CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

DIP HOT ROZGRZEWAIJACY
krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 gram kremu zawiera:

Salicylan metylu (Methylis salicylas) 128 mg

Mentol (Mentholum) 59,1mg

Olejek eukaliptusowy (Eucalypti aetheroleum) 19,7 mg
Olejek terpentynowy (Terebinthini aetheroleum) 14,7 mg

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem
Jednorodny, biaty krem o zapachu mentolu i salicylanu metylu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy DIP HOT ROZGRZEWAIJACY stosuje sig¢ objawowo w bdlach
migsniowych i stawowych, rwie kulszowej: pomocniczo w gosécu, bolach reumatycznych,
sthuczeniach i skrgceniach stawdw oraz u sportowcoéw po treningu

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doroéli i mtodziez powyzej 12-go roku zycia:

Nanies¢ cienka warstwg preparatu na bolace miejsce, delikatnie wmasowac.
Powtarzac 2-3 razy na dobg.

Nie stosowac u dzieci ponizej 12-go roku zycia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na salicylany, mentol lub ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Nie stosowac u dzieci ponizej 12-go roku zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy zawiera lanoling, ktora moze powodowac miejscowe reakcje skorne (np.
kontaktowe zapalenie skory).

Unika¢ kontaktu z oczami i innymi wrazliwymi partiami skory.

Przed uzyciem nalezy wyprobowaé produkt leczniczy na matej powierzchni skory, w celu
zminimalizowania ryzyka wystapienia alergii.

Nie stosowac na uszkodzong skore.



Przerwac¢ stosowanie produktu leczniczego w przypadku utrzymujacego sig zaczerwienienia
skory. Po uzyciu doktadnie umy¢ rece, chyba Ze sa one miejscem stosowania preparatu.

U pacjentdéw cierpiacych na astme oskrzelowa moze wystapi¢ odruchowy skurcz

oskrzeli, dlatego przed zastosowaniem produktu leczniczego powinni oni upewnic sig, czy nie
sa uczuleni na jego sktadniki.

W przypadku kontaktu oczu z produktem leczniczym nalezy je natychmiast przemy¢ duza
ilo$cia wody i skontaktowac sig z lekarzem.

Jezeli objawy bolowe nie ustgpuja, nalezy skonsultowac sig z lekarzem.

Nie przekraczaé zalecanej dawki.

Tylko do uzytku zewngtrznego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
W przypadku doustnego przyjmowania lekoéw zmniejszajacych krzepliwos$¢ krwi,
stosowanie produktu leczniczego moze nasila¢ ich dziatanie, dlatego pacjent powinien w tym
przypadku zasiggnac opinii lekarza prowadzacego.

4.6 Ciaza lub laktacja
Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu leczniczego u kobiet
cigzarnych. Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego u kobiet karmiacych, szczegdlnie w

obrgbie klatki piersiowej (piersi).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen mechanicznych w
ruchu

Produkt leczniczy nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Reakcja alergiczna na salicylany lub mentol (zaczerwienienie skory, pokrzywka). U osob
cierpiacych na astmg oskrzelowa moze wystapi¢ odruchowy skurcz oskrzeli i w konsekwencji
uczucie dusznosci.

4.9 Przedawkowanie
Objawow przedawkowania dotychczas nie stwierdzono, jednak w przypadku takiego
podejrzenia zaleca si¢ leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane miejscowo w bolach migséni 1 stawow
Kod ATC: M 02 AC
Olejek eukaliptusowy i terpentynowy rozszerzaja obwodowe naczynia krwionosne,
wywolujac miejscowe przekrwienie tkanek i uczucie rozgrzania. Mentol dziata doraznie
znieczulajaco, wywoluje uczucie rozgrzania a nastgpnie, w miar¢ narastania stgzenia leku w
tkankach, zmniejszenie odczuwanego bdlu.
Salicylan metylu dziata miejscowo przeciwzapalnie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy przeznaczony jest do uzytku zewngtrznego.



Producent nie przeprowadzit zadnych badan dotyczacych absorpcji i dalszych przemian
ustrojowych preparatu.

5.3 PrzedKkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono badan przedklinicznych preparatu.
Bezpieczenstwo stosowania preparatu potwierdza fakt, iz sktadniki w nim zawarte od
kilkudziesigciu lat stosowane sa u ludzi.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glikol propylenowy
Parafina ciekta
Alkohol cetostearylowy
Cetostearylosiarczan sodowy
Lanolina
Dowicil 200
Woda oczyszczona
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sgq znane

6.3 Okres waznosci

3 lata
Okres waznosci produktu po pierwszym otwarciu: 18 miesigcy

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowan

Tuba aluminiowa wewngtrznie pokryta zywica, zabezpieczona membrang, z zakretka z HDPE,
o pojemnosci 15 g, 35g, 67 g, lub 100 g w opakowaniu kartonowym z ulotka informacyjna.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Bez szczegolnych wymagan
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1 Redwood Avenue

Peel Park Campus

East Kilbride G74 5PE

Wielka Brytania
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