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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Deep Heat Rub crema

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram crema contine: salicilat de metil 0,128 g, mentol 0,0591 g, ulei de eucalipt 0,0197 g, ulei
de terebentina 0,0147 g.

Excipienti cu efect cunoscut: propilenglicol, lanoling, alcool cetostearilic.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Crema
Crema omogena, de culoare alba, cu miros de mentol si salicilat de metil.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Pentru ameliorarea simptomatica a:

- durerii si rigiditatii musculare, incluzdnd durerea lombara, lombosciaticd, fibromiozita,

- durerilor de origine reumatica,

- degeraturilor, contuziilor si luxatiilor, incluzand pe cele datorate traumatismelor sportive
minore.

4.2  Doze si mod de administrare
Pentru administrare cutanata.

Adulti, adolescenti si varstnici
Crema se aplicd 1n strat subtire, In 2-3 aplicatii pe zi, la nivelul zonei afectate prin masaj usor.
Mainile se spald imediat dupa aplicarea cremei.

Crema poate fi, de asemenea, utilizata inaintea eforturilor fizice sustinute - pentru relaxarea
musculaturii ce urmeaza a fi solicitata sau imediat dupa eforturi fizice sustinute - pentru reducerea
durerii.

Daca dupa 10 zile de tratament nu se observa ameliorarea simptomelor sau acestea se agraveaza,
diagnosticul si tratamentul trebuie reevaluate.

Copii cu varsta sub 12 ani
Deep Heat Rub, crema nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 12 ani.




4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la salicilat de metil, mentol, ulei de eucalipt, ulei de terebentina sau la oricare dintre
excipienti.

Antecedente alergice sau de crize astmatice declangate de acid acetilsalicilic sau alte antiinflamatoare
nesteroidiene incluzand pe cele cu administrare orala.

Leziuni cutanate, cum sunt: dermatoze umede, eczeme, leziuni infectate, arsuri, plagi.

Aplicarea concomitentd pe aceeasi suprafata cutanata a altor medicamente topice.

Copii cu varsta sub 12 ani.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Se administreaza numai pe suprafete cutanate integre.
Crema nu trebuie aplicatd pe mucoase sau la nivel ocular sau pe suprafete cutanate sensibile.
Nu se recomanda aplicarea sub pansament ocluziv

Dacai apare iritatie cutanatd intensa sau alte reactii adverse cutanate administrarea trebuie Intrerupta.

Sensibilitatea cutanata trebuie testata intotdeauna inainte de utilizare, prin aplicare pe suprafete
cutanate mici.

Desi dupa aplicare cutanata, absorbtia sistemica a salicilatului de metil este limitata, se recomanda
prudenta in cazul administrarii medicamentului la pacientii cu ulcer gastro-duodenal activ, antecedente
de hemoragie gastro-intestinala sau perforatie dupa administrarea de AINS, insuficienta renala,
tulburari hemoragice.

Pacientii cu astm bronsic asociat cu rinitd cronica, sinuzitd cronica si/sau polipoza nazala sunt mai
expusi riscului de manifestari alergice dupa administrarea de acid acetilsalicilic si/sau antiinflamatoare
nesteroidiene, comparativ cu restul populatiei.

Administrarea acestui medicament poate determina bronhospasm, in special la pacienti alergici la acid
acetilsalicilic sau la alte antiinflamatoare nesteroidiene (vezi pct. 4.3).

Unii pacienti pot prezenta o stare de disconfort, in special cei cu hipersensibilitate cutanata sau in
cazul in care crema este utilizatd in conditii de clima calduroasa sau dupa baie.

Deep Heat Rub, crema contine propilenglicol. Poate sa determine iritatie cutanata.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Cu toate ca nu au fost efectuate studii controlate privind interactiunile cu alte medicamente, este
posibil ca utilizarea topica indelungata si repetata a salicilatilor sa creasca efectul anticoagulantelor
cumarinice. De aceea, se recomanda precautie in cazul pacientilor carora li se administreaza
anticoagulante cumarinice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu sunt date adecvate privind utilizarea acestui medicament in timpul sarcinii sau aldptarii, pe baza
carora sa se emitd recomandari.

Salicilatul se poate absorbi pe cale cutanata si poate determina hiperexcitabilitate la nivelul sistemului
nervos central, in special dupa aplicarea repetata, pe suprafete cutanate intinse. Trebuie utilizat Tn
timpul sarcinii si alaptarii, numai daca este absolut necesar, dupa evaluarea raportului beneficiu
matern/risc potential fetal.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Deep Heat Rub nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse

Salicilatul de metil
In dozele recomandate, dupa administrarea externa, salicilatul de metil este bine tolerat, cu exceptia
unor cazuri In care au aparut iritatii cutanate locale severe.

Pot sa apara reactii adverse cutanate tranzitorii (eritem cutanat, senzatie de arsura, eruptii cutanate), in
special la pacientii cu sensibilitate cutanata.

