CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ESCEVEN, 167 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera:

167 mg wyciagu suchego z Aesculus hippocastanum L., semen (nasienie kasztanowca) (DER 5-9:1), o
zawartos$ci Srednio 25 mg saponin trdjterpenowych w przeliczeniu na escyneg.

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 80% (v/v).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Okragla, dwustronnie wypukta zielona tabletka o jasnobezowym przetamie

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy roslinny przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach,
a jego skuteczno$¢ opiera si¢ wytacznie na dlugim okresie stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy jest wskazany do stosowania u dorostych.

Produkt leczniczy roslinny stosowany tradycyjnie w objawach przewleklej niewydolnosci zylnej, takich jak:
obrzeki, kurcze tydek, $wiad, bole i uczucie ciezkosci w nogach, zylaki.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli:
3 razy na dobe po 1 tabletce po jedzeniu.

Dzieci 1 mtodziez:
produktu leczniczego Esceven nie nalezy stosowac u dzieci 1 mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposéb podawania
Podanie doustne

Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 2 tygodnie podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng Iub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1.
Niewydolno$¢ nerek.



4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku stanu zapalnego skory, zakrzepowego zapalenia zyt lub stwardnienia podskdrnego, silnego
bolu, owrzodzen, nagtego obrzeku jednej lub obu nodg, niewydolnosci serca lub nerek nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem. Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane.

W przypadku nasilenia objawow lub wystapienia oznak zakazenia skory podczas stosowania produktu
leczniczego nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych na temat interakcji z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza i karmienie piersig

Bezpieczenstwo stosowania w ciagzy i okresie karmienia piersia nie zostalo ustalone. Ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych, stosowanie w cigzy i1 okresie karmienia piersia nie jest zalecane.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Brak danych na temat wptywu produktu leczniczego na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zglaszano dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, bol glowy, zawroty glowy, swedzenie i reakcje alergiczne.
Czestos¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych na temat przypadkow przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Substancjg czynng jest suchy wyciag z nasion kasztanowca, zawierajacy escyng, ktory zwigksza napigcie
naczyn zylnych.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Literaturowe dane przedkliniczne, uwzglgdniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
mozliwego dziatania rakotwdrczego i toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystepowania
szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa typu C
Magnezu stearynian

Powidon

Krzemionka koloidalna

Otoczka Opadry II 85F210063 Green:

Alkohol poliwinylowy

Makrogol 4000

Talk

Tlenek zelaza zotty (E 172)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zbkcien chinolinowa (E 104), lak glinowy
Blekit brylantynowy FCF (E 133), lak glinowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Dostepne opakowania:

20 szt. — 1 blister z folii PVC/Al po 20 tabletek, w tekturowym pudetku wraz z ulotka,
40 szt. — 2 blistry z folii PVC/AI po 20 tabletek, w tekturowym pudetku wraz z ulotka,
60 szt. — 3 blistry z folii PVC/Al po 20 tabletek, w tekturowym pudetku wraz z ulotka,
80 szt. — 4 blistry z folii PVC/Al po 20 tabletek, w tekturowym pudetku wraz z ulotka.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan, Polska



tel. + 48 61 88 61 800
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 10469

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 kwiecien 2004 .
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23 grudzien 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



