CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DIP HOT ROZGRZEWAJACY
krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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) (stabilizowany BHT) 14,7 mg

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol cetostearylowy, glikol propylenowy
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem
Jednorodny, bialy krem o zapachu mentolu i salicylanu metylu.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy DIP HOT ROZGRZEWAJACY stosuje si¢ objawowo W bolach
migsniowych i stawowych, rwie kulszowej: pomocniczo w go$¢cu, bolach reumatycznych,
stluczeniach i skrgceniach stawow oraz u sportowcow po treningu
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Doro$li i mlodziez powyzej 12-go roku zycia:
Nanies¢ cienkg warstwe preparatu na bolagce miejsce, delikatnie wmasowac.

Powtarza¢ 2-3 razy na dobe.
Nie stosowac¢ u dzieci ponizej 12-go roku zycia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na salicylany, mentol lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Lek zawiera lanoling, alkohol cetostearylowy, i moze zawiera¢ BHT (stabilizator stosowany do
produkcji olejku terpentynowego). Te sktadniki moga powodowaé miejscowe reakcje skorne (np.
kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton sluzowych.

Unika¢ kontaktu z oczami i innymi wrazliwymi partiami skory.

Przed uzyciem nalezy wyprébowa¢ produkt leczniczy na matej powierzchni skéry, w celu

zminimalizowania ryzyka wystapienia alergii.

Nie stosowa¢ na uszkodzong skorg.



Przerwa¢ stosowanie produktu leczniczego w przypadku utrzymujacego sie zaczerwienienia
skory. Po uzyciu doktadnie umy¢ rece, chyba Ze sg one miejscem stosowania preparatu.

U pacjentoéw cierpigcych na astme oskrzelowa moze wystapi¢ odruchowy skurcz

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

W przypadku kontaktu oczu z produktem leczniczym nalezy je natychmiast przemy¢ duza
iloscig wody i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli objawy bolowe nie ustepuja, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie przekraczaé zalecanej dawki.

Tylko do uzytku zewngtrznego.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku doustnego przyjmowania lekow zmniejszajacych krzepliwos¢ krwi,
stosowanie produktu leczniczego moze nasila¢ ich dziatanie, dlatego pacjent powinien w tym
przypadku zasiegna¢ opinii lekarza prowadzacego.

4.6 Wplyw na ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania nalezy
rozwazy¢ czy korzysci wynikajace z zastosowania produktu leczniczego Dip Hot
Rozgrzewajacy u kobiet w ciazy sa wigksze niz mozliwe ryzyko dla ptodu.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego u kobiet karmigcych, szczegolnie w obrebie klatki
piersiowej (piersi).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Reakcja alergiczna na salicylany lub mentol (zaczerwienienie skory, pokrzywka), oparzenia w
miejscu stosowania (czestos¢ nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
U 0s6b cierpigcych na astmeg oskrzelowa moze wystapi¢ odruchowy skurcz oskrzeli i w
konsekwencji dusznos¢.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie



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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane miejscowo w bdolach migsni i stawow
Kod ATC: M 02 AC
Olejek eukaliptusowy i terpentynowy rozszerzaja obwodowe naczynia krwionosne,
wywolujac miejscowe przekrwienie tkanek i uczucie rozgrzania. Mentol dziata doraznie
znieczulajaco, wywotuje uczucie rozgrzania a nastgpnie, w miar¢ narastania Stezenia leku w
tkankach, zmniejszenie odczuwanego bolu.
Salicylan metylu dziata miejscowo przeciwzapalnie.
5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Produkt leczniczy przeznaczony jest do uzytku zewnetrznego.
Producent nie przeprowadzit zadnych badan dotyczacych absorpcji i dalszych przemian
ustrojowych preparatu.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono badan przedklinicznych preparatu.
Bezpieczenstwo stosowania preparatu potwierdza fakt, iz sktadniki w nim zawarte od
kilkudziesieciu lat stosowane sg u ludzi.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Substancje pomocnicze:
Glikol propylenowy
Parafina ciekta
Alkohol cetostearylowy
Cetostearylosiarczan sodowy
Lanolina
Woda oczyszczona
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie sg znane

6.3 Okres waznoS$ci

3 lata
Okres wazno$ci produktu po pierwszym otwarciu: 18 miesiecy

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowan



Tuba aluminiowa, zabezpieczona membrang, z zakretkag z HDPE, o pojemnosci 15 g, 35g,
67 g, lub 100 g w opakowaniu tekturowym z ulotka informacyjna.

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

Bez specjalnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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D02 P593

Irlandia
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