























[bookmark: _Toc129243096][bookmark: _Toc129243221]I PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243097][bookmark: _Toc129243222]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Deep Relief 50 mg/ 30 mg/ g gelis


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g gelio yra 50 mg ibuprofeno ir 30 mg levomentolio.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: 1 g gelio yra 100 mg propilenglikolio.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Gelis.
Skaidrus bespalvis gelis.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Lokalus sąnario aplinkos minkštųjų audinių uždegimo ir (ar) traumos (pvz., patempimo, išnirimo) sukelto skausmo malšinimas.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams
Gelį vartoti iki 3 kartų per parą, bet ne dažniau kas 4 valandas.

Tepti reikia apie 1–4 cm gelio iš 30 g, 50 g ar 100 g pakuotės arba 4–10 cm gelio iš 15 g pakuotės. Viename centimetre gelio iš 30 g, 50 g ar 100 g tūbelės ir keturiuose centimetruose gelio iš 15 g tūbelės yra vidutiniškai 50 mg ibuprofeno. 4 cm, iš 30 g, 50 g ar 100 g tūbelės, 10 cm iš 15 g tūbelės yra vidutiniškai 125 mg ibuprofeno. Neviršyti nurodytų dozių.

Jeigu simptomai nepraeina per penkias dienas, kreiptis į gydytoją.

Vaikų populiacija
Duomenų apie Deep Relief saugumą ir veiksmingumą jaunesniems kaip 12 metų vaikams nėra.

Senyviems pacientams ir pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi
Dozės keisti nereikia.

Vartojimo metodas
Plonu gelio sluoksniu tepti skaudamą vietą, švelniai masažuoti, kol susigers.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Padidėjęs jautrumas aspirinui ar kitiems nesteroidiniams vaistiniams preparatams nuo uždegimo (NVPNU), įskaitant ir vartojamus per burną.
· Draudžiama vartoti astma sergantiems pacientams, kuriems aspirinas arba kiti nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo gali sukelti astmos priepuolį, niežėjimą, rinitą ar dilgėlinę.
· Nubrozdinta, pažeista infekcijos ar uždegimo oda arba plotai be viršutinio odos sluoksnio.
· Kiti toje pačioje vietoje ir tuo pačiu metu lokaliai vartojami vaistiniai preparatai. 
· Vartojimo vietoje esanti infekcija.
· Trečiasis nėštumo trimestras.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Deep Relief gelio sudėtyje yra propilenglikolio, kuris gali sukelti odos sudirginimą.

Gelio netepti ant (arba) šalia gleivinės ir akių.

Saugotis, kad vaistinio preparato nepatektų ant nubrozdintos, uždegimo pažeistos odos. Jeigu atsiranda odos bėrimas ar sudirginimas, vaistinio preparato nebevartoti. Netinka tepti po sandarinamuoju tvarsčiu.

Pirmą kartą išbandyti ant mažo odos ploto.

Yra žinoma, kad geriamas ibuprofenas gali pabloginti būklę esant inkstų nepakankamumui ar pasunkinti skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opą. Pacientai, kada nors sirgę inkstų ligomis ar sergantys skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opa, turėtų pasitarti su gydytoju prieš pradėdami vietiškai vartoti ibuprofeno vaistinius preparatus, pvz., Deep Relief.

Pavartojus vaistinio preparato gerai nusiplauti rankas, išskyrus tuos atvejus, kai yra gydomos rankos.

Nepageidaujamo poveikio atsiradimo tikimybę gali sumažinti kiek įmanoma trumpiau vartojant mažiausią efektyvią vaisto dozę.

Jeigu gelio nuryjama, reikia kreiptis į gydytoją ar artimiausią skubios pagalbos skyrių.

Jei pasireiškia bet koks nepageidaujamas poveikis ar ligos požymiai užsitęsia arba pasunkėja, pasitarti su gydytoju.

