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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Reparil - Gel N
10 mg/50 mg/1g dermalny gél
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
100 g gélu obsahuje 1,0 g escinu a 5,0 g dietylaminsalicylatu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Dermalny gél

Transparentny gél, bezfarebny az slabo zIty s aromatickou vonou.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Zranenia s pomliazdeninami, vyvrtnutiami, podliatinami, tvorbou hematomu a tendinitidou (zapal
Sliach).

Bolestivé vertebralne syndromy (vytlacenie medzistavcovej platnicky, bolesti §ije, usad, ischias).
Povrchova flebitida, kiCové zily.

Na osetrenie zil po injekciach alebo infziach.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie
Tenké vrstva Reparil - Gelu N sa nanesie na kozu na postihnuté miesto jedenkrat az trikrat denne.

V zavislosti od velkosti osetrenej plochy sa nanesie davka gélu vel'kosti Ceresne alebo vlasského
orecha, ¢o zodpoveda priblizne 2,5 g az 6,0 g gélu (81 mg az 195 mg salicylatu).

Maximalna denna davka je 20 g gélu, ¢o zodpoveda priblizne 650 mg salicylatu.
Na kratkodobé pouZzitie.

Pediatricka populacia
Pouzitie u deti mladsich ako 12 rokov sa neodportca.

Spdsob podévania
Reparil - Gel N sa ma nechat’ niekol'’ko minut zaschnut’ na kozi, predtym ako sa aplikuje obvéz.
Neodporuca sa pouzivat’ okluzivny obvéz.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na salicylaty, escin alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Nema sa nanasat’ na poranenu kozu, sliznice alebo oblasti koze vystavené radioterapii.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Reparil - Gel N nesmie prist’ do kontaktu s ocami.

Pacienti precitliveni na salicylaty si v porovnani s ostatnymi pacientami vystaveni vac¢Siemu riziku
vzniku astmatickych zachvatov, lokalneho opuchu koze a sliznic (Quinckeho edém) alebo zihlavky. U
tychto pacientov sa ma Repail-Gel N pouzivat’ s opatrnostou a len pod priamym dohl'adom lekara.

Tento liek obsahuje vonnu zmes s D-limonénom, farnezolom, linalolom.
Alergény mozu sposobit’ alergické reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie
Nie st zname.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii nie st ziadne alebo iba obmedzené udaje o pouziti dietylaminsalicylatu/escinu

u tehotnych Zien. Stidie na zvieratach su nedostatoéné z hl'adiska reprodukénej toxicity Gi¢innych latok
dietylaminsalicylatu a escinu (pozri ast’ 5.3). Reparil - Gel N sa neodportaca pouzivat’ pocas gravidity.
G¢él sa nema pouzivat’ najmé na vel'ké plochy koze.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i dietylaminsalicylat/escin prechadza do materského mlieka. Ked’Ze riziko u dojciat
nemoze byt vylucené, Reparil — Gel N sa neodporaca pouzivat’ pocas dojcenia. Gél sa nema pocas
dojcenia pouzivat’ najmé v oblasti pfs.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Reparil — Gel N nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie su zoradené podla frekvencie s pouzitim nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (>
1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1
000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezndme (nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov).

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Vel'mi zriedkavé: alergické kozné reakcie (sucha koza, vyrazka, erytém, dermatitida, svrbenie,
odlupovanie koze, zihlavka).

Je zname, Ze pri lokalnej aplikacii lieckov obsahujucich salicylaty, najmé pri aplikacii na velké plochy
koze, sa neda vylucit’ vyskyt systémovych neziaducich G¢inkov, ktoré ovplyviuju Specificky organovy
systém (napr. poruchy pecene, obli¢iek alebo gastroinstestinalneho traktu) alebo cely organizmus
(napr. reakcie z precitlivenosti, astma).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie 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.
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4.9 Predavkovanie

Nehlasili sa ziadne pripady predavkovania.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: venofarmakum, antivarikozum, in¢ lokalne lie€iva na lieCbu bolesti
svalov a klbov, ATC kod: M02AX

Lokalne pouzitie escinu sa prejavilo znizenim citlivosti a bolesti v sivislosti so Sportovymi
zraneniami, ako su vyvrtnutia a vykibenia.

