Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Dolgit krém
ibuprofén

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

- Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Dolgit krém és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Dolgit krém alkalmazésa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Dolgit krémet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Dolgit krémet tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sk

1. Milyen tipusu gyogyszer a Dolgit krém és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

A Dolgit krém a mozgésszervek reumatologiai €és nem reumatologiai fajdalmainak kezelésére szolgald,
kiils6leg alkalmazando gyogyszer. A hatdanyaga az ibuprofén, ami a krémben oldott allapotban van
jelen, igy a boron keresztiil gyorsan felszivodik és azonnal a beteg szdvetekbe jut.

A Dolgit krém fajdalomcsillapitd és gyulladascsokkentd hatasa. Hatasara a duzzanat és a
mozgaskorlatozottsag gyorsan csokken.

A Dolgit krém borbarat, konnyen eloszlathato, kellemes illata.

Milyen betegség kezelésére szolgal a Dolgit krém?

- lagyrész-reumatizmusok (az iziilet koriili 1agyrészek [nyaktomlok, inak, inhiivelyek, szalagok,
izlileti tokok] duzzanata és gyulladasa),

befagyott vall,

derékfajdalom,

sport- és baleseti sériilések (huzddas, randulas, zizodas) kiils6 helyi kezelése.

2. Tudnivalék a Dolgit krém alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Dolgit krémet

- ha allergias (tulérzékeny) az ibuprofénre, vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére, illetve egyéb nem szteroid gyulladascsokkentore (NSAID),

- aterhesség harmadik trimesztere alatt,
sériilt, illetve ekcémds borfeliileten, nyilt sebfeliiletén vagy nyalkahdartyan, illetve ha On egyéb
bérbetegségben szenved,

Figyelmeztetések és dvintézkedések

- ha On asztmdban, szénanathaban, vagy kronikus obstruktiv 1égzdszervi betegségben szenved
(kiiléndsen akkor, ha az szénanatha szer( tiinetekkel jar), illetve ha Onnek orrpolipja van,
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valamint talérzékeny egyéb nem szteroid gyulladascsokkentékre. Ilyenkor nagyobb a kockazat
az asztmas rohamok (analgetikus asztma), helyi bor- és nyalkahartyaduzzanat (Quincke 6déma)
vagy csalankiiités (urtikaria) kialakulasara. Az allergids reakci6 kialakuladsanak lehetdsége miatt
a Dolgit krém csak ovatosan, kdzvetlen orvosi ellendrzés mellett alkalmazhato.

- ugyanez érvényes akkor is, ha On talérzékeny (allergids) egyéb szerekkel szemben, melyet
példaul borreakcidk, viszketés vagy urticaria kisér.

A készitménnyel kezelt borfeliiletet gyermekek ne érintsék meg!
Ha 3 napos kezelés utan sem javul az allapota, forduljon orvoshoz.

Gyermekek és serdiilok
A Dolgit krém alkalmazasa 14 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és a Dolgit krém

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszerekrol.

Az adagolasi eldirasok betartasa mellett nem jelentettek kolcsonhatasokat a Dolgit krém és egyéb
gyogyszer kozott.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

Terhesség

Keresse fel kezelGorvosat, amennyiben a Dolgit krém alkalmazasa alatt esett teherbe.

Ne alkalmazza a készitményt a terhesség els6 és masodik harmada alatt a kezeldorvos tudta nélkiil.
A terhesség harmadik harmada alatt ne alkalmazza a Dolgit krémet.

Szoptatas

A Dolgit krém hatéanyaga, az ibuprofén és metabolitjai csak kis mennyiségben valasztdédnak ki az
anyatejbe. Mivel eziddig nem szamoltak be a csecsemdre gyakorolt karos hatdsrol, nincs sziikség a
szoptatas felfiiggesztésére rovidtava kezelés esetén. Ennek ellenére a napi 3-4-szer alkalmazott 4-
10 cm-es krémcsik mennyisége nem léphetd tul, és hosszatavi kezelés esetén a szoptatast a kezelés
alatt fel kell fliggeszteni.

