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ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
Reparil Gel N 1%/5% gels
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

100 g gela satur: 1 g escina (aescinum) un 5 g dietilamina salicilata (diethylaminum salicylas).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu: D-limonéns, farnezols, linalols.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Gels

4. KLINISKA INFORMACIJA
41. Terapeitiskas indikacijas

LietoSanai uz adas, atbalsta un simptomatiskai terapijai, akiitu traumu gadijumos ar vidgjas
pakapes sadzibam (ieskaitot, sasitumus un sastiepumus).

4.2, Devas un lieto§anas veids

Devas

Reparil Gel N 1%/5% gels jalieto tris reizes diena. Gela daudzums arstéSanai ir atkarigs no saposa
adas laukuma lieluma — no kirS$a izméra [idz valrieksta lielumam jalieto no 2,5 lidz 6,0 g gela
(0,13 g Iidz 0,3 g dietilamina salicilata). Maksimala pielaujama gela dienas deva ir 20 g, kas ir
ekvivalents 1 g dietilamina salicilata.

Lieto$anas veids
Tikai lietoSanai uz adas.
Nedrikst norit.

Reparil Gel N 1%/5% gelu viegli uzziez slimibas skartaja vieta plana slani uz adas. Pirms uzlikt
parsgju, adas apstradato laukumu ar Reparil Gel N 1%/5% gelu atstat izziiSanai uz dazam
miniiteém. Nav ieteicams lietot gaisa vai iidens necaurlaidigu parsgju (okluzivais parsgjs).

LietoSanas ilgums
Terapijas ilgums atkarTgs no kliniskas ainas. Parasti pietiek ar 1-2 dienu lietoSanu. Reparil Gel N

1%/5% gela terapeitiskas iedarbibas laiks nav pétits ilgak par $o periodu.

Pacientu ipasas grupas
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Gados vecdki cilveki
Nav nepiecieSama devas pielagoSana. Gados vecaki pacienti ir jaarsté piesardzigi iesp&jamo
blakusparadibu dé].

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem
Arstgjot pacientus ar nieru darbibas traucgjumiem, devas pielagosana nav nepiecieSama.

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem
Arstgjot pacientus ar aknu darbibas traucgjumiem, devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Pediatriskd populacija
Reparil Gel N 1%/5% gels ir kontrindic€ts b&rmiem un pusaudziem jaunakiem par 15 gadiem
(skatit 4.3. apaks$punktu).

43. Kontrindikacijas

Reparil Gel N 1%/5% gelu nedrikst lietot:

- ja ir paaugstinata jutiba pret dietilamina salicilatu vai escinu, vai jebkuru no 6.1.
apakSpunkta uzskaititajam paligvielam, vai pret citam pretickaisuma pretsapju zalem
(nesteroidie pretickaisuma Iidzekli);

- uz bojatas adas, iekaisusas vai inficétas adas, ekzémas vai glotadam, vai apstarotiem adas
laukumiem;

- b&rniem un pusaudziem lidz 15 gadu vecumam.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pacientiem ar astmu, siena drudzi, deguna glotadas pietiikumu (t.s. deguna polipi) vai hronisku
obstruktivu elposanas sist€émas slimibu, vai elpcelu hroniskam infekcijam (pasi kombinacija ar
siena drudzim Iidzigiem simptomiem), ka arT pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret jebkadam
pretiekaisuma pretsapju zalem, Reparil Gel N 1%/5% gela lietosanas laika pastav lielaks astmas
Iekmju risks (t.s. pretsapju lidzeklu nepanesiba / pretsapju lidzeklu lietoSanas rezultata radusies
astma), glotadas pietiikuma (t.s. angioedéma) vai natrenes risks, vairak neka pargjiem pacientiem.
Siem pacientiem Reparil Gel N 1%/5% gels jalieto tikai stingra arsta uzraudziba un jaievéro
piesardzibas pasakumi. Tapat, pacientiem ar paaugstinatu jutibu (alergiju, ieskaitot adas reakcijas,
niezi vai natreni) pret kadam citam vielam, gels jalieto stingra arsta Uzraudziba.

Speciga adas apsartuma ap locitavam, adas pietikuma vai locitavu parkarSanas gadijuma, ka ar1
ja simptomi pasliktinas vai neuzlabojas, nekav&joties jagriezas pie arsta pec konsultacijas.
Japarliecinas, ka bérnu rokas nevar aizskart apstradatu ar gelu adas laukumu.

Jaizvairas no Reparil Gel N 1%/5% gela iekliiSanas acTs.

Sis zales satur aromatizétajus ar alergéniem D-limonénu, farnezolu un linalolu. Alergéni var
izraisit alergiskas reakcijas.

45.  Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lidz $im bridim nav nekadu zinojumu par mijiedarbibu, pareizi lietojot Reparil Gel N 1%/5%
gelu.

Tomér arstéjoSam arstam jazina par visam zalém, kuras pacients lieto vai pedgja laika lietojis.

4.6. Fertilitate, gratnieciba un baroSana ar kruti

Dati par Reparil Gel N 1%/5% gela lietosanu sievieteém griitniecibas laika ir ierobezoti. PEtfjumi
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ar dzivniekiem, kas pierada Reparil Gel N 1%/5% gela reproduktivo toksicitati, nav pietiekami
(skatit 5.3. apakspunktu). Reparil Gel N 1%/5% gelu gritniecibas laika nevajadzetu lietot.
Gritniecibas laika Tpasi jaizvairas no gela lietoSanas uz lieliem adas laukumiem.

