REPARIL® GEL

escina, salicilato de dietilamonio

Leia com atengio, antes de usar o produto.

Forma farmacéutica, apresentagdes e via de administragdo
Gel. Bisnagas com 30 g ou 100 g. Uso tdpico.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composigio

Cada grama do gel contém:

Escina 00l g
Salicilato de dietilaménio 005¢
Excipiente g.sp. l'g

Excipientes: edetato de sddio, carbémer, macrogol, trometamol, dlcool iso-
propilico, leos de lavanda e de flor de laranja amarga, dgua purificada.
INFORMACOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

O trauma (por exemplo, contusdes ou entorses) e as inflamagdes (por
exemplo, nas juntas ou nos musculos) provocam dor, vermelhidao, inchago
e aumento do calor no local acometido. Estes sintomas sdo decorrentes do
extravasamento de liquidos, células de defesa e substancias que colaboram
com ainflamag&o, no local acometido (articulagdo, musculo ou pele), e sdo
uma forma do corpo se defender da agressao que sofreu.

A escina, um dos componentes de Reparil® Gel, € uma substdncja de
origem natural, extraida do Aesculus hippocastanum (Castanheira da India)
que tem agdo sobre a inflamagdo (antiinflamatdria) e sobre o inchaco
(antiedematosa).

Esta agdo se deve a capacidade da escina penetrar no tecido lesado através
da pele e normalizar a permeabilidade dos vasos sangtiineos, diminuindo o
extravasamento de liquidos, células e substancias da inflamagao.

O salicilato de dietilaménio, outro componente de Reparil® Gel, penetra
no tecido lesado e complementa a agao antiinflamatdria reduzindo a dor
e exercendo efeito analgésico local. Reparil® Gel estimula a circulagao local,
impedindo a formagdo de codgulos.

Reparil® Gel tem tripla agdo promovendo répido alivio do inchago, da
dor e da inflamagao.

Por que este medicamento foi indicado?

O uso de Reparil® Gel estd indicado para o alivio do edema (inchaco),
vermelhidao (rubor) e dor localizados, causados pelo trauma e inflamagéo,
em situagdes como:

- Traumatismos leves oriundos da prética esportiva ou de atividades
cotidianas, contusdes, luxagdes e hematomas (manchas roxas);

- Artrites (inflamagdo das articulagdes), tendinites (inflamagdo dos tenddes),
flebites superficiais (inflamagdo das veias superficiais);

- Dores musculares, dores nas costas (lombalgia), torcicolo.

Quando nio devo usar este medicamento!

Contra-indicagdes e precaugdes

Reparil® Gel ndo deve ser usado por pessoas alérgicas aos componentes
de sua férmula.

Reparil® Gel ndo deve ser aplicado na pele rachada, nas mucosas, como
dos olhos, boca, nariz ou dreas de pele que tenham sido expostas a
radioterapia.

Se vocé tiver Ulceras varicosas nas pernas e eczemas, aplique Reparil® Gel
exclusivamente ao redor da lesdo. Caso o uso do produto esteja sendo feito
sob recomendacdo médica, siga a orientagdo do seu médico, respeitando
sempre os hordrios, as doses e a duragao do tratamento.

NaZo hd relatos de inconveniéncia de uso de Reparil® Gel em relagio a
doengas associadas. Reparil® Gel pode ser usado mesmo se vocé tiver ou-
tras doencas. Reparil® Gel pode ser usado por criangas, adultos e idosos.
Nio ha contra-indicacdo relativa as faixas etarias.

Gravidez e lactacdo

Este medicamento nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagdo,
exceto sob orientacdo médica. Informe ao seu médico ou cirurgido-
dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagdo durante o uso deste
medicamento.

O tratamento prolongado cobrindo grandes dreas deve ser evitado
durante a gravidez, e o gel ndo deve ser aplicado na drea dos seios
durante a lactagdo.

Interagcbes medicamentosas

Ingestdo juntamente com outras substancias

NZo existem relatos de que Reparil® Gel interfira com a acdo de outros
medicamentos. Porém, vocé deve consultar seu médico sobre a utilizagao
de Reparil® Gel junto com outros medicamentos.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes
indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo
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uso de algum outro medicamento.