Ha On szoptat, ne alkalmazza a Dolgit krémet az eml8k kezelésére. fgy elkeriilhetd, hogy a csecsemd
lenyelje azt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Dolgit krém varhatéan nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Dolgit krém metil-parahidroxibenzoatot és propilénglikolt tartalmaz.
A metil-parahidroxibenzoat esetleg a késobbiekben jelentkezo6 allergias reakciokat, a propilénglikol
pedig borirritacidt okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Dolgit krémet?
A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen

alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét.



A készitmény szokasos adagja naponta 3-4 alkalommal 2-5 g krém (4-10 cm hosszasagu krémesik) —
ez megfelel 100-250 mg ibuprofénnek —, melyet kdnnyti mozdulatokkal kell a bérbe masszirozni. A
maximalis napi adag 20 gramm krém, ami 1000 mg ibuprofénnek felel meg.

A készitményt kiils6leg kell alkalmazni, lenyelni nem szabad.

A kezelés id6tartama
Altalaban 2-3 hetes hasznalat elegendo.

Véromlenyek és randulasok esetén a kezelés megkezdésekor parakotés alkalmazasa elényos lehet.

A hatbéanyag borbe torténd bejutasa iontoforézissel meggyorsithato. Ilyenkor a Dolgit krémet a katod
(negativ polus) ala kell helyezni. Az aramerdsség 0,1-0,5 mA/5 cm? elektrodafeliilet legyen, a kezelés
maximalisan 10 percig tartson.

A Dolgit krém kiegészitésként egyiitt alkalmazhatd egyéb ibuprofén tartalmu, szajon at szedhetd
készitményekkel.

Ha a Dolgit krém hatasat tal er6snek vagy gyengének talalja, beszéljen kezel6orvosaval vagy
gyogyszerészével.

Ha az el6irtnal tobb Dolgit krémet alkalmazott
Az ajanlott dozis tallépésekor vizzel mossa le a krémet a borrol.

Ha tal nagy mennyiségii krémet alkalmazott vagy véletleniil nagyobb mennyiségii krémet nyelt le,
azonnal értesitse kezelGorvosat.

Specifikus ellenszere nincsen.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A kovetkez6 mellékhatasok fordultak elo:

Gyakori (100 —bél tobb mint 1, de 10 -bdl kevesebb mint 1 beteget érinthet.)
bérreakciok, mint példaul borpir, viszketés, égd érzés, borkitités (gennyes vagy holyagos).

Nem gyakori (1000 -bél tobb mint 1, de 100 -bél kevesebb mint 1 beteget érinthet)
talérzékenységi reakciok, példaul helyi allergias reakciok (kontakt dermatitis) alakulhatnak ki.

Nagyon ritka (10 000 -bdl kevesebb mint 1 beteget érinthet)
horgégores (az erre kiilondsen hajlamos betegnél).

Nagyobb feliileten, hosszabb idon keresztiili alkalmazas esetén nem zarhaté ki bizonyos
szervrendszereknél, illetve az egész testben jelentkezé mellékhatasok eléfordulasa, amelyek az
ibuprofén hatéanyagot tartalmazo, szajon at szedhetd készitmények alkalmazasat kdvetden is
jelentkezhetnek.

Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A



mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. flggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

S. Hogyan Kkell a Dolgit krémet tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati idé
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Dolgit krém?

- A készitmény hatéanyaga: 50,0 mg ibuprofén 1 gramm krémben.

- Egyéb 6sszetevok: narancsviragolaj, levendulaolaj, glicerin-monosztearat, metil-
parahidroxibenzoat-natrium, xantan gumi, makrogol-sztearat, propilénglikol, tisztitott viz,
telitett kozepes lanchosszasagu trigliceridek.

Milyen a Dolgit krém kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

50 g vagy 100 g toltettomegii, sima, fehér vagy tortfehér szinii lagy krém csavaros mianyag kupakkal
lezart aluminium tubusba tdltve.

Egy tubus dobozban.

Az els6 alkalmazas el6tt tavolitsa el a védofoliat a tubus nyilasardl a kupak elején 1évé tiiskével.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
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