CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy Aescin zel stosuje si¢ miejscowo, w leczeniu wspomagajacym:

urazow takich jak sthuczenia i skrecenia

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

krwiakow i obrzekow po zabiegach chirurgicznych oraz po urazach
boloéw kregostupa z objawami ucisku korzeni nerwow rdzeniowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

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

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

Masaz poprzedzajacy stosowanie zelu przyspiesza wchtanianie substancji czynnej.

Dzieci i mtodziez: nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1

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

e Produktu leczniczego nie nalezy stosowac na obszary skory poddane napromienianiu

e Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentow z przewlekta chorobg nerek,
niewydolno$cig nerek

e Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u kobiet w pierwszym trymestrze cigzy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Jezeli po zastosowaniu leku u pacjenta wystapig ponizsze objawy nalezy niezwtocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem poniewaz moze to by¢ oznaka powaznych chorob:

— zapalenie skory

— zapalenie zakrzepowe zyt

— podskoérne stwardnienia (grudki pod skora)

— wrzody skorne

— ostry bol zwigzany ze zmianami skornymi

— nagly obrzek jednej lub obu nég

— niewydolnos¢ serca lub nerek.

W przypadku jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych nalezy czesto kontrolowaé
parametry krzepnigcia krwi

Nalezy zwréci¢ uwage, aby pacjent stosowat wszystkie inne zalecane nieinwazyjne Srodki
zapobiegawcze, takie jak bandazowanie nog, noszenie uciskowych ponczoch, oktady z zimnej wody
poniewaz stosowanie lekow zawierajacych escyne nie zastepuje ich dziatania.

Dzieci i miodziez
Nie nalezy stosowac leku u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat ze wzgledu na brak wystarczajacych
badan klinicznych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania w tej grupie wickowej.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych na temat interakcji z innymi lekami.
46  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

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

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

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania produktu leczniczego u kobiet w cigzy.

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u kobiet w okresie karmienia

piersia.
Nie nalezy stosowac produktu leczniczego u kobiet karmigcych piersia, na obszarze klatki piersiowe;j.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

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), czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢

okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej




Rzadko: alergiczne zapalenie skory (§wiad, wysypka, rumien, wyprysk, pokrzywka)
Bardzo rzadko: ciezkie reakcje alergiczne (w niektérych przypadkach z krwawieniem)

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czesto: zawroty glowy, bol glowy

Zaburzenia serca-
Bardzo rzadko: tachykardia, nadci$nienie tetnicze

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci,

W przypadku wystgpienia powyzszych reakcji, w szczegolnosci krwawienia i pierwszych reakcji
nadwrazliwosci (wysypka skorna) nalezy odstawi¢ produkt leczniczy i skontaktowac sie
z lekarzem.

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,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

49 Przedawkowanie

Nie zgloszono Zzadnego przypadku przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Aescin to produkt leczniczy o dziataniu przeciwobrzgkowym, przeciwzapalnym i chronigcym
naczynia zylne. Normalizuje przepuszczalnos¢ btony naczyn wlosowatych, uszczelnia srédbtonek
kapilarow, zmniejsza przesigk chtonki.

Stosowany jest rowniez wspomagajaco w zmniejszaniu innych niekorzystnych objawow, takich jak:
boéle i cigzkos$¢ nog, swiad skory, obrzeki konczyn dolnych i skurcze migsni tydek, wystepujace

w zaburzeniach krazenia zylnego konczyn dolnych.

Escyna to glowna saponina nasion kasztanowca. Escyna dziata przeciwobrzekowo i przeciwzapalnie
oraz poprawia stan napigcia naczyn krwiono$nych, aczkolwiek nie mozna potwierdzi¢ z catg
pewnoscig jej dziatania po podaniu miejscowym. Zmniejsza przepuszczalnosé scian naczyn
krwiono$nych. Escyna wykazuje dzialanie przeciwobrzekowe i przeciwzapalne. Normalizuje
przepuszczalno$¢ bton naczyn wlosowatych, uszczelnia §rodbtonek kapilar 1 zmniejsza przesigk
chtonki.

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.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Karbomery

Trolamina

Alkohol izopropylowy

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

Disodu edetynian

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba metalowa zawierajaca 40 g zelu ,w pudetku tekturowym.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa
Polska



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1260

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.07.1991 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13.09.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.04.2022 r.