Como devo usar este medicamento?

Uso tépico local. Aplicar pequena quantidade sobre a regido afetada,
2 ou 3 vezes ao dia.

O prazo de validade esta impresso na embalagem do produto.
Informagdes para abertura do lacre

Perfurar o lacre da bisnaga com

P o lado externo da tampa
U

Siga corretamente o modo de usar; ndo desaparecendo os sintomas,
procure orientacdo médica. Ndo use o medicamento com o prazo de
validade vencido.Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Em casos raros, podem surgir manifestagGes alérgicas na pele.

Procure orientacdo de um médico, caso vocé apresente reacdes desagra-
déveis com o uso do produto.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento

de uma sé vez?

Em caso de ingestao acidental do produto, poderdo ocorrer sintomas como
contracdo muscular; fraqueza, falta de coordenacdo, vomito e diarréia de
grande intensidade. Nesses casos, procure imediata assisténcia médica. Nao
tome nenhuma medida sem antes consultar um médico. Informe ao médico
o medicamento utilizado, dose e os sintomas que estd apresentando.
Onde e como devo guardar este medicamento?

Vocé deve guardar a bisnaga na embalagem original e a temperatura
ambiente (15°Ca 30°C).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS. .
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacoldgicas

O local de acdo da escina é a parede vascular. Quando do aumento
de permeabilidade resultante do processo inflamatdrio, a escina inibe a
exsudacdo reduzindo o extravasamento de liquido nos espacos tissulares,
e acelera a reabsor¢do do edema existente. O mecanismo de agdo é
baseado na alteragdo da permeabilidade dos capilares envolvidos. Além
disso, a escina promove resisténcia capilar; inibe processos inflamatérios e
melhora a microcirculacao.

O salicilato de dietilaménio (DEAS) tem um pronunciado efeito analgé-
sico. Ele penetra livcemente através da pele e exerce sua agdo analgésica
profundamente na drea afetada. A acdo antiflogistica adicional do DEAS
melhora o efeito antiinflamatdrio da escina e assim, combate os fatores
etioldgicos da doenga.

Em trés estudos aleatdrios, duplo-cego, controlados por placebo, de
farmacologia humana usando o modelo de hematoma induzido experi-
mentalmente (hematoma por injegdo), foi possivel demonstrar o efeito do
Reparil® Gel com avaliacio da sensibilidade e absorcio do hematoma.
Durante as primeiras 24 horas de tratamento e também em um perfodo
de 19 dias, uma diminuicdo significativa da intensidade da sensibilidade foi
observada em comparacdo com o placebo e também com as substan-
cias isoladas: escina e DEAS. O efeito de cada uma das duas substancias
isoladas estava, por sua vez, significativamente melhor que o do placebo.
A comparacio entre Reparil® Gel e diclofenaco revelou uma tendéncia
para a superioridade.

Propriedades toxicolégicas

As pesquisas de tolerdncia local e sistémica foram realizadas em ratos,
coelhos e porcos.

Reparil® Gel foi aplicado em doses de 200 e 500 mg na pele dorsal tos-
quiada de ratos e coelhos durante um periodo de 4 semanas. O exame
microscdpico e histoldgico ndo revelou quaisquer leses locais especificas
da pele. Mudangas tais como uma acantose epidérmica de baixo grau ou
infiltragdo celular inflamatdria crénica no cdrio sub-epidérmico também fo-
ram observadas nos controles, apds aplicagdo da base gel. Como mostrado
por experiéncia, todas as descobertas foram totalmente reversiveis.

Para pesquisar a tolerdncia local da mucosa, uma Unica dose de 100 mg
de Reparil® Gel foi instilada no saco conjuntival dos olhos de coelhos.
Foram produzidas alteragdes inflamatdrias de baixo a alto grau na con-
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juntiva que, no entanto, retrocederam completamente dentro de 7 dias.
A lavagem dos olhos dentro de 2 minutos apds a aplicacdo levou a uma
clara remissdo da irritagao.