Escin v pripade zapalom zvySenej permeability inhibuje exsudéaciu zniZenim extravazacie telovej
tekutiny do priestoru tkaniva a urychl'uje reabsorpciu existujuceho edému. Mechanizmus tc¢inku je
zalozeny na zmene permeability postihnutych kapilarnych otvorov. Escin okrem toho podporuje
kapilarnu rezistenciu, inhibuje zapalové procesy a zlepsuje mikrocirkulaciu.

Dietylaminsalicylat (DEAS) ma vyrazny analgeticky ucinok. Vol'ne prenika cez kozu a analgeticky
p6sobi do hlbky postihnutych oblasti. Dodato¢né antiflogistické posobenie DEAS zvySuje
protizépalovy ucinok escinu, a tym potlaca etiologické faktory priebehu ochorenia.

V troch randomizovanych, placebom kontrolovanych, dvojito zaslepenych farmakologickych
humannych $tadiach s pouzitim modelu experimentalne navodeného hematému (injekény hematom)
bolo mozné demonstrovat’ u¢inok Reparil - Gelu N na vyvine citlivosti a absorpcii hematému. Pocas
prvych 24 hodin lie¢by a tiez v nasledujucom obdobi 19 dni sa v porovnani s placebom i samotnymi
liegivami escinom a DEAS pozorovalo znaéné zniZenie zavaznosti citlivosti. Uginok kazdého z oboch
individualnych lieciv bol v§ak vyznamne lepsi ako placebo. V porovnani s referencnou latkou
diklofenakom a placebom sa dokazala lepsia kvalita oboch lieCiv pri rovnakom modeli v porovnani

s placebom. Porovnanie Reparil - Gelu N a diklofenaku tiez ukazalo tendenciu k lepSej kvalite.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Na skiimanie perkutannej absorpcie sa *H-escin aplikoval na dorzéalnu alebo ventralnu kozu mysi,
potkanov, morciat a oSipanych. Na prikrytie miesta aplikacie sa pouzil okluzivny obvéz.
Koncentracia celkovej aktivity, nevolatilnej aktivity a aktivity escinu (po chromatografii na tenkej
vrstve) sa stanovovala v rdznych tkanivach a organoch v réznych ¢asovych tsekoch po aplikacii.
Pocas experimentu sa merali bilidrne a urinarne exkrécie.

Absorpcna rychlost’ (uréena exkréciou poc¢as 1-2 dni) bola nizka u vsetkych druhov; predstavovala
< 2% podanej davky. Relativne vysoké koncentracie escinu sa vSak zistili pod miestom podania
a dokonca aj v hlbsie poloZenych svalovych tkanivach.

24 hodin po perkutannej aplikécii bola koncentracia nevolatilnej aktivity meranej u oSipanych
v subkutannej vrstve a svalovom tkanive pod miestom podania priblizne 50-krat vyssia ako v krvi.
Najvyssie hladiny aktivity sa dosiahli v kozi a podkoznej vrstve 6 hodin po podani.

V priebehu experimentu poklesla aktivita koze a subkutannej vrstvy z dévodu zvySenej difuzie.

V svalovych tkanivach v§ak stipla. Chromatografia na tenkej vrstve dokazala, Ze priblizne 50% tejto
aktivity bolo identickych s escinom. Vysledky jasne dokazujt, ze escin sa absorbuje pokozkou

a prenika do niz8ich vrstiev.

