Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest DIP RILIF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku DIP RILIF
Jak stosowac DIP RILIF

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac DIP RILIF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest DIPRILIFi w jakim celu si¢ go stosuje
DIP RILIF jest lekiem o skojarzonym dziataniu dwoch substancji czynnych: ibuprofenu i mentolu.

DIP RILIF bardzo szybko po naniesieniu na skorg tagodzi bol.
Lek dziata przeciwbolowo i przeciwzapalnie. Zmniejsza stan zapalny w miejscu zmienionym
chorobowo, tagodzi bol i zmniejsza obrzgk.
Lek do miejscowego leczenia przeciwbolowego i przeciwzapalnego W:
e bolach reumatycznych (w tym bolach stawoéw spowodowanych zmianami zwyrodnieniowymi
i zapalnymi)
e Dbolach plecow
e bolach migsniowych
e bolu i obrzeku wskutek uszkodzen powysitkowych, urazéw stawow z naderwaniem wigzadet
(skrecenia stawdw), kontuzjach sportowych
bolach w tkance wioknistej, Sciggnach i wigezadtach
e lumbago (postrzale).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DIP RILIF

Kiedy nie stosowa¢ leku DIP RILIF:

Nie nalezy stosowac leku:

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, mentol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6), kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne

- w ostatnich 3 miesigcach cigzy.




- u 0s0b z astma, u ktoérych wystepowaty w przesztosci napady duszno$ci, wysypka, niezyt btony
sluzowej nosa lub inne objawy alergiczne po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych

- na btony §luzowe, wargi, nozdrza i okolice narzadow moczowo-piciowych

- do oczu i na skore w okolicach oczu

- na skore uszkodzong lub zmieniong zapalnie

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku DIP RILIF nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuje alergia na leki lub kosmetyki

- jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek

- jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje kwas acetylosalicylowy lub inne leki

- jesli u pacjenta wystgpuje czynna choroba wrzodowa.

Przerwac stosowanie leku, jesli wystapi pokrzywka lub podraznienie skory i poradzi¢ si¢ lekarza.

W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaty ciezkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi (DRESS)
oraz ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow
zwigzanych z tymi ciezkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawic¢
lek DIP RILIF i zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng.

Lek DIP RILIF a inne leki

Stosowanie leku jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym lub innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi moze nasili¢ czesto$§¢ wystepowania dziatan niepozadanych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, nawet o tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku DIP RILIF w ostatnich 3 miesiacach cigzy. Nie nalezy stosowac leku DIP RILIF
w trakcie pierwszych 6 miesiecy cigzy, jezeli nie jest to bezwzglednie koniecznie i zalecane przez
lekarza. Jezeli konieczne jest leczenie w tym okresie, nalezy stosowa¢ najmniejszg dawke przez jak
najkrotszy czas.

Postacie doustne (np. tabletki) leku z ibuprofenem moga powodowac dziatania niepozadane u
nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko dotyczy leku DIP RILIF, gdy jest stosowany

na skore.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Lek DIP RILIF zawiera glikol propylenowy i etanol.

Glikol propylenowy
Lek zawiera 100 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie zelu.
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Glikol propylenowy moze powodowaé podraznienie skory.

Etanol

Lek zawiera 300 mg etanolu 96% w kazdym gramie zelu.

Moze powodowac¢ pieczenie uszkodzonej skory.

Lek jest tatwopalny, nie nalezy uzywac¢ w poblizu otwartego ognia ani zapalonego papierosa.

3. Jak stosowaé DIP RILIF

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

DIP RILIF jest przeznaczony wylacznie do stosowania miejscowego na skorg.

Stosowanie u os6b dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat
1. Cienka warstwe zelu natozy¢ na bolace miejsce i1 delikatnie wmasowac az do wchtonigcia
leku. Powtarza¢ nie cz¢$ciej niz 3 razy na dobe, zachowujac co najmniej 4-godzinng przerwe
w stosowaniu. W przypadku tubek zawierajacych 30 g, 50 g lub 100 g leku nalezy
jednorazowo stosowa¢ od 1 do 4 cm zelu, a w przypadku tubek zawierajacych 15 g leku —
od 4 do 10 cm zZelu.
2. Po uzyciu zelu nalezy zawsze umy¢ dlonie, chyba ze sa one miejscem zastosowania leku.

Miejsc nalozenia Zelu nie nalezy przykrywac opatrunkami takimi, jak bandaze czy plastry.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku DIP RILIF
Przedawkowanie leku podczas miejscowego stosowania jest mato prawdopodobne.

Objawami przedawkowania ibuprofenu sg bole glowy, wymioty, senno$¢ i spadek ci$nienia t¢tniczego
krwi.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ do lekarza lub
farmaceuty. Moze by¢ konieczne wyréwnanie zaburzen elektrolitowych.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Do najczesciej spotykanych dziatan niepozadanych nalezg reakcje miejscowe: zaczerwienienie, $wiad,
pieczenie, wysypka, pokrzywka i oparzenia w miejscu stosowania.

Rzadziej wystepuja zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego — bole brzucha i niestrawno$eé.

U os6b predysponowanych, u ktorych wystepuja lub wystepowaty napady astmatyczne lub choroby
alergiczne, moga wystapic¢ napady duszno$ci.

Uwrazliwienie skory na $wiatto — czesto$é wystegpowania reakcji jest nieznana.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy natychmiast zaprzesta¢
stosowania ibuprofenu i zwréci¢ si¢ o pomoc medyczng:
 Zaczerwienione, niewypukte, podobne do tarczy lub okragte plamy na tutowiu, czgsto z
pecherzami na srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzadach
ptciowych i oczach. Te cigzkie wysypki skorne moze poprzedza¢ goraczka i objawy
grypopodobne (ztuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).
* Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezty chtonne (zespot DRESS).
» Czerwona, luszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, z jednoczesna goraczka.
Objawy zwykle pojawiajg si¢ na poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa).



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow 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¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek DIP RILIF

e Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

¢ Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

e Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

e Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesigce.

e Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Substancjami czynnymi leku DIP RILIF sg ibuprofen i mentol.
1 g zelu zawiera 50 mg ibuprofenu i 30 mg mentolu.

Pozostate sktadniki to: karbomer, glikol propylenowy, etanol 96%, diizopropanolamina, woda
0Czyszczona.

Opakowanie zawiera 15 g, 30 g, 50 g lub 100 g zelu.

Podmiot odpowiedzialny

The Mentholatum Company (Ireland) Limited
Ground Floor

71 Lower Baggot Street

DUBLIN

D02 P593

IRLANDIA

Importer:

The Mentholatum Company (lreland) Limited
1st Floor, Building Two,

Dublin Airport Central,

Swords, Co.

Dublin, K67 E2H3,

Irlandia


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do:
EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 45D

02-146 Warszawa

tel. 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



