Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

DOLGIT®, 50 mg/g, krem

(Ibuprofenum)

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak
to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby
moc jg ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja,
nalezy zwrdcié sie do farmaceuty.

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

— Jesli po uptywie 10 dni nie nastapita poprawa lub
pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest Dolgit® i w jakim celu sie go stosuje
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Dolgit®
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1. Co to jest Dolgit® i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibuprofen, substancja czynna leku Dolgit®, nalezy do
grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.
Ibuprofen dziata przeciwbdlowo i przeciwzapalnie
poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn w zmie-
nionej zapalnie tkance.

Wskazania do stosowania:

— miejscowe leczenie béléw migsni;

— leczenie bélow w przebiegu zwyrodnieniowych
choréb stawéw, reumatycznych schorzen stawow
obwodowych i kregostupa;

- leczenie zmian zapalnych tkanek okotostawowych
(np. kaletek maziowych, $ciegien, pochewek scie-
gnistych, wiezadet i torebek stawowych);

- leczenie bolesnej sztywnosci barku, bolow okolicy
ledzwiowej kregostupa, zmian pourazowych zwig-
zanych z uprawianiem sportu lub powypadkowych
(np. sttuczen, skrecen).

Jesli po uptywie 10 dni nie nastgpita poprawa lub
pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrécié sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Dolgit®

Kiedy nie stosowac¢ leku Dolgit®

— jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktéry-
kolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

— jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicy-
lowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLP2);

- jesli u pacjenta wystapity w przesztosci: pokrzywka,
alergiczne zapalenie bton $luzowych nosa, astma
po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub
innych NLPZ.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Dolgit® nalezy
omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Leku Dolgit® krem nie nalezy stosowaé na otwarte
rany, btony sluzowe i w okolice oczu.

Lek nalezy stosowacé ostroznie u pacjentéw z choroba
wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, niewydolno-
Scig nerek, astma oskrzelowa i nietolerancjg kwasu
acetylosalicylowego, ibuprofenu lub innych NLPZ
przyjmowanych doustnie.

W razie wystagpienia wysypki lek nalezy odstawic.

Jezeli nie ma potrzeby smarowania rgk w celach lecz-
niczych, to po kazdorazowym natozeniu leku nalezy
umy¢ rece.

Dzieci i mlodziez
Dolgit® krem nie jest wskazany do leczenia dzieci
w wieku ponizej 14 lat.

Dolgit® a inne leki

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

Dotychczas nie sa znane wzajemne oddziatywania
miejscowo stosowanego ibuprofenu z innymi lekami.
Jednoczesne przyjmowanie kwasu acetylosalicylo-
wego i innych niesteroidowych lekéw przeciwzapal-
nych moze zwigkszy¢ czestos¢ wystgpowania obja-
wow niepozadanych.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przy-
puszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty
przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie leku Dolgit® w Il trymestrze cigzy jest
przeciwwskazane. W | i Il trymestrze leku nie nalezy
stosowaé na duze powierzchnie skory ani przez dtugi
czas.

Nie nalezy stosowac leku Dolgit® w okresie karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolnos¢

prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzagdzen mechanicznych w ruchu.

Dolgit® zawiera glikol propylenowy i metylu para-
hydroksybenzoesan sodowy

Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego lek
moze powodowaé podraznienie skory.

Ze wzgledu na zawarto$é metylu parahydroksyben-
zoesanu sodowego lek moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

3. Jak stosowa¢ Dolgit®

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to
opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwrdéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie miejscowe, na skore.

Zalecana dawka:

Jezeli lekarz nie zalecit innego stosowania, zazwyczaj
naktada sie i wciera w skére 3 do 4 razy na dobe
pasek kremu o dtugosci 4 do 10 cm (2 g do 5 g kremu,
co odpowiada 100 mg do 250 mg ibuprofenu).

W razie koniecznosci mozna lek stosowac czesciej,
jednak nie czesciej niz co 4 godziny.



Lek nie jest przeznaczony do stosowania pod opa-
trunkiem okluzyjnym.

Wochtanianie substancji czynnych przez skére jest
wieksze podczas zabiegdw jonoforezy (rodzaj elek-
troterapii). Krem Dolgit® stosuje sie pod katoda (pole
ujemne). Zazwyczaj stosowane natezenie wynosi
0,1 do 0,5 mA na 5 cm? powierzchni elektrody, a czas
trwania zabiegu wynosi maksymalnie 15 minut. Czas
trwania takiego leczenia ustala lekarz.

