Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

AESCIN (AESCIN TEVA)
20 mg, tabletki dojelitowe
Escinum

AESCIN i AESCIN TEVA sg r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

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

. Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
. Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.
. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane w tym wszelkie mozliwe

objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.
. Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé 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

ook wnNE

1. Co to jest lek Aescin i w jakim celu si¢ go stosuje

. Leczenie przewlektej niewydolno$ci zylnej, zylakow konczyn dolnych, zylakow odbytu.
. Leczenie zapalenia zyt koniczyn dolnych.
. Profilaktyka i leczenie krwiakdw i obrzekow pooperacyjnych i pourazowych.

Lek Aescin dziata przeciwobrzgkowo i przeciwzapalnie oraz poprawia stan napi¢cia naczyn
krwiono$nych. Zmniejsza przepuszczalno$¢ scian naczyn krwiono$nych. Wykazuje skutecznosc¢
w leczeniu obrzgkdéw pooperacyjnych oraz pourazowych.

Lek Aescin powoduje szybsze wchtanianie krwiakow pourazowych oraz zmniejsza
prawdopodobienstwo ich wystgpienia w okresie pooperacyjnym (szczegodlnie po zabiegach
chirurgicznych narzadu ruchu). Ponadto, uszczelniajac §rodbtonek naczyn krwiono$nych
poprawia krazenie zylno-limfatyczne. Lek stosowany jest rowniez w zapobieganiu
zakrzepowemu zapaleniu zyt w okresie pooperacyjnym, takze w leczeniu zaburzen krgzenia
zylnego konczyn i zylakow konczyn dolnych.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aescin

Kiedy nie stosowac leku Aescin
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. jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.);

. jesli u pacjenta wystegpuje cigzka niewydolno$¢ nerek;

. u kobiet w czasie cigzy oraz w okresie karmienia piersig.

Ostrzezenie i Srodki ostroznosci
Jezeli po zastosowaniu leku Aescin u pacjenta wystapia ponizsze objawy nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem:

. zapalenie skory;

. zapalenie zakrzepowe zyl;

. podskorne stwardnienia (grudki pod skora);

. wrzody skorne;

. ostry bol zwigzany z dolegliwo$ciami skornymi;
. nagtly obrzek jednej lub obu nog;

. niewydolno$¢ serca lub nerek.

W przypadku jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych nalezy czgsto kontrolowac
parametry krzepniecia krwi.

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

Podczas stosowania leku Aescin nalezy kontrolowac czynnos¢ nerek.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystgpujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Uwaga: stosowanie leku Aescin nie zastepuje innych $rodkow zapobiegawczych, takich jak oklady 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.

Lek Aescin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktére
wydawane sg bez recepty.

Lek Aescin moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych. Niektore antybiotyki — cefalosporyny
moga nasila¢ dziatanie leku.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania leku Aescin z antybiotykami aminoglikozydowymi, ze
wzgledu na mozliwy wptyw na zwigkszone toksyczne dziatanie aminoglikozyd6w na nerki.

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

Ciaza
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania alfa-escyny u kobiet w czasie cigzy.

Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu alfa-
escyny na przebieg cigzy i rozwoj ptodu.
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Karmienie piersia
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania alfa-escyny u kobiet w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Aescin nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn.

Lek zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, pacjent powinien

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera zo6lcien pomaranczowg (E 110)
Ze wzgledu na zawartos¢ zotcieni pomaranczowej (E 110) lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Aescin

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Aescin, tabletki dojelitowe przeznaczony jest do stosowania doustnego.

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

Dorosli: Zazwyczaj stosowana dawka leku Aescin to 3 razy na dobg po 2 tabletki, po positku, popijajac
duza iloscia ptynu.

Profilaktycznie mozna stosowa¢ na minimum 16 godzin przed zabiegiem chirurgicznym.

Po 2-3 miesigcach leczenia mozna zastosowac leczenie podtrzymujace w dawce 40 mg (2 tabletki) 2 razy
na dobg.

W przypadku stosowania §rodkdéw antykoncepcyjnych mozna przyjmowaé podwdjng dawke

alfa-escyny.

Osoby w podesziym wieku: nie jest konieczna zmiana dawkowania.

Pominiecie przyjecia leku Aescin

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

. bardzo czg¢sto — wigcej niz u 1 na 10 pacjentow

. czesto —u 1 do 10 pacjentdow na 100 pacjentow

. niezbyt czesto —u 1 do 10 pacjentéw na 1000 pacjentdw

. rzadko —u 1 do 10 pacjentéw na 10 000 pacjentow

. bardzo rzadko — mniej niz u 1 na 10 000 pacjentow

. nieznana — cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
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Rzadko: alergiczne zapalenie skory (§wigd, wysypka, rumien, wyprysk, pokrzywka).

Bardzo rzadko: ciezkie reakcje alergiczne (w niektorych przypadkach z krwawieniem); tachykardia,
nadci$nienie t¢tnicze; reakcje nadwrazliwosci; krwotok z drog rodnych.

Niezbyt czgsto: zawroty glowy, bol gtowy; nudnos$ci, wymioty, biegunka, uczucie dyskomfortu w
zotadku.

W przypadku wystapienia powyzszych reakcji, w szczegdlno$ci krwawienia i pierwszych reakcji
nadwrazliwos$ci (wysypka skorna) nalezy odstawi¢ lek i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Aescin

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aescin

. Substancja czynng leku jest alfa-escyna. Kazda tabletka dojelitowa zawiera 20 mg alfa-escyny.

. Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, powidon 25, talk, magnezu
stearynian w rdzeniu tabletki oraz: talk, polisorbat 80, powidon 25, kopolimer metakrylanu L
dyspersja 30%, karmeloza sodowa, tytanu dwutlenek (E 171), lak aluminiowy zétcieni
pomaranczowej (E 110), symetykon emulsja 30% w otoczce tabletki.

Jak wyglada lek Aescin i co zawiera opakowanie
Tabletki dojelitowe w blistrach Al/PVC po 30 szt., 90 szt. w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu odpowiedzialnego
lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Republice Czeskiej, kraju eksportu:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
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Radlicka 3185/1c¢
150 00 Praga 5
Republika Czeska

Wytwéreca:

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Przepakowano w:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 1.6dz

Nr pozwolenia w Republice Czeskiej, kraju eksportu: 85/262/92-C
Nr pozwolenia na import réwnolegly: 929/12

Data zatwierdzenia ulotki: 15.12.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|
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