Gebrauchsinformation Aescusan® retard

Gebrauchsinformation
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn sie enthalt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Aescusan® retard jedoch vorschriftsmaRig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder nach 4 Wochen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden
Fall einen Arzt aufsuchen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Aescusan ® retard und woftir wird es angewendet?
. Was mtissen Sie vor der Einnahme von Aescusan ® retard beachten?

. Wie ist Aescusan ® retard einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Aescusan © retard aufzubewahren?
. Wie ist Aescusan © retard zusammengesetzt und welche Packungen gibt es?
. Von wem ist Aescusan ® retard?
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1. Was ist Aescusan® retard und wofiir wird es angewendet?

1.1 Aescusan® retard ist ein pflanzliches Venenmittel.

1.2 Aescusan® retard wird angewendet
zur Behandlung von Beschwerden bei Erkrankungen der Beinvenen (chronische Venenschwéche), die

gekennzeichnet sind durch geschwollene Beine, Krampfadern, Schwere- und Spannungsgefihl, Schmerzen, Juckreiz,
Mudigkeit in den Beinen und Wadenkrampfe.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Aescusan® retard beachten?

2.1 Aescusan® retard darf nicht eingenommen werden

von Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Rosskastaniensamen oder einen der sonstigen Bestandteile.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Aescusan® retard ist erforderlich

Bei Entziindungen der Haut, oberflachlichen Venenentziindungen oder Verhartungen des Unterhautgewebes, starken
Schmerzen, Hautgeschwiiren, plétzlichem Anschwellen eines oder beider Beine sowie bei Funktionseinschrankungen
von Herz oder Niere sollte ein Arzt konsultiert werden.

Hinweise:

Weitere vom Arzt verordnete MalRBnahmen, wie zum Beispiel Wickeln der Beine, Tragen von Stitzstrimpfen oder kalte
Wassergusse sollten unbedingt eingehalten werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Sicherheit wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit wurde nicht untersucht. Aufgrund der nicht ausreichenden
Daten wird eine Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht empfohlen.

Stand der Gebrauchsinformation: Juli 2021 1/4



Gebrauchsinformation Aescusan® retard

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Zur Auswirkung auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen liegen keine
ausreichenden Untersuchungen vor.

Dieses Arzneimittel enthalt Natrium.

Aescusan® retard enthalt weniger als Immol Natrium (23 mg) pro Retardtablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei“.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Keine bekannt. Fiir Aescusan® retard wurden jedoch keine Wechselwirkungsstudien durchgefiihrt. Bitte informieren
Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

3. Wie ist Aescusan® retard einzunehmen?

Nehmen Sie Aescusan® retard immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Art der Anwendung
Zum Einnehmen.
3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:

Sie sollten 2-mal taglich 1 Retardtablette einnehmen.
Wie und wann sollten Sie Aescusan ® retard anwenden?

Aescusan® retard wird unzerkaut mit etwas Flussigkeit jeweils morgens und abends vor den Mahlzeiten
eingenommen.

Wie lange sollten Sie Aescusan © retard anwenden?

Erste Behandlungserfolge stellen sich mdglicherweise erst nach einer Behandlungsdauer von 4 Wochen ein. Eine
Langzeitbehandlung ist nach Rucksprache mit dem Arzt méglich.

Patienten mit eingeschrénkter Nieren-/Leberfunktion:

Eine Dosisanpassung bei Patienten mit gestorter Nierenfunktion ist nicht erforderlich. Fur konkrete
Dosierungsempfehlungen bei eingeschréankter Leberfunktion gibt es keine hinreichenden Daten.

Kinder und Jugendliche:

Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ist aufgrund des Anwendungsgebiets nicht
vorgesehen.

3.3 Wenn Sie eine groBere Menge von Aescusan® retard eingenommen haben, als Sie sollten:

Wenn Sie eine gréf3ere Menge eingenommen haben, kdnnen mdglicherweise die unten genannten Nebenwirkungen
verstarkt auftreten. Es wurden bisher jedoch keine Félle von Uberdosierung bekannt.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von Aescusan® retard vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie die Einnahme bzw. Anwendung so fort, wie es in dieser
Packungsbeilage angegeben ist oder von lhrem Arzt verordnet wurde.

3.5 Mit welchen Auswirkungen miissen Sie rechnen, wenn die Behandlung mit Aescusan® retard abgebrochen
wird:
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Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendung der Behandlung ist in der Regel unbedenklich. Im Zweifelsfalle
befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Aescusan® retard Nebenwirkungen haben.

Die Aufzéhlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Rosskastaniensamen-
Trockenextrakt, auch solche unter héherer Dosierung oder Langzeittherapie.

Nach Einnahme von Aescusan® retard kann es zu Magen-Darm-Beschwerden kommen. Es kénnen Kopfschmerzen,
Schwindel, Juckreiz und allergische Reaktionen auftreten. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Gegenmalinahmen

Bei anhaltenden Nebenwirkungen wenden Sie sich an einen Arzt, der Gber gegebenenfalls erforderliche Malnahmen
entscheidet.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion (z.B. Hautausschlag) soll das Arzneimittel nicht weiter
eingenommen werden.

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen beobachten, so informieren Sie bitte Ihren Arzt, damit er Gber
den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche MalBnahmen entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Aescusan ® retard aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Das Verfalldatum ist auf der Faltschachtel und dem Behaltnis (Durchdriickpackung) aufgedruckt.

Aescusan® retard soll nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr angewendet werden.

Nicht Gber 25°C lagern!

6. Wie ist Aescusan ® retard zusammengesetzt und welche Packungen
gibt es?

1 Retardtablette enthalt:

Wirkstoff: 178,5 - 263,2 mg Trockenextrakt aus Rosskastaniensamen, entsprechend 21 mg Triterpenglykoside,
berechnet als Protoaescigenin; Auszugsmittel: Ethanol 50 % (m/m).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Calciumhydrogenphosphat; Crospovidon (Typ A); Dimeticon (350); Hochdisperses Siliciumdioxid; Sorbinsaure (Ph.
Eur.); Macrogolstearylether-5 (Ph. Eur.); Macrogol 4000; Magnesiumstearat [pflanzlich] (Ph. Eur.); Hypromellose;
Ammoniummethacrylat-Copolymer (Typ B) (Ph. Eur.); Ammoniummethacrylat-Copolymer (Typ A) (Ph. Eur.);
Natriumhydroxid; Polysorbat 80; Povidon (K25); Saccharin-Natrium; Talkum; Triethylcitrat; Vanillin; Titandioxid E 171,
Eisen(lll)-oxid E 172; Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O E 172.
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Aescusan® retard ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Retardtabletten erhéltlich.

7. Von wem ist Aescusan ® retard?

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Munchener Stral3e 15
06796 Brehna

Telefon: (034954) 247 0
Telefax: (034954) 247 100
Zulassungsinhaber
Bioplanta Arzneimittel GmbH
Postfach 226

76256 Ettlingen

Tel.: 0 72 43 /939 845
Fax: 0 72 43 /939 846
Stand der Information:

Juli 2021

Apothekenpflichtig

Zul.-Nr. 33962.00.00
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