AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8005/2015/01-02-03-04 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Deep Relief 50 mg/30 mg/g gel

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram gel contine ibuprofen 50 mg si levomentol 30 mg.
Excipient cu efect cunoscut: propilenglicol 100 mg/g.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel

Gel transparent, incolor, cu miros caracteristic de mentol.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Deep Relief este indicat pentru ameliorarea durerilor de origine reumatica, durerilor musculare, durerilor si
inflamatiilor cum sunt: luxatii, entorse si traumatisme sportive. De asemenea, medicamentul este indicat
pentru ameliorarea durerii asociate formelor usoare de artroza.

4.2 Doze si mod de administrare

Doar pentru uz extern.

Adulti, adolescenti si varstnici

Se aplica gelul la nivelul zonei afectate si se maseaza usor pana la absorbtia completa. Se repeta
administrarea, daca este necesar, pana la maxim 3 aplicatii pe zi.

Nu trebuie repetata aplicarea mai frecvent de o data la 4 ore.

Se administreaza aproximativ 10 — 40 mm gel pentru fiecare aplicare daca se utilizeaza tuburile de 30, 50 sau

100 g i 40 — 100 mm gel (continand 50-125 mg ibuprofen) dacé se utilizeaza tubul de 15 g.
Gelul nu trebuie utilizat mai mult de 1-2 saptamani, decét pe baza unei stricte evaluari clinice.




Daca dupa 5 zile de tratament nu se observa ameliorarea simptomelor sau acestea se agraveaza, diagnosticul
si tratamentul trebuie reevaluate.

Copii
Deep Relief nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 12 ani.

4.3  Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;

- Antecedente alergice sau de crize astmatice declansate 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 suprafatd cutanatd a altor medicamente topice;

- Ultimele 4 luni de sarcina;

- Copii cu varsta sub 12 ani.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Gelul nu trebuie aplicat pe mucoase sau la nivel ocular.

Trebuie intrerupta administrarea daca apare eruptie cutanata tranzitorie sau iritatie.
Nu se recomanda aplicarea sub pansament ocluziv.

Trebuie testatd intotdeauna sensibilitatea cutanatd Tnainte de utilizare, prin aplicare pe suprafete cutanate
mici.

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

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

Deoarece este cunoscut faptul ca ibuprofenul administrat pe cale orald poate agrava o insuficienta renala
preexistentd sau un ulcer gastro-duodenal activ, la pacientii cu antecedente de tulburari renale sau ulcer
gastro-duodenal activ, tratamentul cu Deep Relief trebuie initiat numai la recomandarea medicului dupa
evaluarea clinca.

Reactiile adverse pot fi reduse prin administrarea dozei minime eficace pentru cea mai scurtd durata posibila.

Prin extrapolare de la alte cdi de administrare:
Similar oricarui medicament care inhiba sinteza ciclooxigenazei/sinteza prostaglandinelor, utilizarea Deep
Relief poate sa afecteze fertilitatea, cu toate cd acest lucru este mai pufin probabil sd apard cu
antiinflamatoare nesteroidiene cu administrare topica, comparativ cu cele administrate oral. Trebuie luata in
considerare intreruperea tratamentului cu Deep Relief la femeile cu dificultati in a rimane gravide sau care
sunt Tn curs de investigare pentru infertilitate.

Deoarece Deep Relief contine propilenglicol, poate provoca iritatie cutanata.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea concomitenta de acid acetilsalicilic sau a altor antiinflamatoare nesteroidiene poate determina
o incidenta crescuti a reactiilor adverse.

Datorita absorbtiei sistemice mici in conditii normale de utilizare, sunt putin probabile interactiunile descrise
pentru antiinflamatoarele nesteroidiene administrate oral.



4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Siguranta administrarii ibuprofenului la gravide nu a fost suficient studiata.

