RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

DEEP RELIEF, 50 mg/30 mg/g geel

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 g geeli sisaldab 50 mg (5%) ibuprofeeni ja 30 mg (3%) levomentooli.
INN. Ibuprofenum, levomentholum

Teadaolevat toimet omav abiaine: propiileengliikool.
Abiainete tiielik loetelu vt 16ik 6.1.
3.  RAVIMVORM

Geel, nahale manustamiseks.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Norga kuni mddduka valu ja pdletiku paikne siimptomaatiline leevendamine pehmete kudede valulike
ja poletikuliste seisundite korral.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Taiskasvanud, vanurid ja iile 12-aastased lapsed

Geel kanda kahjustatud piirkonnale ja masseerida Grnalt kuni tdieliku imendumiseni.
Vajadusel korrata, kuid mitte rohkem kui 3 korda 66pdevas. Mitte kasutada sagedamini kui iga 4 tunni
jérel.

Iga manustamiskorra ajal kanda nahale 30 g voi 50 g tuubi korral 1...4 cm geeli ja 15 g tuubi korral
4...10 cm geeli (sisaldab 50...125 mg ibuprofeeni).

Kui pédrast 2 nddala mé6dumist haigussiimptomid ei leevendu, peab patsient konsulteerima arstiga.

Alla 12-aastased lapsed
Ei tohi kasutada, kuna ravimi ohutus ja efektiivsus lastel ei ole tdestatud.

Ainult vilispidiseks kasutamiseks.
Pérast ravimi kasutamist pesta kded.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus ibuprofeeni, levomentooli v&i 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes ning
ilitundlikkus atsetiiiilsalitsiitilhappe voi teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete (MSPVA-d)
suhtes, sh suukaudsete ravimite suhtes vdi astmaatikutel, kellel atsetiitilsalitsiiiilhape ja mittesteroidsed
poletikuvastased ravimid kutsuvad esile astmahoo, riniidi v&i urtikaaria.



Ei tohi kasutada vigastatud nahal ning samaaegselt koos teise vilispidise ravimiga samas kohas ega
lokaalse infektsiooni korral.
Deep-Relief geeli ei tohi kasutada raseduse viimase trimestri ajal.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel
Geeli ei tohi kasutada limaskestadel ja silmade timbruses.

Mitte kanda pdletikulisele nahale ega haavadele. Nahairrituse voi —punetuse tekkimisel tuleb ravi
koheselt katkestada. Ravi ajal mitte kanda liibuvaid rdivaid.

Enne ravi alustamist tuleb geeli manustada viiksele nahapiirkonnale, et selgitada iilitundlikkuse
vOimalus.

Teadaolevalt voib suukaudne ibuprofeeni manustamine siivendada olemasolevat neerukahjustust v&i
maohaavandit. Neeruhaigust v6i maohaavandit pddevad patsiendid peaksid enne Deep Relief geeli
paikset manustamist konsulteerima arstiga.

Soovimatuid toimeid saab vidhendada kasutades minimaalset toimivat annust vGimalikult liihikese aja
jooksul.

Geeli allaneelamisel votta otsekohe tihendust arsti v6i haiglaga.
Geel sisaldab propiileengliikooli, mis v3ib pShjustada nahaérritust.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Atsetiililsalitsiitilhappe vOi teiste mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite samaaegne kasutamine
vOib suurendada korvaltoimete esinemise riski. Tulenevalt véhesest siisteemsest imendumisest
tavapérastes tingimustes ei ole paikselt manustatavate ravimite korral oodata kdrvaltoimeid, mis on
kirjeldatud suukaudselt manustatavate MSPV A-de puhul.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Ibuprofeeni ohutust raseduse ajal ei ole inimestel piisavalt kirjeldatud. Loomkatsetes ei ole ibuprofeeni
suukaudsel manustamisel teratogeenset toimet tiheldatud. On vihe tdendoline, et paikselt kasutatavad
mittesteroidsed podletikuvastased ravimid, sh Deep Relief, vdivad sarnaselt suukaudsetele MSPVA-
dele, mis inhibeerivad tsiiklooksiigenaasi/prostaglandiinide siinteesi, avaldada kahjulikku toimet
fertiilsusele. Naistel, kellel on probleeme rasestumisega voi kellel uuritakse viljatuse pShjuseid, tuleks
kaaluda Deep Relief’i kasutamise Idpetamist.

