sp.zn. sukls225288/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU
Aescin Teva 20 mg enterosolventni tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna enterosolventni tableta obsahuje escinum alfa 20 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: monohydrat laktdzy, hlinity lak oranzové zluti (E110).
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 Aescin Teva je indikovan u dospélych k 1é¢bé chronické Zilni insuficience a jejich
pridruzenych symptomti, mezi které patii otoky dolnich koncetin, varixy, bolest (i
generalizovand), pocity tihy dolnich koncetin, svédéni, pocity napéti a kieCe v oblasti Iytek.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Dospélym se podava 40 mg 3krat denné (tj. 3krat denné 2 enterosolventni tablety).
Pti udrzovaci 1€cbe€ obvykle postaci 20 mg 3krat denné.

Délka uzivani
K dosazeni pozadovaného ptiznivého uc¢inku mize byt vyzadovana 1écba nejméné 4 tydny.
Dlouhodobé uzivani je mozné po konzultaci s 1ékafem.

Pediatricka populace
Ptipravek neni uren pro déti a dospivajici do 18 let veéku.

Zpusob podani
Ptipravek se uziva po jidle a zapiji se dostate¢nym mnozstvim tekutiny.

4.3 Kontraindikace
Hypersensitiva na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

V ptipadé vyskytu nasledujicich ptiznakt: dermatitidy, tromboflebitidy ¢i indurace v podkozi,
zévazné bolesti, vyskytu viedii, nahlého otoku jedné ¢i obou nohou, srdecni ¢i renalni
insuficience, musi byt okamzité kontaktovan 1ékat, nebot’ se miize jednat o ptiznak
zavazného onemocnéni.

V ptipadée soubézného uzivani antikoagulancii je nutno provadet ¢asty monitoring parametra
krevni srazlivosti.

Vzhledem k nedostatku bezpecnostnich dat neni piipravek Aescin Teva vhodny pro déti a
dospivajici do 18 let veku.

Je nezbytné kombinovat uzivani ptipravku spolu s dalS$imi neinvazivnimi opatfenimi

predepsanymi lékarem, jako je bandazovani dolnich koncetin, noSeni kompresnich puncoch
nebo pouzivani studené vody.
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Uzivani ptipravku Aescin Teva nenahrazuje jiné preventivni opatieni nebo 1éCbu, jako je
pouzivani studené vody nebo noseni kompresnich puncoch.

Tento pripravek obsahuje monohydrat laktozy
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, uplnym nedostatkem
laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktézy nemaji tento ptipravek uzivat.

Tento pripravek obsahuje azobarvivo hlinity lak oranZové Zluti (E 110)
Muze zpusobit alergické reakce.

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

Muize dojit ke zvySeni uc¢inku antikoagula¢nich ptipravki.

Klinické studie neukdzaly zadné interakce pii souasném podavani escinu a dextranu,
kyseliny acetylsalicylové nebo dihydroergotaminu.

Escin alfa mtze zesilit uc¢inky dikumarolovych antikoagulancii a zvySuje riziko nefrotoxicity
pfi kombinaci s jinymi nefrotoxickymi léky.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek Aescin Teva se nedoporucuje uzivat béhem téhotenstvi a kojeni z dtivodu
nedostatku prislusnych klinickych dat.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pripravek Aescin Teva nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezéadouci u€inky jsou rozdéleny podle orgadnovych tiid za pouziti MedDRA terminologie a
frekvence jsou vyjadieny nasledovné:

Velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné casté (=1/1000 az <1/100)

Vzéacné (>1/10 000az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému:
Vzacné: alergicka dermatitida (pruritus, vyrazka, erytém, ekzém)

Velmi vzacné: zavazné alergické reakce (v nékterych ptipadech s hemorrhagii).

Poruchy nervového systému
Méng Casté: zavrat’, bolest hlavy.

Gastrointestindlni poruchy
Meéné¢ Casté: nausea, zvraceni, prijjem, poruchy zazivani

Srdecni poruchy
Velmi vzacné: tachykardie

Cévni poruchy
Velmi vzacné: hypertenze
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Poruchy reprodukcniho systému a prsou
Velmi vzacné: metrorrhagie

V ptibalové informaci je pacient instruovan, ze v ptipadé vyskytu vyse uvedenych
nezadoucich u¢inkd musi okamzité prestat uzivat piipravek, obzvlasté v ptipadech, dojde-li
ke krvaceni ¢i k ptiznakdm hypersensitivni reakce (napf. kozni vyrazce) a zda-li je nutné
kontaktovat 1€kate, ktery rozhodne o dal$im postupu.

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci u¢inky po registraci 1écivého ptipravku je dulezité.
Umoziiuje to pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani
Predavkovani ptipravkem muize vést k zesileni nevolnosti, znamého nezadouciho ucinku
tohoto ptipravku. Déale mize pfedavkovani zpiisobit zvraceni a prijem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

- farmakoterapeuticka skupina: venofarmakum, antivarikozum.

ATC kod: CO5CX

Lécivou latkou je escin alfa, ziskavany z plodu jirovce mad’alu (Aesculus hippocastanum).

Mechanismus t¢inku
Pfesny mechanismus ucinku neni znam, ale preklinickych a klinickych farmakologickych
studii je patrny na vliv Zilni tonus a kapilarni filtraci.

