CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ESCALAR, 20 mg + 9,5 mg glikozyddw tréjterpenowych w przeliczeniu na escyne/g, masé

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g masci zawiera:

Wyciag gesty z kwiatu arniki gérskiej i kwiatu nagietka lekarskiego 2,0 g
(Arnicae et Calendulae extractum spissum)

DER (6-9):1; rozpuszczalnik ekstrakcyjny: 70 % etanol

Wyciag suchy z nasion kasztanowca zwyczajnego 50¢
(Hippocastani seminis extractum siccum)
- zawierajacy 19 % glikozydéw tréjterpenowych,
w przeliczeniu na bezwodna escyne; DER (5-7):1
rozpuszezalnik ekstrakcyjny: 80 % etanol

~ Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol cetostearylowy
glikol propylenowy

kwas sorbinowy

etylu parahydroksybenzoesan.

Pe%ﬁy wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé

4, SZCZEGOELOWE DANE KLINICZNE

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skutecznos¢ opiera si¢ wytacznie na dugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4..1 Wskazania do stosowania

Produkt stosuje si¢ pomocniczo:

- W objawach przewleklej niewydonosci zylnej (z objawami obrzekéw podudzi),

- w pourazowych obrzgkach i sthuczeniach, w podskérnych wylewach (siniakach), takze w
przypadkach kontuzji sportowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Smarowa¢ mascia chore miejsca 2 do 3 razy dziennie.

Stosowaé¢ w sposob ciagly nie dhuzej niz kilka dni, w przypadku objawéw przewleklej niewydolnosci
zylnej nie dhizej niz 1 do 2 tygodni. Stosowanie przez okres dhuzszy niz dwa tygodnie moze
powodowaé wystapienie wypryskéw skérnych i/lub odezynéw skémych z powstawaniem
pecherzykéw. W takim przypadku konieczna jest konsultacja lekarska.
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W przypadku kontuzji sportowych (obrzeki i sttuczenia pourazowe) zaleca sie zastosowanie w ciagu
30 min. od ich wystapienia.

Sposéb podawania

Do stosowania na skdre.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ produktu, jesli wystepuje nadwrazliwo$é na kwiat arniki, kwiat nagietka lub inne
rosliny z rodziny ztozonych (4steraceae = Compositae), badz na ktorykolwiek ze skladnikéw
produktu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na zawartosé alkoholu cetostearylowego i kwasu sorbinowego, produkt moze powodowaé
miejscows reakcje skérna (np. kontaktowe zapalenic skory). Ze wzgledu na zawarto$é glikolu
propylenowego, produkt moze powodowaé podraznienie skéry. Ze wzgledu na zawartosé
parahydroksybenzoesanu etylu, produkt moze powodowad reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
pdznego).

Zachowa¢ szczeg6lna ostroznosé podezas stosowania produktu u dzieci powyzej 6 lat. Nie zaleca sie

stosowania u dzieci mtodszych ze wzgledu na brak dostatecznych danych dotyczacych bezpieczefistwa
stosowania produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak jest danych dotyczacych interakeji po zastosowaniu miejscowym substancji ¢zynnych
wchodzacych w skiad produktu Escalar.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Brak dostatecznych danych dotyczacych bezpieczefistwa stosowania produktu w okresie cigzy
i karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolo$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Produkt nie ma wplywu na zdolnosé prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozgdane

Moga wystapi¢ reakcje skérne przybierajace postaé podraznienia skéry lub odczynéw alergicznych w
miejscu aplikacji.

4.9 Przedawkowanie

Brak danyéh.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Produkt stosowany tradycyjnie o wlasciwosciach przeciwzapalnych, przeciwobrzgkowych
i Sciagajacych.
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5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak jest dostatecznych danych dotyczacych farmakokinetyki produktu.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono nieklinicznych badan dotyczacych bezpieczefistwa stosowania produktu Escalar.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Parafina ciekla lekka

Wazelina biala

Monostearynian glicerolu SE

Alkohol cetostearylowy

Polisorbat 40

Triglicerydy kwas6w thuszezowych o $redniej dlugosci faficucha
Glikol propylenowy

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kwas sorbinowy

Etylu parahydroksybenzoesan
Woda oczyszezona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w zamknigtym oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto§é opakowania

Opakowame stanowi tuba aluminiowa z zakretka polietylenowa zawierajaca 30 g produktu,
umieszczona w tekturowym pudelku wraz z ulotka dla pacjenta.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegbinych wymagani,

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZEN IE
DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroclaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel. (71) 35295 22

fax (71) 352 76 36
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 7633

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.04.1998 r.

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 23.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

474




