CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Esceven (83,5 mg + 50 j.m.)/g zel

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Wyciag gesty z nasion kasztanowca (Hippocastani seminis extractum spissum; DER: 6-9:1;
ekstrahent: metanol 90 % (v/v)) - 83,5 mg/g

Heparyna sodowa (Heparinum natricum) - 50 j.m./g

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: bronopol, etylu parahydroksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie, ktoérego skuteczno$é w wymienionych wskazaniach opiera
si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1 'Wskazania do stosowania

Esceven w postaci zelu jest produktem leczniczym tradycyjnie stosowanym w objawach przewleklej
niewydolnosci zylnej, takich jak: bol, uczucie cigzkosci w nogach, nocne skurcze mig¢sni tydki,
swedzenie oraz obrzek.

Produkt leczniczy jest wskazany do stosowania u dorostych i mlodziezy powyzej 12 roku zycia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i mlodziez powyzej 12 roku zycia: 1 g zelu (pasek zelu o dlugosci ok. 3 - 4 cm) wcierac
w skore konczyn 3 razy dziennie. Stosowac przez okres 2 tygodni.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac zelu Esceven, jesli wystgpuje nadwrazliwos¢ na skladniki produktu. Nie
stosowaé na otwarte rany, blony §luzowe i w okolicy oczu, w stanach przewleklych schorzen nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznosé stosujac Esceven u pacjentow ze skazg krwotoczna.

W przypadku kontaktu z blonami sluzowymi lub dostania sie produktu w okolice oczu, przemy¢
woda.

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, nie zaleca sie stosowania
produktu u dzieci.

Bronopol moze wywola¢ miejscowe podraznienie skory (zapalenie skory kontaktowe). Etylu
parahydroksybenzoesan moze wywolac reakcje alergiczne (moga by¢ spoznione).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Dotychczas nie stwierdzono istotnych interakcji z innymi lekami.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, nie zaleca si¢ stosowania
produktu w czasie ciazy i karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Stosowanie zelu Esceven nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy produkt leczniczy, Esceven moze powodowac dzialania niepozadane. Moze pojawic sig
przejsciowe uczucie ciepla, przejsciowy $wiad skory o niewielkim nasileniu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

4.9 Przedawkowanie

Nieznane sg objawy przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: brak
Brak danych. Produkt stosowany tradycyjnie.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie wykonano badan farmakokinetycznych dla produktu leczniczego Esceven, zZel.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych. Produkt stosowany tradycyjnie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer, woda oczyszczona, sodu wodorotlenek, etylu parahydroksybenzoesan, bronopol.
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Dotychczas nie stwierdzono.



6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa, zawierajaca 30 g zelu, z membrana i zakretka polietylenows w tekturowym
pudetku.

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

Przed pierwszym uzyciem nalezy przebi¢ odwrotng strong nakretki membrang zabezpieczajaca tube.
Produkt leczniczy nie wymaga szczegolne;j instrukcji przygotowania.

T PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Poznanskie Zaklady 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 POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0059

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 luty 1991 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 23 grudzien 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



