Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2025/01433-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Reparil - Gel N
10 mg/50 mg/1g dermalny gél

escin, dietylaminsalicylat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotni sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

Ak sa nebudete citit’ lepSie po pouziti lieku alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

ogkrwhE

1.

Co je Reparil - Gel N a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Reparil-Gel N
Ako pouZivat’ Reparil - Gel N

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Reparil - Gel N

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Reparil - Gel N a na ¢o sa pouZiva

Reparil-Gel N je dermalny gél na kozné pouzitie. Patri do skupiny lokalnych liekov na lie¢bu bolesti
svalov a klbov.

Reparil-Gel N sa pouziva:

2.

pri zraneniach s pomliazdeninami, vyvrtnutiami, podliatinami, tvorbou krvného vyronu

a tendinitidou (zapal $liach),

pri bolestivych syndromoch chrbtice (vytlacenie medzistavcovej platnicky, bolesti §ije, usad
(choroba s aktitnymi bolestami v krizoch), zapal sedacieho nervu),

pri povrchovom zapale zil a kf€ovych zilach,

na oSetrenia Zil po injekciach alebo infaziach.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Reparil-Gel N

Nepouzivajte Reparil - Gel N

ak ste alergicky na escin, salicylaty alebo na ktortkol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Ak ste alergicky na salicylaty, existuje u vas v porovnani s ostatnymi pacientami vacsie riziko
vzniku astmatickych zachvatov, lokalneho opuchu koze a sliznic (Quinckeho edém) alebo
zihlavky. Repail-Gel N sa ma pouzivat’ len pod priamym dohl'adom lekara.

Reparil - Gel N sa nema nanasat’ na plochy s poranenou kozou, na sliznice alebo oblasti koze, ktoré
boli vystavené radioterapii.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Reparil - Gel N, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Reparil - Gel N nesmie prist’ do kontaktu s o¢ami.

Tento liek obsahuje vonnu zmes s D-limonénom, farnezolom, linalolom,

Alergény mozu pdsobit’ alergické reakcie.

Iné lieky a Reparil - Gel N
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Reparil - Gel N sa neodportiéa pouzivat’ pocas tehotenstva. Gél sa nema pouzivat’ najmé na velké
plochy koze.

Dojcenie
Reparil — Gel N sa neodportaca pouZivat’ pocas dojcenia. Gél sa nema pocas dojc¢enia pouzivat’
V oblasti pfs.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Reparil — Gel N nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. AKo pouZivat’ Reparil - Gel N

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar, alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo
lekarnika.

Zvycajne sa Reparil - Gel N nanesie na postihnuté miesto jedenkrat az trikrat denne a rozotrie sa na
kozu. V zavislosti od velkosti oSetrenej plochy sa nanesie davka gélu vel'kosti ¢ere$ne alebo
vlasského orecha, ¢o zodpoveda priblizne 2,5 g az 6,0 g gélu.

Reparil - Gel N sa ma nechat’ niekol’ko minat zaschniit’ na kozi, predtym ako sa aplikuje obvéz.
Neodporuca sa pouzivat’ okluzivny obvéz.

Maximalna denna davka je 20 g gélu. Gél sa ma pouzivat’ kratkodobo.

Ak mate pocit, Ze ¢inok Reparilu - Gel N je privelmi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Pouzitie u deti mladsich ako 12 rokov sa neodportca.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky aj tento liek m6ze mat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi zriedkavé vedlajSie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)
Alergické kozné reakcie (sucha koza, vyrazka, sGervenanie koze, zapal koze, svrbenie, odlupovanie
koze, zihl'avka).

Ak sa Reparil — Gél N aplikuje na vel’ké plochy koze, m6zu sa vyskytnut’ vedl'ajSie ucinky, ktoré maju
vplyv na organy (napr. poruchy peéene, obli¢iek alebo gastroinstestinalneho traktu) alebo aj cely
organizmus (napr. reakcie z precitlivenosti, astma).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u€¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedrlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Reparil - Gel N
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Reparil - Gel N obsahuje

- Lieciva su escin a dietylaminsalicylat. 100 g gélu obsahuje 1,0 g escinua 5,0 g
dietylaminsalicylatu.

- Dalsie zlozky st: kyselina polyakrylova, etoxylované monodiglyceridy nasytenych kyselin,
dihydrat edetanu disodného, trometamol, izopropylalkohol, levandul'ova silica, silica
z pomarancovych kvetov, Cistena voda.

AKko vyzera Reparil - Gel N a obsah balenia
Reparil - Gel N je transparentny gél, bezfarebny az slabo zIty s aromatickou vonou.

Reparil - Gel N je dostupny v hlinikovych tubach so skrutkovacim uzaverom s obsahom 40 g alebo
100 g gélu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

frsko

Vyrobca

Madaus GmbH
Lutticher Straf3e 5
53842 Troisdorf
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2025.



