AESCIN, 20 mg, tabletki powlekane

1 tabletka powlekana zawiera 20 mg alfa-escyny (Escinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Tabletki powlekane.

Leczenie przewlektej niewydolnosci zylnej, zylakow konczyn dolnych, zylakow odbytu.
Leczenie zapalenia zyt konczyn dolnych.
Profilaktyka i leczenie krwiakdéw i obrzekow pooperacyjnych i pourazowych.

Aescin, tabletki powlekane przeznaczony jest do stosowania doustnego.

Produkt leczniczy stosuje si¢ 3 razy na dobg po 2 tabletki po positku, popijajac duza iloscia
ptynu. Profilaktycznie mozna stosowac¢ na minimum 16 godzin przed zabiegiem chirurgicznym.
Po 2-3 miesiagcach leczenia mozna zastosowac leczenie podtrzymujace w dawce 40 mg (2 tabletki)
2 razy na dobg.

W przypadku stosowania srodkéw antykoncepcyjnych mozna przyjmowaé podwojng dawke alfa-
escyny.

nie jest konieczna zmiana dawkowania.

nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u dzieci.

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.
Bezwzglednym przeciwwskazaniem do stosowania jest ci¢gzka niewydolno$¢ nerek.
Alfa-escyny nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy oraz w okresie karmienia piersia.

Podczas stosowania alfa-escyny nalezy kontrolowaé czynnos$¢ nerek.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.
Ze wzgledu na obecnos¢ zotcieni pomaranczowej (E 110) lek moze powodowacé reakcje alergiczne.



Produkt leczniczy Aescin tabletki powlekane moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych.
Niektore antybiotyki — cefalosporyny moga nasila¢ dziatanie produktu leczniczego.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania produktu leczniczego Aescin z antybiotykami
aminoglikozydowymi, ze wzgledu na mozliwy wptyw na zwigkszone toksyczne dziatanie
aminoglikozyd6éw na nerki.

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania alfa-escyny u kobiet w czasie ciazy oraz w okresie
karmienia piersia.
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy oraz w okresie karmienia piersia.

Badania na zwierzg¢tach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na
przebieg ciazy i rozwoj plodu (patrz punkt 5.3).

Produkt leczniczy Aescin nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do lecznictwa opisano nastgpujace objawy niepozadane:
[Bardzo czgsto (> 1/10), czesto (= 1/100 - < 1/10), niezbyt czgsto (= 1/1000 - < 1/100), rzadko

(= 1/10000 - < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nie znana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)].

Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci, w tym pokrzywka.

Niezbyt czgsto: zaburzenia czynnosci przewodu pokarmowego.

W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci nalezy odstawi¢ produkt leczniczy i skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nie zgloszono Zzadnego przypadku przedawkowania.

Grupa farmakoterapeutyczna: leki ochraniajace $ciany naczyn.
Kod ATC: C 05 AC 07

Escyna to gléwna saponina nasion kasztanowca. Escyna dziala przeciwobrzekowo i przeciwzapalnie
oraz poprawia stan napigcia naczyn krwiono$nych. Zmniejsza przepuszczalnos¢ $cian naczyn
krwionosnych. Dziatanie przeciwzapalne i przeciwobrzgkowe polega na zmniejszaniu aktywnosci
hialuronidazy, enzymu odpowiedzialnego za zwigkszenie przepuszczalnosci Sciany naczyn
krwiono$nych. Zwigkszenie tonusu §ciany naczyn zylnych jest wynikiem stymulujacego dziatania
alfa-escyny na wydzielanie hormondéw kory nadnerczy, produkcje prostaglandyny PGF,, w §cianie



naczyn oraz na uwalnianie noradrenaliny w zakonczeniach widkien nerwowych, a takze dziatania
metabolitéw escyny podobnych do hormonéw kory nadnerczy. Zwiazki te sa odpowiedzialne za
wzrost napigcia komorek mig§niowych §ciany naczyn zylnych.

Escyna po podaniu doustnym wchtania si¢ dobrze. Wydala sig z zotcia i moczem. Escyna w znacznym
stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza.

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania alfa-escyny, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dzialania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie
ujawniaja wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.
Z przedklinicznych badan wynika, ze:
alfa-escyna nie wywotuje letalnych uszkodzen DNA komorek bakteryjnych
nie wywiera dzialania mutagennego na bakterie Salmonella typhimurium w tescie ptytkowym
nie wywiera dziatania genotoksycznego w tescie mikrojaderkowym na samcach i samicach
myszy.

Rdzen tabletki:
Laktoza jednowodna
Skrobia ziemniaczana
Powidon

Talk

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)
Powidon

Polisorbat 80

Kopolimer kwasu metakrylowego
Sodu karboksymetyloceluloza
Zobkcien pomaranczowa (E 110)

Nie dotyczy.

3 lata

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

1 Iub 3 blistry z folii AL./PCW po 30 tabletek powlekanych, w pudetku tekturowym.



Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska
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07.06.1999 r.

30.07.2004 r.
14.06.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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