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[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Deep Heat kremas


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

1 g kremo yra 128 mg metilsalicilato, 59,1 mg levomentolio ir raceminio mentolio, 19,7 mg eukaliptų eterinio aliejaus ir 14,7 mg terpentino eterinio aliejaus.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: 1 g kremo yra 180 mg cetostearilo alkoholio, 10 mg propilenglikolio, 5 mg vilnų riebalų
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


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

Kremas
Baltos spalvos kremas.


[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., sumušimo, patempimo) sukelto skausmo malšinimas.

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

Suaugusiesiems 
Tepti reikia apie 4 cm kremo 2-3 kartus per parą. Vienoje dozėje (4 cm) yra vidutiniškai 0,026 g metilsalicilato ir vidutiniškai 0,12 g levomentolio. Neviršyti nurodytų dozių.

Vartojimo trukmė
Gydymo trukmė priklauso nuo indikacijų bei vaistinio preparato poveikio. 
Pacientą reikia informuoti, kad nepasitarus su gydytoju suaugusiems kremo negalima tepti ilgiau kaip 3 parų.
Jeigu per 3 paras simptomai išlieka arba būklė pasunkėja, pacientas turi kreiptis į gydytoją.

Vaikų populiacija
Duomenų apie Deep Heat saugumą ir veiksmingumą jaunesniems kaip 18 metų vaikams nėra.

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

Vartojimo metodas
Plonu gelio sluoksniu patepti skaudamą vietą ir švelniai įtrinti.

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

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai..
Padidėjęs jautrumas aspirinui, ibuprofenui ar kitiems nesteroidiniams vaistiniams preparatams nuo uždegimo (NVNU) (įskaitant ir vartojamus per burną), ypač jei jautrumas vaistiniams preparatams buvo susijęs su astma.
Astma sergantys pacientai, kuriems aspirinas arba kiti nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo, gali sukelti astmos priepuolį, niežėjimą, rinitą ar dilgėlinę.
Negalima tepti ant pažeistos odos, apie akis, ant gleivinės, atvirų žaizdų, egzemos pažeistų vietų.
Kiti toje pačioje vietoje ir tuo pačiu metu lokaliai vartojami vaistiniai preparatai.
Vartojimo vietoje esanti infekcija.
Paskutinis nėštumo trimestras.

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

Kremo 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 geriami salicilatai 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 salicilatų vaistinius preparatus, pvz., Deep Heat .
Pavartojus vaistinio preparato gerai nusiplauti rankas, išskyrus tuos atvejus, kai yra gydomos rankos.

Pagalbinės medžiagos
Propilenglikolis
Kiekviename 100 g Deep Heat kremo yra 1 g propilenglikolio, tai atitinka 10 mg/g. Propilenglikolis gali sukelti odos sudirginimą.

Vilnų riebalai (lanolinas)
Vilnų riebalai (lanolinas) gali sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą).

Cetostearilo alkoholis
 Cetostearilo alkoholis gali sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą).

Nepageidaujamo poveikio atsiradimo tikimybę galima sumažinti kiek įmanoma trumpiau vartojant mažiausią efektyvią vaistinio preparato dozę.

Jeigu kremo 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.

Vartoti tik ant odos.

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

Nors kontroliuojamų sąveikos su kitais vaistiniais preparatais tyrimų nebuvo atlikta, negalima atmesti tikimybės, kad didelė ant odos tepamų salicilatų koncentracija gali sustiprinti kumarino antikoaguliantų poveikį. Todėl pacientams, kurie vartoja kumarino antikoaguliantų ir kitokių antikoaguliantų, vaistinio preparato reikia skirti atsargiai.
Gydymo kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo skausmo ir uždegimo, įskaitant ir geriamus (pvz., acetilsalico rūgštis, kiti NVNU, pvz., ibuprofenas) atveju, gali padidėti nepageidaujamų reakcijų rizika.

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

Nėštumas
Klinikinių duomenų apie preparato vartojimą nėštumo laikotarpiu nėra, todėl specifinių rekomendacijų pateikti negalima. Salicilatai yra aspirino tipo junginiai, todėl rekomenduojama laikytis tokių pačių atsargumo priemonių, kaip vartojant aspiriną. Pirmojo ir antrojo nėštumo trimestrų metu vaistinio preparato Deep Heat vartojimas turi būti apribotas, o trečiąjį nėštumo trimestrą šio vaistinio preparato vartoti draudžiama.

