Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/02023-ZME

Pisomna informacia pre pouzivatela

DOLGIT KREM
50 mg/g dermalny krém
ibuprofén

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

povedal vas lekar, alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obratte 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 KREM a na &o sa pouziva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovévat DOLGIT KREM

Obsah balenia a d’alie informacie

ALY

1. Coje DOLGIT KREM a na &o sa pouZiva
Nesteroidové antiflogistikum, antireumatikum na vonkajsie pouzitie

Charakteristika:

DOLGIT KREM je vysoko efektivny v lokalnej lie¢be reumatickych i nereumatickych bolesti
pohybového systému. Liek sa rychle absorbuje koZou a posobi v postihnutom tkanive. Ibuprofén
pdsobi proti bolesti a zapalu. K zmierneniu bolesti, zmenseniu opuchov a zna¢nému zlepSeniu
hybnosti konc¢atin dochadza uz za pol hodiny.

Indikacie:

DOLGIT KREM je uréeny na miestnu lie¢bu poraneni pohybovych tistrojov ako je pohmozdenie,
vyron, vymknutie, vykibenie a natiahnutie svalu, pri $porte alebo pri nehodach.

Na odporucenie lekara sa liek pouziva na liecbu akttnych ¢i chronickych zapalovych a bolestivych
chorobnych stavov pohybovych tistrojov (zdpalovych reumatickych ochoreni kibov, ochorenie chrbtice,
opuchov alebo zapalov mikkych tkaniv, priliehajucich ku kibom, napr. tahovych vackov (burz), §liach,
§Pachovych posiev, viziv a kibovych puzdier, d’alej pri stuhnutosti ramena, bolestiach svalov, lumbagu),
pri bolestiach spojenych s degenerativnym ochorenim kibov (artréza) a pri zapaloch Zil.

Liek je urceny pre dospelych a dospievajucich 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 KREM

Nepouzivajte DOLGIT KREM

- ak ste alergicky na ibuprofén a iné protizapalové lieky (nesteroidné antiflogistikd), alebo na
ktorakol'vek z pomocnych latok (uvedenych v Casti 6).

- na poruseny povrch koze (otvorené rany alebo kozné ochorenia) a ani na sliznice.
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- v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat DOLGIT KREM, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Pouzivanie krému je vhodné i pri celkovej liecbe tabletami s obsahom ibuprofénu. O vhodnosti
si¢asného pouzivania lieku DOLGIT KREM s inymi liekmi sa porad’te s lekdrom. Ak sa pri poraneni
do troch dni priznaky ochorenia nezlepsia, alebo naopak sa zhorsuju, ¢i sa vyskytni neziaduce ucinky
alebo nejaké nezvycajné reakcie, porad'te sa o d'alSom pouzivani lieku s lekarom.

Bez stihlasu lekara nepouzivajte liek dlhsie ako 14 dni.

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

Deti a dospievajuci
DOLGIT KREM nie je vhodny na lieCenie deti do 14 rokov.

Iné lieky a DOLGIT KREM
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 tie isté miesta iné liecky na vonkajsie pouzitie.

Tehotenstvo a dojcenie

V priebehu tehotenstva a dojcenia mozno liek pouzit’ len na odporucenie lekara, hlavne pri dlhodobom
pouziti alebo pri nandSani na vel’ké 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.

DOLGIT KREM obsahuje propylénglykol a sodnii soP metyl-parahydroxybenzoatu

Tento liek obsahuje 50 mg propylénglykolu v 1 g dermalneho krému. Propylénglykol mdze vyvolat
podrézdenie koZe. Sodnd sol’ metyl-parahydroxybenzoatu moze vyvolat' alergické reakcie (mozno
oneskorené).

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 KREM

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.

Odporacana davka

Ak lekar neodporucdi inak, nanesie sa 3 az 4-krat denne v ¢asovych odstupoch 3 az 4 hodiny na postihnuté
miesto 4 az 10 cm dlhy prazok krému a starostlivo sa votrie. Prenikanie krému cez kozu moze byt
podporené pouzitim okluzivneho obvizu.

Maximalna denna davka je 20 g krému, ¢o zodpoveda 1 000 mg ibuprofénu.

Sposob pouzitia

Podla rozhodnutia lekara je mozné prienik u¢inne podporit’ pouzitim ionoforézy. DOLGIT KREM ma
byt aplikovany pod katodu. U reumatickych ochoreni dizku lie¢by uréuje lekér, va¢§inou postadia 2 —
3 tyzdne, pri poraneniach pri Sporte alebo pri nehode 2 tyzdne.

Po naneseni liecku DOLGIT KREMU na postihnuté miesto sa odporiéa umytie rik (pokial’ sa krém
nenanasal na ruky).

Len na vonkajsie pouZitie.
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Ak pouZijete viac DOLGIT KREMU, ako mate

Pri prekroceni odporacaného dédvkovania pri pouZiti na kozu je potrebné krém odstranit’ a umyt’ kozu
vodou. Pri pouziti znacne vacSieho mnozstva lieku alebo ndhodnom poziti je potrebné upovedomit’
lekara.

Neexistuje ziadne Specifické antidotum (protilatka).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra, alebo
lekarnika.

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

DOLGIT KREM je pri pouziti na kozu zvy¢ajne dobre znasany. Pocas lie¢by méze ojedinelo dojst
k prejavom precitlivenosti na niektoru zlozku lieku, ktora sa méze prejavit’ zdurenim a s¢ervenanim
koze, pocitmi pélenia alebo svrbenia, niekedy aj vysevmi drobnych vyrazok.

Vo velmi vzacnych pripadoch moze dojst’ k rozvoju reakcie z precitlivenosti vo forme dusnosti
vyvolanej zaZenim priedusSiek.

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

Pri vyskyte tychto neziaducich G¢inkov alebo inych neobvyklych reakcii preruste lie¢bu a porad’te sa
o d’alSom pouzivani 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 si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ DOLGIT KREM
Uchovavajte pri teplote 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.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni je 12 mesiacov.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete poskodenie obalu lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou (napr. v zachode alebo v umyvadle). Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co DOLGIT KREM obsahuje

- Liecivo je ibuprofén 50 mg v 1 g dermalneho krému.

- Pomocné latky: triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom, glycerol-monostearat (E 471),
makrogol-stearat 1 500, makrogol-stearat 5 000, propylénglykol (E 1520), sodna sol’ metyl-
parahydroxybenzoatu (E 219), xantanova guma (E 415), ¢istena voda, silica levandule
(obsahujuca benzylalkohol, benzylbenzoat, citral, citronelol, kumarin, eugenol, farnezol, geraniol,
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limonén, linalol), silica oranzovnika (obsahujtca citral, geraniol, citronelol, farnezol, limonén/d-
limonén, linalol).

Ako vyzera DOLGIT KREM a obsah balenia

Biely az krémovo sfarbeny dermalny krém s charakteristickou vonou.

Balenie: hlinikova tuba, pisomna informacia pre pouZzivatel'a, papierova Skatul’ka.
Velkost’ balenia: 50 g, 100 g alebo 150 g krému.

DrZzitel 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 septembri 2023.



