SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Deep Relief gel

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 g gela sadrzi 50 mg (5%) ibuprofena i 30 mg (3%) levomentola.
Pomoc¢na tvar s poznatim u¢inkom: 1 g gela sadrzi 100 mg propilenglikola.
Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Gel.

Proziran gel bez vidljivih Cestica, mirisa na mentol.

4, KLINICKI PODACI
4.1.  Terapijske indikacije
Deep Relief gel je indiciran u odraslih i djece starije od 12 godina.

UblaZavanje reumatske boli, misi¢nih boli, bolova i oticanja kao $to su istegnuca, uganuca i sportske
ozljede. Takoder za ublazavanje boli povezane s manje ozbiljnim artritickim stanjima.

4.2. Doziranje i nacin primjene
Doziranje
Za odrasle, starije osobe i djecu stariju od 12 godina.

Kod svake primjene istisne se oko 10 do 40 mm gela ako se koriste pakiranja od 50 g ili 100 g, te 40
do 100 mm (sadrzi 50 — 125 mg ibuprofena) ako se koristi pakiranje od 15 g.

Nacin primjene
Samo za vanjsku uporabu.

Nanijeti gel na zahvaceno podru¢je i njezno masirati dok se ne upije. Postupak se ponavlja prema
potrebi najvise tri puta na dan u razmaku od najmanje Cetiri sata.

Ako nema poboljsanja nakon Cetrnaest dana, potrebno je potraziti savjet lije¢nika.
4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
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U bolesnika za koje se zna da su preosjetljivi na ibuprofen, levomentol ili bilo koji drugi sastojak u
lijeku, ili su osjetljivi na aspirin, ili druge nesteroidne protuupalne lijekove (NSAID), uklju¢ujuci one
koji se uzimaju na usta, ili u astmati¢nih bolesnika za koje je poznato da im aspirin ili nesteroidni
protuupalni lijekovi pogorsavaju astmaticke napade, rinitis ili urtikariju.

Primjena na ostecenu ili ogoljelu kozu.

Istodobna primjena drugih lokalnih lijekova na istom mjestu.

Primjena ako je prisutna lokalna infekcija.

Primjena u zadnjem tromjesecju trudnoce.

4.4, Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Pedijatrijska populacija
Ne preporucuje se primjena u djece mlade od 12 godina.

Gel se ne smije primjenjivati na ili blizu sluznica niti u blizini o¢iju.

Izbjegavati doticaj s upaljenim ili oSte¢enim dijelovima koZe. Prekinuti primjenu ako se pojavi osip ili
nadrazaj koze. Ne koristiti s okluzivnim zavojima.

Uvijek prvo probati na malom podrucju.

Kako je poznato da ibuprofen primijenjen oralno moze pogorsati postojece osteéenje funkcije bubrega,
ili pogorsati aktivni Zelucani ulkus, bolesnici koji u povijesti bolesti imaju probleme s bubregom ili
aktivnim zelucanim ulkusom, trebaju potraziti lijecnicki savjet prije koriStenja lokalnih preparata s
ibuprofenom kao $to je Deep Relief gel.

Nakon primjene Deep Relief gela treba temeljito oprati ruke osim ako njih treba lijeciti.
Nuspojave se mogu smanjiti primjenom najmanje uc¢inkovite doze u najkracem mogucem trajanju.
Ako netko proguta gel, tada treba obavijestiti svojeg lijecnika.

Bolesnici u kojih se javljaju nuspojave, nema pobolj$anja ili se stanje pogor$ava, trebaju obavijestiti
svojeqg lije¢nika.

Ekstrapolacija kod drugih naéina primjene

Premda je malo vjerojatno, pri primjeni nesteroidnih protuupalnih lijekova namijenjenih lokalnoj
primjeni u usporedbi s oralno primijenjenim lijekovima, primjena Deep Relief gela moze utjecati na
plodnost kao i bilo koji drugi lijek za koji se zna da inhibira sintezu ciklo-oksigenaze/prostaglandina.
U Zena kojima je teSko zatrudnjeti ili koje lijeCe neplodnost, potrebno je razmotriti prekid primjene
Deep Relief gela.

