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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Dolgit 50 mg/g gel
Ibuprofen
Pentru adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Dolgit si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Dolgit
3. Cum sa utilizati Dolgit

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Dolgit

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Dolgit si pentru ce se utilizeaza

Dolgit contine substanta activa ibuprofen. Ibuprofenul este un medicament utilizat pentru reducerea
durerii
si inflamatiei (un medicament antiinflamator nesteroidian, AINS).

Dolgit se utilizeaza pentru tratament local, Tn monoterapie sau adjuvant, in caz de:

- umflare, respectiv inflamatie a tesuturilor moi din apropierea incheieturilor (de exemplu, burse,
tendoane, teci tendinoase, ligamente si capsule articulare),

-traumatismelor sportive sau accidentari, cum sunt contuziile, entorsele sau intinderile.

Dolgit este indicat la adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste.

Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dolgit
Nu utilizati Dolgit
- daca sunteti alergic la ibuprofen, la alte analgezice sau antireumatice sau la oricare dintre

celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);
- pe leziuni deschise, inflamatii sau infectii ale pielii, precum si pe eczeme sau pe mucoase;




- daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcina.

Atentiondri si precautii
Inainte sa utilizati Dolgit, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Reactiile adverse pot fi reduse prin utilizarea celei mai mici doze eficace, pe cea mai scurta perioada
necesara pentru controlarea simptomelor.

La pacientii care utilizeaza ibuprofen si care sufera sau au suferit anterior de astm bronsic sau alergii
poate sa apara bronhospasmul.

Pacientii cu astm bronsic, rinita alergica, inflamatii ale mucoasei nazale (asa-numitele vegetatii
adenoide sau polipi nazali), boala pulmonara obstructiva cronica sau infectii respiratorii cronice (in
special asociate cu simptome similare cu cele ale rinitei alergice) prezinta un risc crescut de crize
astmatice (astm analgezic/intoleranta la analgezice), de inflamare la nivel local a mucoaselor si a pielii
(edemul Quincke) sau de urticare, in comparatie cu alti pacienti, atunci cand li se administreaza
tratament cu Dolgit.

La acesti pacienti, Dolgit poate fi utilizat numai cu adoptarea anumitor masuri de precautie si sub
supraveghere medicald directd. Acelasi lucru se aplica si pacientilor cu alergii si la alte substante, de
exemplu care manifesta reactii la nivelul pielii, mancarime sau urticarie.

Trebuie luate masuri de precautie care sa impiedice contactul copiilor cu zonele de piele pe care a fost
aplicat medicamentul.

Daca dezvoltati o eruptie trecatoare pe piele, tratamentul cu Dolgit trebuie intrerupt.

Evitati expunerea zonei tratate la surse puternice de lumina naturala si/sau artificiala (de exemplu
lampi de bronzat) pe durata tratamentului si timp de o zi dupa incetarea tratamentului, pentru a reduce
riscul de sensibilitate la lumina.

De remarcat faptul ca, chiar si in caz de utilizare topica a ibuprofenului, nu se pot exclude complet
efectele acestuia asupra Intregului organism, iar utilizarea concomitenta a ibuprofenului sub forma de
gel cu alte AINS poate duce la reactii adverse sporite.

Reactii grave la nivelul pielii, printre care dermatitad exfoliativa, eritem polimorf, sindrom Stevens-
Johnson, necroliza epidermica toxica, reactie indusd de medicament asociata cu eozinofilie si
simptome sistemice (sindrom DRESS); pustuloza exantematica generalizata acutd (PEGA) au fost
raportate Tn asociere cu tratamentul cu ibuprofen. Incetati sa luati Dolgit si solicitati imediat asistenta
medicald daca observati oricare dintre simptomele asociate cu reactiile grave la nivelul pielii descrise
la pct. 4.

Copii si adolescenti
Dolgit nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta mai mica de 14 ani, deoarece nu exista date
suficiente privind eficacitatea si siguranta la aceastd grupa de varsta.

Dolgit impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Nu s-au raportat interactiuni ale ibuprofenului cu administrare topica atunci cand este utilizat conform
instructiunilor, astfel incat este putin probabil sd se producd interactiunile raportate in asociere cu
administrarea ibuprofenului pe cale orala.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.
Nu utilizati Dolgit daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcind. Nu trebuie sa luati Dolgit in primele 6
luni de sarcina, cu exceptia cazului in care este absolut necesar si recomandat de medicul



dumneavoastra. Dacd aveti nevoie de tratament in aceastd perioada, trebuie utilizata doza cea mai
mica, pentru cel mai scurt timp posibil.

Formele cu administrare orala (de exemplu comprimatele) de ibuprofen pot cauza reactii adverse la
copilul dumneavoastra nenascut. Nu se cunoaste daca acelasi risc este valabil si in cazul Dolgit, atunci
cand se utilizeaza pe piele.

