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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

AESCIN

20 mg obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje 20 mg a-escinu.

Pomocné latky so zndmym tuéinkom:
Kazda tableta obsahuje 20 mg laktozy, 0,72 mg oranzovej zlte a 0,01 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Obalené tablety
Okruhle, bikonvexné, obalené oranzové tablety s hladkym povrchom.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek sa pouziva u dospelych pri lieCbe:

- lokalizovanych opuchov a zapalov, predovsetkym pourazovych a pooperacnych

- rozsiahlych posttraumatickych hematémov a profylaxii pooperacnych hematomov

- ochorenia zil u pacientov s insuficienciou Zzilovych chlopni dolnych koncatin (liek
ulahCuje vyprazdiliovanie = varixov  obmedzenim  presakovania lymfy a  zlepSenim
lymfatického vlaso¢nicového obehu)

- bolestivych syndromov chrbtice, najmi u pacientov s prejavmi tlaCenia na miechové nervové
korene

- zépalov §lachovych puzdier

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Na peroralne pouzitie.

Dospelym sa podava 40 mg 3-krat denne (t.j. 3-krat denne 2 obalené tablety).
Pri udrziavacej lieCbe zvycajne posta¢i 20 mg 3-krat denne.

Liek sa uziva po jedle a zapija dostato¢nym mnozstvom tekutiny.
Pediatricka populacia

Liek nie je uréeny pre deti a dospievajicich do 18 rokov.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
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Tento lick sa nema podavat’ pacientom s tazkym zlyhavanim obli¢iek, v prvych troch mesiacoch
gravidity, pacientom s opuchmi iného ako traumatického pdvodu a pacientom s tromboembolickou
chorobou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

U pacientov s renalnym ochorenim treba zvazit pomer prinosu a rizika lie¢by a odporucaju sa u nich
kontroly renalnych funkcii.

Ak bude spozorovany zépal koze, tromboflebitida alebo subkutanna induracia, zavazna bolest, vredy,
nahly opuch jednej alebo oboch ndh, srdcova alebo renalna insuficiencia, ma byt bezprostredne
kontaktovany lekdr, pretoze sa moze jednat’ o priznaky zadvazného ochorenia.

V pripade stibeznej aplikacie antikoagulacnej liecby musia byt ¢asto sledované koagulacné parametre.

Je potrebné, aby sa pacient podrobil inym neinvazivnym postupom podl'a odportcania lekara, ako je
bandaz noh, nosenie predpisanych podpornych pancuch alebo pouzitie studenej vody.

Poznamka:
Uzitie Aescinu nenahradzuje iné preventivne opatrenia alebo liecbu, ako je pouzitie studenej vody

alebo nosenie podpornych pancich.

Aescin obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej intolerancie,
celkovym deficitom laktazy alebo glukdzo-galakt6zovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

Aescin obsahuje oranzovu zIt'. Mdze vyvolat’ alergické reakcie.

Aescin obsahuje sodik. Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v
podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a in¢ interakcie

Podra literarnych tidajov st interakcie s aminoglykozidmi, napriklad s gentamicinom a inymi
antibiotikami (napr. s cefaklorom). Liek moze zosilnit’ G¢inok antikoagulancii a zvysit’ riziko
nefrotoxickych liekov.

Klinické stadie nepreukazali ziadne interakcie pri su¢asnom podavani Aescinu a dextranu, kyseliny
acetylsalicylovej alebo dihydroergotaminu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Aescin sa nema uzivat pocCas tehotenstva a laktacie vzhladom na nedostatok adekvatnych
vyskumnych $tadii.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tento liek nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tucinky

Neziaduce ucinky su usporiadané podla nasledovnej frekvencie: vel'mi Casté (> 1/10), casté (> 1/100
az < 1/10), menej Casté (> 1/1,000 az < 1/100), zriedkavé (>1/10 000 az < 1/1000), vel'mi zriedkavé (<
1/10 000), nezname ( z dostupnych udajov).