Deep Relief gel sadrzi propilenglikol koji moze nadraziti kozu.
45, Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu provedena ispitivanja interakcija.
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Istodobna primjena aspirina ili drugih nesteroidnih protuupalnih lijekova moze dovesti do povecane
ucCestalosti nuspojava. Zbog male sistemske apsorpcije u normalnim uvjetima, ne ocekuju se
interakcije opisane za oralno primijenjene nesteroidne protuupalne lijekove.

Pedijatrijska populacija

Nisu provedena ispitivanja interakcija.
4.6. Plodnost, trudno¢a i dojenje
Trudnoéa

Inhibicija sinteze prostaglandina moze imati §tetan u¢inak na trudnocu i/ili embrionalni/fetalni razvoj.
Podaci iz epidemioloskih ispitivanja ukazuju na povecan rizik od pobacaja te sr€anih malformacija i
gastroshiza nakon primjene inhibitora sinteze prostaglandina u ranoj trudno¢i. Apsolutni rizik za
kardiovaskularne malformacije povecan je s manje od 1 %, na priblizno 1,5 %. Pretpostavlja se da se
rizik povecava s poveéanjem doze i trajanjem terapije. U Zivotinja se pokazalo da primjena inhibitora
sinteze prostaglandina dovodi do povecanja gubitka prije i poslije implantacije i smrti embrija/fetusa.
Dodatno, zabiljezena je povecana ucestalost razli¢itih malformacija, ukljucujuéi sréane malformacije u
zivotinja kojima su davani inhibitori sinteze prostaglandina tijekom razdoblja organogeneze. Tijekom
prvog i drugog tromjesecja trudnoce, ibuprofen se ne smije davati osim ako je to nuzno potrebno. Ako
ibuprofen koristi zena koja pokuSava zaceti, ili tijekom prvog i drugog tromjesecja trudnoce,
primijenjena doza treba biti §to niza, a trajanje lije¢enja Sto je moguce krace.

Tijekom treeg tromjesecja trudnoce svi inhibitori sinteze prostaglandina mogu izloziti fetus:

- kardiopulmonalnoj toksi¢nosti (prijevremenim zatvaranjem arterijskog voda (ductus
arteriosus) i pluénom hipertenzijom);

- ofte¢enju funkcije bubrega, koja moZe napredovati do =zatajenja bubrega s
oligohidramnionom;

a majku i novorodence na kraju trudnoce:

- mogucem produljenju vremena krvarenja, sto je rezultat inhibicije agregacije trombocita
koja se moze pojaviti ve¢ pri vrlo malim dozama.

- inhibiciji kontrakcija maternice koja dovodi do zakaSnjelog ili produljenog porodaja.

Posljedicno, ibuprofen je kontraindiciran tijekom trec¢eg tromjesecja trudnoce.

Dojenje

Ibuprofen se izlucuje u maj¢ino mlijeko u minimalnim koli¢inama i ne o¢ekuju se ucinci na dojeno
dijete. Lokalno primijenjen ibuprofen, kao monokomponenta, moze se koristiti tijekom dojenja.
Medutim, nema dovoljno podataka o izlu¢ivanju levomentola i njegovih metabolita u majc¢ino mlijeko.
U nedostatku podataka, ne preporucuje se primjena Deep Relief gela tijekom dojenja.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Deep Relief gel ne utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Nisu poznati uc¢inci kod lokalne primjene ibuprofena.