Ekstrapoliacija, pagrįsta išvadomis apie kitus vartojimo būdus:
Deep Relief, kaip ir visi kiti vaistiniai preparatai, slopinantys ciklooksigenazės/ prostaglandinų sintezę, gali pakenkti vaisingumui, nors lokaliai vartojant NVPNU tai yra mažai tikėtina (lyginant su geriamaisiais). Moterims, kurios bando pastoti arba kurioms yra atliekami vaisingumo tyrimai, reikia apsvarstyti Deep Relief vartojimo nutraukimo galimybę.

Vartoti tik ant odos.

Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNOR) 
Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNOR), įskaitant eksfoliacinį dermatitą, daugiaformę eritemą, Stivenso-Džonsono sindromą (SJS), toksinę epidermio nekrolizę (TEN), vaistinio preparato reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (VRESS sindromą), ir ūminę generalizuotą egzanteminę pustuliozę (ŪGEP), kuri gali būti pavojinga gyvybei arba mirtina, buvo pastebėta su ibuprofeno vartojimu (žr. 4.8 skyrių). Dauguma šių reakcijų pasireiškė per pirmąjį mėnesį.

Jeigu atsiranda šių reakcijų požymių ir simptomų, ibuprofeno vartojimą reikia nedelsiant nutrauk ir apsvarstyti alternatyvų gydymą (jei reikia). 

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Tuo pat metu vartojamas aspirinas ir kiti NVPNU gali padidinti nepageidaujamų reakcijų atsiradimo tikimybę. Kadangi normaliomis sąlygomis vaistinio preparato sisteminė absorbcija yra nedidelė, sąveika aprašyta geriamiesiems NVPNU nėra tikėtina.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232][bookmark: _Hlk167976499]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Reikiamų duomenų apie ibuprofeno vartojimą nėštumo metu nėra. Didelė sisteminė koncentracija gali slopinti gimdos aktyvumą, sukelti priešlaikinį vaisiaus arterinio (Botalo) latako užsivėrimą, stiprų motinos ir naujagimio kraujavimą bei padidinti edemos riziką motinai. 
Klinikinių duomenų apie vietinio poveikio Deep Relief formų vartojimą nėštumo metu nėra. Net jei sisteminis poveikis yra mažesnis nei vartojant per burną, nežinoma, ar sisteminis Deep Relief poveikis, pasiektas po vietinio vartojimo, gali būti kenksmingas embrionui ir (arba) vaisiui. Pirmąjį ir antrąjį nėštumo trimestrą Deep Relief neturėtų būti vartojamas, nebent tai būtų neabejotinai būtina. Jei vartojama, dozė turi būti kuo mažesnė, o gydymo trukmė – kuo trumpesnė.
Trečiojo nėštumo trimestro metu sisteminis prostaglandinų sintezės inhibitorių, įskaitant ibuprofeno, vartojimas gali sukelti toksinį poveikį vaisiaus širdžiai ir plaučiams bei inkstams. Nėštumo pabaigoje gali pailgėti motinos ir vaiko kraujavimas, o gimdymas gali užsitęsti. Todėl Deep Relef draudžiama vartoti paskutinio nėštumo trimestro metu (žr. 4.3 skyrių).  

Žindymas
Ibuprofenas ir jo metabolitai išsiskiria į motinos pieną, todėl šio vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti krūtimi maitinančioms moterims.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).


Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Labai reti: išbėrimas, deginimo pojūtis, eritema, kontaktinis dermatitas, niežulys ir odos reakcijos.
Dažnis nežinomas: dilgėlinė, odos sausėjimas, vartojimo vietos nudegimai, jautrumo šviesai reakcijos.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Labai reti: vartojimo vietos reakcija, išbėrimas, edema ir eritema.

Kitų NVPNU sukeliamų sisteminių nepageidaujamų reiškinių atsiradimo tikimybė priklauso nuo to, koks gelio kiekis buvo užteptas, kokia odos sritis gydoma, bendros odos būklės, gydymo trukmės, okliuzinių (sandarinamųjų) tvarsčių naudojimo: nors labai retai, lokaliai vartojant vaisto, gali pasireikšti tokie nepageidaujami reiškiniai kaip pilvo skausmas, dispepsija ir inkstų funkcijos sutrikimas. Šie reiškiniai skirstomi taip:

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnis nežinomas: pilvo skausmas, dispepsija.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Dažnis nežinomas: inkstų funkcijos nepakankamumas.

