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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV LIEKU
REPARIL-Dragées
20 mg obalené tablety
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 obalena tableta obsahuje 20 mg escinu

Pomocné latky so znamym ucinkom:
1 obalena tableta obsahuje 0,0473 mg laktozy a 0,0441 mg sachar6zy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Obalena tableta
Vzhlad lieku: malé, biele obalené tablety, SoSovicového tvaru.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Lokalizované opuchy, bolestivé vertebralne syndromy, kré¢na a bedrova diskopatia, traumtatické opuchy,
profylaxia a liecba pooperaénych opuchov, poruchy zilovej funkcie koncatin, varixy, tromboflebitida,
vred predkolenia, podporna liecba zapalu sl'achovych posiev.

4.2  Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli a deti starSie ako 12 rokov:

Pociato¢na davka je 3-krat denne 40 mg (2 obalené tablety), udrZiavacia davka 3-krat denne 20 mg (1
obalena tableta).

Deti uzivaji 2-3-krat denne 20 mg (1 obalena tableta).

Sposob podéavania
Tablety sa uzivaju sa po jedle a zapijaju sa vodou.

4.3 Kontraindikacie

Pacienti so znamou precitlivenost'ou na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1.

Opuchy kardidlneho, renalneho a hepatogénneho povodu, renalna insuficiencia.

Sklon k tromboze, peroralna steroidova antikoncepcia, 1. trimester gravidity.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
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U pacientov s renalnym ochorenim treba zvazit’ pomer prinosu a rizika liecby a odportcaju sa kontroly
renalnych funkcii.

Tento liek obsahuje laktozu a sacharézu
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie, vrodené¢ho deficitu laktazy

alebo glukozo-galakt6zovej malabsorpcie nesmu uzivat’ tento liek.

REPARIL-Dragées obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Mozny zosilneny ucinok antikoagulancii a zvySené riziko nefrotoxicity pri kombinacii s inymi
nefrotoxickymi liekmi.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Liek sa nesmie uzivat’ v prvom trimestri gravidity. Reparil-Dragées sa moze uzivat’ pocas 2. a 3. trimestra
gravidity iba po starostlivom zvazeni, ak ocakavany prinos pre matku prevysi potencialne riziko pre plod.
Nie je zname, ¢i sa escin vylucuje do materského mlieka.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek neovplyviiuje pozornost’.

4.8 Neziaduce ucinky

Sklon k trombdzam, traviace tazkosti (napr. nevolnost’, hna¢ka, vracanie), kozné a alergické reakcie,
hypermenorea, hypotenzia. Pri podavani vysokych davok sa zaznamenali nefrotoxické u¢inky.

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri predavkovani sa v rdmci prvej pomoci podava 10 g aktivneho uhlia, pripadne sa vykona vyplach
zaltidka. Pri vracani a hnacke symptomaticka liecba. Je nutné sledovat’ ¢innost’ obli¢iek, pri vyskyte ki¢ov
sa podava diazepam a pri kolike atropin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiflogistikum, venofarmakum, iné lieciva stabilizujtice kapilary,
ATC kod: CO5CX

Miestom uc¢inku escinu je cievna stena. Pri patologicky zvysenej permeabilite escin inhibuje exudaciu
tym, Ze redukuje prienik tekutiny do tkaniv a zrychl'uje ustup edému. Mechanizmus u¢inku je zaloZzeny na
zmene permeability postihnutych stien kapilar. Okrem toho escin zvysuje kapilarny odpor, zastavuje
zapalové procesy a zlepSuje mikrocirkulaciu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Metabolizmus peroralne podavaného *H-escinu sa sledoval u potkanov a mysi. Jedna tretina az jedna
Stvrtina jednotkovej aktivity meranej v krvi mysi predstavovala nezmeneny escin. U potkanov sa jedna
Sestina az jedna sedmina absorbovanej davky vylucila v nezmenenom stave zl¢ou a mo¢om. Po
peroralnom podavani *H-escinu predstavovala priemerna absorpcia z traviaceho traktu 12-16%

z podavanej davky. Vylucovanie prebiehalo oblickami alebo ZI¢nikom.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Experimentalne Studie o mutagénnom a tumorogénnom potenciali nie su zname. V zavislosti od druhu
zvierat je po peroralnej davke LDso v rozsahu 44-700 mg/kg. Tieto hodnoty st priblizne 154-2450-krat
vyssie nez 'udska terapeutickd davka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

laktoza

povidon

stearat horeCnaty
sachar6za

mastenec

arabska guma

oxid titanicity (E171)
koloidny oxid kremicity
kopolymér MA/MMA 1:1
makrogol 8000

hydroxid sodny

sodna sol’ karmelozy
trietyl-citrat
dimetikonova emulzia SE4
biely vosk

karnaubsky vosk

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov.

6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/AI blister
Velkost balenia: 40, 100 obalenych tabliet.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlatne poziadavky na likvidaciu.
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