CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

REPARIL GEL N, (10 mg + 50 mg)/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g zelu zawiera:

Beta - Escyne (Escinum) 1lg
Salicylan dietyloaminy (Diethylamini salicylas) 5¢
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Produkt zawiera roOwniez linalol, limonen, farnezol.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Reparil Gel N stosowany jest miejscowo w leczeniu wspomagajacym w celu ztagodzenia dolegliwos$ci
pourazowych takich jak sttuczenia, krwiaki, zgniecenia, urazy stawow.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zel nalezy nanosi¢ i rozprowadzi¢ na chore miejsce i jego okolice 1 do 3 razy na dobe, do ustapienia
objawow, tj. 1 do 2 tygodni.

Maksymalna dawka zelu wynosi 20 g na dobg, co odpowiada okoto 650 mg salicylanu.

Drzieci i mlodziez

Stosowanie produktu leczniczego Reparil Gel N u dzieci i mtodziezy w wieku do 12 lat nie jest
zalecane.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania zewnetrznego, miejscowo na skore.
Zel mozna rozsmarowac lub wciera¢ w skore. Zel nalezy pozostawi¢ do wyschnigcia na skorze przez
kilka minut przed natozeniem opatrunku. Nie zaleca si¢ stosowania opatrunku okluzyjnego.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na salicylany, escyng lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1.

Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego na otwarte rany, btony $luzowe, obszary skory poddane
napromienianiu.

Nie nalezy stosowaé u kobiet w I trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6).



Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentéw z przewlekta chorobg nerek, niewydolnoscia
nerek.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Bardzo rzadko moga wystapi¢ w miejscu aplikacji reakcje nadwrazliwos$ci wraz z zaczerwienieniem
si¢ skory, jak rowniez tuszczeniem i wysychaniem skory.

Pacjenci z nadwrazliwoscia na salicylany, czgéciej niz inni pacjenci, znajduja si¢ w grupie
zwigkszonego ryzyka wystapienia napadow astmy oskrzelowej, miejscowych obrzekoéw skory i bton
Sluzowych (obrzek naczynioruchowy) oraz pokrzywki. Stosowanie salicylanu dietyloaminy z escyna
u tych pacjentow musi odbywac si¢ ostroznie i tylko po warunkiem obserwacji pacjenta.

Produkt leczniczy zawiera substancje zapachowe z linalolem i z limonenem (sktadniki olejku
lawendowego i olejku z kwiatu pomaranczy) oraz z farnezolem (sktadnik olejku z kwiatu
pomaranczy). Te substancje moga powodowac reakcje alergiczne. Oprocz reakcji alergicznej

u pacjentéw uczulonych, moze wystapi¢ reakcja alergiczna u pacjentow dotychczas nieuczulonych.

Nalezy unika¢ kontaktu zelu z oczami.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie odnotowano interakcji pomiedzy salicylanem dietyloaminy z escyna w postaci zelu stosowanego
zgodnie ze sposobem podawania, a innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
W zakresie dawek terapeutycznych nie wystepuje dziatanie teratogenne i embriotoksyczne. Badania

produktu leczniczego na zwierzetach w zakresie wptywu toksycznego na reprodukcje sg
niewystarczajace (patrz punkt 5.3). Ze wzgledu na brak danych klinicznych dotyczacych stosowania
produktu leczniczego u kobiet w cigzy, nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy, dlugotrwale i na duze
powierzchnie (maksymalnie 3 tygodnie, po konsultacji pacjentki z lekarzem).

Stosowanie w I trymestrze cigzy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy salicylan dietyloaminy, escyna sa wydzielane do mleka kobiecego. Nie mozna
wykluczy¢ wptywu produktu leczniczego na karmione dziecko. Dlatego nie nalezy stosowac produktu
leczniczego podczas karmienia piersig. W szczego6lnosci nalezy unikac aplikacji produktu leczniczego
na obszarze klatki piersiowej kobiet, ktdre karmia piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Podejmowanie szczegolnych srodkow ostroznosci nie jest konieczne.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania i klasyfikacja zgodnie z MedDRA dziatan niepozadanych okre$lono
nastepujaco:
Bardzo rzadko: < 1/10 000

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Bardzo rzadko moga wystgpi¢ w miejscu aplikacji reakcje nadwrazliwos$ci wraz z zaczerwienieniem
skory i jej wysychaniem, wysypka, rumien, zapalenie skory, ztuszczanie skory, pokrzywka.