Piisava siisteemse kontsentratsiooni korral voib rasedal viibida siinnitegevuse algus ja pikeneda
siinnituse aeg, v3ib suureneda verejooksu risk emal ja vastsiindinul ning 6deemi oht emal.

Lokaalselt kasutatav ibuprofeen ei ole soovitatav esimese kuue raseduskuu jooksul ja see on
vastundidustatud raseduse viimasel trimestril.

Ibuprofeen ja selle metaboliidid erituvad rinnapiima, seetSttu ei soovitata seda preparaati kasutada
imetamise ajal.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Ibuprofeeni paikne manustamine ei avalda toimet autojuhtimisele ja masinate késitsemise vdimele.

4.8 Korvaltoimed



Sageli voivad tekkida paiksed nahakahjustused: nahareaktsioonid manustamiskohal, 166ve, siigelus ja
urtikaaria, kuivus, punetus, pdletustunne, kontaktdermatiit.

Teised siisteemsed MSPVA-de soovimatud toimed sdltuvad manustatud geeli kogusest, ravitavast
piirkonnast, naha terviklikkusest, ravi kestusest, liibuvate riiete kandmisest: viga harva véivad tekkida

paiksel manustamisel kdhuvalu, diispepsia ja neerukahjustus.

Pérast ravi ibuprofeeniga on ilmnenud iilitundlikkusreaktsioonid, mis véljenduvad:

(a) mittespetsiifilistes allergilistes reaktsioonides ja anafiilaksias,

(b) hingamisteede reaktiivsuses — astma, raskekujuline astma, bronhospasm v&i diispnoe voivad
tekkida patsientidel, kellel on anamneesis bronhiaalastma vai allergiline haigus (vt 16ik 4.3).

(©) nahakahjustustes — erinevat tiilipi punetus, siigelus, urtikaaria, purpur, angioddeem ja

harvemini bulloosne dermatoos (sealhulgas epidermaalne nekroliiiis ja multiformne eriiteem).

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdo6tajatel palutakse teavitada koigist
vdimalikest korvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Paiksel manustamisel on iileannustamine ebatdenéoline.

Ibuprofeeni suukaudse iileannustamise siimptomid on peavalu, oksendamine, unisus ja hiipotensioon.
Tdsist elektroliiiitide anormaalsust tuleb korrigeerida.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: Mittesteroidsed pdletikuvastased ained paikseks kasutamiseks, ibuprofeen
ATC-kood: M02AA13

Ibuprofeen on feniiiilpropioonhappe derivaat ja prostaglandiini siintetaasi inhibiitor. Paiksel
manustamisel avaldab valuvaigistavat ja pdletikuvastast toimet.

Mentool tekitab paiksel manustamisel kuumatunde ja mddduka perifeersete nérvildpmete lisaérrituse
leevendades valu lihastes, kddlustes ja liigestes. Mentooli toime avaldub naha narvildpmete kaudu.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ibuprofeen imendub paiksel manustamisel ldbi naha. Imendumine naha kaudu on ligikaudu 5%
vorreldes suukaudsel manustamisel imenduva annusega. Maksimaalne plasma kontsentratsioon saabub
kaks tundi parast manustamist ja on ligikaudu 0,6 mikrogrammi/ml.

Mentool stimuleerib naha notsiretseptoreid tdstes naha ja selle all asuva lihase temperatuuri.
Notsiretseptorite stimulatsioon vallandab aksoni refleksi, mis viib vasodilatatsiooni esilekutsuvate
peptiidide vabanemiseni ja lisaérrituse tekkeni.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Ibuprofeenil ja mentoolil puudub in vitro ja in vivo mutageenne aktiivsus.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED



6.1 Abiainete loetelu
Propiileengliikool
Di-isopropanoolamiin
Karbomeer

Denatureeritud etanool
Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Epoksiikummist sisekihi ja poliietiileenist korgiga painduv alumiiniumtuub, mis sisaldab 15 g, 30 g
vdi 50 g geeli. Tuub on pappkarbis, kuhu on lisatud pakendi infoleht.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
6.6 Erinouded hivitamiseks

Puuduvad.
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