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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

DOLGIT GEL
50 mg/g dermalny gél
ibuprofén

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam

povedal vas lekar, alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, alebo lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je DOLGIT GEL a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete DOLGIT GEL
Ako pouzivat DOLGIT GEL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat DOLGIT GEL

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je DOLGIT GEL a na ¢o sa pouZiva
Nesteroidové antiflogistikum na vonkajsie pouzitie

Charakteristika:

Ibuprofén posobi proti bolesti a zapalu. Jeho ucinok je podmieneny timenim tvorby prostaglandinov a
inych sprostredkovatel'ov, ktori sa podiel’aju na vzniku a rozvoji tychto priznakov. K zmierneniu bolesti,
zmenS$eniu opuchov a zlepseniu hybnosti koncatin dochadza asi pol hodiny po aplikacii.

Indikacie:

DOLGIT GEL je urceny na lokalnu lieCbu poraneni pohybového ustrojenstva pri $porte alebo pri
nehodéch, ako je pomliazdenie, vyron, vytknutie, vykibenie a natiahnutie svalov.

Na odporucanie lekara sa liek pouziva na liecbu akatnych ¢i chronickych zépalovych a bolestivych
chorobnych stavov pohybového tstrojenstva (zapalovych reumatickych ochoreni kibov a chrbtice,
opuchov alebo zapalov mikkych tkaniv, priliehajtcich ku kibom, napr. tahovych vackov (burz), $liach,
§Pachovych posiev, viziv a kibovych puzdier, d’alej pri stuhnutosti ramena, bolestiach svalov, lumbagu).
Liek je urceny pre dospelych a dospievajtcich od 14 rokov.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ IepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete DOLGIT GEL

Nepouzivajte DOLGIT GEL

- ak ste alergicky na ibuprofén a iné protizapalové lieky (nesteroidové antiflogistika) alebo na
ktorukolI'vek z pomocnych latok (uvedenych v ¢asti 6).

- na poruseny povrch koze (otvorené rany alebo kozné ochorenia) a ani na sliznice.

- v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat DOLGIT GEL, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pouzivanie gélu je vhodné i pri celkovej lieCbe tabletami s obsahom ibuprofénu. O vhodnosti su¢asného
pouzivania lieku DOLGIT GEL s inymi liekmi sa porad’te s lekarom. Ak sa pri poraneni do troch dni
priznaky ochorenia nezlepsia, alebo naopak sa zhorsuju, ¢i sa vyskytnl neziaduce ucinky alebo nejaké
nezvycajné reakcie, porad’te sa o d’alSom pouzivani lieku s lekarom.

Bez suhlasu lekara nepouzivajte liek dlhSie ako 14 dni.

Pri nahodnom poziti lieku dietatom sa porad’te s lekarom.

Deti a dospievajuci
DOLGIT GEL nie je vhodny na liecenie deti do 14 rokov.

Iné lieky a DOLGIT GEL
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Doteraz nie st zndme interakcie miestne podavaného ibuprofénu s inymi liekmi. Napriek tomu bez
poradenia sa s lekarom nenanasajte na rovnaké miesto iné lieky na vonkajsie pouzitie.

Tehotenstvo a dojcenie

V priebehu tehotenstva a doj¢enia mozno liek pouzit’ len na odporucenie lekara, hlavne pri dlhodobom
pouziti alebo pri nanasani na velké plochy koze. V poslednych troch mesiacoch tehotenstva sa liek
nesmie pouZzivat’

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Tento liek obsahuje vonné zmesi s alergénmi: benzylalkohol, benzylbenzoat, citral, citronelol, kumarin,
eugenol, farnezol, geraniol, limonén/d-limonén, linalol, ktoré mézu sposobit’ alergické reakcie.

3. Ako pouzivat DOLGIT GEL

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar, alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo
lekarnika.

Davkovanie a sposob pouzitia:

Odporucana davka

Ak lekar neodporuci inak, nanesie sa 3 az 4-krat denne (ak je potrebné aj castejSie) na kozu 4-10 cm
dlhy prazok gélu a starostlivo sa votrie. Maximalna denna davka je 20 g gélu, ¢o zodpoveda 1 000 mg
ibuprofénu.

Spbsob pouzitia
Podl'a rozhodnutia lekéra je mozné prienik G¢inne podporit’ pouzitim iénoforézy. Dizku lie¢by uréi
lekar. Pri reumatickych ochoreniach vé¢sinou postacia 3-4 tyzdne, pri poraneniach pri Sporte alebo pri

nehodach 2 tyzdne.
Po aplikacii DOLGIT GELU sa odporuca umytie ruk (pokial’ sa gél nenanasal na ruky).

Len na vonkajsie pouzitie.

Ak uZijete viac DOLGIT GELU, ako mate
Pri prekroceni odporic¢aného davkovania pri pouziti na kozu je potrebné gél odstranit’ a umyt’ kozu
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vodou. Pri pouziti zna¢ne vacSicho mnoZstva lieku alebo nahodnom poziti je potrebné upovedomit’
lekara.
Neexistuje ziadne Specifické antidotum (protilatka).

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

DOLGIT GEL sa pri pouziti na kozu dobre znasa. Je potrebné pocitat’ s vyskytom scervenania (erytém)
koze v mieste aplikacie alebo jej suchosti, s vyskytom koznej reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie)
vo forme Cervenych Skvin az koznych vyrazok.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze u disponovanych os6b dojst’ k rozvoju reakcie z precitlivenosti
vo forme dusnosti vyvolanej zizenim priedusiek.

Nezname (z dostupnych udajov): koza sa stane citlivou na svetlo.

Pri vyskyte tychto alebo inych neziaducich G¢inkov preruste liecbu a porad'te sa o d’alSom pouZzivani
lieku s lekarom.

Hlasenie vedlajSich ti¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat DOLGIT GEL
Uchovavajte pri teplote od 15 do 25 °C.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete poskodenie obalu lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou (napr. v zachode alebo v umyvadle). Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co DOLGIT GEL obsahuje

- Liecivo: ibuprofén 50 mg v 1 g dermalneho gélu

- Pomocné latky: izopropylalkohol, izopropylidénglycerol, poloxamér 407, triacylglyceroly so
stredne dlhym ret'azcom, Cistena voda, silica levandule (obsahujuca benzylalkohol, benzylbenzoat,
citral, citronelol, kumarin, eugenol, farnezol, geraniol, limonén, linalol), silica oranzovnika
(obsahujuca citral, geraniol, citronelol, farnezol, limonén/d-limonén, linalol).

Ako vyzera DOLGIT GEL a obsah balenia

DOLGIT GEL je priesvitny dermalny gél

Balenie: hlinikova tuba, pisomna informacia pre pouZzivatel'a, papierova Skatul’ka.
Velkost’ balenia: 20 g alebo 50 g gélu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Dolorgiet GmbH & Co. KG

Otto-von-Guericke-Strasse 1
53757 Sankt Augustin, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2021.



