AESCIN (20 mg + 50 mg + 50 j.m.)/g zel

1 gram zelu zawiera 20 mg alfa-escyny (Escinum), 50 mg salicylanu dwuetyloaminy (Diethylamini
salicylas), 50 j.m. heparyny (Heparinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Zel.

Produkt leczniczy Aescin zel stosuje si¢ miejscowo, w leczeniu wspomagajacym:

urazow takich jak sthuczenia i skrecenia

miejscowych standw zapalnych z obrzekiem lub bez obrzeku
zapalenia zyt konczyn dolnych

krwiakéw i1 obrzekdéw po zabiegach chirurgicznych oraz po urazach
bolow kregostupa z objawami ucisku korzeni nerwéw rdzeniowych.

Produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania zewngtrznego, miejscowo na skore.

Aescin zel nalezy stosowac $rednio 3 do 5 razy na dobg przez rozprowadzenie go cienka warstwa,
a nastgpnie wcieranie go w chore miejsce i jego okolice.

Masaz poprzedzajacy stosowanie zelu przyspiesza wchtanianie substancji czynne;.

Nadwrazliwos$¢ na ktorakolwiek substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ miejscowo na btony sluzowe, na otwarte rany oraz
w przypadkach martwicy skory

Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé na obszary skory poddane napromienianiu
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentéw z przewlekta choroba nerek,
niewydolnoscia nerek oraz u kobiet w pierwszym trymestrze ciazy.

Ze wzgledu na obecnos$¢ metylu parahydroksybenzoesanu (E 218) oraz propylu
parahydroksybenzoesanu (E 216) produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu pdznego).



Brak danych na temat interakcji z innymi lekami.

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u kobiet w okresie ciazy.
Badania na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu alfa-
escyny na przebieg ciazy i rozwoj ptodu (patrz punkt 5.3).

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego u kobiet w ciazy dlugotrwale i na duze powierzchnie
(maksymalnie 3 tygodnie po konsultacji z lekarzem).

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku stosowania produktu leczniczego u kobiet w ciazy.

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u kobiet w okresie karmienia
piersia.
Nie nalezy stosowac produktu leczniczego u kobiet karmiacych piersia, na obszarze klatki piersiowe;.

Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych majacych wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Bardzo rzadko moga wystapi¢ w miejscu stosowania §wiad, pokrzywka lub uczucie pieczenia.
Objawy te zazwyczaj samoistnie przemijaja.

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

Grupa farmakoterapeutyczna: heparyna w polaczeniach.
Kod ATC: C 05 BA 53

Aescin to produkt leczniczy o dziataniu przeciwobrzekowym, przeciwzapalnym i chroniacym
naczynia zylne. Normalizuje przepuszczalnos$¢ blony naczyn wlosowatych, uszczelnia srédbtonek
kapilarow, zmniejsza przesigk chlonki.

Stosowany jest rowniez wspomagajaco w zmniejszaniu innych niekorzystnych objawow, takich jak:
bole i cigzkos¢ nog, swiad skory, obrzeki konczyn dolnych i skurcze migséni tydek, wystgpujace

w zaburzeniach krazenia zylnego konczyn dolnych.

Escyna to gléwna saponina nasion kasztanowca. Escyna dziata przeciwobrzekowo i przeciwzapalnie
oraz poprawia stan napigcia naczyn krwionosnych, aczkolwiek nie mozna potwierdzi¢ z cata
pewnoscia jej dzialania po podaniu miejscowym. Zmniejsza przepuszczalnosé scian naczyn
krwiono$nych. Escyna wykazuje dziatanie przeciwobrz¢kowe i przeciwzapalne. Normalizuje
przepuszczalno$¢ bton naczyn wlosowatych, uszczelnia srodblonek kapilar i zmniejsza przesigk
chlonki.

Heparyna jest naturalnym polianionowym polisacharydem. Dziata hamujaco na wszystkie fazy
krzepnigcia krwi. Stosowana miejscowo dziata przeciwzakrzepowo i przeciwzapalnie.

Salicylan dietyloaminy stosowany miejscowo dziata przeciwbolowo i przeciwzapalnie.



Produkt leczniczy po podaniu miejscowym wchiania si¢ dobrze. Po podaniu miejscowym stwierdzono
duze st¢zenie alfa-escyny w skorze i tkance podskornej, a mate we krwi i innych tkankach.

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania alfa-escyny, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dzialania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie
ujawniaja wystepowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.
Z przedklinicznych badan wynika, ze:
alfa-escyna nie wywotuje letalnych uszkodzen DNA komorek bakteryjnych
nie wywiera dziatania mutagennego na bakterie Salmonella typhimurium w tescie ptytkowym
nie wywiera dzialania genotoksycznego w teScie mikrojaderkowym u samcow i1 samic myszy.

Karbomer

Trolamina

Alkohol izopropylowy

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Disodu edetynian

Woda oczyszczona

Nie dotyczy.

2 lata

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Tuba metalowa zawierajaca 40 g zelu, w pudetku tekturowym.

Brak szczeg6lnych wymagan.
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