CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aesciner Retard, 50 mg glikozydow trojterpenowych w przeliczeniu na bezwodng escyne¢/kapsutke,
kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 240-290 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Aesculus hippocastanum L. semen
(nasiona kasztanowca zwyczajnego) (4,5-5,5:1), co odpowiada 50 mg glikozyddw trojterpenowych w
przeliczeniu na bezwodna escyng, rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 50% V/V.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt roslinny stosowany jest w objawach przewlektej niewydolnos$ci zylnej, takich jak obrzek
konczyn dolnych, oraz zwigzanych z tym dolegliwos$ciach: bol i uczucie ciezkosci, skurcze tydek,
uczucie napiecia zyt, swiad.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli

Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych leku Aesciner Retard, to 1 kapsutka dwa razy na dobg¢ przed
positkiem. Kapsultki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac odpowiednig iloscig ptynu. W przypadku
wystgpienia fagodnych objawow zotadkowo-jelitowych, kapsutke nalezy przyjmowaé do positku.
Produkt moze by¢ stosowany dtugoterminowo po konsultacji z lekarzem.

Sposob podawania
Produkt stosuje sie doustnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, tj. suchy wyciag z nasion kasztanowca, lub na ktorakolwiek
substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
W przypadku wystgpienia stanu zapalnego skory, zapalenia zyt, pojawienia sie¢ podskornego
stwardnienia, silnego bolu, wrzodéw, naglego obrzegku jednej lub obu nég, niewydolnosci serca lub

nerek, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
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W przypadku jednoczesnego stosowania preparatu zwickszajacego ryzyko krwawienia nalezy przed
rozpoczgciem leczenia skonsultowac si¢ z lekarzem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

7 uwagi na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania u kobiet w cigzy i karmigcych
piersia, produktu nie nalezy stosowaé w okresie cigzy i laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Lek Aesciner Retard nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

W nielicznych przypadkach notowano nudnosci i objawy jelitowo-zotadkowe o niewielkim nasileniu
oraz bol gtowy i zawroty gtowy, §wiad. W odosobnionych przypadkach obserwowano reakcje
alergiczne (nadwrazliwo$ci). Obserwowano zwigkszona czesto$¢ akcji serca oraz podwyzszone
cisnienie tetnicze krwi. Obserwowano nieregularne miesigczkowanie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
+ 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne substancje stabilizujgce naczynia wlosowate, kod ATC: CO5CX

Suchy wyciag z nasion kasztanowca zawiera mieszaning glikozydow triterpenoidowych (saponin
triterpenoidowych), w tym rowniez -escyng. Wyciag z nasion kasztanowca chroni §ciany naczyn
poprzez usuwanie wolnych rodnikéw oraz dziata uszczelniajaco na endothelium naczyn zylnych,
zwigksza napiecie naczyn zylnych, zmniejsza uwalnianie enzyméw lizosomalnych z kompartmentow
miedzykomorkowych, poprawia wlasciwosci hemodynamiczne naczyn zylnych, poprawia bilans
gospodarki mukopolisacharydowej, zmniejsza przepuszczalno$¢ $cian naczyn wlosowatych dla
makromolekut, przez co zapobiega powstawaniu obrzeku.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Biodostgpnos¢ escyny po podaniu doustnym wyciagu suchego z nasion kasztanowca w postaci
kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu wynosi 50% (44-70%). Maksymalne stezenie (Cmax) W SUrowicy
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krwi wystepuje okoto 2,5+2,08 godziny od podania kapsuitki. Okres poitrwania w surowicy krwi (T1s)
wynosi 17,57+6,38.

Metabolizm
Niska warto$¢ klirensu nerkowego escyny wynoszaca od 3,9 mL/min do 4,8 mL/min wskazuje
gtownie na metabolizm w watrobie i1 krwi.

Wydalanie
Wydalanie nastgpuje gléwnie z moczem. Po podaniu doustnym 0,11% (po podaniu 50 mg escyny

W postaci suchego wyciagu z nasion kasztanowca w kapsutkach o przedtuzonym uwalnianiu) jest
wydalana w postaci niezmienionej escyny. Escyna jest w petni dializowalna.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dotychczasowe badania toksykologiczne nie wykazaty toksycznego dziatania wyciagu z nasion
kasztanowca w zakresie stosowanych dawek leczniczych.

Warto$¢ LDso standaryzowanego wyciagu z nasion kasztanowca zostata okreslona na poziomie
990 mg/kg mc. u myszy, 2150 mg/kg mc. u szczurdéw, 1530 mg/kg mc. u krélikéw oraz 130 mg/kg
mc. u psow. Nie zaobserwowano dziatania toksycznego u pséw po doustnym podaniu 20 lub 40 mg/kg
mc. przez 34 tygodnie. Jednakze ciaggle podawanie 80 mg/kg mc. przez 34 tygodnie powodowato
wymioty i podraznienie zotadka po 8 tygodniach przyjmowania. Nie zaobserwowano dziatania
toksycznego u szczuréw po podaniu 100, 200 lub 400 mg/kg mc. przez 34 tygodnie.

Badania na szczurach i krolikach nie wykazaty zadnego dziatania teratogennego wyciagu z nasion
kasztanowca w dawkach do 1350 mg/kg mc. (u szczuréw) lub 100 mg/kg m.c. (u krélikow).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze:

dekstryna, Kollidon VA 64, talk, Eudragit RS 100, Eudragit RL 100, trietylu cytrynian

kapsulka zelatynowa twarda:

wieczko: tlenek zelaza czerwony E 172, tytanu dwutlenek E 171, zelatyna wotowa, laurylosiarczan
sodu

denko: tytanu dwutlenek E 171, woda oczyszczona, zelatyna wotowa, laurylosiarczan sodu

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Kapsutki umieszczone sg w blistrach z folii PVC/PVDC/AL pakowane w pudetko tekturowe po 30 lub
60 kapsulek.
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6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Genexo Sp. z 0.0.

ul. Gen. Zajaczka 26

01-510 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/4327

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

04.08.1999/28.10.2004 /06.10.2005/23.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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