Imuninės sistemos sutrikimai
Gydant pacientus ibuprofenu, pranešama apie padidėjusio jautrumo reakcijas:
a) nespecifinės alerginės reakcijos ir anafilaksija;
b) pacientams, sergantiems ar sirgusiems bronchų astma arba alerginėmis ligomis galimas kvėpavimo takų reaktyvumas, pasireiškiantis astma, astmos pablogėjimu, dusuliu, bronchospazmu (žr. 4.3 skyrių);
c) įvairūs odos sutrikimai, pvz., įvairaus pobūdžio odos bėrimai, pruritas, dilgėlinė, purpura, angioedema ir rečiau pasitaikančios pūslinės dermatozės (epidermio nekrolizė ir daugiaformė eritema).
Šios reakcijos klasifikuojamos kaip nežinomo dažnio, išskyrus žemiau nurodytus atvejus:
Labai reti: padidėjęs jautrumas.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Labai reti: dispnėja.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais. 
[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Perdozavimo atvejų, naudojant vietiškai, mažai tikėtina.
Perdozavus ibuprofeno atsiranda tokių simptomų: galvos skausmas, vėmimas, mieguistumas ir hipotenzija.
Specifinio priešnuodžio nėra, gydymas perdozavus turi būti simptominis.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – lokaliai sąnarių ir raumenų skausmą malšinantys vaistiniai preparatai, ATC kodas – M02AX10.

Ibuprofenas, fenilpropioninės rūgšties darinys, yra prostagalandinų sintetazės inhibitorius. Vartojamas vietiškai, turi nuskausminamąjį ir uždegimą malšinamąjį poveikį.

Vietiškai vartojamas levomentolis, veikdamas odos nervų galūnėles ir sukeldamas paraudimą bei lengvą dirginimą, malšina raumenų, sausgyslių ir sąnarių skausmą. Levomentoliui stimuliuojant skausmo receptorius odoje ir giliau esančiuose raumenyse pakyla temperatūra, išsiplečia kraujagyslės. Veikiant skausmo receptorius, sukeliamas aksoninis refleksas, leidžiantis atsipalaiduoti kraujagysles išplečiantiems peptidams, sukeliantiems odos dirginimą.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Ibuprofenas vietiškai vartojamas poodinei rezorbcijai. Vartojant vietiškai, pro odą rezorbuojama apie 5% veikliosios medžiagos, lyginant su geriamu kiekiu. Sisteminė koncentracija praėjus maždaug dviem valandoms po vartojimo būna didžiausia - 0,6 mikrogramų/ml.

Mentolio metabolizmas yra gerai žinomas, tačiau informacijos apie ant odos vartojamą mentolį yra nedaug. Mentolis yra greitai pasisavinamas virškinimo trakte ir yra metabolizuojamas kepenyse dviem etapais: pirmiausia mikrosomų fermentų pagalba jis yra hidroksilinamas ir tada jungiasi su gliukuronidais, kurie riebaluose tirpų mentolį paverčia į keturis vandenyje tirpius metabolitus. Šie metabolitai išsiskiria su šlapimu. Yra manoma, kad dalis ant odos vartojamo mentolio yra metabolizuojama odoje, tačiau dauguma yra metabolizuojama kepenyse.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Propilenglikolis
Diizopropanolaminas
Karbomeras
Denatūruotas etanolis
Išgrynintas vanduo

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Tūbelę laikykite sandariai užsuktą. 

