CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aesculan (62,5 mg + 5 mg)/g mas¢ doodbytnicza

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera substancje czynne:

- 62,5 mg wyciagu (w postaci suchego wyciagu) z Aesculus hippocastanum L., cortex (kora
kasztanowca) (40-90:1).
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: metanol 90 % (v/v).

- 5 mg lidokainy chlorowodorku (Lidocaini hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ doodbytnicza

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skuteczno$¢ opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Choroba hemoroidalna
Produkt leczniczy wskazany jest do stosowania u dorostych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli: o ile lekarz nie zaleci inaczej, nalezy za pomoca zatagczonej kaniuli natozy¢ mas¢ na chore
miejsce lub wcisng¢ do odbytnicy ok. 0,5 - 1,0 g (pasmo masci o dtugosci ok. 2 cm), 2 - 3 razy
dziennie, az do ustapienia ostrych objawow. Nastepnie dawke mozna zmniejszy¢ stosujac masé raz na
dobe. Preparat nalezy stosowac do ustgpienia objawow.

Jezeli po 7 dniach stosowania preparatu nie ma poprawy lub gdy nastapi zaostrzenie dolegliwosci
zwigzanych z chorobg hemoroidalng, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Sposéb podawania
Podanie doodbytnicze.

Nalezy umy¢ rece po kazdorazowym zastosowaniu produktu.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania preparatu u dzieci. Zastosowanie preparatu u 0s6b ponizej
18 roku zycia wymaga wcze$niejszej konsultacji z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania
Nie nalezy stosowac preparatu Aesculan, jesli wystepuje nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na

ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1, uczulenie na amidowe $rodki
miejscowo znieczulajace i/lub u na rosliny z rodziny Asteraceae.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystapienia nasilonego krwawienia z odbytu, krwi w stolcu lub silnych dolegliwos$ci
boélowych nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania doodbytniczo innych preparatdéw miejscowo
znieczulajacych.

Istnieje teoretyczne ryzyko nasilenia dzialania preparatow przeciwzakrzepowych przy rownoczesnym
stosowaniu wyciagu z kasztanowca. Brak bezposrednich dowodow eksperymentalnych lub
klinicznych. Zaleca si¢, aby pacjenci stosujacy wyciag z kasztanowca rownoczesnie z preparatami
przeciwzakrzepowymi, np. warfaryna, dokladnie obserwowali wystepujace objawy w celu wykrycia
ewentualnych oznak nasilonego krwawienia. Brak doniesien o przypadkach klinicznych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie wykonano kontrolowanych badan klinicznych u kobiet w cigzy i kobiet w okresie laktacji.
Preparat moze by¢ stosowany po uprzedniej konsultacji z lekarzem.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Stosowanie preparatu Aesculan nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dotychczas nie stwierdzono wystepowania dziatan niepozadanych preparatu Aesculan. Uzycie
miejscowe preparatow z lidokaing moze powodowac sporadycznie wystapienie reakcji uczuleniowej,
rzadko wstrzas anafilaktyczny. Bronopol i lanolina moga wywota¢ miejscowe podraznienie skory
(zapalenie skory kontaktowe). Olejek rumiankowy moze wywota¢ reakcje alergiczne (mogg by¢
spoznione).

4.9 Przedawkowanie

Nie ma doniesien na temat przedawkowania produktu leczniczego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna (kod ATC): jeszcze nieprzydzielony.

Produkt leczniczy Aesculan jest mascig doodbytniczg stosowang w tagodzeniu objawéw choroby
hemoroidalnej wystepujacych w pierwszej fazie choroby, charakteryzujacej si¢ wystepowaniem stabo
nasilonych objawow bolowych i §wigdu. Skutecznos¢ preparatu w wymienionych wskazaniach opiera
sie¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania w lecznictwie i do§wiadczeniu. Przyjmuje sie, ze preparat
wykazywac bedzie dziatanie miejscowo znieczulajace oraz tagodne przeciwzapalne i Sciggajace.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych produktu leczniczego Aesculan.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Aesculan jest produktem leczniczym tradycyjnie stosowanym od 1965 r. Brak danych
przedklinicznych o bezpieczenstwie stosowania.



Brak badan oraz danych literaturowych na temat toksycznosci reprodukcyjnej, genotoksycznosci oraz
karcynogennosci wyciagu z kory kasztanoweca.

Istnieja dane $wiadczace o tym, ze powstajacy u szczura i prawdopodobnie u cztowieka metabolit
lidokainy, 2,6-ksylidina, moze wywiera¢ dzialanie mutagenne. Dane te uzyskano w badaniach in vitro,
w ktorych stosowano ten metabolit w bardzo duzych, zblizonych do toksycznych st¢zeniach. Jak dotad
brak danych wskazujacych na to, ze substancja macierzysta — lidokaina, réwniez dziala mutagennie.
W badaniu, dotyczacym dzialania rakotworczego, przeprowadzonym u szczurO6w z zastosowaniem
2,6-ksylidyny, w testach o wysokiej czutosci (przeztozyskowa ekspozycja i leczenie zwierzat po ich
urodzeniu sig¢, przez 2 lata bardzo duzymi dawkami), zaobserwowano wystepowanie ztosliwych i
tagodnych nowotworéw w jamach nosowych (w matzowinie nosowej sitowej).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tanina

Olejek rumiankowy

Makrogol 300

Wazelina biata

Lanolina

Parafina ciekta

Bronopol

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa, zawierajaca 30 g masci, z membrang i zakretka polietylenowa wraz z dotagczong
kaniulg w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed pierwszym uzyciem nalezy przebi¢ odwrotng strong zakretki membrang zabezpieczajaca tube.
Przed aplikacja produktu leczniczego nakreci¢ na koncoéwke tuby kaniulg.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan, Polska
tel. +48 61 886 18 00, fax +48 61 853 60 58



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0281

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

23.12.1965/08.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	Nie stwierdzono.