Studiile la animale cirora li s-a administrat tratament oral, nu au demonstrat efecte teratogene. Tn cazul
concentratiilor sistemice mari, sunt de asteptat: inhibarea declansarii spontane a travaliului, Tnchiderea
prematura a canalului arterial, numeroase complicatii hemoragice la mama si nou-nascut si risc crescut de
aparitie a edemelor la mama.

Nu se recomanda administrarea topica a ibuprofenului in primele 5 luni de sarcina si este contraindicat in
ultimele 4 luni de sarcina.

Deoarece ibuprofenul si metabolitii sdi se excreta in laptele matern, nu se recomandd administrarea Deep
Relief in timpul alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Deep Relief nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Cele mai frecvent raportate reactii adverse sunt afectiunile cutanate si ale tesutului subcutanat: reactii
adverse la locul aplicarii gelului, cum sunt: eruptii cutanate tranzitorii, prurit gi urticarie, xeroza, eritem
cutanat, senzatie de arsurd, dermatitd de contact. S-au raportat arsuri la locul aplicarii pentru produsele care
contin mentol; frecventa necunoscuta.

Alte reactii adverse sistemice ale AINS depind de cantitatea de gel aplicata, de suprafata zonei tratate,
integritatea tesutului cutanat, durata tratamentului, utilizarea de pansamente ocluzive: dupa administrarea
topica, desi mai putin frecvente, sunt posibile reactiile adverse ca: dureri abdominale, dispepsie, insuficienta
renala.

Dupa tratamentul cu ibuprofen au fost raportate reactii de hipersensibilitate. Acestea se pot manifesta ca:

- reactii alergice nespecifice si anafilaxie;

- hiperreactivitatea tractului respirator (hiperreactivitate bronsica), incluzand astm bronsic, astm bronsic
agravat, dispnee i bronhospasm pot sa apara la pacientii care prezinta aceste afectiuni sau cu antecedente de
astm bronsic sau afectiuni alergice (vezi pct. 4.3 si 4.4);

- variate tulburari cutanate, incluzand eruptie cutanata tranzitorie, prurit, urticarie, purpurd, edem
angioneurotic §i, mai putin frecvent, dermatita buloasa (incluzand necroliza epidermica toxica si eritem
polimorf).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare: Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

Este putin probabil s apara supradozaj dupa aplicarea topica.
Simptomele supradozajului cu ibuprofen sunt: cefalee, varsaturi, ameteli, hipotensiune arteriala.
Dezechilibrele hidroelectrolitice severe trebuie corectate.


mailto:adr@anm.ro

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiinflamatoare nesteroidiene de uz topic, alte preparate -topice, codul ATC:
MO02AX10.

Ibuprofenul, un derivat de acid fenilpropionic, este un inhibitor al sintezei prostaglandinelor, cu actiune
analgezica si antiinflamatoare dupa aplicare topica.

Mentolul aplicat local are actiune revulsiva si determinand un raspuns iritativ ugor, 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

Ibuprofenul se aplica topic, pentru absorbtie cutanata.

Dupa aplicare locala absorbtia prin piele este de aproximativ 5% din doza orala.

Dupa aproximativ 2 ore de la aplicare, concentratia sistemicd atinge un maxim de aproximativ 0,6
micrograme pe ml.

5.3 Date preclinice de siguranta

Ibuprofenul si mentolul nu au efect mutagen in vitro si in vivo.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Etanol denaturat B 96%

Propilenglicol

Diizopropanolamina

Carbopol 980

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din Al inchis cu capac din PEID, previzut cu sistem de penetrare a membranei de sigurant,
continand 15, respectiv 30, 50 si 100 g gel.



Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

THE MENTHOLATUM COMPANY (IRELAND) LIMITED
Ground Floor, 71 Lower Baggot Street, Dublin, D02 P593, Irlanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
8005/2015/01- ambalaj cu un tub din Al cu 15 g gel

8005/2015/02- ambalaj cu un tub din Al cu 30 g gel

8005/2015/03 - ambalaj cu un tub din Al cu 50 g gel

8005/2015/04- ambalaj cu un tub din Al cu 100 g gel

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Octombrie 2023

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

lanuarie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.
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