Po miejscowym podaniu produktoéw leczniczych zawierajacych salicylany, a szczegdlnie po
zastosowaniu na duze powierzchnie skory, nie mozna wykluczy¢ wystapienia dzialania ogbélnego
wplywajacego na specyficzne uktady (np. dziatania niepozadane ze strony watroby, nerek, uktadu
pokarmowego) lub nawet na caly organizm (np. reakcje nadwrazliwosci, astma) ze wzgledu na znany
taki wptyw tych produktow leczniczych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna réwniez zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nieznane sg przypadki przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Kod ATC nie zostat nadany przez WHO

Escyna dziata w obregbie Sciany naczynia. W patologicznie wzrastajacej przepuszczalnosci hamuje
wysiek przez zmniejszenie wynaczynienia ptynu do tkanek i przyspieszenie ustepowanie obrzeku.
Mechanizm dziatania oparty jest na zmianach w zdolnosci przepuszczania $cian naczyn wlosowatych.
Dodatkowo escyna wzmacnia odpornos¢ naczyn wlosowatych, hamuje procesy zapalne i poprawia
mikrocyrkulacje.

Salicylan dietyloaminy dziata przeciwbolowo, tatwo przenika przez skorg. Jest skuteczny dzigki
dodatkowemu dziataniu przeciwzapalnemu, co wzmaga dziatanie escyny jako Srodka zwalczajacego
stany zapalne.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania na zwierzetach i ludziach wykazaty, ze stopien resorpcji po aplikacji miejscowe;j jest
niewielki tj. mniejszy niz 2%.

W miejscu aplikacji w tkance podskornej i znajdujacych si¢ ponizej migsniach gltadkich wystepuje
jednak znaczaca koncentracja. We krwi i w moczu nie stwierdzono wystepowania escyny.

Salicylan dietyloaminy jest znacznie lepiej resorbowany. Zmierzone warto$ci zawartosci we krwi nie
mieszcza si¢ w zakresie toksycznym w wypadku terapeutycznego podania miejscowego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania tolerancji miejscowej przeprowadzono na szczurach, krolikach i $winiach.

Na szczurach i krolikach aplikowano Reparil Gel N na skore na grzbiecie przez 4 tygodnie 200 mg lub
500 mg, na $winiach przez 12 tygodni 300, 1500, 4000 mg/Kkg.

Nie zaobserwowano makroskopowych i histologicznych uszkodzen skory.

Podczas badania tolerancji miejscowej btony $luzowej u krélika wkroplono 100 mg zelu do worka
spojowkowego, co wywolalo na spojowce rewersyjne stany zapalne o sile od nieznacznego do



wysokiego stopnia. Przeptukiwanie oczu przez 2 minuty po zakonczeniu aplikacji powodowato
znaczne ztagodzenie podraznienia.

Zelu Reparil Gel N nie nalezy stosowa¢ na btony $luzowe i rany u ludzi.

Reparil Gel N nie zostat poddany wystarczajagcym badaniom dotyczacym toksycznego dziatania na
rozrodczos¢. Nie przeprowadzono badan wptywu produktu na ptodnos$é, jak rowniez dotyczacych
skutkdw poporodowych.

Dane dotyczace teratogennosci i embriotoksycznosci nie sa znane w zakresie dawki terapeutyczne;j.
Brak udokumentowanych danych dotyczacych stosowania leku w okresie cigzy lub karmienia piersia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Olejek lawendowy (linalol, limonen), olejek kwiatu pomaranczy (linalol, limonen, farnezol), karbomer
(kwas poliakrylowy), makrogol 6 (Softigen 767), wersenian disodowy, trometamol, alkohol
izopropylowy, woda oczyszczona.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3 Okres waznosci

Tuba aluminiowa: 5 lat
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby aluminiowej: 6 miesigcy.

Tuba laminowana: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby laminowanej: 12 miesiecy.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

40g: 1tubapo40g

100 g: 1 tuba po 100 g

Cylindryczna tuba aluminiowa z zakretka z PE lub tuba z laminatu (5-cio lub 7-miowarstwowego)
W pudetku tekturowym.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé sie w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Viatris Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Postepu 21B
02-676 Warszawa



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/1166

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 kwietnia 1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 stycznia 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

13.02.2024 r.



