Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2022/05787-REG

Pisomna informacia pre pouZivatela

Dolgit 50 mg/g gél
ibuprofén
Pre dospelych a dospievajucich vo veku 14 rokov a starsich.

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, 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.
Pozri Cast 4.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dolgit 50 mg/g gél a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dolgit 50 mg/g gél
Ako pouzivat’ Dolgit 50 mg/g gél

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Dolgit 50 mg/g gél

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk v~

o

Co je Dolgit 50 mg/g gél a na ¢o sa pouZiva

Dolgit 50 mg/g gél obsahuje lie¢ivo ibuprofén. Ibuprofén je lick na ul'avu od bolesti a protizapalovy
liek (nesteroidovy protizapalovy lick, NSAID).

Dolgit 50 mg/g gél sa pouziva na samostatni1 alebo podpornu liecbu

- opuchu, resp. zapalu mikkého tkaniva v blizkosti kibov (napr. burzy, §liach, §Pachovych posiev,
viizov a kibovych puzdier),

- $portovych a nahodnych zraneni ako st pomliazdeniny, vyvrtnutia alebo natiahnutia.

Dolgit 50 mg/g gél je indikovany dospelym a dospievajliicim vo veku 14 rokov a star§im.

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 50 mg/g gél
Nepouzivajte Dolgit 50 mg/g gél

- ak ste alergicky na ibuprofén, na iné¢ analgetika (lieky proti bolesti) alebo antireumatika
(protizapalové lieky na liecbu reumatizmu) alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- na otvorené poranenia, zapaly alebo infekcie koze, ani na ekzém alebo sliznice,

- ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Dolgit 50 mg/g gél, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Vedlajsie u¢inky sa mozu znizit’ pouzitim ¢o najniz$ej u¢innej davky pocas ¢o najkratSicho obdobia
potrebného na kontrolu priznakov.

U pacientov pouzivajucich ibuprofén, ktori trpia alebo v minulosti trpeli prieduskovou astmou alebo
alergiami, sa moze vyskytniit’ bronchospazmus.

Pacienti trpiaci astmou, sennou nddchou, opuchom nosovych sliznic (tzv. nosové polypy) alebo
chronickou obstrukénou chorobou pl'tic alebo chronickymi respiracnymi infekciami (spojenymi najma
s priznakmi podobnymi sennej nadche) maju pri liecbe lickom Dolgit 50 mg/g gél vyssie riziko
astmatickych zachvatov (tzv. analgeticka intolerancia/analgeticka astma), lokalnych opuchov koze

a sliznice (tzv. Quinckeho edém) alebo zihl'avky ako ini pacienti.

U tychto pacientov sa mo6ze Dolgit 50 mg/g gél pouzivat’ len za uritych opatreni a pod priamym
lekarskym dohl'adom. To isté plati pre pacientov, ktori st alergicki aj na iné latky, napr. s koznymi
reakciami, svrbenim alebo zihl'avkou.

Je potrebné vykonat’ preventivne opatrenia, aby sa deti nemohli dotykat’ oblasti koze, na ktoré sa
aplikoval liek.

Ak sa u vas vyvinie kozna vyrazka, ukoncite pouzivanie lieku Dolgit 50 mg/g gél.

Na zniZenie rizika citlivosti na svetlo nevystavujte oSetrovanu oblast’ silnym zdrojom prirodzeného
a/alebo umelého svela (napr. soldrid) pocas liecby a jeden den po ukoncenti liecby.

Myslite na to, Ze aj ked’ sa ibuprofén pouziva lokalne, nie je mozné plne vylicit' jeho ucinky na telo
ako celok, a Ze subezné pouzivanie ibuprofénu vo forme gélu s inymi NSAID moze viest’ k zvySeniu
neziaducich reakcii.

V suvislosti s pouzivanim ibuprofénu sa hlasili zavazné kozné reakcie vratane exfoliativnej
dermatitidy, multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalne;j
nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS syndrém) a akutne;j
generalizovanej exantematoznej pustulozy (AGEP). Ak si v§imnete niektoré z priznakov suvisiacich
s tymito zavaznymi koznymi reakciami, ktoré su opisané v Casti 4, prestaiite pouzivat’ Dolgit

50 mg/g gél a ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.