Žindymo laikotarpis
Klinikinių duomenų apie preparato vartojimą žindymo laikotarpiu nėra, todėl specifinių rekomendacijų pateikti negalima. Žindymo laikotarpiu šio Deep Heat kremo vartoti negalima.

[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: pūslės, odos reakcijos, paraudimas ir deginimo pojūtis. 
Dažnis nežinomas: odos nudeginimas, bėrimas.
[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]
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 specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Vartojant nurodytomis dozėmis, perdozavimas neturėtų pasireikšti. Jeigu vaistiniu preparatu tepamas didelis odos plotas arba vaistinio preparato atsitiktinai nuryjama, gali pasireikšti sisteminis nepageidaujamas poveikis, kurio stiprumas priklauso nuo absorbuoto kieko.
Apsinuodijimo salicilatais požymiai ir simptomai yra susiję su vietiniu virškinimo trakto dirginimu, tiesiogine kvėpavimo sistemos stimuliacija centrinėje nervų sistemoje, medžiagų apykaitos stimuliacija, angliavandenių ir lipidų apykaitos ir hemostazės sutrikdymu.

Simptomų sunkumas apibūdinamas kaip lengvas (pavojau gyvybei nėra, pvz. vėmimas eritema); vidutinio sunkumo (pavojau gyvybei nėra, pvz. nesunki acidozė, letargija, koaguliopatija); sunkus (rimtas ar galimas vietinio poveikio pavojus gyvybei, pvz. hematemezė), sisteminis poveikis (pvz. koma, sunki acidozė, traukuliai, plaučių edema, šokas) arba klinikiniai reiškiniai, kuriems reikalinga dializė.

Tam kad pasireikštų sunkūs simptomai, turi būti suvartojamas didelis Deep Heat kremo kiekis per burną. Įprasti virškinimo trakto simptomai nurijus didelį kiekį kremo yra vėmimas, pilvo skausmas, ir, retais atvejais, hematemezė. Ūmaus sisteminio toksiškumo simptomai yra hiperpnėja, tachipnėja, spengimas ausyse, kurtumas, hiperpireksija, diaforezė, letargija, sumišimas, koma ir traukuliai. Apsinuodijimo salicilatais komplikacijos gali būti dehidracija, elektrolitų pusiausvyros sutrikimas, įvairūs ir sudėtingi rūgštiniai-baziniai sutrikimai, virškinimo trakto opos, hepatitas, smegenų edema, galvos ir nugaros smegenų skysčio hipoglikemija ir nekardiogeninė plaučių edema. Nors salicilatai retais atvejais sukelia spontaninę hemoragiją, jie taip pat gali sumažinti protrombino susidarymą, trombocitų lipnumą ir trombocitų kiekį kraujyje.

Atsitiktinio arba tyčinio perdozavimo atvejų, ar sunkių sisteminių simptomų vartojant Deep Heat kremą neužregistruota.
Perdozavimo atveju reikia skirti palaikomąjį ir simptominį gydymą.


[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.

Metilsalicilatas yra aspirino tipo junginys, vartojamas reumatiniam skausmui malšinti. Vietiškai vartojamas terpentino/ eukalipto aliejus veikia kaip rubefacientas (odos paraudimą sukelianti medžiaga). Vietiškai vartojamas mentolis malšina skausmą.

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

Vaistinis preparatas skirtas vietiniam vartojimui. Absorbcijos tyrimų su šiuo vaistiniu preparatu neatlikta. Duomenys apie aktyviąsias medžiagas yra surinkti iš literatūros šaltinių ir yra apibendrinti toliau:

Metilsalicilatas yra lengvai absorbuojamas iš lokaliai vartojamų preparatų. Absorbciją sustiprina karštis, mankšta, odos paviršiaus okliuzija ir pažeidimas. Po lokalaus preparato pavartojimo, audiniuose metilsalicilatas greitai hidrolizuojamas iki salicilo rūgšties, todėl jo koncentracija plazmoje yra nedidelė. Tikėtina, kad metilsalicilatas, vartojamas ant odos, veikia tik lokaliai. Į sisteminę kraujotaką patekusi salicilo rūgštis stipriai jungiasi su plazmos baltymais, sudarydama neaktyvią formą, o likusi laisva aktyvi forma yra metabolizuojama arba nepakitusi pašalinama su šlapimu.

