Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2020/03003-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatela

REPARIL-Dragées
20 mg obalené tablety

escin

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 informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. 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:

Co je REPARIL-Dragées a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete REPARIL-Dragées
Ako uzivat’ REPARIL-Dragées

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat REPARIL-Dragées

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je REPARIL-Dragées a na &o sa pouZiva

Liek sa pouziva na liecbu miestnych opuchov, opuchov po poraneniach, na lie¢bu a prevenciu
pooperacnych opuchov, na liecbu bolestivych syndromov chrbtice (medzistavcové platnicky, bolesti
Sije, Usad, ischias), pri bolestiach hlavy pri otrase mozgu, na liecbu portch zilovej funkcie koncatin, na
lie¢bu kicovych zil, zapalov Zil, vredov predkolenia, na podpornu liecbu zapalov §'achovych posiev.
Liek m6zu uzivat’ dospeli i deti.

Escin je lie¢ivo z pagaStanu konského (Aesculus hippocastanum). Znizuje tvorbu opuchov, odvodiuje
a ma protizapalovy G¢inok. Rychle odstraiuje tazkosti spodsobené miestnym opuchom (pocit tlaku,
bolest’ a pod.), pricom vSak negativne neovplyviiuje latkovi vymenu mineralov a krvotvorny systém.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete REPARIL-Dragées
P \

Neuzivajte REPARIL-Dragées

- ak ste alergicky na lieCivo alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

- ak ste tehotna prvé tri mesiace, na pouzitie lieku v d’al§ich mesiacoch tehotenstva alebo pocas
dojc¢enia musia byt zvlast zavazné dovody

- ak mate zdvaznu poruchu funkcie oblic¢iek

- ak mate sklon k trombodze (tvorba krvnych zrazenin)

- ak uzivate hormonalnu steroidovii antikoncepciu

- ak sa lieCite na iné ako potrazové opuchy.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat REPARIL-Dragées, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo
zdravotn1 sestru.

U pacientov s ochorenim obli¢iek treba zvazit' pomer prinosu oproti riziku lieCby a odportacaju sa
kontroly funkcie obliciek.

Iné lieky a REPARIL-Dragées

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Utinky lieku Reparil-Dragées a inych liekov sa mozu navzajom ovplyviovat’. Vas lekar by mal byt
preto informovany o vSetkych liekoch, ktoré v sucasnosti uzivate, alebo ktoré zacnete uzivat’ a to na
lekérsky predpis ako aj bez neho. Ak za¢nete subezne s uzivanim lieku Reparil-Dragées uzivat’ nejaky
iny liek, ktorého vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, porad’te sa so svojim oSetrujucim lekarom.
Reparil-Dragées moze zvysit' ucinok liekov, ktoré znizuju zrazavost’ krvi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom, lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Liek sa nesmie uzivat’ v prvom trimestri tehotenstva. Reparil-Dragées sa moze uzivat’ pocas 2. a 3.
trimestra tehotenstva iba po starostlivom zvazeni, ak ocakavany prinos pre matku prevysi potencialne
riziko pre plod.

Nie je zndme, Ci sa escin vylucuje do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek neovplyviiuje pozornost’.

Tento liek obsahuje laktézu a sacharézu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

REPARIL-Dragées obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ REPARIL-Dragées

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 nieim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak lekar neurcil inak, dospeli uzivaji na zaciatku lieCby 3-krat denne 2 obalené tablety, neskor
udrziavaciu davku 3-krat denne 1 obalent tabletu. Deti uzivaji 2 az 3-krat denne 1 obalent tabletu.

Tablety sa uzivaju po jedle a zapijaja sa tekutinou (peroralne pouzitie).

Ak uZijete viac REPARIL-Dragées, ako mate
Pri ndhodnom uziti lieku dietatom alebo pri predavkovani sa okamzite porad'te s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4.  Mozné vedlajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Ojedinele sa mézu vyskytnut’ zalido¢né alebo ¢revné tazkosti (napr. nevolnost’, hnacka, vracanie),
reakcie precitlivenosti (napr. zihl'avka), znizeny krvny tlak, vyrazné menstruacné krvacanie.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t€inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u€¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedI'ajsich u¢inkov mozete prispiet k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ REPARIL-Dragées
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25°C v pévodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

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-Dragées obsahuje

Liecivo je escin. 1 obalena tableta obsahuje 20 mg escinu.

Dalsie zlozky sii laktoza, povidon, stearan horeénaty, sacharéza, mastenec, arabska guma, oxid
titanicity (E171), koloidny oxid kremicity, kopolymér MA/MMA 1:1, makrogol 8000, hydroxid
sodny, sodnd sol’ karmeldzy, trietylcitrat, dimetikonové emulzia SE4, biely vosk, karnaubsky vosk.

Ako vyzera REPARIL-Dragées a obsah balenia
REPARIL-Dragées st malé, biele obalené tablety, SoSovicového tvaru.

Velkost balenia:
REPARIL-Dragées obsahuje 40 alebo 100 obalenych tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate

Dublin 13, frsko

Vyrobca

MADAUS GmbH

Colonia Alle 15

51067 Kolin nad Rynom, Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii: Mylan s.r.o.; Tel: +421 2 32 199 100.


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

Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2020/03003-Z1B

Tato pisomna informacia bola naposledy aktulizovana v 10/2021.



