Ulotka dofaczona do opakowania:
informacja dla pacjenta

mas¢ doodbytnicza

Aesculan’

Hippocastani corticis extractum siccum +
Lidocaini hydrochloridum monohydratum
(62,5 mg +5mg)/g

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki
przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak
to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

« Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby
maoc ja ponownie przeczytac.

« Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja,
nalezy zwrocic¢ sig do farmaceuty.

« Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

« Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub
pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Aesculan i w jakim celu sie go
stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Aesculan

. Jak stosowacé lek Aesculan

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywac lek Aesculan

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacije
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1. Cotojestlek Aesculan
iw jakim celu sie go stosuje

Lek Aesculan jest mascig doodbytniczg stosowanag
tradycyjnie w tagodzeniu objawéw choroby
hemoroidalnej wystepujacych w pierwszej fazie
choroby, charakteryzujgcej sie wystepowaniem stabo
nasilonych objawéw boélowych i $wigdu. Skutecznosé
leku w wymienionych wskazaniach opiera sig
wytgcznie na diugim okresie stosowania w lecznictwie

i doswiadczeniu. Przyjmuije sie, ze lek wykazywaé
bedzie dziatanie miejscowo znieczulajace oraz tagodne
przeciwzapalne i $ciagajace.

Wskazania do stosowania: choroba hemoroidalna.

2.Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Aesculan

Kiedy nie stosowac leku Aesculan

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

« jesdli pacjent ma uczulenie na amidowe $rodki
miejscowo znieczulajgce np. lidokaing, bupiwakaine,
mepiwakaing,

« jesli pacjent ma uczulenie na roéliny z rodziny
Asteraceae (dawniej Compositae) np. rumianek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

W przypadku wystagpienia nasilonego krwawienia
z odbytu, krwi w stolcu lub silnych dolegliwosci
bélowych nalezy skonsultowac sig z lekarzem.

Dzieci

Nie przeprowadzono badan dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci i mtodziezy.
Zastosowanie leku u oséb ponizej 18 roku zycia
wymaga wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Lek Aesculan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie

o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent
planuje stosowac.

Nie zaleca sie rownoczesnego stosowania
doodbytniczo innych lekéw miejscowo znieczulajacych.
Zaleca sig, aby pacjenci stosujacy Aesculan
rownoczesnie z lekami przeciwzakrzepowymi,

np. warfaryna, doktadnie obserwowali wystepujace
objawy w celu wykrycia ewentualnych oznak
nasilonego krwawienia (krew w stolcu, nasilone
krwawienie z odbytu, silne dolegliwo$ci bolowe).

Ciaza i karmienie piersia

Nie wykonano kontrolowanych badan klinicznych
u kobiet w cigzy i kobiet w okresie laktaciji.

Lek moze by¢ stosowany po uprzedniej konsultacji
z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Aesculan nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Lek Aesculan zawiera olejek eteryczny rumiankowy,
lanoling, bronopol i lidokainy chlorowodorek jednowodny.
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu pdznego) oraz miejscowa reakcje skorng
(np. kontaktowe zapalenie skory). Ze wzgledu na
obecnos¢ lidokainy produkt moze wywota¢ reakcje
uczuleniowa.

W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci
nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i skonsultowac sie

z lekarzem.



3.Jak stosowacé lek Aesculan

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 zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Przed pierwszym uzyciem nalezy przebi¢ odwrotng
strong zakretki membrang zabezpieczajgca tube.

Przed aplikacjg leku nakreci¢ na koncéwke tuby kaniule.
Nalezy umy¢ rece po kazdorazowym zastosowaniu leku.

Podanie doodbytnicze.

Dorosli: o ile lekarz nie zaleci inaczej, nalezy za pomoca
zataczonej kaniuli natozy¢ lek na chore miejsce

lub weisna¢ do odbytnicy ok. 0,5 - 1,0 g (pasmo

leku o dtugosci ok. 2 cm), 2 - 3 razy dziennie, az do
ustapienia ostrych objawdw. Nastepnie dawke mozna
zmniejszy¢ stosujac masé raz na dobe. Lek nalezy
stosowac¢ do ustgpienia objawdw.

Jezeli po 7 dniach stosowania leku nie ma poprawy
lub gdy nastapi zaostrzenie dolegliwosci zwigzanych
z chorobg hemoroidalng, nalezy skontaktowac sie

z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki
leku Aesculan
Nie ma doniesien na temat przedawkowania leku.

Pominiecie zastosowania leku Aesculan
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwajnej w celu
uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aesculan

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych
ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdéci¢ sie do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dotychczas nie stwierdzono wystepowania dziatan
niepozadanych leku Aesculan. Uzycie miejscowe
lekow z lidokaing moze powodowac¢ sporadycznie
wystapienie reakcji uczuleniowej, rzadko wstrzas
anafilaktyczny.

Reakcja alergiczna moze by¢ tez spowodowana
obecnoscig innych sktadnikéw produktu, takich jak
np. olejek eteryczny rumiankowy.

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane,

w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 zgtasza¢

wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatart Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
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

5.Jak przechowywac lek Aesculan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym

i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani
domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa.
Takie postepowanie pomoze chroni¢ $rodowisko.

6.Zawarto$¢ opakowania
iinneinformacje

Co zawiera lek Aesculan

« Substancjami czynnymi leku sa: wyciag suchy
z Aesculus hippocastanum L., cortex, kora
(kora kasztanowca) (40-90:1), rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: metanol 90 % (v/v) - 62,5 mg/g;
lidokainy chlorowodorek jednowodny (Lidocaini
hydrochloridum monohydratum) — 5 mg/g.

« Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to:
tanina, olejek eteryczny rumiankowy, makrogol 300,
wazelina biata, lanolina, parafina ciekta, bronopol,
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Aesculan i co zawiera
opakowanie

Lek Aesculan jest w postaci masci doodbytniczej.
Dostgpne opakowanie: tuba aluminiowa, zawierajagca
30 g masci, z membrang wykonana z aluminium

i zakretka polietylenowg HDPE wraz z dotaczong
kaniulg w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacii
nalezy zwroci¢ sig do podmiotu odpowiedzialnego.

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

tel. + 48 61 886 18 00, fax + 48 61 853 60 58
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 15/02/2021
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