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Pisomna informacia pre pouZivatela
AESCIN
20 mg obalené tablety

alfa-escinum

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat® tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Ttto pisomntl informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'a. Pozri Cast 4.

- Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepSia alebo ak sa zhorSia, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatePa sa dozviete:
Co je AESCIN a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete AESCIN
Ako uzivat AESCIN

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat AESCIN

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je AESCIN ana ¢o sa pouZiva

Aescin sa pouziva ako protiopuchova, protizapalova a venoprotektivna (chraniaca zily) latka.
Uc¢inkuje ako stabilizator kapilarnej steny tym, ze normalizuje priepustnost’ steny kapilar.
Preukazala sa Gc¢innost’ v lieCbe pooperaénych opuchov, kde zaroven zmiernuje zapalova
reakciu.

Aescin urychl'uje vstrebavanie rozsiahlych hematomov (podliatin) a znizuje
pravdepodobnost’ ich vyskytu v pooperaénom obdobi. Obmedzuje presakovanie lymfy do
okolitého tkaniva, zlepsuje funkciu kapilar, zlepSuje lymfatickl cirkulaciu, a zabezpecuje
vyprazdinovanie varik6znych (chorobne rozsirenych) zil u pacientov s nedostato¢nost’'ou zil
dolnych koncatin.

Liek sa pouziva u dospelych pri lie¢be:

- lokalizovanych opuchov a zapalov, predovsetkym pourazovych a poopera¢nych,

- rozsiahlych pourazovych podliatin a prevencii poopera¢nych hematémov (podliatin),

- chorob Zil dolnych kon¢atin u pacientov s obehovou nedostato¢nost’ou (liek zlepSuje
vyprazdnovanie varixov (ki¢ovych zil) obmedzenim presakovania lymfy a zlepSenim -
lymfatického vlasocnicového obehu),

- bolestivych priznakov chrbtice, najmé u pacientov s prejavmi tlacenia na miechové nervové
korene,

- zapalov §l'achovych puzdier.



2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete AESCIN

Neuzivajte AESCIN

- ak ste alergicky na alfa-escin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek lieku Aescin.
- ak mate chronické obli¢kové ochorenia (renalna insuficiencia),

- v prvych 3 mesiacoch tehotenstva ,

- pri opuchoch iného ako pourazového pévodu,

- ak sa vam tvoria krvné zrazeniny (tromboembolicka choroba).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaCnete uzivat’ Aescin, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

U pacientov s ochorenim obli¢iek treba zvazit’ ¢i vyhody lieCby prevySuju riziko a odporacaju
sa u nich kontroly oblickovych funkcii.

Ak mate zapal koze, povrchovy zépal zil alebo podkozné stvrdnutie tkaniva, zdvaznu bolest,
vredy, nahly opuch jednej alebo oboch n6h, srdcové ochorenie alebo tazkosti s oblickami,
ihned” kontaktujte svojho lekara, pretoze to mozu byt priznaky zavazného ochorenia.

Uzitie Aescinu nenahradzuje iné preventivne opatrenia alebo lie¢bu, ako je bandaz noh,
pouzitie studenej vody alebo nosenie podpornych pancich.

Deti a dospievajici
Liek nie je urCeny pre deti a dospievajucich do 18 rokov.

Iné lieky a AESCIN

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Aescin zvysuje ucinky antikoagulancii (liekov znizujucich zrazanlivost’ Krvi) a zosiliuje
nefrotoxicitu (toxicitu pre oblicky) aminoglykozidov (napr. gentamicinu a inych antibiotik
napr. cefakloru).

Aescin a jedlo a napoje
Liek sa uziva po jedle a zapija sa dostatocnym mnozstvom tekutiny.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Aescin sa nema uzivat’ pocas tehotenstva a dojéenia, pretoze nie su dostupné dostato¢né udaje
0 bezpecnom pouzivani.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepreukazal sa ziadny vplyv na schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Aescin obsahuje laktozu
Tento liek obsahuje mlie¢ny cukor laktézu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekéara pred uZzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ AESCIN

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.



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

Liek sa uziva po jedle a zapija sa dostatocnym mnozstvom tekutiny.
Na vnutorné pouzitie.

Ak zabudnete uZit’ Aescin
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK uZijete viac Aescinu ako mate
Po podavani vysokych davok boli popisané skodlivé ti¢inky na oblicky. Saponiny, ktoré sa
vyskytuju v Aescine mozu zosilnit’ nevolnost’, mozné je tiez vracanie a hnacka.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.
4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Ak sa vyskytne krvacanie a pri prvych priznakoch reakcie z precitlivenosti (napr. kozna
vyrazka) je potrebné o tom informovat lekara, ktory rozhodne o d’alSom postupe.

Menej Casto sa mézu vyskytnut’ neziaduce G¢inky - zavraty, bolest’ hlavy, nevolnost a
vracanie, neprijemny pocit v oblasti brucha, hnacka. Priznaky st vaésinou prechodné a
ustupuju bez liecby. Hrozi aj riziko trombozy (upchatie krvnej cievy krvnou zrazeninou). Po
podavani vysokych davok boli popisané §kodlivé Gi¢inky na oblicky.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii pre pouzivatel'a. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo
prostrednictvom narodné€ho systému hlasenia uvedenc¢ho v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ AESCIN

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte na suchom mieste, pri teplote 15-25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatulke po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pom6Zu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co AESCIN obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Lie¢ivo je a-escinum 20 mg v 1 tablete .

- Dalsie zlozky su:
Monohydrat laktozy,
Zemiakovy Skrob,
Povidon,

Mastenec,
Magnéziumstearat

Obalova vrstva:

Mastenec,

Oxid titani¢ity,

Povidon,

Polysorbat,

Eudragit L-30,

Sodna sol’ karboxymetylcelulozy,
Oranzova zIt

Simetikon 30%

Ako vyzera AESCIN a obsah balenia
Okrihle, obojstranne vypuklé, obalené oranzové tablety s hladkym povrchom.

Vnutorny obal - blister (PVC/hlinikova folia).
Vonkajsi obal - papierova Skatulka, pisomna informéacie pre pouzivatel’a.

Velkost balenia: 30, 90 alebo 100 obalenych tabliet.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Teslova 26, 821 02Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
Mogilska 80 str.

31-546 Krakow, Pol'sko

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’a bola naposledy aktualizovana v novembri
2015.