Em um estudo de longo prazo, o gel foi aplicado em uma dose didria de
300, 1500 ou 4000 mg/kg de peso corporal na pele dorsal de porcos acima
de trés meses. O exame macroscépico mostrou eritema em alguns dos
animais no grupo de dose alta. O exame histoldgico nao revelou quaisquer
reacBes especificas, além de reacbes de pele ndo especificas tais como
dermatite pustular supurativa, hiperplasia epidérmica e hiperceratose. Nao
foram observados efeitos sistémicos atribuiveis a substancia.
Propriedades farmacocinéticas

Para pesquisar sua absor¢do percutnea, foi aplicada *H-escina na pele
dorsal ou ventral de camundongos, ratos, porquinhos da India e porcos. Foi
usada uma bandagem oclusiva para cobrir o lugar de aplicagdo.

A concentragdo de atividade total, atividade ndo voldtil e atividade da
escina (apds cromatografia de camada fina), foi determinada em diversos
tecidos e drgaos em diferentes hordrios apds a aplicacdo. As excregdes
biliar e urindria foram medidas durante todo o teste.

Ataxa de absorcdo (estimada via excrecdo em | - 2 dias) foi baixa em todas
as espécies; ela foi responsavel por <2% da dose aplicada. No entanto, con-
centracdes de escina relativamente altas foram encontradas abaixo do lugar
de aplicagdo e mesmo nas camadas mais profundas do tecido muscular.
Vinte e quatro horas apds a aplicacdo percutdnea, a concentracdo da
atividade ndo volatil medida em porcos na subctitis e tecidos musculares
abaixo da drea de aplicacdo foi aproximadamente 5 vezes maior que
aquela no sangue. Os niveis de atividade pico na pele e subcutdneo foram
atingidos 6 horas apds a aplicagao.

No curso da pesquisa, a atividade na pele e no subcutaneo diminuiu devido
ao aumento da difusdo. Nos tecidos musculares, no entanto, ela aumentou.A
cromatografia de camada fina revelou que aproximadamente 50% desta ativi-
dade foi idéntica com escina. Os resultados demonstraram claramente que a
escina é absorvida pela pele e também penetra nas camadas inferiores.

As altas concentragdes de escina desejdveis sdo, portanto, localmente
obtidas no local da aplicacdo nos tecidos musculares subjacentes sem
qualquer envolvimento sistémico significativo.

Com base neste comportamento farmacocinético, € seguro assumir que
a escina € muito adequada para tratamento percutaneo.

Para determinar a absor¢ao percutdnea dos componentes analgésicos no
Reparil® Gel, foi aplicado *C-salicitato de dietilaménio na pele dorsal de
ratos Wistar machos. A taxa de absorcdo foi estimada das contagens da
atividade do "“C excretada na bile e na urina.

Medi¢des adicionais inclufram as concentragdes no plasma e em diversos
6rgdos e tecidos, junto com um estudo do metabolismo do "“C-salicilato
de dietilaménio. O valor médio absorvido - medido em termos da
quantidade excretada durante 48 horas - foi 14%. Altos niveis de radioa-
tividade foram notados na drea da pele que tinha sido tratada, enquanto
que a contagem de "“C em drgdos e tecidos em diversos hordrios apds
a aplicacdo foi baixa.

Uma pesquisa clinico-farmacoldgica foi realizada para determinar a
absorgdo de escina apds aplicagdo tépica. O ensaio foi realizado como
um estudo aberto. A amostra consistiu de 20 pacientes com afeccdes
proctoldgicas requerendo cirurgia. Foi aplicado um creme de escina a 2%
nas dreas afetadas da pele por 7 dias antes da operagdo.A determinagdo da
concentragao de escina nas amostras de tecido, retiradas da drea operada,
revelaram, na pele e subcutaneo, concentracdes de escina que diferiram
significativamente de O (p # 0,001).Além disso, foi observada uma diferenca
significativa nas concentracdes das amostras de tecido individual entre pele,
subcutaneo e o tecido adiposo.