Nav zinams, vai Reparil Gel N 1%/5% gela sastavdalas izdalas cilvéka piena. Nav veikti p&tijjumi
ar dzivniekiem, lai noteiktu vai gela sastavdalas izdalas dzivnieku piena. Reparil Gel N 1%/5%
gelu nevajadzetu lietot kriits barosanas laika. Ipasi jaizvairas no gela pielietoSanas uz kriitim.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav nepiecieSama Tpasa piesardziba, ja Reparil Gel N 1%/5% gelu lieto vienreizgji vai islaicigi.
4.38. Nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibu biezums ir klasificets atbilstosi $adam iedalijumam:
Loti biezi: >1/10

Biezi: >1/100 lidz 1<10

Retak: >1/1 000 lidz <1/100

Reti: >1/10 000 Iidz <1/1 000

Loti reti: <1/10 000

Nav zinami: nevar noteikt p&c pieejamiem datiem.

Iminas sistemas traucejumi
Reti: paaugstinata jutiba (alergija).

ElpoSanas sistémas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas
Loti reti: astma.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Loti reti: stidzibas no kunga-zarnu trakta puses.

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi: adas dehidratacija, izsitumi — ka ar1 putiSu veidoS$anas vai natrenes veido$anas, ekzéma,
erittma, dermatits (ieskaitot kontakta dermatitu), nieze (pruritus).

Reti: lobisanas, tuska.

Loti reti: fotosensibilizacija, alergiskas reakcijas gela lietoSanas vieta ar adas apsartumu, adas
lobi$anos un sausumu.

Ja Reparil Gel N 1%/5% gelu lieto ilgsto§i un uz lieliem adas laukumiem, nevar izslegt
sistémisku blakusparadibu rasanos, ta ka dazos gadijumos péc sisteémiskas salicilatu saturoso zalu
lietosanas, tas var ietekmet specifisku organu sistému vai pat visu kermeni.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ligti zinot
par jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15,
Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9, Pardozésana


http://www.zva.gov.lv/
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Gadijuma, ja gela deva tika pardozeta, lietojot to uz adas, janonem gels no adas un janomazga ar
tdeni. Obligati jainform€ arsts, ja krietni parsniegta gela deva vai gadijuma, ja gelu netiSam
norija.

Nav specifiska antidota.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma lidzekli / sapju remdinoSie Iidzekli,
saponini, ATK kods: MO2AC55

Salicilati pieder nesteroidu pretiekaisuma / sapju remdinoS$u lidzeklu grupai. P&tijjumos ar
dzivniekiem, tika pieradits, ka tie efektivi inhib& prostaglandina sintgzi. Cilvékiem, salicilati
samazina iekaisumu, kur$ izraisa sapes. Turklat salicilati atgriezeniski inhibé ACP (adenozin-5-
difosfatu) un kolagéna inducéto trombocitu agregaciju.

Escins ir apméram 30 saponinu maisijjums. Saponiniem, bez citam ipasibam, piemit arl
pretiekaisuma iedarbiba. Saponiniem piemit arT hemolitiskas Tpasibas, pat neliela koncentracija.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Pec gela pielietosanas uz adas, salicilats / escins iesticas caur adu un izveido depo, no kura tas
leni atbrivojas. Petjjumos tika noteikts, ka dietilamina salicilata zemadas absorbcija
(biopieejamiba) sastada apm&ram 15%.

Ievérojama terapeitiska iedarbiba galvenokart ir skaidrojama ar gela attiecigas terapeitiskas
koncentracijas klatbutni pielietojama adas laukuma. Gela uzsiikSanas daudzums pielietojama adas
laukuma var atSkirties, tas ir atkarigs no traumas pakapes un rakstura, ka ari no pielietojamas
vietas un iedarbibas.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Vietejas panesamibas dati

Lai noteiktu gela viet€ju panesamibu, tika veikti pé€tjjumi ar dzivniekiem. Lietojot gelu katru
dienu 4 nedglas zurkam un trusiem, un 12 ned€las cticinam uz muguras adas, nenovéroja nekadus
specifiskus adas bojajumus, gan makroskopiski, gan veicot histologiskas analizes.

Akiita toksicitate

Pec vienreizgjas ievadiSanas truSu konjunktivas maisa, nov€roja atgriezeniskas no vajas Iidz
stipras pakapes konjunktivas iekaisuma izmainas. L1dz ar to, jaizvairas no Reparil Gel N 1%/5%
gela iekltisanas uz cilvéka glotadas vai bricém (skatit 4.3. apakSpunktu).

Reproduktiva toksicitate
Nav veikti petfjumi, lai pieraditu Reparil Gel N 1%/5% gela reproduktivo toksicitati. Nav veikti
pétijumi, lai noteiktu ta iedarbibu uz auglibu vai pécdzemdibu attistibu péc iedarbibas in utero.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts
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Attirits Tdens, izopropilspirts, makrogola-6 glicerilkaprilkaprats, trometamols, karbomeérs,
aromatizetaji (lavandas ella, pomerances ziedu ella, kas satur D-limonénu, farnezolu un linalolu),
dinatrija edetats.

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi aluminija tiibas
3 gadi laminata tiibas

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Pieejams originala iepakojuma 40 g un 100 g tubas.

Tubas ir izgatavotas no aluminija un iekSpus€ klatas ar epoksifenola laku, ar polietiléna
skriivéjamiem vaciniem.

Produkts tapat ir pieejams 5-slanu vai 7-slanu laminata tiibas ar polipropiléna skriivéjamiem
vaciniem.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

00-0112

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
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Registracijas datums: 2002. gada 16. februaris
Pedgjas parregistracijas datums: 2011. gada 13. marts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

03/2023



