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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Dolgit S0 mg/g krém

ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci difive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat, protoze
obsahuje pro vas duleZité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesn€ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékare
nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi musite se poradit s lékafem, bez
porady s lékafem nepouZivejte pripravek déle nez 14 dni.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Coje DOLGIT ak ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete DOLGIT pouzivat

Jak se DOLGIT pouziva

2

3

4. Mozné nezadouci ucinky
5. Jak DOLGIT uchovéavat
6

Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE DOLGIT A K CEMU SE POUZiVA

DOLGIT je ucinny v mistni 1é€bé revmatickych i nerevmatickych bolesti pohybového systému. Je uréen
k mistni 1é€bé poranéni pohybového Ustroji, jako je zhmozdéni, vyron, vymknuti, vykloubeni a namoZeni
svalu, pii sportu nebo pii nehodach.

Na doporuceni lékatfe se piipravek pouziva k lécbé akutnich ¢i chronickych zanétlivych a bolestivych
chorobnych stavii pohybového ustroji, tj. zanétlivych revmatickych onemocnéni kloubt, onemocnéni
patete, otokl nebo zanétlh mekkych tkani ptiléhajicich ke kloubtim, napt. tihovych vacku (burs), Slach,
Slachovych pochev, vazli a kloubnich pouzder, dale pii ztuhlosti ramene, bolestech svall, ustfelu (lumbagu)
a pii bolestech spojenych s degenerativnim onemocnénim kloubd (artroza).
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Ptipravek je rychle absorbovan kiizi a ptisobi v postizené tkani. K jeho uc¢inku dochazi jiz za ptl hodiny po
naneseni krému.

Pouzivani krému je vhodné i pii celkové 1écbe tabletami s obsahem ibuprofenu. Pfi kombinované 1écbé
tabletami a krémem se vzdy porad’te s I¢kafem.

Ptipravek je ur€en pro dospélé a dospivajici od 14 let.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE DOLGIT POUZIVAT
Nepouzivejte DOLGIT

- jestlize jste alergicky(d) na ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé€ 6) nebo na jiné protizanétlivé léky (nesteroidni antirevmatika), coz se v minulosti projevilo
zachvaty astmatu, kopiivkou nebo rymou.

- jestlize jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi

DOLGIT nesmi byt pouzit na poruseny kozni povrch (oteviené rany nebo kozni onemocnéni) ani na sliznice.

Upozornéni a opatieni
Soucasné s pripravkem DOLGIT nepouzivejte na stejnd mista jiné masti.
DOLGIT neni vhodny pro léceni déti a dospivajicich do 14 let.

V souvislosti s 1écbou ibuprofenem byly hlaSeny zavazné kozni reakce zahrnujici exfoliativni dermatitidu,
erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu, polékovou reakci
s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou exantemat6zni pustulézu
(AGEP). Pokud si vSimnete n¢kterého z ptiznakt souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi
popsanymi v bod¢ 4, piestante piipravek DOLGIT pouzivat a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek DOLGIT

Prosim, informujte svého Iékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé, a to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

Dosud nejsou znamy interakce mistné podavaného ibuprofenu s jinymi léky. Piesto bez porady s 1ékafem
nenandsejte na stejna mista jiné ptipravky k zevnimu pouziti. O vhodnosti soucasného pouzivani ptipravku
DOLGIT s jinymi 1éky se porad’te s 1€karem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete pouzivat jakykoliv 1ék.

Téhotenstvi

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Ptipravek DOLGIT nepouzivejte, jestlize jste v poslednich 3 mésicich te¢hotenstvi. Pfipravek Dolgit

nepouzivejte béhem prvnich 6 mésicii t€¢hotenstvi, pokud to neni zcela nezbytné a nedoporuci Vam to
1ékat. Pokud potiebujete 1é¢bu v tomto obdobi, pouZzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu.

Usty uzivané 1ékové formy (napi. tablety) piipravku Dolgit mohou zptisobit nezadouci Gginky u Vaseho
nenarozeného ditéte. Neni znamo, zda se stejné riziko tyka i ptipravku DOLGIT pfi pouziti na kizi.
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Kojeni
Pti kojeni Ize DOLGIT uzivat kratkodobé v opodstatnénych indikacich. O ptipadném pouzivani musi vzdy
rozhodnout Iékaft.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek DOLGIT nema neptiznivy vliv na ¢innost vyZadujici zvySenou pozornost, motorickou koordinaci
a rychlé rozhodovani.

Piipravek DOLGIT obsahuje methylparaben, propylenglykol a alergenni vonné latky

DOLGIT obsahuje sodnou stl methylparabenu (E 219), ktery muze zpisobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné).