Deti a dospievajuci
Dolgit 50 mg/g gél sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 14 rokov, pretoze pre tuto
vekovu skupinu nie st k dispozicii dostato¢né udaje o ucinnosti a bezpecnosti.

Iné lieky a Dolgit 50 mg/g gél
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri pouzivani podl'a pokynov nebolo nehlasené Ziadne vzajomné pdsobenie lokalne aplikovaného
ibuprofénu, preto je nepravdepodobné, Ze sa vyskytnil vzajomné posobenia hlasené v suvislosti
s peroralne podavanym ibuprofénom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete pouzivat tento liek.

Nepouzivajte Dolgit 50 mg/g gél ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva. Nepouzivajte Dolgit
50 mg/g gél pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, ak to nie je uplne nevyhnutné a ak vam to

evve

¢o najkratSieho obdobia.

Peroralne lickové formy (napr. tablety) ibuprofénu mézu sposobit’ neziaduce G¢inky u nenarodeného
dietat’a. Nie je zname, ¢i rovnaké riziko plati pre Dolgit 50 mg/g gél pri pouZzivani na kozi.
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Nie st zname ziadne Skodlivé Géinky pri pouzivani tohto licku pocas doj¢enia. Ak vSak dojcite, ako
preventivne opatrenie neaplikujte gél priamo na prsniky.

Ibuprofén patri do skupiny liekov (NSAID), ktoré mézu negativne ovplyvnit’ plodnost’ u zien. Tento
ucinok je po preruseni liecCby vratny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Dolgit 50 mg/g gél nema pri jednorazovom alebo kratkodobom pouzivani ziadny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Délezité informacie o niektorych zlozkach lieku Dolgit 50 mg/g gél

Tento liek obsahuje vonné latky s benzylalkoholom, benzyl-benzoatom, citralom, citronelolom,
kumarinom, eugenolom, farnezolom, geraniolom, limonénom/d-limonénom, linalolom, ktoré mézu
sposobit’ alergické reakcie.

3. Ako pouzivat’ Dolgit 50 mg/g gél

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 lekérnika.

Odporuacand davka je:

Dospeli a dospievajuci vo veku 14 rokov a starsi:

Dolgit 50 mg/g gél sa aplikuje 3-krat denne. V zavislosti od velkosti bolestive;j oblasti, ktora sa ma
liecit,, je potrebny pas gélu dlhy 4 — 10 cm, ¢o zodpovedd 2 — 5 g gélu (100 — 250 mg ibuprofénu).
Maximalna denna davka je 15 g gélu, ¢o zodpoveda 750 mg ibuprofénu.

Ak sa priznaky zhor$ia alebo sa nezlepSia po 3 dioch, obrat'te sa na svojho lekara.

Spdsob podavania:
Dermalne pouzitie (na kozu).

Pred prvou aplikaciou prepichnite ochrannt f6liu na otvore tuby hrotom, ktory je sucastou zavitového
uzaveru.

Dolgit 50 mg/g gél sa aplikuje na kozu a jemne sa do nej votrie.

Prienik lieciva cez kozu sa mdze podporit’ ionoforézou (Specialna forma elektrolie¢by). Dolgit
50 mg/g gél sa ma aplikovat’ pod katodu (zdporny pol). Prad by mal byt 0,1 — 0,5 mA na 5 cm?
povrchu elektrody a lieCba ma trvat’ priblizne 10 mindt.

Po naneseni gélu na kozu si ruky, ak nie su lieCenou oblast’ou, utrite do papierovej utierky a potom si
ich umyte. Papierovu utierku zlikvidujte spolu s inym odpadom. Predtym, ako sa budete sprchovat’
alebo kupat’ pockajte, kym sa lie¢ivo nevstrebe.

Nepouzivajte Ziadne krycie obvizy.

Trvanie liecby:

Na kratkodobé pouZzitie.

Dizka pouzivania zavisi od priznakov a zakladného ochorenia. Dolgit 50 mg/g gél sa nema pouzivat’

dlhsie ako 2 — 3 tyzdne. Liecebny tc¢inok dlhsieho pouZzivania nie je dokazany.

