CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

DIP RILIF, (50 mg + 30 mg)/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 gram zelu zawiera 50 mg ibuprofenu (Ibuprofenum) i 30 mg mentolu (Mentholum)
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikol propylenowy
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Bezbarwny zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie przeciwbolowe i przeciwzapalne.

Bole reumatyczne, w tym bole stawdéw spowodowane zmianami zapalnymi i zwyrodnieniowymi, bole
plecéw, lumbago (postrzat), bole migsniowe, bole w tkance wtoknistej, §ciegnach i wigzadtach.

Bol 1 obrzgk wskutek uszkodzen powysitkowych, urazéw stawow z naderwaniem wigzadet (skrgcenia
stawow), kontuzji sportowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doroéli i dzieci powyzej 12 lat:

Cienka warstwe zelu natozy¢ na bolesne miejsce i delikatnie wmasowac¢ az do wchtonigcia produktu
leczniczego.

Powtarza¢ nie czesciej niz 3 razy na dobe, zachowujac co najmniej 4-godzinng przerwe w stosowaniu.
W przypadku tubek zawierajacych 30 g, 50 g lub 100 g produktu leczniczego nalezy jednorazowo
stosowac 1 do 4 cm zelu, a w przypadku tubek zawierajacych 15 g leku 4 — 10 cm zelu.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Dzieci ponizej 12 lat:
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

U o0s6b z astma, u ktorych wystepowaly w przesztosci napady dusznosci, wysypka, niezyt nosa lub
inne objawy alergiczne po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania
Nie stosowac zelu na i w okolicach bton sluzowych oraz w okolicach oczu.

Unika¢ kontaktu ze skora uszkodzong lub zmieniong zapalnie. Przerwac stosowanie, jesli wystapi
pokrzywka lub podraznienie skory. Nie stosowaé pod opatrunkami okluzyjnymi.



Jesli objawy nie ustepuja po dwoch tygodniach, pacjenci powinni zasiegna¢ porady lekarza.
Poniewaz wiadomo, ze ibuprofen podany doustnie moze nasila¢ istniejaca niewydolnos¢ nerek,
pacjenci z chorobami nerek przed zastosowaniem miejscowym lekow zawierajacych ibuprofen takich,
jak Dip Rilif, powinni zasiggna¢ porady lekarza.

Nalezy doktadnie umy¢ r¢ce po zastosowaniu zelu Dip Rilif, jesli to nie rece sg leczone.

W przypadku potknigcia zelu nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Wylacznie do uzytku zewnetrznego.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie z kwasem acetylosalicylowym lub innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi moze zwigksza¢ mozliwo$¢ wystapienia objawow niepozadanych.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania miejscowo, na skore ibuprofenu i mentholu w
czasie cigzy.

Badania na zwierzetach nie wykazujg bezposredniego lub posredniego szkodliwego wpltywu na
przebieg cigzy, rozwdj zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy (patrz 5.3).

W oparciu o wiedzg teoretyczng stosowanie produktu leczniczego moze opdzni¢ wystgpienie akcji
porodowej i wydhuzy¢ czas trwania porodu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku przepisywaniu leku kobietom w cigzy.

Karmienie piersia
Ibuprofen przenika do mleka matki w stosunkowo matym stezeniu i raczej nie powoduje objawow
niepozadanych u niemowlat karmionych piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie wptywa na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Do najczgsciej wystepujacych naleza zaburzenia skory i tkanki podskornej: podraznienie i
zaczerwienienie skory, wysypka, $wiad, pieczenie, pokrzywka, oparzenia w miejscu stosowania.
Zaburzenia zotadka i jelit: bole brzucha, niestrawnos$é.
Zaburzenia uktadu immunologicznego: mogg to by¢ reakcje nadwrazliwos$ci po zastosowaniu
ibuprofenu takie jak:

a) niespecyficzne reakcje alergiczne, anafilaksja,

b) napady astmy, napady dusznosci, skurcz oskrzeli,

c) reakcje skorne roznego typu, wysypka, swiad, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy i

znacznie rzadziej, pecherzyca (wlgczajac martwice skorng i rumien wielopostaciowy).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa




Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
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4.9 Przedawkowanie

Wystgpienie objawow niepozadanych po zastosowaniu miejscowym jest mato prawdopodobne.
Objawami przedawkowania ibuprofenu sa bdle gtowy, wymioty, sennos$¢, spadek cisnienia krwi.
Powazne zaburzenia elektrolitowe powinny by¢ wyréwnane.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Ibuprofen, pochodna kwasu fenylopropionowego jest inhibitorem syntetazy prostaglandynowej
wykazujacym po zastosowaniu miejscowym dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne.

Mentol dziata na poziomie zakonczen nerwowych skory. Mentol po zastosowaniu na skorg powoduje
zaczerwienienie skory poprzez wywotywanie tagodnego podraznienia zmniejsza dolegliwosci bolowe
miesni, $ciegien 1 stawow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ibuprofen jest wchtaniany przez skorg w ilosci stanowiacej okoto 5% absorpcji po podaniu doustnym.
We krwi osiagga stezenie maksymalne okoto 0,6 mikrograméw/ml po okoto 2 godzinach od aplikacji.
Mentol stymuluje receptory bodzcow urazowych (nocyceptory) powodujac wzrost temperatury migsni
powierzchniowych. Stymulacja nocyceptorow inicjuje reakcje, w wyniku ktorej uwalniane sg peptydy
rozszerzajace naczynia krwionosne, co daje efekt podraznienia skory.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Prowadzone badania nie wykazaty dziatania o istotnym znaczeniu dla bezpieczenstwa stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glikol propylenowy
Diizopropanolamina

Karbomer

Etanol 96%

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu produktu: 3 miesigce.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowan

Tuba aluminiowa z membrang, wewnetrznie pokryta zywica, zamknigta polietylenowa nakretka, w
tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 15 g, 30 g, 50 g lub 100 g zelu.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych zalecen dotyczacych usuwania. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu

leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

The Mentholatum Company Limited

1 Redwood Avenue

Peel Park Campus

East Kilbride G74 5PE, Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4326
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