Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

AESCIN, 20 mg + 50 mg + 50 j.m., zel
(Escinum + Diethylamini salicylas + Heparinum)

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

e Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

e  Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

e  Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Aescin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aescin
Jak stosowac lek Aescin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Aescin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1.  Coto jest lek Aescini w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Aescin stosuje si¢ miejscowo, w leczeniu wspomagajacym:

. urazow takich jak sttuczenia i skrecenia

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

krwiakow i obrzekow po zabiegach chirurgicznych oraz po urazach
bolow kregostupa z objawami ucisku korzeni nerwdw rdzeniowych.

Aescin zel to lek o dziataniu przeciwobrzekowym, przeciwzapalnym i chronigcym naczynia zylne.
Normalizuje przepuszczalnos¢ blony naczyn wlosowatych, uszczelnia srédbtonek kapilarow,
zmniejsza przesiek 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 gléwna saponina nasion kasztanowca. Escyna dziata przeciwobrzgkowo i przeciwzapalnie
oraz poprawia stan napig¢cia naczyn krwiono$nych, aczkolwiek nie mozna potwierdzi¢ z catg
pewnoscig jej dziatania po podaniu miejscowym. Zmniejsza przepuszczalnosé scian naczyn
krwionosnych. Escyna wykazuje dziatanie przeciwobrzekowe i przeciwzapalne. Normalizuje
przepuszczalno$¢ bton naczyn wtosowatych, uszczelnia §rodbtonek kapilar i zmniejsza przesick
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.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aescin

Kiedy nie stosowac leku Aescin

e  jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

jesli u pacjenta wystepuje przewlekta choroba nerek oraz niewydolno$¢ nerek

u kobiet w pierwszych trzech miesigcach cigzy

miejscowo na blony §luzowe, na otwarte rany oraz w przypadkach martwicy skory

na obszary skory poddane napromienianiu.

Ostrzezenie i SrodKki ostroznosci

Jezeli po zastosowaniu leku Aescin u pacjenta wystapia ponizsze objawy nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem:

—  zapalenie skory,

—  zapalnie zakrzepowe Zyt

—  podskorne stwardnienia (grudki pod skora)

—  wrzody skorne

—  ostry bol zwigzany z dolegliwo$ciami skornymi

— nagly obrzek jednej lub obu nég

—  niewydolnosc serca lub nerek.

W przypadku jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych nalezy czesto kontrolowaé
parametry krzepniecia krwi.

Istotne jest, aby zastosowac si¢ do wszelkich innych nieinwazyjnych srodkow zalecanych przez
lekarza, takich jak bandazowanie nog, noszenie uciskowych ponczoch, oktady z zimnej wody.

Podczas stosowania leku Aescin nalezy kontrolowa¢ czynno$é nerek.

Uwaga: stosowanie leku Aescin nie zastepuje innych §rodkéw zapobiegawczych takich jak oktady z
zimnej wody lub noszenie uciskowych ponczoch.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat ze wzgledu na brak wystarczajacych
danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania w tej grupie wiekowe;j.

Aescin a inne leki

Brak danych dotyczacych interakcji z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania leku u kobiet w okresie cigzy. Badania na
zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu alfa-escyny na
przebieg cigzy i rozwoj plodu.

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

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

Karmienie piersia
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w okresie karmienia piersia.
Nie nalezy stosowac leku u kobiet karmigcych piersig, na obszarze klatki piersiowe;.



Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych majacych wpltyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218) oraz propylu parahydroksybenzoesan (E
216)

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

3. Jak stosowacé lek Aescin

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Aescin zel przeznaczony jest do stosowania zewngtrznego, miejscowo na skorg.

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

Masaz poprzedzajacy stosowanie zelu przyspiesza wchtanianie substancji czynne;.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Aescin u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

bardzo czgsto — wiecej niz u 1 na 10 pacjentow

czesto —u 1 do 10 pacjentow na 100 pacjentow

niezbyt czgsto —u 1 do 10 pacjentéw na 1000 pacjentow

rzadko —u 1 do 10 pacjentéw na 10 000 pacjentow

bardzo rzadko — mniej niz u 1 na 10 000 pacjentow

nieznana — czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Rzadko: alergiczne zapalenie skory ($wiad, wysypka, rumien, wyprysk, pokrzywka)

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje alergiczne (w niektorych przypadkach z krwawieniem); tachykardia,
nadci$nienie tetnicze; reakcje nadwrazliwos$ci

Niezbyt czesto: zawroty gtowy, bol glowy

W przypadku wystapienia powyzszych reakcji, w szczegblnosci krwawienia i pierwszych reakcji
nadwrazliwosci (wysypka skorna) nalezy odstawié lek i skontaktowac sie z lekarzem.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309



strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Aescin

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Aescin

e Substancjami czynnymi leku sg: alfa-escyna, salicylan dwuetyloaminy i heparyna.

e  Pozostate sktadniki leku to: karbomery, trolamina, alkohol izopropylowy, metylu
parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan (E 216), disodu edetynian,
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Aescin i co zawiera opakowanie

Zel.
Tuba metalowa zawierajaca 40 g zelu, w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Tel.(22) 34593 00

Wytworca

Nobilus Ent

ul. Zegrzynska 22A
05-110 Jabtonna
Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2022 r.
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