Ak pouZijete viac lieku Dolgit 50 mg/g gél, ako mate
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Ak sa pri pouziti na koZzi prekro¢i odpora¢ana davka, gél odstrante (napr. papierovou utierkou)

a zmyte vodou. V pripade aplikacie prili§ vel’kého mnozstva alebo v pripade nahodného uZitia lieku
Dolgit 50 mg/g gél kontaktujte svojho lekara.

Neexistuje Specifické antidotum (protiliek).

Ak zabudnete pouzit’ Dolgit 50 mg/g gél
Nepouzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze sposobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouzivat’ ibuprofén a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc, ak si v§imnete niektory

z nasledujucich priznakov:

- ¢ervenkasté, nevypuklé, terCovité alebo okrthle fl'aky na trupe, ¢asto s pl'uzgiermi v strede,
olupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na genitaliach alebo ociach. Tymto zdvaznym koznym
vyrazkam moéze predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke [exfoliativna dermatitida,
multifomny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza] [vel'mi zriedkavé
(mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)].

- rozsiahla vyrazka, vysoka teplota a zvacSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS) [nezname (Castost’
vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov)].

- ¢ervena, rozsiahla Supinata vyrazka s hrbolcekmi pod koZou a pluzgiermi sprevadzana horackou.
Priznaky sa zvycCajne objavia na zaciatku liecby (akutna generalizovana extantemat6zna pustuldza)
[nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)].

Ak spozorujete niektoré z nasledujucich vedlajSich ti¢inkov, povedzte to ¢o najskor svojmu
lekarovi:

Casté (mdzu postihovat’ ako 1 z 10 0s6b): lokalne kozné reakcie ako je erytém (zaGervenanie),
svrbenie, palenie, vyrazka aj s pluzgiermi alebo zihl'avkou.

Menej Casté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b): reakcie z precitlivenosti, napr. lokalne
alergické reakcie (kontaktna dermatitida).

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sdb): angioedém, zizenie dychacich ciest
(bronchospazmus).

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov): koza sa stane citlivou na svetlo.

V pripade, Ze sa Dolgit 50 mg/g gél aplikuje na vel’kl oblast’ koze a pocas dlhSieho obdobia, nie je
mozné vylucit’ vyskyt vedl'ajsich uc¢inkov ovplyviujacich niektoré organové systémy alebo cely
organizmus, ako su tie, ktoré sa mozu vyskytnat’ aj po vnitornom podani liekov obsahujucich
ibuprofén.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Dolgit 50 mg/g gél

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni Dolgit 50 mg/g gél je 1 rok.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dolgit 50 mg/g gél obsahuje

Liecivo je ibuprofén.

1 g gélu obsahuje 50 mg ibuprofénu.

Dalsie zlozky su:

Dimetylizosorbid, 2-propanol, poloxamér 407, triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom, silica
levandule (obsahuje benzylalkohol, benzyl-benzoat, citral, citronelol, kumarin, eugenol, farnezol,
geraniol, limonén a linalol), silica oranzovnika (obsahuje citral, citronelol, farnezol, geraniol,
limonén/d-limonén a linalol), Cistena voda.

Ako vyzera Dolgit 50 mg/g gél a obsah balenia
Ciry az bezfarebny gél.

Dolgit 50 mg/g gél je dostupny v tubach obsahujicich 20 g, 50 g alebo 100 g gélu.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
HWI pharma services GmbH
Rheinzaberner Strasse 8

76761 Ruelzheim

Nemecko

Vyrobca

Dolorgiet GmbH & Co. KG
Otto-von-Guericke Str. 1
53757 Sankt Augustin
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nemecko: Dolgit Ibu 50 mg/g Gel
Bulharsko: Dolgit Ibu Gel 50 mg/g
Cyprus: Dolgit 50 mg/g Gel
Estonsko: Dolgit 50 mg/g Gel
Chorvatsko:  Dolgit 50 mg/g Gel
Mad’arsko: Dolgit Ibu Gél 50 mg/g
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Lotyssko: Ibutop 50 mg/g gels
Litva: Ibuprofen HWI pharma
Pol'sko: Ibuprofen HWI pharma services GmbH

Rumunsko: Dolgit 50 mg/g gel
Slovensko: Dolgit 50 mg/g gél

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2024.



