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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

DOLGIT GEL
50 mg/g gél

ibuprofén

Pozorne si precitajte celd pisomnu 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 mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st 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 informécii 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

g wdE

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

Charakteristika:

Ibuprofén pdsobi proti bolesti a zapalu. Jeho u¢inok je podmieneny timenim tvorby prostaglandinov a
inych sprostredkovatel'ov, ktori sa podiel’aji na vzniku a rozvoji tychto priznakov. K zmierneniu
bolesti, zmenseniu opuchov a zlepSeniu hybnosti koncatin dochadza asi pol hodiny po aplikacii.

Indikécie:

DOLGIT GEL je uréeny na lokalnu lie¢bu poraneni pohybového ustrojenstva pri Sporte alebo pri
nehodéch, ako je pomliazdenie, vyron, vytknutie, vykibenie a natiahnutie svalov.

Na odporticanie lekara sa liek pouziva na liecbu akatnych ¢i chronickych zapalovych a bolestivych
chorobnych stavov pohybového ustrojenstva (zapalovych reumatickych ochoreni kibov a chrbtice,
opuchov alebo zapalov mikkych tkaniv, priliehajucich ku kibom, napr. tahovych vackov (burz),
§liach, §Fachovych posiev, viziv a kibovych puzdier, d’alej pri stuhnutosti ramena, bolestiach svalov,
lumbagu).

Liek je uréeny pre dospelych a dospievajlcich vo veku 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

Nepouzwajte DOLGIT GEL
ak ste alergicky na ibuprofén a iné protizapalové lieky (nesteroidové antiflogistika) alebo na
ktorakol'vek z pomocnych latok (uvedenych v Casti 6).

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

- ak sa ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat DOLGIT GEL, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
PouZivanie gélu je vhodné aj pri celkovej lie¢be tabletami s obsahom ibuprofénu. O vhodnosti
stubeznému pouzivania lieckua 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 vyskytnu vedlajsie ucinky
alebo nejaké nezvycajné reakcie, porad'te sa o d'alSom pouzivani lieku s lekarom.

Bez suhlasu lekara nepouzivajte lick dlhsie ako 14 dni.

Pri ndhodnom uziti lieku diet'atom sa porad’te s lekdrom.

V suvislosti s liebou ibuprofénom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane exfoliativnej
dermatitidy, multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej
nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), akutnej generalizovanej
exantematoznej pustulézy (AGEP). Ak spozorujete niektory z priznakov suvisiaci s tymito zavaznymi
koznymi reakciami popisanymi v Casti 4, prestaiite pouzivatt DOLGIT GEL a okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

Deti a dospievajuci
DOLGIT GEL nie je vhodny na lie¢bu u deti vo veku do 14 rokov.

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

Doteraz nie su zndme interakcie lokélne podavaného ibuprofénu s inymi liekmi. Napriek tomu bez
poradenia sa s lekdrom nenanasajte na rovnaké miesto iné lieky na vonkajsie pouZitie.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotnd, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Nepouzivajte DOLGIT GEL, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva. Nepouzivajte DOLGIT
GEL pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial to nie je jednozna¢ne nevyhnutné a pokial’ vam to
neodporuci vas lekar. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia, mé sa pouzit’ o najnizsia davka
pocas ¢o najkratSieho Casu.

Peroralne formy ibuprofénu (napr. tablety) mozu sposobit’ neziaduce uéinky u vasho nenarodeného
dietat’a. Nie je zname, ¢i sa rovnaké riziko vztahuje aj na DOLGIT GEL, ked’ sa pouziva na kozu.

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 mozu sposobit’ alergické
reakcie.

3. Ako pouzivat DOLGIT GEL

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar, alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo
lekérnika.
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Davkovanie a sposob pouzitia:

Odporucana davka

Ak lekar neodporudi inak, nanesie sa 3 az 4-krat denne (ak je potrebné aj CastejSie) na kozu 4-10 cm
dlhy pruzok gélu a dokladne sa vtrie. Maximalna denna davka je 20 g gélu, ¢o zodpoveda 1 000 mg
ibuprofénu.

Spbsob podavania

Podl'a rozhodnutia lekara je mozné vstrebanie u¢inne podporit’ pouzitim id6noforézy. Trvanie liecby
urci lekar. Pri reumatickych ochoreniach vacsinou postacia 3-4 tyzdne, pri poraneniach pri Sporte
alebo pri nehodach 2 tyzdne.

Po aplikacii DOLGIT GELU sa odporaca umytie ruk (pokial’ sa gél nenanasal na ruky).

Len na dermalne pouzitie (pouZitie na kozu).

Ak pouzijete viac DOLGIT GELU, ako mate

Pri prekro¢eni odporac¢aného davkovania pri pouZiti na kozu je potrebné gél odstranit’ a umyt’ kozu
vodou. Pri pouZiti zna¢ne véa¢Sicho mnozstva lieku alebo nahodnom uZiti je potrebné kontaktovat
lekéara.

Neexistuje ziadne $pecifické antidotum (protilatka).

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouzivat’ DOLGIT GEL a okamZite vyhPadajte lekarsku pomoc, ked’ spozorujete

niektory z nasledujucich priznakov:

o Cervenkasté nevyvysené, terCovité alebo kruhové Skvrny na trupe, Casto s pluzgiermi v strede,
olupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na genitaliach a ociach. Tymto zavaznym koznym
vyrazkam moze predchadzat’ horacka a priznaky podobné chripke [exfoliativna dermatitida,
multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza] [vel'mi
zriedkavé - mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b].

o rozsiahly vysyp, vyrazka, vysoka telesna teplota a zva¢sené lymfatické uzliny (syndrom
DRESS) [Nezname - ¢astost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov].
o rozsiahla Cervend, Supinatd vyrazka s hrbolcekmi pod kozou a pl'uzgiermi sprevadzana

horuckou. Tieto priznaky sa zvy¢ajne objavia na zaciatku lieCby (akttna generalizovana
exantematdzna pustul6za) [Nezname - ¢astost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov].

DOLGIT GEL sa pri pouziti na kozu dobre znasa. M6zu sa vyskytnut’ nasledujuce vedlajsie ucinky:
Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b): lokalne kozné reakcie ako je séervenanie
(erytém) koZe, svrbenie koze, zihl'avka alebo suchost’ koze v mieste aplikacie, reakcie

z precitlivenosti, ako su lokalne alergické reakcie (kontaktna dermatitida).

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b): dusnost’ vyvolana ziizenim
priedusiek (bronchospazmus).

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

Pri vyskyte tychto alebo inych vedrlajsich a¢inkov preruste lie¢bu a porad’te sa o d’alSom pouZivani
lieku s lek&rom.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
uéinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti 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 0znaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni 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 pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co DOLGIT GEL obsahuje

- Liecivo: ibuprofén 50 mg v 1 g gélu.

- Pomocné latky: izopropylalkohol, izopropylidénglycerol, poloxamér 407, triacylglyceroly so
stredne dlhym retazcom, ¢istena voda, silica levandule (obsahujica benzylalkohol,
benzylbenzodt, 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 ¢iry, bezfarebny az mierne zakaleny gél.

Balenie: hlinikova tuba, pisomna informacia pre pouzivatel'a, papierova $katul’ka.
Velkost’ balenia: 20 g, 50 g, 100 g alebo 150 g gélu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Dolorgiet GmbH & Co. KG
Otto-von-Guericke-Strasse 1

53757 Sankt Augustin

Nemecko

Tato pisomné informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