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Aliuminio tūbelė, iš vidaus padengta epoksidine derva, pripildyta 15 g, 30 g, 50 g ar 100 g gelio, užsukta DTPE dangteliu.
Tūbelė įdėta į kartoninę dėžutę.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

The Mentholatum Company (Ireland) Limited
Ground Floor, 71 Lower Baggot Street, Dublin, D02 P593
Airija


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

15 g - LT/1/98/0049/001
30 g - LT/1/98/0049/002
50 g - LT/1/98/0049/003
100 g – LT/1/98/0049/004


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1998 m. rugpjūčio 26 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. kovo 12 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

 2025 m. gruodžio 8 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ 
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO TEISĖS SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

The Mentholatum Company (Ireland) Limited
1st Floor, Building Two, 
Dublin Airport Central,
Swords, Co. 
Dublin, K67 E2H3, 
Airija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Deep Relief 50 mg/ 30 mg/ g gelis
ibuprofenum/ levomentholum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 g gelio yra 50 mg ibuprofeno ir 30 mg levomentolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: 
Propylenglycolum, Diisopropanolaminum, Carbomerum, Ethanolum, Aqua purificata


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Gelis
15 g
30 g
50 g
100 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Tūbelę laikykite sandariai užsuktą. 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
The Mentholatum Company (Ireland) Limited
Ground Floor, 71 Lower Baggot Street, Dublin, D02 P593
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

15 g - LT/1/98/0049/001
30 g - LT/1/98/0049/002
50 g - LT/1/98/0049/003
100 g - LT/1/98/0049/004


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Lokalus sąnario aplinkos minkštųjų audinių uždegimo ir (ar) traumos (pvz., patempimo, išnirimo) sukelto skausmo malšinimas.

Suaugusiems ir vyresniems nei 12 metų vaikams
Plonu gelio sluoksniu tepti skaudamą vietą, švelniai masažuoti kol susigers. Tepti reikia apie (15 g pakuotei) 4-10 cm gelio; (30 g, 50 g ar 100 g pakuotei) 1-4 cm gelio. Esant reikalui, tepti iki 3 kartų per dieną, bet ne dažniau kaip kas 4 valandas.
Nevartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

deep relief


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.




INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

TŪBELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Deep Relief 50 mg/ 30 mg/ g gelis
ibuprofenum/ levomentholum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 g gelio yra 50 mg ibuprofeno ir 30 mg levomentolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: 
Propylenglycolum, Diisopropanolaminum, Carbomerum, Ethanolum, Aqua purificata


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

15 g
30 g
50 g
100 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Tūbelę laikykite sandariai užsuktą. 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

The Mentholatum Company (Ireland) Limited


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

15 g - LT/1/98/0049/001
30 g - LT/1/98/0049/002
50 g - LT/1/98/0049/003
100 g - LT/1/98/0049/004 


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Deep Relief 50 mg/ 30 mg/ g gelis
ibuprofenas, levomentolis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
Jeigu per 5 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Deep Relief ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Deep Relief
3.	Kaip vartoti Deep Relief
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Deep Relief
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija
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Deep Relief yra skausmą malšinantis gelis, kurį reikia tepti ant odos. Jis vartojamas lokaliam sąnario aplinkos minkštųjų audinių uždegimo ir (ar) traumos (pvz., patempimo, išnirimo) sukelto skausmo malšinimui.

Deep Relief sudėtyje yra dvi aktyviosios medžiagos:
Ibuprofenas priklauso nesteroidiniams vaistams nuo uždegimo (NVNU), kurie malšina skausmą ir slopina uždegimą bei patinimą.
Levomentolis suteikia skausmą malšinantį poveikį.
Jeigu per 5 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.
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Deep Relief vartoti draudžiama:
jeigu yra alergija ibuprofenui, levomentoliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
jeigu yra alergija aspirinui arba kitiems vaistams nuo skausmo, vadinamiems nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo (NVNU), įskaitant tuos, kuriuos vartojate per burną;
jeigu sergate astma ir žinote, kad aspirinas arba NVNU Jums gali sukelti astmos priepuolį, slogą (rinitą), niežėjimą arba išbėrimą;
jei esate nėščia paskutinius 3 nėštumo mėnesius;
jeigu Jūsų oda yra nubrozdinta, pažeista infekcijos ar uždegimo;
jeigu vartojimo vietoje yra infekcija;
jeigu ant odos tuo pačiu metu yra patepta kito vaisto.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Deep Relief.
Netepkite Deep Relief: 
· jaunesniems kaip 12 metų vaikams;
· ant lūpų, nosies šnervių, akių, lyties organų, išangės srities ar kitų jautrių vietų. Jeigu taip nutinka, tą vietą gerai nuplaukite vandeniu;
· netepkite po sandarinamuoju tvarsčiu.

