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SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
AESCIN - TEVA
Enterosolventni tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
escinum alfa 20 mg v jedné enterosolventni tableté.
Pomocné latky: monohydrat laktdzy, hlinity lak oranzové zluti.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA
Enterosolventni tableta.
Popis ptipravku: kulaté, oranZové tablety.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Ptipravek se uziva u déti od 3 let 1 dospélych pii 1€€be:
- lokalizovanych otokii a zanétl, pfedevSim pourazovych a pooperacnich
-rozsahlych posttraumatickych hematomu a pii profylaxi poopera¢nich hematomi;

-onemocnéni zil u pacientd s insuficienci zilnich chlopni dolnich koncetin (pifipravek

usnadiiuje

vyprazdnéni varixii omezenim prosakovani lymfy a zlepSenim lymfatického

vlase¢nicového obchu);

-bolestivych syndromil patete, zvlasté u pacientd s projevy utisku misnich nervovych

kotenu

- zanéti Slachovych pochev
4.2 Davkovani a zpisob podani

Dospélym se podava 40 mg 3krat denné (t.j. 3krat denné€ 2 enterosolventni tablety).

Pti udrzovaci 1écbé obvykle postaci 20 mg 3krat denn€.
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Détem od 3 let se podava 20 mg 2-3krat denné ( t.j. 2-3krat denn¢ 1 enterosolventni
tableta).

Ptipravek se uziva po jidle a zapiji se dostatecnym mnozstvim tekutiny
4.3 Kontraindikace
Precitlivélost na kteroukoli ze slozek ptipravku.

Ptipravek nesmi byt podédvan v prvnim trimestru t€hotenstvi a nemocnym s tézkym
selhanim ledvin a dale pacientim s otoky jiného nez traumatick¢ho plivodu a

pacientim s tromboembolickou chorobou.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

U pacientl s rendlnim onemocnénim je tieba zvazit pomér piinosu a rizika 1écby a

doporucuji se u nich kontroly renalnich funkci.

Tento piipravek obsahuje monohydrat laktdézy. Pacienti se vzacnou dédi¢nou
intoleranci galaktézy, Lappovou deficienci laktdzy nebo gluk6zo-galaktozovou

malabsorpci by neméli ptipravek uZzivat.

Ptipravek obsahuje téZ azobarvivo hlinity lak oranzové Zluti (E 110), mize zpusobit

alergické reakce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Klinické studie neukazaly Zadné interakce pii souCasném podavani AESCINU a

dextranu, kyseliny acetylsalicylové nebo dihydroergotaminu.

Escin alfa muize zesilit uc¢inky dikumarolovych antikoagulancii a zvySuje riziko

nefrotoxicity pii kombinaci s jinymi nefrotoxickymi 1éky.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Reprodukéni studie u zvifat neprokazaly zadné riziko pro plod. Nebyly vsak
provedeny kontrolované studie u téhotnych Zen. Proto nesmi byt ptipravek podavan

téhotnym Zendm v prvnim trimestru t€hotenstvi. Zendm ve druhém a tfetim trimestru
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té¢hotenstvi je mozné pripravek podavat jen tehdy, jestlize oCekavany piinos pro

matku pfevazuje nad potencialnim rizikem pro plod.

Kojeni

Dosud nejsou zadné udaje o piestupu escinu alfa do matetského mléka a proto
kojicim zendm by mél byt ptipravek podévan jen tehdy, jestlize o¢ekavany piinos pro

matku pfevazuje nad potencialnim rizikem pro kojence.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci ucinky
Méné casté (>1/1000, <1/100)

Srdec¢ni poruchy: nizky krevni tlak, tachykardie
Gastrointestinalni poruchy: nevolnost, zvraceni
Poruchy kiiZze a podkozi: navaly horka, svédéni, alergické kozni reakce.

4.9 Predavkovani

Nejsou zadné udaje o predavkovani u lidi, ale jsou zndmé toxické ucinky escinu alfa
(ptedevsim riziko nefrotoxicity).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

- farmakoterapeuticka skupina: venofarmakum, antivarikozum.
ATC kod: CO5CX

Lécivou latkou je escin alfa, ziskdvany z plodd jirovce madalu (Aesculus
hippocastanum). Je to amorfni, ve vod¢ rozpustnd smés triterpenovych saponint,
hlavné¢  sapogeninovych glykosidd, véetné escigeninu, protoescigeninu,
barringtogenolu C a D. Piipravek méa antiedematdzni, protizanétlivé a
venoprotektivni U¢inky. Utéstiuje stény kapilar, normalizuje jejich permeabilitu a

omezuje transkapilarni transudaci. Je G€inny pii omezovani pooperacnich otokl a
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snizuje zanétlivou reakci omezenim exsudacni faze zanétu. Urychluje vstfebavani
rozsahlych pourazovych hematomt a snizuje pravdépodobnost jejich vzniku po
operacich. SniZuje transudaci lymfy, utésiiuje kapilarni endotel, zlepSuje Zilng-
lymfatickou cirkulaci a usnadiuje vyprazdiiovani kifeCovych zil u pacienti s

flebopatii dolnich koncetin a s insuficienci cirkulace.

Oproti jinym podobnym pfipravkiim, vyrabénym z hrubych extraktd kaStand,

vykazuje AESCIN nevyznamné hemolytické ucinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Escin alfa je absorbovan hlavné z duodena a pocatku tenkého stfeva. Vaze se na

proteiny plazmy a je vylucovan hlavné Zluc¢i a moci ve formée inaktivnich metabolit

5.3. Predklinické udaje vztahujici k bezpe¢nosti
LDs5p po perordlni aplikaci potkanim je 700 mg/kg télesné hmotnosti a po

intraperitonedlni aplikaci je 20 mg/kg télesné hmotnosti.

Ptedklinické studie ptinesly nasledujici tdaje:
- escin alfa nevyvolava letalni poskozeni DNK bakteridlnich bunék;

- escin alfa nepiisobi mutagenné na Salmonella typhimurium v plotnovém (plate)

testu;

- escin alfa nepiisobi toxicky na gény pfi provadéni mikronuklearniho testu

(micronucleus test) u mysich samct a samic;

-pii podavani escinu alfa v krmeni bfezim samicim vepte, v davce 200 mg/kg
télesné hmotnosti po 6 mésict (studie chronické toxicity) nebyly zjiStény Zadné
nezédouci ani toxické Uc¢inky; nebyly zjiStény vyznamné odchylky hematologickych

nebo biochemickych parametrii v séru ani v moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
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monohydrat laktézy, bramborovy Skrob, povidon, mastek, magnesium-stearat,
polysorbat 80, disperse methakrylatového kopolymeru L 30%, sodna stl karmelosy,
oxid titanicity (E 171), hlinity lak oranzové zluti (E 110).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teplot¢ do 259C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Blistr AI/PVC, krabicka

Velikost baleni:

30 enterosolventnich tablet.

60 enterosolventnich tablet.

90 enterosolventnich tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGIVSTRACI
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Praha, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
85/262/92-C
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9. DATUM PRVNiI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
18.3.1992/19.8. 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU
12.11.2013
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