Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tres$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

wskazan lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Reparil Gel N i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Reparil Gel N
Jak stosowac lek Reparil Gel N

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Reparil Gel N

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o~ E

1. Co to jest lek Reparil Gel N i w jakim celu si¢ go stosuje

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Reparil Gel N

Kiedy nie stosowa¢ leku Reparil Gel N

- jezeli pacjent ma uczulenie na salicylany, esCyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jezeli u pacjenta wystepuja otwarte rany,

- jezeli kobieta jest w I trymestrze cigzy,

- jezeli u pacjenta wystepuje przewlekta choroba nerek, niewydolno$é nerek.

Nie stosowac¢ leku na btony §luzowe, obszary skory poddane napromienianiu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Reparil Gel N nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Bardzo rzadko moga wystapi¢ w miejscu aplikacji reakcje nadwrazliwo$ci wraz z zaczerwienieniem
si¢ skory, jak rowniez tuszczeniem i wysychaniem skory.

Pacjenci z nadwrazliwoscia na salicylany nie powinni stosowa¢ leku bez porozumienia z lekarzem.

U os6b tych mogg wystapi¢ napady astmy oskrzelowej, miejscowe obrzgki skory i blon Sluzowych
(obrz¢k naczynioruchowy) oraz pokrzywka.

Nalezy unika¢ kontaktu zelu z oczami.



Lek Reparil Gel N a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia:

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak wynikow badan dotyczacych dziatania leku na organizm kobiety w cigzy, wptywu
teratogennego, embrionalnego, nie nalezy stosowac leku u kobiet w cigzy, w dtuzszym okresie i na
duze powierzchnie (maksymalnie 3 tygodnie, po konsultacji z lekarzem). Stosowanie w | trymestrze
ciazy jest przeciwwskazane.

Nie nalezy stosowaé leku podczas karmienia piersia.

Nalezy unika¢ stosowania leku na obszarze klatki piersiowej kobiet, ktore karmig piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podejmowanie szczegodlnych srodkoéw ostroznosci nie jest konieczne, gdyz lek nie wywiera wpltywu
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lek zawiera olejek lawendowy i olejek z kwiatu pomaranczy

Lek zawiera substancje zapachowe z linalolem, limonenem i farnezolem (sktadniki olejku
lawendowego i olejku z kwiatu pomaranczy). Linalol, limonen i farnezol moga powodowa¢ reakcje
alergiczne. Reakcja alergiczna moze wystapi¢ u pacjentoéw uczulonych oraz u pacjentéw dotychczas
nieuczulonych.

3. Jak stosowa¢ lek Reparil Gel N

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza, lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej zel Reparil Gel N nalezy nanosi¢ i rozprowadzi¢ na chore miejsce i jego
okolice 1 do 3 razy na dobe, do ustgpienia objawow, tj. 1 do 2 tygodni.

Jedna dawka leku to podanie zelu o wielko$ci orzecha wtoskiego co odpowiada okoto 6 g zelu (dawka
ta zawiera okoto 195 mg salicylanu). Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dziennej dawki 20 g Zelu
(zawierajacej okoto 650 mg salicylanu).

Lek przeznaczony jest do stosowania zewngtrznego, miejscowo na skorg.

Zel mozna rozsmarowac lub wciera¢ w skore. Zel nalezy pozostawi¢ do wyschniecia na skorze przez
kilka minut przed natozeniem opatrunku. Nie zaleca si¢ stosowania opatrunku okluzyjnego.
Stosowanie u dzieci i mlodziezy

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Bardzo rzadko (wystgpuja u mniej niz 1 pacjenta na 10 000): reakcje nadwrazliwosci w miejscu

zastosowania wraz z zaczerwienieniem skory i jej wysychaniem, wysypka, rumien, zapalenie skory,
zhuszczanie skory, pokrzywka.



Miejscowe zastosowanie lekow zawierajacych w sktadzie salicylany, szczegolnie po naniesieniu ich
na duze obszary skory, moga spowodowaé wystapienie dziatan ogélnych na organizm zwigzanych

z wpltywem na watrobe, nerki i uktad pokarmowy; moga takze wystapi¢ ogdlnoustrojowe reakcje
nadwrazliwo$ci, astma.

Z.glaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktdw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22-49-21-301, faks: 22-49-
21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Reparil Gel N
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby aluminiowej: 6 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby laminowanej: 12 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Reparil Gel N

- Substancjami czynnymi leku sg beta-escyna oraz salicylan dietyloaminy. 100 g zelu zawiera
1,0 g beta-escyny oraz 5,0 g salicylanu dietyloaminy.

- Pozostate sktadniki to: olejek lawendowy (linalol, limonen), olejek kwiatu pomaranczy
(linalol, limonen, farnezol) (patrz takze w punkcie 2. ,,Lek zawiera olejek lawendowy i olejek z kwiatu
pomaranczy”), karbomer (kwas poliakrylowy), makrogol 6 (Softigen 767), wersenian disodowy,
trometamol, alkohol izopropylowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Reparil Gel N i co zawiera opakowanie

Lek Reparil Gel N ma posta¢ zelu.

Opakowanie to cylindryczna tuba aluminiowa z zakretka z PE lub tuba z laminatu (5-cio lub 7-
miowarstwowego) w pudetku tekturowym.

Wielkos¢ opakowania:
40 g: 1 tuba po 40 g zelu.
100 g: 1 tuba po 100 g Zelu.



Podmiot odpowiedzialny
Viatris Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytwdrca
MADAUS GmbH
51101 Kaéln
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroéci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Viatris Healthcare Sp. z o.0.

tel.: 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2024
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