Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Esceven (83,5 mg + 50 j.m.)/g zel
Hippocastani seminis extractum spissum + Heparinum natricum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uplywie 2 tygodni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Esceven

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Esceven i w jakim celu si¢ go stosuje

Esceven w postaci zelu jest lekiem tradycyjnie stosowanym w objawach przewlektej niewydolnosci
zylnej, takich jak: bol, uczucie cigzkosci w nogach, nocne skurcze migsni tydki, swedzenie oraz
obrz¢k. Skuteczno$¢ leku w wymienionych wskazaniach opiera si¢ wylgcznie na

Dhugim okresie stosowania i dos§wiadczeniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Esceven

Kiedy nie stosowa¢ leku Esceven

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

- w stanach przewlektych schorzen nerek,

- na otwarte rany, blony sluzowe i w okolicy oczu.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac zel Esceven u pacjentow ze skazg krwotoczng.

Leku nie wolno stosowa¢ na uszkodzong skore, wokot oczu lub na btonach $luzowych (patrz
powyzej). W przypadku kontaktu z blonami $luzowymi lub dostania si¢ leku w okolice oczu, przemy¢
woda. . W przypadku wystapienia stanu zapalnego skory, zakrzepowego zapalenia zyt lub
stwardnienia podskornego, silnego bolu, owrzodzen, naglego obrzg¢ku jednej lub obu nog,
niewydolnosci serca lub nerek nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem

Podczas leczenia duzych powierzchni skory mogg wystapi¢ objawy zwigzane z ogolnoustrojowym
dziataniem heparyny.

W przypadku wystgpienia objawdw podraznienia (takich jak zaczerwienienie, obrzek, tzawienie),
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez



Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, nie zaleca si¢ stosowania
leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Esceven a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dotychczas nie zaobserwowano interakcji z innymi lekami.

Heparyna stosowana miejscowo w postaci zelu tylko nieznacznie wchtania si¢ do krwiobiegu. Ze
wzgledu na niskie st¢zenie heparyny w osoczu, interakcje z innymi lekami sg nieznaczne. Jedynie u
pacjentow ze skazg krwotoczng oraz u pacjentdOw przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe, dtugotrwate
stosowanie leku na duzych powierzchniach moze nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe. Wskazane jest
kontrolowanie wskaznikow krzepnigcia krwi.

Cigza i karmienie piersig

Nie zaleca si¢ stosowania leku w czasie cigzy i karmienia piersig ze wzgledu na brak danych
potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan wptywu zelu Esceven na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Esceven zawiera bronopol i etylu parahydroksybenzoesan

Bronopol moze wywota¢ miejscowe podraznienie skory (zapalenie skory kontaktowe). Etylu
parahydroksybenzoesan moze wywota¢ reakcje alergiczne (moga by¢ sp6znione).

W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci nalezy zaprzesta¢ stosowania leku 1 skonsultowac
si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Esceven

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Przed pierwszym uzyciem nalezy przebi¢ odwrotng strong nakre¢tki membrane zabezpieczajacg tubg.
Podanie na skorg.

Dorosli: 1 g zelu (pasek zelu o dtugosci ok. 3 - 4 cm) wcierac

w skore konczyn 3 razy na dobg. Stosowac przez okres 2 tygodni.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 2 tygodniach stosowania leku nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ kontynuowanie kuracji.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Esceven
Brak danych dotyczacych przedawkowania. Podczas leczenia duzych powierzchni skory moga
wystapi¢ objawy zwigzane z ogélnoustrojowym dziataniem heparyny.

Pominiecie zastosowania leku Esceven
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Esceven
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Moze pojawi¢ si¢ reakcja nadwrazliwosci skory (swedzenie 1 rumien) z czgstoscig wystepowania
,»CZ€stos¢ nieznana” (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Esceven

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Esceven

Jeden g zelu zawiera:

83,5 mg/g wyciagu gestego z nasion kasztanowca (Hippocastani seminis extractum spissum,
DER: 6-9:1 ekstrahent: metanol 90 % (v/v))

50 j.m./g heparyny sodowej (Heparinum natricum).

Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: karbomer, woda oczyszczona, sodu
wodorotlenek, etylu parahydroksybenzoesan, bronopol.

Jak wyglada lek Esceven i co zawiera opakowanie

Lek Esceven jest w postaci zelu.

Dostepne opakowanie: tuba aluminiowa, z membrang wykonang z aluminium i zakretkg polietylenowa
HDPE zawierajgca 30 g zelu w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwrocié si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan, Polska
tel. + 48 61 886 18 00,

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