Jesli po uptywie 10 dni stosowania leku objawy nie
ustgpia lub ulegna zaostrzeniu, nalezy zasiegnaé
porady lekarza.

Dawka dobowa nie powinna przekraczac 12 g kremu
(600 mg ibuprofenu).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku
Dolgit®

W zwigzku z matym wchtanianiem przez skore,
w poréwnaniu z wchfanianiem ibuprofenu po przyjeciu
doustnym, nie obserwowano przypadkéw zatrucia
po miejscowym zastosowaniu leku Dolgit® w postaci
kremu.

Doustne przyjecie 8 g do 12 g ibuprofenu u pacjentéw
dorostych prowadzi do zawrotéw gtowy, utraty $wia-
domosci i obnizenia cisnienia tetniczego krwi.

Jako nastepstwo przyjecia 3 g do 4 g ibuprofenu
u dzieci w wieku 1,5 do 2 lat wystepuje bezdech i si-
nica. Po zastosowaniu oddechu kontrolowanego oraz
intensywnej opieki normalizacja oddechu nastepuje
w ciggu 12 godzin.

W przypadkach zatrucia spowodowanego niewtasci-
wym uzyciem leku Dolgit®, leczenie zalezy od wyste-
pujacych objawéw. Swoiste antidotum w przypad-
kach zatrucia ibuprofenem nie jest znane. Jezeli
pacjent potknat w ciggu godziny potencjalnie
toksyczna ilo$¢ produktu Dolgit®, nalezy natychmiast
zwrdci¢ sie do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Dolgit®
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupet-
nienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigza-
nych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sie do
lekarza lub farmaceuty.

Dolgit® zawiera glikol propylenowy i metylu para-
hydroksybenzoesan sodowy

Lek moze powodowa¢ podraznienie skory i reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo rzadko (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na

10 000 pacjentéw) moga wystgpic¢ objawy niepoza-

dane zwigzane ze stosowaniem ibuprofenu,wyjatkowo

przy stosowaniu miejscowym. Jezeli wystapia poniz-

sze objawy niepozadane, lek nalezy odstawic:

— niespecyficzne reakcje alergiczne i anafilaktyczne,
wstrzgs;

— zaburzenia skéry (np. zaczerwienienie, mrowienie
W miejscu podania);

— astma, pogorszenie stanu astmatycznego, skurcz
oskrzeli lub dusznosg;

— wysypki réznego typu, $wiad, pokrzywka, obrzek
naczyniowy, plamica;

— choroby pecherzowe skéry (martwica naskorka,
rumien wielopostaciowy);

— niewydolnos$¢ nerek u pacjentéw z chorobami
nerek;
— bdl brzucha, niestrawnos¢.

Podczas dtugotrwatego leczenia moga wystgpic
dodatkowe dziatania niepozgdane.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesdli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane,
w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatarh Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdj-
czych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,
Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309, e-mail:

ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bez-
pieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Dolgit®

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na pudetku i etykiecie po: ,Termin
waznosci” lub ,EXP”. Termin waznosci oznacza ostat-
ni dzien podanego miesiaca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domo-
wych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunag leki, ktorych sie juz nie uzywa.
Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Dolgit®

— Substancjg czynna leku jest ibuprofenum.

— Pozostate sktadniki to: triglicerydy nasyconych
kwaséw ttuszczowych o $redniej diugosci taricucha,
glicerolu monostearynian, makrogolo-30-glicerolu
monostearynian, makrogolo-100-glicerolu mono-
stearynian, glikol propylenowy, metylu parahydro-
ksybenzoesan sodowy, guma ksantan, olejek la-
wendowy, olejek pomaranczowy, woda
oczyszczona.

Jak wyglada Dolgit® i co zawiera opakowanie
Tuba aluminiowa w tekturowym pudetku. Wielko$¢
opakowania 20 g, 50 g lub 100 g.

Podmiot odpowiedzialny:
DOLORGIET Pharmaceuticals, Otto-von-Guericke-
-Str. 1, D-53757 St. Augustin/Bonn, Niemcy

Wytworca:
DOLORGIET GmbH & Co. KG, Otto-von-Guericke-Str. 1,
D-53757 St. Augustin/Bonn, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacii
nalezy zwrécic¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

PRO.MED.PL, Al. Korfantego 125a, 40-156 Katowice
Tel. 0-32 201-91-84
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