Deep Relief skirtas vartoti tik ant odos. Nevartokite per burną.
Prieš vartojant Deep Relief pasitarkite su gydytoju:
Jeigu seniau vartoti vaistai ar kosmetika sukėlė alergijos simptomų, pvz., odos išbėrimą ar niežulį.
Jeigu sergate ar kada nors sirgote inkstų ligomis.
Jeigu Jums yra ar kada nors buvo skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opa.
Jeigu esate mažiau kaip 6 mėnesius nėščia ar numanote, kad galėtumėte būti nėščia.
Jeigu susiduriate su sunkumais bandant pastoti arba Jums atliekamas vaisingumo tyrimas.
Pirmą kartą išbandykite Deep Relief ant mažo odos ploto.

Saugokitės, kad vaisto nepatektų ant akių ar kitų jautrių sričių.

Ypač atsargiai elkitės su Deep Relief:
Gydant ibuprofenu buvo pranešta apie sunkias odos reakcijas, įskaitant eksfoliacinį dermatitą, daugiaformę eritemą, Stivenso-Džonsono sindromą, toksinę epidermio nekrolizę, vaistinio preparato reakciją su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (VRESS), ūminę generalizuotą egzanteminę pustuliozę (ŪGEP). Jei pastebėjote bet kurį iš 4 skyriuje aprašytų sunkių odos reakcijų simptomų, nutraukite Deep Relief vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Kiti vaistai ir Deep Relief
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Prieš vartojant Deep Relief pasitarkite su gydytoju, jeigu:
vartojate aspirino;
vartojate kitų skausmą malšinančių vaistų;
reguliariai vartojate kitų vaistų.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 

Nevartokite Deep Relief paskutinius 3 nėštumo mėnesius. Pirmuosius 6 nėštumo mėnesius negalima vartoti Deep Relief, nebent tai yra būtina ir tai rekomendavo gydytojas. Jei šiuo laikotarpiu Jums reikalingas gydymas, reikia vartoti mažiausią dozę trumpiausią įmanomą laiką.

Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Duomenys neaktualūs.

Deep Relief sudėtyje yra propilenglikolio
Kiekvienoje Deep Relief 2,5 g dozėje yra 250 mg propilenglikolio, o tai atitinka 100 mg/g. Propilenglikolis gali sukelti odos sudirginimą.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams.

Pirmą kartą išbandykite ant mažo odos ploto.
Tepti apie 1–4 cm gelio iš 30 g, 50 g ar 100 g pakuotės ir 4–10 cm gelio iš 15 g pakuotės.
Skaudamą vietą tepti plonu gelio sluoksniu.
Švelniai masažuokite, kol susigers. Atsiranda dilgčiojimo pojūtis.
Neviršykite rekomenduojamų dozių.
Tepkite ne daugiau kaip 3 kartus per parą ir ne dažniau kaip kas 4 valandas. Jeigu skausmas ar patinimas nepalengvėjo per 5 dienas, kreipkitės į gydytoją
Pavartoję kruopščiai nusiplaukite rankas, išskyrus tuos atvejus, kai gydote rankas. 
Kruopščiai užsukite dangtelį.
Jeigu atsiranda stipraus sudirginimo ar kitokių nepageidaujamų reiškinių, Deep Relief nebevartokite ir kreipkitės į gydytoją.

Senyviems pacientams ir pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi
Dozės keisti nereikia.

Neuždenkite odos tvarsčiais, pleistrais ar bet kokia kitokia tvarstomąja medžiaga. Odą galima uždengti laisvais drabužiais.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Deep Relief nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams.