In functie de cantitatea de crema aplicati, de suprafata zonei tratate, integritatea tesutului cutanat,
durata tratamentului, utilizarea de pansamente ocluzive dupa administrarea topica, desi mai putin
frecvente, sunt posibile reactiile adverse sistemice ca: dureri abdominale, dispepsie, insuficienta
renala.

Mentolul

Mentolul poate sa determine rar reactii alergice: urticarie, eritem cutanat si alte reactii cutanate.
Datorita absorbtiei sistemice dupa aplicarea pe suprafete cutanate intinse, o perioada lunga de timp,
sunt de asteptat aceleasi reactii adverse ca si in cazul ingestiei unor cantititi mari de medicamente care
contin mentol: greata, dureri abdominale, varsaturi, eritem facial si simptome de deprimare a
sistemului nervos central (ameteli, mers ebrios, somnolentd, bradipnee si coma).

Totusi, reactiile adverse legate de administrarea externa a mentolului sunt rare.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Este putin probabil sa apara supradozaj dupa aplicarea topica.

Daca se aplica pe suprafete cutanate intinse sau in eventualitatea putin probabila a ingestiei,
medicamentul poate sd determine reactii adverse sistemice in functie de cantitatea absorbita.
Simptomele intoxicatiei acute cu salicilati includ: hiperventilatie, febra, agitatie, cetoacidoza, alcaloza
respiratorie, acidoza metabolica, deprimare SNC.

Tratamentul supradozajului este simptomatic si de sustinere a functiilor vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate cu acid salicilic si derivati, codul ATC: M02ACN2.

Acidul acetilsalicilic are actiune analgezica si antipiretica, atribuite inhibarii ciclooxigenazei, cu
diminuarea sintezei de prostaglandine.

Salicilatul de metil este un derivat de acid acetilsalicilic, utilizat pentru efectul analgezic.

Uleiul de terebentina si de eucalipt au actiune revulsiva.
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Mentolul aplicat local are actiune revulsiva si determinand un raspuns iritativ usor, amelioreaza
durerile din inflamatiile musculare, ale tendoanelor si articulatiilor. Mentolul stimuleaza nociceptorii
din piele rezultand o crestere a temperaturii la nivel tesutului cutanat si subcutanat. Stimularea
nociceptorilor are ca rezultat initierea unui reflex de axon care determina eliberarea de peptide
vasodilatatoare cu efect revulsiv.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Medicamentul se administreaza topic. Nu au fost efectuate studii privitor la absorbtia acestui
medicament. Studiile din literatura de specialitate asupra substantelor active pot fi rezumate dupa cum
urmeaza:

Dupa administrarea topica, salicilatul de metil se absoarbe rapid si gradul absorbtiei este marit de
expunerea la caldura, efort fizic, aplicarea de pansamente ocluzive sau prezenta leziunilor cutanate.
Dupa administrarea topica, prin hidroliza locala rapida in tesuturi la acid salicilic, rezulta concentratii
plasmatice sistemice mici de salicilat de metil. De aceea, administrat topic, salicilatul de metil pare a
avea numai efect local. Acidul salicilic care ajunge in circulatia sistemica se leaga de proteine in
proportie mare sub forma inactiva, iar forma activa este metabolizatad sau excretatd nemetabolizata pe
cale urinara.

Datele farmacocinetice dupa aplicarea topicd a mentolului sunt limitate. Mentolul este absorbit prin
piele determinand concentratii plasmatice sistemice relativ mici, ceea ce indica faptul ca, aplicat topic,
mentolul are doar efect predominant local. Se presupune ci o parte din mentol se metabolizeaza la
nivel cutanat, dar majoritatea este metabolizat hepatic, unde mentolul liposolubil este transformat Tn
patru metaboliti hidrosolubili care sunt excretati pe cale urinara.

Se cunosc foarte putine date despre proprietitile farmacocinetice ale uleiului de eucalipt si uleiului de
terebentina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu s-au efectuat studii privind toxicitatea.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Propilenglicol

Parafina lichida

Alcool cetosearilic

Cetostearilsulfat de sodiu

Lanolina

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie administrat concomitent pe aceeasi suprafata cutanata cu alte
medicamente topice.

6.3 Perioada de valabilitate
3ani
6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
4



6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din Al imprimat, flexibil, captusit pe interior cu o rasind epoxifenolica continand 15 g
crema. Tubul este Inchis cu o membrana si capac din polietilena de inalta densitate, prevazut cu sistem
de penetrare.
Cutie cu un tub din Al imprimat, flexibil, captusit pe interior cu o rasind epoxifenolica continand 35 g
crema. Tubul este inchis cu 0 membrana si capac din polietilena de inalta densitate, prevazut cu sistem
de penetrare.
Cutie cu un tub din Al imprimat, flexibil, captusit pe interior cu o rasind epoxifenolica continand 67 g
crema. Tubul este inchis cu 0 membrana si capac din polietilena de 1nalta densitate, prevazut cu sistem
de penetrare.
Cutie cu un tub din Al imprimat, flexibil, captusit pe interior cu o rasind epoxifenolica continand 100 g
crema. Tubul este inchis cu 0 membrana si capac din polietilena de 1nalta densitate, prevazut cu sistem
de penetrare.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.
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