Apie vietiškai vartojamo mentolio farmakokinetines savybes informacijos yra nedaug. Po mentolio absorbcijos per odą, jo koncentracija plazmoje yra santykinai nedidelė, kas rodo jog mentolis, vartojamas ant odos, veikia daugiausia lokaliai. Manoma, kad dalis vietiškai pavartoto mentolio gali būti metabolizuojama odoje, bet pagrindinis jo metabolizmo kelias yra kepenyse, kur lipiduose tirpus mentolis verčiamas į keturis vandenyje tirpius metabolitus, kurie pašalinami su šlapimu.

Apie eukalipto ir terpentino aliejų, vartojamų ant odos, farmakokinetines savybes informacijos beveik nėra.

[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

Natrio cetostearilo sulfatas
Cetostearilo alkoholis
Propilenglikolis
Vilnų riebalai
Skystasis parafinas
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.

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

Kartono dėžutėje yra aliuminio tūbelė, kurios vidinis paviršius padengtas apsauginiu laku, užsukta didelio tankio polietileno dangteliu.
Tūbelėje yra 15 g, 35 g arba 67 g kremo.
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/1/98/0099/001
35 g - LT/1/98/0099/002
67 g - LT/1/98/0099/003


[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

2023 m. liepos 1 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]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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[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Deep Heat kremas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 g kremo yra 128 mg metilsalicilato, 59,1 mg levomentolio ir raceminio mentolio, 19,7 mg eukaliptų eterinio aliejaus ir 14,7 mg terpentino eterinio aliejaus.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: Natrii cetylo-et stearylosulfas, Alcohol cetylicus et stearylicus, Propylenglycolum, Adeps Lanae, Paraffinum liquidum, Aqua purificata.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kremas.
15 g
35 g
67 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)

Vartoti tik išoriškai.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

15 g - LT/1/98/0099/001
35 g - LT/1/98/0099/002
67 g - LT/1/98/0099/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Lokaliam sąnario aplinkos minkštųjų audinių uždegimui ir (ar) traumos (pvz., sumušimo, patempimo) sukeltam skausmui malšinti.

Suaugusiems žmonėms
Užtepti ploną apie 4 cm ilgio kremo sluoksnį ir švelniai trinti pažeistą vietą 2-3 kartus per parą.
Nevartoti jaunesniems kaip 18 metų vaikams.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

deep heat


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 Heat kremas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 g kremo yra 128 mg metilsalicilato, 59,1 mg levomentolio ir raceminio mentolio, 19,7 mg eukaliptų eterinio aliejaus ir 14,7 mg terpentino eterinio aliejaus.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: Natrii cetylo- et stearylosulfas, Alcohol cetylicus et stearylicus, Propylenglycolum, Adeps Lanae, Paraffinum liquidum, Aqua purificata.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kremas.
15 g
35 g
67 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)

Vartoti tik išoriškai.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

15 g - LT/1/98/0099/001
35 g - LT/1/98/0099/002
67 g - LT/1/98/0099/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Deep Heat kremas
Metilsalicilatas, levomentolis ir raceminis mentolis, eukaliptų eterinis aliejus, terpentino eterinis aliejus

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 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Deep Heat ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Deep Heat
3.	Kaip vartoti Deep Heat
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Deep Heat
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Deep Heat ir kam jis vartojamas

Deep Heat yra neriebus skausmą lengvinantis kremas, tepamas ant odos. Jis naudojamas lokaliam sąnario aplinkos minkštųjų audinių uždegimo ir (ar) traumos (pvz., sumušimo, patempimo) sukelto skausmo malšinimui.
Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.
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Deep Heat kremo vartoti negalima:
jeigu yra alergija bet kuriai veikliajai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
vaistams nuo skausmo pvz., aspirinui, ibuprofenui ar kitiems nesteroidiniams vaistams 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;
jeigu esate daugiau kaip 6 mėnesius nėščia;
jeigu vartojimo vietoje yra infekcija;
jeigu ant odos tuo pačiu metu yra patepta kito vaisto;
ant pažeistos odos, apie akis, ant gleivinės, atvirų žaizdų, egzemos pažeistų vietų;
Deep Heat skirtas vartoti tik ant odos. Nevartokite per burną.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti Deep Heat .
Netepkite Deep Heat: 
jaunesniems kaip 18 metų vaikams;
ant lūpų, nosies šnervių, akių, lyties organų, išangės srities ar kitų jautrių vietų. Jeigu taip netyčia nutinka, tą vietą gerai nuplaukite vandeniu;
nenaudokite po sandarinamuoju tvarsčiu.