Ką daryti pavartojus per didelę Deep Relief dozę
Jeigu netyčia išspaudėte per daug gelio, perteklių nuvalykite servetėle.

Jeigu Jūs ar Jūsų vaikas netyčia nurijo gelio, nedelsiant kreipkitės į gydytoją arba ligoninės priimamąjį.

Pamiršus pavartoti Deep Relief
Jeigu pamiršote laiku pasitepti Deep Relief, pasitepkite iš karto kai tik prisiminsite. Nesitepkite geliu daugiau kaip 3 kartus per parą ir dažniau kaip kas 4 valandas.

Nustojus vartoti Deep Relief
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nutraukite gelio vartojimą ir skubiai kreipkitės į gydytoją, jei atsiranda šie poveikiai: 
nepaaiškinami kvėpavimo sutrikimai;
dusulys;
pūslės ar bėrimas odoje;
niežėjimas, paraudimai ar kraujosruvos odoje;
veido tinimas;
rausvos neiškilusios į taikinį panašios ar apskritos dėmės (centre dažnai atsiranda pūslė) liemens srityje, odos lupimasis, burnos, gerklės (ryklės), nosies, lytinių organų ir akių išopėjimas. Prieš tokį sunkų odos išbėrimą gali pasireikšti karščiavimas ir į gripą panašūs simptomai [eksfoliacinis dermatitas, daugiaformė eritema, Stivenso-Džonsono sindromas, toksinė epidermio nekrolizė];
išplitęs išbėrimas, aukšta kūno temperatūra ir padidėję limfmazgiai (VRESS sindromas);
išplitęs odos išbėrimas raudonomis pleiskanotomis dėmėmis su gumbeliais po oda ir pūslėmis, kartu pasireiškiant karščiavimui. Simptomai paprastai pasireiškia pradėjus gydymą (ūminė išplitusi egzanteminė pustuliozė).

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų:
· pasitepus geliu toje vietoje gali pasireikšti išbėrimas, deginimo pojūtis, eritema, kontaktinis dermatitas, niežulys ir odos reakcijos;
· vartojimo vietos reakcija, išbėrimas, edema ir eritema. Nesijaudinkite dėl to. Jei šie pojūčiai sustiprėtų, Deep Relief nebevartokite ir pasakykite gydytojui. Nepageidaujamo poveikio atsiradimo tikimybę gali sumažinti kiek įmanoma trumpiau vartojant mažiausią efektyvią vaisto dozę;
· dispnėja.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): 
· vartojimo vietos nudegimai, dilgėlinė, odos sausėjimas, odos jautrumas šviesai. 
· pilvo skausmas ar virškinamojo trakto sutrikimai;
· inkstų funkcijos sutrikimai, jeigu sergate inkstų liga.

Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dėžutės ir tūbelės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.
Tūbelę laikykite sandariai užsuktą.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Deep Relief sudėtis
Veikliosios medžiagos yra ibuprofenas ir levomentolis. 1 g gelio yra 50 mg ibuprofeno ir 30 mg levomentolio.
Pagalbinės medžiagos yra propilenglikolis, diizopropanolaminas, karbomeras, denatūruotas etanolis, išgrynintas vanduo.

Deep Relief išvaizda ir kiekis pakuotėje
Deep Relief yra skaidrus bespalvis gelis.
Tūbelėje yra 15 g, 30 g, 50 g ar 100 g gelio.
Kartono dėžutėje viena tūbelė.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas
The Mentholatum Company (Ireland) Limited
Ground Floor, 71 Lower Baggot Street, Dublin, D02 P593
Airija

Gamintojas
The Mentholatum Company (Ireland) Limited
1st Floor, Building Two, 
Dublin Airport Central,
Swords, Co. 
Dublin, K67 E2H3, 
Airija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

UAB ENTAFARMA
Klonėnų vs 1
LT-19156 Širvintų r. sav.
Lietuva

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-12-08. 

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/. 
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