Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

REPARIL
20 mg, tabletki dojelitowe
Escinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan

lekarza, lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Reparil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjg¢ciem leku Reparil
Jak stosowac lek Reparil

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Reparil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwhE

1. Co to jest lek Reparil i w jakim celu si¢ go stosuje

Reparil jest lekiem stosowanym w obrzekach po miejscowych urazach.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Reparil

Kiedy nie przyjmowacé leku Reparil

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na escyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ lub zaburzenia nerek

- udzieci w wieku ponizej7 lat;

- wokresie cigzy i karmienia piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Reparil nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Podczas stosowania leku nalezy kontrolowa¢ czynnos¢ nerek.

Dzieci
Podawanie leku dzieciom ponizej 7 lat jest przeciwwskazane.

Reparil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Reparil moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych.



Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Reparil z antybiotykami aminoglikozydowymi ze
wzgledu na mozliwo$¢ zwigkszenia toksycznego dziatania tych antybiotykow na nerki.
Antybiotyki takie jak cefalotyna i ampicylina moga zwigkszac st¢zenie escyny w surowicy, dlatego
nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania tych lekow z lekiem Reparil.

Stosowanie leku Reparil z jedzeniem i piciem
Lek Reparil nalezy przyjmowac po positku. Tabletke nalezy potknaé w catosci, popijajac woda.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak badan u kobiet w cigzy i brak wystarczajacych danych z badan na zwierzetach, nie
nalezy stosowac leku Reparil u kobiet w cigzy.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych przenikania escyny do mleka, nie nalezy stosowac leku
Reparil u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Reparil nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Reparil zawiera laktoze jednowodna, sacharoze i sod

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Reparil
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W przypadku watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.
Jesli lekarz nie zaleci innego dawkowania, lek Reparil nalezy przyjmowaé w nastepujacy sposob:
- dorosli i mtodziez od 14 lat: 2 tabletki 3 razy na dobg,

w lekkich przypadkach i jako dawka podtrzymujaca: 1 tabletka 3 razy na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
- dzieci od 7 do 14 lat:1 tabletka 2 lub 3 razy na dobe.

Lek Reparil nalezy przyjmowac po positku. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda.
Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Reparil

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie przyjecia leku Reparil

Nalezy przyja¢ nastgpna tabletke zgodnie z zaleconym schematem.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupeltnienia pominietej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Dziatania niepozadane mogg wystgpowac:
- niezbyt czesto (u mniej niz u 1 na 100 pacjentdéw);
- bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow).

Odnotowano nastepujace dziatania niepozadane:
bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci takie jak pokrzywka;
niezbyt czgsto: zaburzenia czynnosci przewodu pokarmowego.

W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci lek Reparil nalezy odstawic.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Reparil

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowania pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Reparil

- Substancjg czynng leku jest beta-escyna, Kazda tabletka dojelitowa zawiera 20 mg beta-escyny.

- Substancje pomocnicze to: laktoza jednowodna (patrz punkt 2. ,,Reparil zawiera laktoze jednowodna,
sacharoze i s6d”), powidon (K 29-32), magnezu stearynian

Sktad otoczki: sacharoza (patrz punkt 2. ,,Reparil zawiera laktoze jednowodna, sacharoze i s6d”), talk,
guma arabska, tytanu dwutlenek (E 171), krzemionka koloidalna bezwodna, kopolimer kwasu
metakrylowego i akrylanu etylu (Eudragit L 100-55), makrogol 8000, sodu wodorotlenek, karmeloza
sodowa, trietylu cytrynian, symetykon emulsja, wosk biaty, wosk Carnauba.

Jak wyglada lek Reparil i co zawiera opakowanie

Blistry z folii PVC/Aluminium po 10 tabletek dojelitowych w tekturowym pudetku.
20 szt.- 2 blistry po 10 tabletek

40 szt.- 4 blistry po 10 tabletek

100 szt.- 10 blistréw po 10 tabletek

Podmiot odpowiedzialny
Mylan Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa



Wytwoérca
MADAUS GmbH
51101 Koln
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

tel.: 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2023
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