sp.zn. sukls113741/2015

Pribalova informace: informace pro uZivatele

AESCIN-TEVA
20 mg, enterosolventni tablety

escinum alfa

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle

pokynt svého lékate nebo 1¢karnika.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist
ZNovu.

e Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii
nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

® Pokud se do 14 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek AESCIN-TEVA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek AESCIN-TEVA uzivat
Jak se ptipravek AESCIN-TEVA uziva

Mozné nezédouci tcinky

Jak ptipravek AESCIN-TEVA uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

R
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Co je pripravek AESCIN-TEVA a k ¢emu se pouZziva
Ptipravek AESCIN-TEVA obsahuje 1é¢ivou latku escin alfa.

Pripravek AESCIN-TEVA patii do skupiny venofarmak (lé¢iv uzivanych k terapii Zilnich

nemoci) a antivarikoéz (1é¢iv proti keCovym zilam).

Ptipravek AESCIN-TEVA je urcen k:
e 1éEbe chronické zilni nedostatecnosti (jedna se o stav, kdy zily dolnich koncetin
nejsou schopny plnit spravné svou funkci tj. odvadét krev z dolnich koncetin)
e |écbé piidruzenych piiznaki zilni nedostatecnosti, mezi které patfi: otoky dolnich
koncetin, kiecové Zily, bolest nohou, pocity tihy dolnich koncetin, svédéni, pocity
napéti a kieCe v oblasti Iytek
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Pokud se do 14 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékatem.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete p¥ipravek AESCIN-TEVA
uzivat

Neuzivejte pripravek AESCIN-TEVA:

®  jestlize jste alergicky(4) na escin alfa nebo na jakoukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6)

] u déti a dospivajicich do 18 let véku

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku AESCIN-TEVA se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem
jestlize:
e uzivate léky snizujici srazlivost krve
e uzivate aminoglykosidova antibiotika (mtze dojit k zesileni jejich toxického
ucinku na ledviny)

Uziti ptipravku konzultujte ihned s Iékafem v pifipad¢, ze se u Vas objevi zanét kiize, zanét zil
nebo ztvrdnuti tkan¢ v podkozi, zavazna bolest, viedy, nahly otok jedné nebo obou nohou,
srde¢ni nebo ledvinova nedostate¢nost, nebot’ tyto piiznaky mohou byt znamkou zavazného
onemocnéeni.

Je dulezité zachovat pii 1é€bé piipravkem AESCIN-TEVA dalsi opatieni pfedepsana 1ékarem,
jako je bandaz nohou, noseni kompresnich puncoch a sprchovani nohou studenou vodou,
nebot’ uziti tohoto pfipravku nenahrazuje vyse uvedend preventivni opatieni.

Déti a dospivajici
Ptipravek AESCIN-TEVA neni urcen k podani détem a dospivajicim do 18 let véku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek AESCIN-TEVA
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uZivate, které jste
v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek AESCIN-TEVA mize zvysit pisobeni 1éka, které snizuji sraZlivost krve.

Ptipravek AESCIN-TEVA miize zesilit toxické pisobeni nékterych 1€kt (napf.
aminoglykosidovych antibiotik) na ledviny.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€¢hotné nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt téhotnd, nebo planujete
ot¢hotnét, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zac¢nete tento
ptipravek uzivat.
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Ptipravek AESCIN-TEVA by nemél byt uzivan béhem téhotenstvi nebo kojeni, nebot’
prislusna klinicka data nejsou dostatecna.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Ptipravek AESCIN-TEVA nemad zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek AESCIN-TEVA obsahuje laktézu

Ptipravek AESCIN-TEVA obsahuje monohydrat laktézy. Pokud Vam V4as 1ékar tekl, ze
nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek
uZivat.

Pripravek AESCIN-TEVA obsahuje hlinity lak oranzové Zluti (E110)
Piipravek AESCIN-TEVA obsahuje azobarvivo hlinity lak oranzové Zluti (E 110),ktery
miiZe zpusobit alergické reakce.

3. Jakse pripravek AESCIN-TEVA uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle
pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym
Iékatem nebo 1ékarnikem.

Dospéli:

Dospéli uzivaji zpocatku 3 krat denné 2 enterosolventni tablety, pfi udrzovaci 1é€bé
vétSinou postaci uzivat 1 enterosolventni tabletu 3 krat denné.

Tablety se uzivaji po jidle a zapijeji se sklenici vody.
Bez porady s 1ékafem neuZivejte piipravek AESCIN-TEVA déle nez dva mésice.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pripravek AESCIN-TEVA neni ur¢en k podani détem a dospivajicim do 18 let véku.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku AESCIN-TEVA, nezZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo pii ndhodném poziti piipravku ditétem se porad’te s 1ékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek AESCIN-TEVA
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek AESCIN-TEVA
Informujte svého 1ékate pokud prestanete piipravek AESCIN-TEVA uzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate
nebo Iékarnika.
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4.  Mozné nezadouci Gcinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 ze 100 pacienti):
- zavrat), bolest hlavy
- nevolnost, zvraceni, prijem, poruchy zazivani

Vzacné nezadouci ufinky (mohou postihovat az 1 z 1000 pacientl):
- alergicka kozni reakce (svédéni, vyrazka, zarudnuti, ekzém)

Velmi vzacné neZadouci ucinky (mohou postihovat az 1 z 10 000 pacientl1):
- zavazna alergicka reakce (v n€kterych pripadech spojena s krvacenim).
- zrychleny tep, vysoky krevni tlak
- krvaceni z délohy mimo menstruacni cyklus

Dojde-li u Vas ke krvaceni ¢i objevi-li se pfiznaky alergické reakce (kozni vyrazka), prosim,
prestaite uzivat ptipravek AESCIN-TEVA a jeho dalsi uzivani konzultujte se svym lékafem.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich
ucink, které nejsou uvedeny v této ptribalové informaci. Nezadouci uéinky muizete
hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv,

Srobérova 48,

100 41 Praha 10,

webovée stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucink mizete ptispet k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto ptipravku.

5.  Jak pripravek AESCIN-TEVA uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na
Stitku na lahvic¢ce za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teplot¢ do 259C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Zeptejte se sveho 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato
opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek AESCIN-TEVA obsahuje
- Lécivou latkou je escinum alfa (escin alfa). Jedna enterosolventni tableta

obsahuje escinum alfa 20 mg.
- Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety:
monohydrat laktozy, bramborovy skrob, povidon 25, mastek, magnesium-stearat,

Potahova vrstva tablety:

polysorbat 80, disperze methakrylatového kopolymeru L 30%, mastek, sodnd siil karmelozy,
oxid titani¢ity (E 171), hlinity lak oranzové Zluti (E 110), povidon 25, simetikonova
emulze 30%

Jak pripravek AESCIN-TEVA vypada a co obsahuje toto baleni

AESCIN-TEVA jsou kulaté, oranZové enterosolventni dodavané v blistrech.

Baleni obsahuje 30, 60, 90 enterosolventnich tablet v blistru.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Radlick4 3185/1c, Praha 5, 15000 Ceské republika

Vyrobce
TEVA Operations Poland Sp.Z o.0., Ul. Mogilska 80, 31-546, Krakow, Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15.10.2015
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