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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Reparil Dragées 20 mg enterosolventni tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna enterosolventni tableta obsahuje escinum 20 mg.
Pomocné latky se zndmym tGc¢inkem: jedna enterosolventni tableta obsahuje 47,3 mg monohydratu

laktosy a 38,537 mg sacharosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Enterosolventni tableta.

Popis piipravku: bilé, lesklé kulaté enterosolventni tablety.
4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Lécivy pripravek je uréen k 1é¢be chronické Zilni insuficience dolnich koncetin s projevy, jako jsou
otok nohou, kfe¢ové Zily, pocit tihy, bolest, inava, svédéni, napéti a kiece v lytkach.

4.2. Davkovani a zpusob podani

Dévkovani

Dospeli

Pocatecni davkovani: 3x denné 40 mg (2 enterosolventni tablety). Udrzovaci davkovani: 3x denn¢ 20

mg (1 enterosolventni tableta).

Pediatricka populace
Ptipravek neni urcen détem a dospivajicim do 18 let.

Zpusob podéni

Tablety se uzivaji po jidle, zapijeji se dostatecné vodou.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti



V ptipadé vyskytu nasledujicich ptiznakt: dermatitidy, tromboflebitidy ¢i indurace v podkozi, zavazné
bolesti, vyskytu viedi, nahlého otoku jedné ¢i obou nohou, srde¢ni ¢i renalni insuficience, musi byt
okamzité kontaktovan lékat, nebot’ se mlize jednat o piiznak zavazného onemocnéni.

V ptipadé soubézného uzivani antikoagulancii je nutno provadét ¢asty monitoring parametra krevni
srazlivosti.

Vzhledem k nedostatku bezpecnostnich dat neni Reparil Dragées vhodny pro déti a dospivajici do
18 let veku.

Je nezbytné kombinovat uzivani ptipravku spolu s dal§imi neinvazivnimi opatfenimi predepsanymi
1ékatem, jako je bandazovani dolnich koncetin, noSeni kompresnich punc¢och nebo pouzivani studené
vody.

Uzivani Reparil Dragées nenahrazuje jiné preventivni opatteni nebo 1écbu, jako je pouzivani studené
vody nebo noseni kompresnich puncoch.

Pomocné latky se zndmym ucinkem

Tento 1écivy pripravek obsahuje monohydrat laktosy. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s
intoleranci galaktdzy, vrozenym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji
tento piipravek uzivat.

Tento 1écivy pripravek obsahuje sacharosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktozy, malabsorpci glukdzy a galaktdzy nebo sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento
pripravek uZzivat.

Tento 1écivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstate ,.bez sodiku®.

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

Moznost zesileni ucinkt antikoagulancii a zvyseni rizika nefrotoxicity pii kombinaci s jinymi
nefrotoxickymi léky (jako jsou napf. aminoglykosidova antibiotika).

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Reparil Dragées by nemél byt uzivan béhem téhotenstvi nebo kojeni, nebot pfislusna
klinicka data nejsou dostatecna.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Reparil Dragées nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu nasledovné: velmi ¢asté (>1/10); Casté
(>1/100 az <1/10); méné Casté (>1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10000 az <1/1000); velmi vzacné

(<1/10000); neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

Gastrointestinalni poruchy:
Meéné casté: nauzea, zvraceni prijem, poruchy zazivani.

Poruchy nervového systému:
Méné casté: zavrat a bolest hlavy.

Poruchy imunitniho systému:
Vzacné: alergicka dermatitida (pruritus, vyrazka, erytém, ekzém).



Velmi vzacné: zavazné alergické reakce (v nékterych piipadech s hemorrhagii).

Poruchy reprodukéniho systému a prsou:
Velmi vzacné: metrorrhagie

Poruchy kardiovaskularniho systému:
Velmi vzacné: tachykardie, hypertenze

V ptibalové informaci je pacient instruovan, ze v piipad¢ vyskytu vyse uvedenych nezadoucich u¢inki
musi okamzité prestat uzivat ptipravek, obzvlasté v ptipadech, dojde-li ke krvaceni ¢i k ptiznakiim
hypersensitivni reakce (napi. kozni vyrdzce) a zdali je nutné kontaktovat 1ékare, ktery rozhodne

o dal$im postupu.

Hla8eni podezieni na nezddouci ucinky

Hl4seni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Pti pfedavkovani se v ramci prvni pomoci podava 10 g aktivniho uhli. Provadi se vyplach zaludku. Pti
zvraceni a prijmu symptomaticka 1écba. Je nutno sledovat ¢innost ledvin, pti objeveni kie¢i se podava
diazepam a pfi kolice atropin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Latky stabilizujici kapilary, ATC kod: CO5CX

Escin, 1é¢iva latka jirovce mad’alu, rozviji v misté¢ onemocnéni svilj antiedematozni, odvodiujici
a protizanétlivy ui¢inek a rychle odstranuje obtize zpisobené mistnim otokem. Neovliviuje

vSak negativné latkovou vyménu minerala a krvetvorbu. Zlepsuje cirkulaci krve ve vlasecnicich.
5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani byl escin z 12-16% absorbovan z GIT. Pii perordlnim uZiti se podana latka
metabolizuje rychleji nez po intravendznim podani. Escin se v organech neshromazd’uje a je
vylucovan ledvinami a metabolizovan v jatrech.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Experimentalni studie o mutagennim a tumorigennim potencialu nejsou znamy. Stfedni letalni davka
LDso €ini pti peroralni aplikaci u laboratornich zvitat 44-700 mg/kg.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek


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

Monohydrat laktosy, povidon, magnesium-stearat, sacharosa, mastek, arabska klovatina, oxid
titani€ity, koloidni bezvody oxid kiemicity, kopolymer MA/MMA 1:1, makrogol 8000, hydroxid
sodny, sodna sill karmelosy, triethyl-citrat, simetikonova emulze SE 4, bily vosk, karnaubsky vosk.
6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
6.5. Druh obalu a obsah baleni

Blistr (PVC/AL folie), krabicka

Velikost baleni:

40 enterosolventnich tablet

100 enterosolventnich tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Peroralni podani.
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