Klinické tc¢innost

Na zaklad¢ systematickych zprav (meta analyzy) ze 17 klinickych studii, 1ze dojit k zavéru, Ze
extrakt ze semen jirovce (standardizovany na aescin) vyznamné snizuje symptomy chronické
zilni insuficience, jako je naptiklad otok, bolest a svédéni ve srovnani s placebem.

Bolest nohou byla hodnocena v sedmi placebem kontrolovanych studiich. Sest studii (n=543)
ukazalo statisticky vyznamné snizeni (P<0,05) bolesti nohou na riizné méfenych stupnicich u
hodnocenych subjektii 1écenych escinem v porovnani s placebem piicemz jini jest¢ vykazali
zlepSeni ve srovnani s hodnotami pred 1éCbou.

Otoky byly hodnoceny v Sesti placebem kontrolovanych studiich. Ve ¢tyfech studiich (n=461)
bylo hlaseno statisticky vyznamné sniZeni otoku u hodnocenych subjektii 1écenych escinem
ve srovnani s placebem. Zaroven jedna studie poukazovala na zlep$eni ve srovnani

s hodnotami pted [é¢bou. Z jedné studie jsou k dispozici odpovidajici tdaje ukazujici ve
prospéch escinu.

Pruritus byl hodnocen v osmi placebem kontrolovanych studiich. Ctyfi studie (n=407)
ukdézaly statisticky vyznamné sniZzeni pruritusu u hodnocenych subjektti léCenych escinem
v porovnani s placebem (P<0,05). Dv¢ studie naznacily statisticky vyznamny rozdil ve
prospéch escinu v porovnani s hodnotami pred 1é¢bou (P<0,05). Dalsi studie, ktera
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porovnavala escin s referen¢nim pfipravkem oxerutinem (O-beta-hydroxyethyl-rutosid), ale
nezahrnovala skupinu s placebem tato zjiSténi prokéazala.

Objem nohou (otok) byl hodnocen v sedmi placebem kontrolovanych studiich. VSechny tyto
studie uzivaly plethysmometry k zméfeni vysledkli. Meta analyza z Sesti studii (n = 502)
prokazala pokles objemu nohou ve prospéch escinu pii srovnani s placebem. Vysledky jedné
studie naznacuji, ze escin byl ekvivalentni k oxerutiniu (O-beta-hydroxyethyl-rutosid) a jina
studie (n = 194) naznacuje, ze se miiZe jednat o lécbu stejn€ ucinnou jako je 1écba
kompresnimi puncochami.

Vyznamné piiznivé ucinky na chronickou Zilni insuficienci byly hlaSeny ve studiich, ve
kterych byl pacientim podavan standardizovany escin v davce 100 az 150 mg denné. Tti
studie, ve kterych bylo davkovano 100 mg escinu denné hlasily statisticky vyznamné snizeni
objemu nohou (otoktl) po dvou tydnech 1é€by ve srovndni s placebem (P <0.01). V jedné
studii bylo sledovano pretrvavani ucinkt 1écby. Na konci sledovaciho obdobi (Sest tydni) byl
objem nohou (otok) podobny jako po ukonceni 1écby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Escin alfa je absorbovan hlavné z duodena a pocatku tenkého stfeva. Vaze se na proteiny
plazmy a je vylu¢ovan hlavné zluci a moci ve form¢ inaktivnich metaboliti.

5.3. Predklinické udaje vztahujici k bezpe¢nosti
LDso po peroralni aplikaci potkantim je 700 mg/kg t€lesné hmotnosti a po intraperitonealni
aplikaci je 20 mg/kg t€lesné hmotnosti.

Predklinické studie prinesly nasledujici udaje:

- escin alfa nevyvolava letalni poskozeni DNK bakteriadlnich bungk;

- escin alfa neptisobi mutagenné¢ na Salmonella typhimurium v plotnovém (plate) testu;

- escin alfa neptisobi toxicky na gény pii provadéni mikronuklearniho testu (micronucleus
test) u mysSich samcti a samic;

- pfi podavani escinu alfa v krmeni biezim samicim vepte, v davce 200 mg/kg télesné
hmotnosti po 6 mésict (studie chronické toxicity) nebyly zjiStény zadné nezadouci ani
toxické ucinky; nebyly zjistény vyznamné odchylky hematologickych nebo biochemickych
parametrd v séru ani v moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety: monohydrat laktézy, bramborovy $krob, povidon 25, mastek, magnesium-
stearat

Potahova vrstva tablety: polysorbat 80, disperze methakrylatového kopolymeru L 30%, sodna
stl karmelozy, oxid titani¢ity (E 171), hlinity lak oranzové zluti (E 110) povidon 25, mastek,
simetikonova emulze 30%.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 “C v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied vihkosti.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Blistr AI/PVC oranzové barvy, krabicka
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Velikost baleni:

30 enterosolventnich tablet.
60 enterosolventnich tablet.
90 enterosolventnich tablet.
120 enterosolventnich tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI )
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Radlicka 3185/1c, Praha 5, 150 00, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
85/262/92-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 18. 3. 1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 22. 4. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU
14. 11. 2022
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