4.8. Nuspojave
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Poremecaji zivéanog sustava
- osjecaj peCenja

Poremecaji koze i potkoznog tkiva
- reakcije na mjestu primjene kao $to su osip, svrbez, urtikarija, suhoc¢a, crvenilo i kontaktni
dermatitis
- reakcije fotoosjetljivosti — uéestalost nepoznata

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene
- prijavljene su opekline na mjestu primjene za proizvode koji sadrze mentol. Ucestalost
nepoznata.

Druge sistemske nuspojave nesteroidnih protuupalnih lijekova ovise o koli¢ini primijenjenog gela,
lijeenom podrucju, integritetu koze, trajanju lijecenja, koriStenju okluzivnih zavoja; iako krajnje
rijetko, pri lokalnoj primjeni moguce su nuspojave kao $to su:

Poremecaji imunoloskog sustava
Reakcije preosjetljivosti
- nespecifi¢ne alergijske reakcije i anafilaksija
-  mijeSani poremecaji koze ukljucujuéi osip razliCitog tipa, svrbez, urtikariju purpuru,
angioedem, bulozne dermatoze (ukljucujuci epidermalnu nekrolizu i multiformni eritem)

Poremecaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja
- reaktivnost diSnog sustava, ukljuCujuéi astmu, teSku astmu, dispneju i bronhospazam koji se
mogu javiti u bolesnika koji boluju ili u prethodnoj bolesti imaju bronhalnu astmu ili
alergijsku bolest (vidjeti dio 4.3)

Poremecaji probavnog sustava
- bolovi u abdomenu, dispepsija

Poremecaji bubrega i mokra¢nog sustava
- oStecenje funkcije bubrega

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Nije vjerojatno da ¢e do¢i do predoziranja uz lokalnu primjenu.

Simptomi predoziranja ibuprofenom uklju¢uju glavobolju, povra¢anje, omamljenost i hipotenziju.
Teske poremecaje elektrolita potrebno je ispraviti.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Nesteroidni protuupalni pripravci, ATK oznaka: M02AA13
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ibuprofen, derivat fenilpropionske kiseline, inhibitor je sintetaze prostaglandina, s analgetskim i
protuupalnim djelovanjem kad se primjenjuje lokalno.

Lokalno primijenjen mentol je rubefacijens ¢iji blagi nadrazaj stvara ugodu za bolna o$te¢enja misica,
tetiva i zglobova. Djelovanje mentola dogada se na ziv€anim zavrSecima u kozi.

5.2.  Farmakokineti¢ka svojstva

Ibuprofen se primjenjuje lokalno s ciljem perkutane resorpcije. Kad se primjenjuje lokalno, pokazano
je da je apsorpcija kroz kozu oko 5% oralne primjene. Sistemska koncentracija doseze maksimum od
oko 0,6 mikrograma po ml priblizno dva sata nakon primjene.

Mentol stimulira koZne nociceptore dovode¢i do poviSenja temperature koze i temperature misica
ispod koze. Stimulacije nociceptora dovode do pocetka refleksa aksona $to dovodi do otpustanja
vazodilatatorskih peptida ¢ime se stvara suprotno-nadrazajni u¢inak.

5.3.  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, stoga se smatra da ibuprofen i mentol nemaju mutageno djelovanje in vitro i
in vivo.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢nih tvari

propilenglikol

diizopropanolamin

karbomer

denaturirani etanol

voda, pro¢is¢ena

6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

3 godine.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.

6.5.  Vrstaisadrzaj spremnika

Savitljiva aluminijska tuba s oblogom od epoksi smole i polietilenskim HDPE zatvaracem visoke
gustoce, koja sadrzi 15 g, 50 g ili 100 g gela.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6.  Posebne mjere za zbrinjavanje
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Nema posebnih zahtjeva.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
The Mentholatum Company (Ireland) Limited

Ground Floor, 71 Lower Baggot Street

Dublin D02 P593, Irska

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-366422624

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 04.02.1999.

Datum posljednje obnove: 19.11.2015.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

01. rujna 2023.
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