Resultados de eficicia

Em um estudo duplo-cego, controlado, randomizado, o Reparil® Gel foi
comparado com os seus componentes isolados. Um total de 305 pacientes
com lesGes contusas em praticas esportivas foram tratados com 5 g de
cada um dos produtos sob forma de gel,em 0,4 e 8 horas apés medicdo
da dor no perfodo basal. As medicoes da sensibilidade dolorosa a pressdo
foram realizadas em intervalos de 0, 1,2, 3,4, 6 e 24 horas. A drea abaixo
da curva da sensibilidade dolorosa foi escolhida como varidvel primaria.
Reparil® Gel foi significativamente superior relativamente as 2 substancias
isoladas no que respeita & diminui¢do da sensibilidade dolorosa. A escina
isolada mostrou a mesma eficicia que o salicilato. Também a intensidade
da dor, determinada usando uma escala visual analdgica, decresceu mais
rapidamente no grupo Reparil® Gel do que nos grupos controle. Uma
vez mais, ndo foram observadas diferencas significativas entre escina e
salicilato de dietilamonio.
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Indicagbes

Reparil® Gel ¢ indicado em todos os casos de edema localizados, causados

por transtornos de natureza inflamatdria, tais como:

- Afeccdes venosas: flebites superficiais, inflamages varicosas.

- Afeccdes reumdticas: artrites, artroses, periartrites, bursite. Quadros
dolorosos da coluna vertebral, torcicolo.

- Traumatismos, contusdes, luxagdes, hematomas, tendinite, tenossinovite.

- LesGes leves oriundas da prética esportiva, dores musculares pois inibe
a formagdo do edema e combate os sintomas dele resultantes, como
dores, sensagdes de peso, calor e rubor.

Contra-indicacbes

Hipersensibilidade aos componentes da formula.

Reparil® Gel ndo deve ser aplicado na pele rachada, membranas mucosas ou

dreas de pele que tenham sido expostas a radioterapia,

Modo de usar e cuidados de conservagio

Esse produto € de uso tépico local.

Armazenar a bisnaga na embalagem original e a temperatura ambiente (15°C

a30°C). O prazo de validade estd impresso na embalagem do produto.

Informagdes para abertura do lacre

Perfurar o lacre da bisnaga com
D o lado externo da tampa
U

Posologia
Uso tdpico local. Aplicar pequena quantidade sobre a regido afetada, 2
ou 3 vezes ao dia.

Adverténcias

De um modo geral, Reparil® Gel é muito bem tolerado; entretanto, nas
Ulceras varicosas e eczemas recomenda-se aplicar exclusivamente ao redor
da lesdo.

Em funcdo da sua agdo tépica, sem efeito cumulativo, o tratamento pode
ser suspenso a qualquer momento, quando necessdrio. Ndo hd relatos da
inconveniéncia de uso de Reparil® Gel em relagdo a doengas associadas.
Gravidez e lactagdo

Mesmo tendo uma minima absorcdo sistémica, Reparil® Gel deve ser usado
com cuidado em lactantes e lactentes.

O tratamento prolongado cobrindo grandes dreas deve ser evitado durante a
gravidez, e o gel ndo deve ser aplicado na drea dos seios durante a lactagdo.
Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Ndo existem recomendages especiais sobre o uso do produto por pacientes
idosos.

Interagées medicamentosas
Até o momento ndo foram relatados casos de interagdo medicamentosa
com o uso do produto.

Reacdes adversas a medicamentos

Em casos raros, podem surgir manifestagdes alérgicas cutdneas.
Superdose
Em caso de ingestdo acidental do produto, poderdo ocorrer sintomas
como contragao muscular, fraqueza, falta de coordenagao, vémito e diarréia
de grande intensidade. Recomenda-se adotar as medidas habituais de
controle das fungdes vitais.

Armazenagem
Vocé deve guardar a bisnaga na embalagem original e a temperatura
ambiente (15°Ca 30°C). -

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARE-
CENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
MS - 1.0639.0052

Farmacéutico Responsavel:Wagner Moi - CRF-SP n° 14.828
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