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Menej Casté: nauzea, vracanie, hnac¢ka, abdominalny diskomfort
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Poruchy nervového systému.
Menej Casté: zavraty, bolest’ hlavy

Reakcie z precitlivenosti:
Zriedkavé: alergicka dermatitida ( pruritus, vyrdzka, erytém, ekzém)

Velmi zriedkavé: zavazna alergicka reakcia (v niektorych pripadoch s krvacanim)

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti:
Velmi zriedkavé: tachykardia, hypertenzia

Poruchy reprodukcného systéemu a prsnikov:
Velmi zriedkavé: metroragia

Tieto priznaky obvykle pominu bez liecby.

Hrozi aj riziko trombozy.

Po podévani vysokych davok boli popisané nefrotoxické u€inky.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie su tdaje o predavkovani u l'udi, ale si zname toxické ucinky alfa-aescinu (predovsetkym riziko
nefrotoxicity). Saponiny, ktoré sa vyskytuji v aescine mozu zosilnit’ nauzeu, zndmy neziaduci u¢inok
tejto terapie, mozné je tieZ vracanie a hnacka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiflogistikum, venofarmakum, ATC kod:C0O5CX.

Uginnou latkou je o-aescin ziskany z plodov pagastanu konského (desculus hippocastanum). Je to
amorfna, vo vode rozpustna zmes triterpenovych saponinov, najmid sapogeninovych glykozidov,
vratane escigeninu, protoescigeninu, barringtogenolu C a D. Liek ma antiedematozne, protizépalové a
venoprotektivné ucinky. Speviiuje steny kapilar, normalizuje ich permeabilitu a obmedzuje
transkapilarnu transudaciu. Je G¢inny pri obmedzovani pooperacnych opuchov a znizuje zapalovu
reakciu obmedzenim exsudacnej fazy zapalu. Urychl'uje vstrebavanie rozsiahlych potrazovych
hematémov a znizuje pravdepodobnost’ ich vzniku po operaciach. Znizuje transudaciu lymfy, zlepSuje
funkciu kapilarneho endotelu, zlepSuje vendznu a lymfaticku cirkulaciu a zlepSuje vyprazdiovanie
kr€¢ovych zil u pacientov s vendznou insuficienciou dolnych koncatin.

Na rozdiel od ostatnych podobnych liekov, vyrobenych na baze prirodného extraktu pagastanu
konského, nema vyznamné hemolytické Gcinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Alfa-escin sa absorbuje hlavne z duodéna a hornej Casti tenkého Creva. ViaZze sa s plazmatickymi
bielkovinami, je metabolizovany v peceni a vylucuje sa prevazne v podobe inaktivnych metabolitov

Zl¢ou a moc¢om.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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LDs po peroralnej aplikacii potkanom je 700 mg/kg telesnej hmotnosti a po intraperitonealnej

aplikécii je 20 mg/kg telesnej hmotnosti.

Predklinické vyskumy ukazali :

- Alfa-escin nema letalne uc¢inky na DNA buniek baktérii.

- Alfa-escin nemd mutagénne t¢inky na Salmonella typhimurium v okovacom teste.

- Alfa-escin nepdsobi toxicky na gény pri prevedeni mikronukledrneho testu u samcov a samic
mysi.

- Alfa-escin podavany v krmive gravidnym oSipanym v davke 200 mg/kg telesnej hmotnosti 6
mesiacov (Stadia chronickej toxicity) nemal neziaduce ani toxické u¢inky. Nezistili sa ziadne
hematologické ani biochemické odchylky v sére a v moci.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

laktdza, monohydrat
zemiakovy Skrob
povidon

mastenec

stearat hore¢naty

Obalova vrstva:

mastenec

oxid titaniCity

povidon

polysorbat

eudragit L-30

sodna sol’ karboxymetylcelulozy
oranzova zIt’

simetikon 30%

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie podavat’ spolu s aminoglykozidmi (napr. s gentamicinom) a s niektorymi inymi
antibiotikami (napr. s cefaklorom).

6.3 Cas pouZitel'nosti
3 roky
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte na suchom mieste, pri teplote 15 - 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vnutorny obal - blister z PVC/hlinikova folia.
Vonkajsi obal - papierova Skatulka, pisomna informacie pre pouZzivatel’a.

Velkost balenia: 30,90, 100 a 120 tabliet

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zliecku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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