CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

REPARIL, 20 mg, tabletki dojelitowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 20 mg beta-escyny (Escinum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna i sacharoza.

Pelny sktad substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dojelitowa

Biale, btyszczace tabletki dojelitowe

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Reparil stosowany jest w obrzekach po miejscowych urazach.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Jesli lekarz nie zaleci innego dawkowania, produkt leczniczy Reparil nalezy przyjmowac
W nastepujacy sposob:

- dorosli i mtodziez od 14 lat: 2 tabletki 3 razy na dobe,

w lekkich przypadkach i jako dawka podtrzymujgca: 1 tabletka 3 razy na dobe;

Dzieci i mlodziez
- dzieci od 7 do 14 lat: 1 tabletka 2 lub 3 razy na dobe.

Spos6b podawania
Produkt leczniczy Reparil nalezy przyjmowac po positku. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci,
popijajac woda.

4.3  Przeciwwskazania
Stosowanie produktu leczniczego Reparil jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:
- nadwrazliwos$¢ na escyng lub ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1;
- niewydolnos¢ lub zaburzenia czynnos$ci nerek;
- cigza i okres karmienia piersig (patrz punkt 4.6);
- U dzieci w wieku ponizej 7 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodna i sacharozg.



Ze wzgledu na zawartos$¢ sacharozy w produkcie leczniczym pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera rowniez laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentow

z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy Iub zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy.

Zawarto$¢ sodu
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

Podczas stosowania produktu leczniczego nalezy kontrolowa¢ czynnos$¢ nerek.
45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Reparil moze powodowac nasilenie dziatania lekow przeciwzakrzepowych.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania produktu leczniczego Reparil z antybiotykami
aminoglikozydowymi ze wzgledu na mozliwo$¢ zwigkszenia toksycznego dziatania aminoglikozydow
na nerki.

Antybiotyki takie jak cefalotyna i ampicylina mogg zwigksza¢ stezenie wolnej escyny w surowicy.

W zwigzku z tym nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania tych lekéw z produktem leczniczym
Reparil.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza:

Ze wzgledu na brak danych z badan u kobiet w cigzy i brak wystarczajacych danych z badan rozwoju
ptodowego i embrionalnego u zwierzat, nie nalezy stosowa¢ tego produktu leczniczego u kobiet

W cigzy.

Karmienie piersia:
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych przenikania escyny do mleka, nie nalezy stosowa¢ produktu
leczniczego Reparil u kobiet karmigcych piersig.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Reparil nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ dziatan niepozadanych okre$lono nastgpujaco (zgodnie z klasyfikacja MedDRA):
- niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100)
- bardzo rzadko (< 1/10 000)

Odnotowano nastgpujace dzialania niepozadane:

zaburzenia uktadu immunologicznego

bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwos$ci tj. pokrzywka;
zaburzenia zotadka i jelit

niezbyt czesto: zaburzenia czynnosci przewodu pokarmowego.

W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci produkt leczniczy nalezy odstawic.



Zglaszanie 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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono przypadkow przedawkowania. Jesli wystapig objawy przedawkowania nalezy
zastosowac¢ leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki ochraniajace $ciang naczyn;
kod ATC: CO5CA07

Escyna dziata w obrebie $ciany naczynia. W patologicznie wzrastajacej przepuszczalnos$ci hamuje
wysigk przez zmniejszenie wynaczynienia ptynu do tkanek i przyspieszenie ustgpowanie obrzgku.
Mechanizm dziatania oparty jest na zmianach w zdolnosci przepuszczania uszkodzonych $cian naczyn
wlosowatych. Dodatkowo escyna wzmacnia odporno$¢ haczyn wlosowatych, hamuje procesy zapalne
i poprawia mikrokrazenie.

5.2  Wla$ciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Po doustnym podaniu *H-escyny z przewodu pokarmowego wchtaniato sie $rednio 12 do 16% dawki.
Metabolizm

Metabolizm podanej doustnie escyny badano na myszach i szczurach. Metabolizm przebiega szybciej
po podaniu doustnym niz po podaniu dozylnym.

Eliminacja

Escyna wydalana jest przez nerki i drogi zotciowe.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Escyna nie zostata poddana wystarczajacym badaniom na zwierz¢tach. Biezace dane dowodza $redniej
i wysokiej toksycznosci. Obserwowano znaczace zmiany w nerkach, §wiadczace o toksycznos$ci
escyny. Badania nie potwierdzily genotoksyczno$ci. Nie badano rakotwdrczosci ani toksycznego
wptywu na reprodukcje.

U myszy i szczuréw, po podaniu doustnym obserwowano dziatanie embriotoksyczne w fazie
organogenezy (zmniejszong mase¢ ptodu, opoznione kostnienie szkieletu, a po duzych dawkach
obumarcie zarodkow). Wplyw substancji czynnej na zywotno$¢ mtodych zwierzat po aplikacji

w okresie ptodowym nie zostat przebadany.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Powidon (K 29-32)

Magnezu stearynian

Skiad otoczki: sacharoza, talk, guma arabska, tytanu dwutlenek (E 171), krzemionka koloidalna
bezwodna, kopolimer kwasu metakrylowego i akrylanu etylu (Eudragit L 100-55), makrogol 8000,
sodu wodorotlenek, karmeloza sodowa, trietylu cytrynian, symetykon emulsja, wosk biaty, wosk
Carnauba

5.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.3 Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Blistry z foli PVC/Aluminium po 10 tabletek dojelitowych w tekturowym pudetku.

20 szt. — 2 blistry po 10 tabletek

40 szt. — 4 blistry po 10 tabletek

100 szt. — 10 blistréw po 10 tabletek

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU:

Viatris Healthcare Sp. z o.0.

ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1165

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 kwiecieh 1978 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12 czerwiec 2014 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

13.02.2024 r.



