E-Monographie

Hippocastani semen (Rol3kastaniensamen)
Trockenextrakt (DAB 10) aus Rof3kastaniensamen

Veroffentlichungsdatum 15.04.94
Bundesanzeiger 71

Bestandteile des Arzneimittels
Ein aus Rolkastaniensamen hergestellter, eingestellter Trockenextrakt (DAB 10) mit einem Gehalt an
Triterpenglykosiden von 16-20% (berechnet als wasserfreies Aescin).

Phar makologische Eigenschaften, Phar makokinetik, T oxikologie

Der Hauptinhaltsstoff in Rofkastaniensamenextrakt, das Triterpenglykosid-Gemisch Aescin, wirkt in verschiedenen
experimentellen Modellen antiexsudativ und gefalRabdichtend. Es bestehen Hinwelse, dal3 Rol3kastani ensamenextrakt
die bei chronischen Venenerkrankungen erhhte Aktivitét lysosomaler Enzyme verringert, so dal? der Abbau von
Glykokalyx (Mukopolysaccharide) im Bereich der Kapillarwand verhindert wird. Durch Senkung der
Gefél3permeabilitat wird die Filtration kleinmolekularer Proteine, Elektrolyse und Wasser in das Interstitium verhindert.
Gegentiiber Placebo wurde in humanpharmakol ogischen Untersuchungen eine signifikante Reduktion der
transkapillaren Filtration und in verschiedenen randomisierten Doppel blindstudien bzw. Cross-over-Studien eine
signifikante Besserung von Symptomen der chronischen Veneninsuffizienz (Mudigkeits-, Schwere- und
Spannungsgefiinl, Juckreiz, Schmerzen und Schwellungen in den Beinen) nachgewiesen.

Zur Toxikologie von Rof3kastaniensamenextrakt liegen orientierende Untersuchungen vor. Die LD50 von
Rofkastaniensamenextrakt peroral betrégt bei der Maus 990 mg/kg KG, Ratte 2150 mg/kg KG, beim Kaninchen 1530
mg/kg KG und Hund 130 mg/kg KG. Nach Verabrei chung von Rof3kastani ensamenextrakt an Ratten tber 8 Wochen i.
v. liegt die "no effect"-Dosis zwischen 9 und 30 mg/kg KG. Die chronische Verabreichung Uber 34 Wochen flihrte bei
Hunden nach 80 mg/kg KG zu Magenreizung. Bei Ratten wurden Uber diesen Zeitraum bis zu einer Dosis von 400 mg/
K G perora keine toxischen Verénderungen beobachtet.

Klinische Angaben

1. Anwendungsgebiete

Behandlung von Beschwerden bei Erkrankungen der Beinvenen (chronische
Veneninsuffizienz), zum Beispiel Schmerzen und Schweregeftihl in den
Beinen, néchtliche Wadenkrampfe, Juckreiz und Beinschwellungen.

Hinwels:

Weitere vom Arzt verordnete nichtinvasive Mal3hahmen wie zum Beispiel
Wickeln der Beine, Tragen von Stitzstrimpfen oder kalte Wassergiisse
sollten unbedingt eingehalten werden.

2. Gegenanzeigen
Keine bekannt.

3. Nebenwirkungen
Nach Einnahme in Einzelfallen Juckreiz, Ubelkeit, M agenbeschwerden.

4, Besondere Vorsichtshinweise fir den Gebrauch
Keine.

5. Verwendung bei Schwangerschaft und Laktation
Keine Einschrankung bekannt.

6. Medikamenttse und sonstige Wechselwirkungen
Keine bekannt.

7. Dosierung und Art der Anwendung
Tagesdosis. 100 mg Aescin entsprechend 2 x taglich 250-312,5 mg
Extrakt in retardierter Darreichungsform.



8. Uberdosierung
Keine bekannt.

9. Besondere Warnungen
Keine.

10. Auswirkungen auf Kraftfahrer und die Bedienung von Maschinen
Keine.
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