Deep Heat kremas skirtas vartoti tik ant odos. Nevartokite per burną.
Prieš vartojant Deep Heat 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 Heat ant mažo odos ploto.

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

Prieš naudojant Deep Heat pasitarkite su gydytoju, jeigu vartojate:
 antikoaguliantų (vaistų, skystinančių kraują).
vartojate aspirino;
vartojate kitų skausmą malšinančių vaistų (pvz., ibuprofeno);
reguliariai vartojate kitų vaistų.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju.
Nevartokite Deep Heat jeigu esate daugiau kaip 6 mėnesius nėščia. Pirmojo ir antrojo nėštumo trimestrų metu vaisto vartojimas turi būti apribotas, todėl pasitarkite su gydytoju dėl vaisto vartojimo. 
Nevartokite Deep Heat jeigu maitinate krūtimi.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vairavimui ir mechanizmų valdymui Deep Heat kremas įtakos neturi.

· Deep Heat sudėtyje yra cetostearilo alkoholio, vilnų riebalų (lanolino) ir propilenglikolio. Cetostearilo alkoholis ir vilnų riebalai (lanolinas) gali sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą);
· kiekviename 100 g kremo yra 1 g propilenglikolio, tai atitinka 10 mg/g. Propilenglikolis gali sukelti odos sudirginimą.
Jeigu pasireiškia sudirginimas, kremo nebevartokite ir pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti Deep Heat

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Suaugusiesiems žmonėms.
Rekomenduojama dozė yra apie 4 cm kremo 2-3 kartus per parą: 
pirmą kartą išbandykite ant mažo odos ploto;
užtepkite ploną Deep Heat sluoksnį ir švelniai masažuokite pažeistą vietą, kol kremas susigers;
pavartoję iš karto rūpestingai nusiplaukite rankas, kad kremo neperneštumėte ant jautrių sričių, pvz., ant lūpų ar akių. Jei taip nutiktų, pateptą vietą gerai nuplaukite vandeniu;
jeigu simptomai užsitęsia ilgiau 3 dienas, pasitarkite su gydytoju;
jeigu atsiranda stipraus sudirginimo ar kitokių nepageidaujamų reiškinių, vaisto nebevartokite.

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
Duomenų apie Deep Heat saugumą ir veiksmingumą jaunesniems kaip 18 metų vaikams nėra.

Ką daryti pavartojus per didelę Deep Heat dozę?
Jeigu netyčia išspaudėte per daug kremo, perteklių nuvalykite servetėle.

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

Pamiršus pavartoti Deep Heat
Jeigu pamiršote laiku pasitepti Deep Heat , pasitepkite iš karto kai tik prisiminsite. Nesitepkite kremu daugiau kaip 3 kartus per dieną.

Nustojus vartoti Deep Heat
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.

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: pūslės, odos reakcijos, paraudimas ir deginimo pojūtis. 
Dažnis nežinomas: odos nudeginimas, bėrimas.

Jeigu atsiranda stipraus sudirginimo ar kitokių nepageidaujamų reiškinių, preparato nebenaudokite.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). 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.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir tūbelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Deep Heat vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

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 Heat sudėtis
Veikliosios medžiagos yra metilsalicilatas, levomentolis ir raceminis mentolis, eukaliptų eterinis aliejus, terpentino eterinis aliejus. 1 g kremo yra 128 mg metilsalicilato, 59,1 mg levomentolio arba racementolio, 19,7 mg eukaliptų eterinio aliejaus ir 14,7 mg terpentino eterinio aliejaus.
Pagalbinės medžiagos yra natrio cetostearilo sulfatas, cetostearilo alkoholis, propilenglikolis, vilnų riebalai (lanolinas), skystasis parafinas, išgrynintas vanduo.

Deep Heat kremo išvaizda ir kiekis pakuotėje
Deep Heat kremas yra baltos spalvos kremas. Aliuminio tūbelėje yra 15 g, 35 g arba 67 g kremo.
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 2023-08-17.

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