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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Reparil N 10 mg/g + 50 mg/g gel

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 g gelu obsahuje:
1 g escinu, 5 g diethylamin-salicylatu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Levandulova silice a silice kvétt citroniku pomerancového hotkého (D-limonen, farnezol, linalol).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Gel

Popis piipravku: Transparentni gel s levandulovou vini.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

ZlepSeni obtizi akutni faze pfi tupych poranénich jako je vymknuti, pohmozdéni, hematom a vyron,
pokud je pouziti pouze topickych ptipravkl indikovano.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Zpisob podani
Gel se nanasi na kizi v misté otoku, bolesti nebo poranéni 1-3krat denn€, dokud neodezni akutni obtize,

nejdéle vSak po dobu 7-14 dni. Gel neni nutné vmasirovat.

Maximalni denni davka je 20 g gelu, coz odpovida asi 650 mg salicylatu.

Reparil N gel by se mél pred aplikaci obvazu nechat na kizi nékolik minut zaschnout. Pouziti
okluzivniho obvazu se nedoporucuje.

Pediatricka populace
Pouziti u déti mladsich 12 let se nedoporucuje.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
Hemoragické diatéza, purpura, trombopenie, hemofilie, tendence ke krvacivym staviim.

Veék do 2 let.

Reparil N nesmi byt aplikovan na poskozenou pokozku (rany), sliznice, do o¢i nebo pokozku, ktera byla
vystavena radioterapii.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti



Nesmi se pouzivat na ozafovana mista kiize a nesmi piijit do styku s okem.

Pacienti pfrecitlivéli na salicylaty jsou vystaveni vét§imu riziku rozvoje astmatickych zachvatd,
lokalniho otoku kiize a sliznic (Quinckeho edém) nebo kopfivky nez ostatni pacienti. U téchto pacientl
musi byt Reparil N pouzivan s opatrnosti a pouze pod piimym Iékarskym dohledem.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje alergenni vonné latky levandulovou silici a silici kvétd citroniku
pomerancového hotkého, které obsahuji D-limonen, farnezol, linalol.
Alergeny mohou vyvolat alergickou reakci.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pii lokalni aplikaci nebyly zaznamenany klinicky vyznamné interakce. ZvySené opatrnosti je vSak tfeba
pfi soucasném podavani antikoagulancii.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Udaje o pouziti dietylamin-salicylatu/escinu u téhotnych Zen jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Studie reprodukéni toxicity sloZek dietylamin-salicylatu a escinu na zvifatech jsou nedostatecné (viz
bod 5.3). Pouziti Reparilu N se béhem téhotenstvi nedoporucuje. Zejména dlouhodoba 1é¢ba rozsahlych
oblasti neni vhodna u téhotnych zen.

Neni znamo, zda se dietylamin-salicylatu/escinu vylucuje do matetského mléka. Riziko pro kojené dité
nelze vyloucit, proto se Reparil N nedoporucuje béhem kojeni. Zejména je tieba se vyhnout aplikaci na
prsa béhem kojeni.

4.7 Uc¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Reparil N nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 NeZadouci ucinky

Cetnosti vyskytu jsou definovany nasledovng:
Velmi Casté (=1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méngé ¢asté (>1/1000 az <1/100)

Vzéacné (21/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

Poruchy kiize a podkozni tkané
Velmi vzacné se vyskytuji reakce z precitlivelosti, jako je zEervenani a Supinaténi klize, nebo se miize
objevit suchost pokozky v mist¢ aplikace.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky.

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Stani ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Predavkovani pii lokalni aplikaci je nepravdépodobné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Venofarmaka, antiflogistika

ATC kod: M02AX

Mistem piisobeni escinu je cévni sténa. Pii zvySené permeabilité cévni stény na podklade zanétu inhibuje
escin exsudaci, a to snizenim pruchodu tekutin do extravaskularnich prostor tkani a urychlenim
reabsorpce jiz vzniklého otoku. Mechanismus €inku je zalozen na zméné permeability kapilar. Escin
také podporuje rezistenci kapilar, inhibuje zanétlivy proces a zlepSuje mikrocirkulaci.

Diethylamin-salicylat (DES) mé analgetické ucinky. Prochdzi kizi a uplatniuje analgetické plsobeni
hluboko v postizené oblasti. Antiflogisticky u¢inek DES zvysuje antiflogistické ptisobeni escinu a tak

Mrwe

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po topické aplikaci se u riiznych zivocisnych druhti a u lidi absorbuje jen malé mnozstvi escinu (< 2%).
Avsak meéfitelné koncentrace byly zaznamenany v podkozi v misté aplikace a v okolni svalové tkani.
V krvi a mo¢i nebyl escin detekovan.

Podle vysledkt studii provedenych na zvitatech a udaji uvadénych v literatufe se salicylat absorbuje
mnohem lépe. Hladiny namétené v krvi po topicky aplikované terapeutické davce nejsou toxicke.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Lokalni tolerance byla sledovana na potkanech, kralicich a prasatech.

Reparil N byl aplikovan v davkach 200 a 500 mg na ki na hibetu potkanti a kraliki po dobu 4 tydnt
au prasat v davkach 300, 1500 a 4000 mg/kg po dobu 12 tydnti. Makroskopicka a histologicka vysetieni
neodhalila zadné specifické lokalni kozni 1éze.

Pfi sledovani lokalni tolerance sliznicemi bylo podavéno jednorazové 100 mg Reparilu N do
spojivkového vaku oci kralikt.

Pozorovany byly zanétlivé reakce spojivky mirné az vysoké intenzity. Pozorované reakce byly
reverzibilni. Promyvani o¢i po aplikaci po dobu 2 minut vedlo k plnému vymizeni podrazdéni.
Vzhledem k uvedenym tidajim by Reparil N nemél byt aplikovan na sliznice nebo rany.

Odpovidajici studie reprodukéni toxicity Reparilu N nebyly provedeny. Provedeny nebyly ani studie
tykajici se fertility a postnatalnich u¢inkt pii expozici in utero. Zkusenosti s pouzivanim v té¢hotenstvi

a obdobi kojeni nejsou.

V terapeutickych davkach nebyly zjistény teratogenni nebo embryotoxické ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek



Levandulova silice (linalol), silice kvétd citroniku pomeranc¢ového horkého (D-limonen, farnezol,
linalol), glyceromakrogol-300-oktanodekanoat, dihydrat dinatrium-edetatu, karbomer 980, trometamol,
isopropylalkohol, ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lakovana hlinikova tuba s HDPE Sroubovacim uzavérem.
Velikost baleni: 40, 100 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 29. 1. 2026:

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

0d 30. 1. 2026:

Cooper Consumer Health B.V.
Verrijn Stuartweg 60

1112AX Diemen

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

85/335/95-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 31.5.1995
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 18.6. 2008

10. DATUM REVIZE TEXTU



27.11. 2025