Potrebné vysoké koncentracie escinu sa teda dosahuju lokalne v mieste podania v pril'ahlych
svalovych tkanivach bez vyznamného systémového ucinku.
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Na zistenie perkutannej absorpcie analgetickych zloZziek Reparil - Gelu N sa “C-dietylaminsalicylat
aplikoval na kozu chrbta samcov potkanov Wistar. Absorpcna rychlost’ sa stanovovala z koncentracie
14C-aktivity vylucenej v ZI¢i a modi.

Dal$ie merania zahfiali koncentracie v plazme a roznych organoch a tkanivach spolu so §tadiou
metabolizmu *C-dietylaminsalicylatu. Priemerné absorbované mnozstvo namerané v podmienkach
mnozstiev vylu€enych pocas 48 hodin bolo 14%. V oblasti lieCenej koze sa zaznamenali vysoké
hladiny radioaktivity, pricom koncentréacie '*C v organoch a tkanivach v roznych asovych intervaloch
po podani boli nizke.

Vykonali sa klinicko-farmakologické experimenty na stanovenie absorpcie escinu po lokalne;j
aplikacii. Pokus sa uskutoc¢nil ako otvorené stidia. Vzorka pozostavala z 20 pacientov

s proktologickymi stavmi vyzadujiicimi operaciu. 2% escinovy krém sa aplikoval na postihnuté oblasti
koze pocas 7 dni pred operaciou. Zistovania koncentracie escinu vo vzorkach tkaniv odobratych

z operovanych Casti odhalilo v kozi a podkoznej vrstve koncentracie escinu, ktoré sa znac¢ne lisili od 0
(p #0,001). Okrem toho sa zaznamenali vyznamné rozdiely v koncentraciach individualnych vzoriek
tkaniva medzi kozou a podkoznou vrstvou a tukovym tkanivom.

5.3 Predklinické idaje o bezpeénosti lieku
Stadie lokalnej a systémovej tolerancie sa vykonali na potkanoch, kralikoch a ogipanych.

Reparil - Gel N sa aplikoval v davkach 200 a 500 mg na oholent kozu chrbta potkanov a kralikov
pocas 4 tyzdiov. Makroskopické a histologické vysetrenia neodhalili ziadne Specifické lokalne kozné
1ézie. Zmeny ako je nizkostuptiova epidermalna akantdza alebo chronicka zapalova celularna
infiltracia v subepidermdalnej zamsi, sa pozorovali pocas kontrol po podani gélového zakladu. Ako sa
podl’a sktisenosti ukazalo, vSetky nalezy boli tplne reverzibilng.

Na zistenie lokalnej tolerancie sliznice sa instilovala jednorazova davka 100 mg Reparil - Gelu N do
spojovkového vaku oc¢i kralikov. V spojovkach vznikli zapalové zmeny nizkeho az vysokého stupiia,
ktoré vsak v priebehu 7 dni Gplne vymizli. Vyplachovanie oka poc¢as 2 minut po podani viedlo

k jasnému tstupu podrazdenia.

V dlhodobe;j stadii sa gél aplikoval v dennych davkach 300, 1500 alebo 4000 mg/kg telesnej hmotnosti
na kozu chrbta osipanych pocas troch mesiacov. Makroskopické vysetrenie vykazalo erytém

u niektorych zvierat zo skupiny s najvyssou davkou. Histologické vysetrenie neodhalilo Ziadne
Specifické reakcie okrem nespecifickych koznych reakcii, ako je supurativna pustuldrna dermatitida,
epidermalna hyperplazia a hyperkeratdza. Nepozorovali sa ziadne nesystémové ucinky spdsobené
liecivom.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Kyselina polyakrylova

etoxylované monodiglyceridy nasytenych kyselin
dihydrat edetanu disodného

trometamol

izopropylalkohol

levandulova silica

silica z pomarancovych kvetov

Cistend voda
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6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitePnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikov4a tuba, vnutorna strana vystlana lakom na baze epoxyfenolu, skrutkovaci PP uzaver.
Velkost’ balenia: 40 g, 100 g gélu.

6.6  Speciilne opatrenia na likviddciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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