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje 50 mg propylenglykolu (E 1520) v 1 g krému. Propylenglykol miize
zpusobit podrazdéni kize.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje alergenni vonné latky benzylalkohol, benzyl-benzoat, citral, citronellol,

kumarin, eugenol, farnesol, geraniol, limonen, limonen d-formu a linalol. Alergeny mohou vyvolat
alergickou reakeci.

Benzylalkohol mtize zptisobit mirné mistni podrazdéni.

3. JAK SE DOLGIT POUZIVA

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého 1ékare
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud Iékat nedoporuci jinak, nanese se 3 az 4krat denn¢ v ¢asovych odstupech 3 az 4 hodiny na postizené
misto 4 az 10 cm dlouhy prouzek krému a peclivé se vetie. Prinik krému pres kiizi mize byt podpoten
pouzitim okluzivniho obvazu.

Podle rozhodnuti 1ékate je mozno prinik u¢inn€ podpofit pouzitim iontoforézy. DOLGIT ma byt aplikovan
pod katodu. U revmatickych onemocnéni délku 1écby urcuje 1€kaft, vétSinou postacuji 2—3 tydny, u poranéni
pti sportu nebo pii nehode 2 tydny.

Po naneseni piipravku DOLGIT na postizené misto se doporucuje omyti rukou (pokud se krém nenanésel
na ruce).

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku DOLGIT, nezZ jste mél(a)

Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s 1ékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit DOLGIT

Pokracujte davkami, které Vam doporucil 1ékat nebo které jsou uvedeny v této piibalové informaci.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaiite uZivat pripravek a ihned vyhledejte 1ékai'skou pomoc, pokud si v§imnete jakychkoli z
nasledujicich priznaki:
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* nacervenalé nevyvysené terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, Casto s puchyfi v centralni ¢asti,
olupovani kiize, viedy v ustech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v ocich. Témto zavaznym koznim
vyradzkdm mtze predchazet horecka a priznaky podobné chiipce (exfoliativni dermatitida, erythema
multiforme, Stevenstv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza) [Ve velmi vzacnych
ptipadech - vyskyt u méné nez 1 z 10 000 lécenych osob].

* Rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (DRESS syndrom) [Neni zndmo -
z dostupnych udajii nelze urcit].

« Cervena, $upinaté §ifici se vyrazka se zdufeninami pod kizi a puchyii provazena horetkou. Piiznaky se
obvykle objevuji pfi zahajeni 1écby (akutni generalizovana exantematdzni pustuldza) [Neni zndmo - z
dostupnych udaji nelze urcit].

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout:

Méng¢ Casté (vyskyt u 1 az 10 z 1 000 [éCenych osob) projevy piecitlivélosti na nékterou slozku piipravku,
které se mohou projevit zduienim a z&ervenanim kiize, pocity paleni nebo svédéni, nékdy i vysevy drobnych
pupinkt.

Velmi vzacné (vyskyt u méné nez 1 z 10 000 [é¢enych osob) rozvoj reakce z precitlivélosti ve formé dusnosti
vyvolané zazenim pradusek.

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit): zvysena citlivost kiize na svétlo.

Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc€inki, sdélte to svému l€kaii nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Ceska republika

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. JAK DOLGIT UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu, ptipravek nepouzivejte déle
nez jeden rok po prvnim otevieni tuby.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co DOLGIT obsahuje

Lécivou latkou je ibuprofenum.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jeden g krému obsahuje ibuprofenum 50 mg.

Pomocné latky: triacylglyceroly se stfednim fetézcem, glycerol-monostearat (E 471), makrogol-1500-
stearat, makrogol-100-stearat, propylenglykol (E 1520), sodna stil methylparabenu (E 219), ¢isténa voda,
xanthanova klovatina (E 415), levandulova silice (obsahuje: benzylalkohol, benzyl-benzoat, citral,
citronellol, kumarin, eugenol, farnesol, geraniol, limonen, linalol), silice kvéti hoikého pomerance
(obsahuje: citral, geraniol, citronellol, farnesol, limonen d-formu, linalol).

Jak DOLGIT vypada a co obsahuje toto baleni
DOLGIT je homogenni bily az krémove zbarveny mékky krém (emulze typu olej ve vode).

DOLGIT je dodavan v balenich po 50 g, 100 g nebo 150 g krému v zapeceténé Al tubé s PE Sroubovacim
uzavérem a v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Dolorgiet GmbH & Co. KG
Otto-von-Guericke-Strasse 1
53757 Sankt Augustin, Némecko

Vyrobce

Dolorgiet Pharmaceuticals, St. Augustin/Bonn, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
23.10.2024
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