Nu se cunosc efecte nocive ale utilizarii acestui medicament in perioada aldptarii. Totusi, ca masura de
precautie, nu aplicati crema direct pe san daca alaptati.

Ibuprofenul apartine unei clase de medicamente (AINS) care pot afecta fertilitatea la femei. Efectul
este reversibil, odata cu Incetarea luarii medicamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Dolgit nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje in cazul
utilizarii unice sau de scurtd durata.

Informatii importante cu privire la unele componente ale Dolgit
Acest medicament contine parfumuri cu alcool benzilic, benzoat de benzil, citral, citronelol, cumarina,
eugenol, farnesol, geraniol, limonen/d-limonen, linalool, care pot cauza reactii alergice.

3. Cum sa utilizati Dolgit

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de:

Adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste:

Dolgit se aplica de 3 ori pe zi. In functie de dimensiunea zonei dureroase care trebuie tratata, este
necesard o banda de gel de 4-10 cm, care corespunde la 2-5 g de gel (100-250 mg de ibuprofen). Doza
zilnicad maxima este de 15 g de gel, care corespunde la 750 mg de ibuprofen.

Daca simptomele se agraveaza sau nu se amelioreaza dupa 3 zile, trebuie sa se consulte un medic.

Mod de administrare:
Administrare cutanata.

Inainte de prima aplicare, perforati pelicula protectoare de la gura tubului cu varful incorporat n
capacul filetat.

Dolgit se aplica pe piele si se maseaza usor pana intra in piele.

Patrunderea substantei active prin piele poate fi intensificatd prin iontoforeza (o forma speciala de
electroterapie). Dolgit trebuie aplicat sub catod (polul negativ). Intensitatea curentului trebuie sa fie de
0,1-0,5 mA per 5 cm? de suprafata a electrodului, durata tratamentului fiind de pana la aproximativ

10 minute.

Dupa aplicarea gelului pe piele, mainile trebuie sterse cu un prosop din hartie si apoi spalate, cu
exceptia cazului in care chiar mainile reprezintd zona care se trateaza. Prosopul din hartie trebuie
eliminat impreund cu deseurile reziduale. Trebuie sa asteptati un anumit timp inainte de a face baie sau
dus, pentru a permite substantei active sa se absoarba.

Nu trebuie sa se utilizeze pansamente ocluzive.

Durata tratamentului:




Pentru utilizare de scurta durata.
Durata de utilizare depinde de simptome si de boala subiacentd. Dolgit nu trebuie utilizat mai mult de
2— 3 saptamani. Beneficiul terapeutic al utilizarii acestuia dincolo de aceasta perioadd nu este dovedit.

Daca utilizati mai mult Dolgit decit trebuie

Daci se depaseste doza recomandata pentru utilizarea cutanata, gelul trebuie indepartat (de exemplu,
cu un prosop de hartie), si reziduurile acestuia spalate cu apa. Adresati-va medicului dumneavoastra in
cazul in care ati aplicat o cantitate mult prea mare, sau in caz de ingerare accidentald de Dolgit.

Nu exista un antidot specific.

Daca uitati sa utilizati Dolgit
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

incetati sa luati ibuprofen si solicitati imediat asistentd medicali daci observati oricare dintre
simptomele urmatoare:

- pete rosiatice plate, in forma de tintd sau circulare pe trunchi, adesea cu vezicule centrale, decojirea
pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor. Aceste eruptii grave pe
piele pot fi precedate de febra si simptome asemanatoare gripei (dermatitd exfoliativa, eritem
poliform, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica) [foarte rare (pot afecta pand la 1 din
10 000 persoane)].

- eruptie extinsa pe piele, temperatura corporald ridicata si ganglioni limfatici mariti (sindrom DRESS)
[cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)].

- 0 eruptie extinsa pe piele, de culoare rosie si cu aspect solzos, cu umflaturi sub piele si basici, Insotita
de febra. In general, simptomele apar la inceperea tratamentului (pustuloza exantematicd generalizata
acutd) [cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)].

Spuneti medicului dumneavoastra cat mai curind posibil dacd observati oricare dintre reactiile
adverse urmatoare:

Frecvente (pot afecta pana la 1 utilizator din 10): reactii locale la nivelul pielii, cum sunt inrosire,
mancarime, senzatie de arsurd, exantem, si in asociere cu pustule sau urticarie

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 utilizator din 100): reactii de hipersensibilitate, de exemplu
reactii alergice la nivel local (dermatita de contact)

Foarte rare (pot afecta pana la 1 utilizator din 10 000): angioedem, ingustarea cailor respiratorii
(bronhospasm)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile): pielea devine sensibila la
lumina

In cazul in care Dolgit se aplica pe o suprafatd mare de piele si pe o perioada indelungata, nu se poate
exclude survenirea de reactii adverse care afecteaza un anumit sistem de organe sau Intreg organismul,
asa cum este posibil sd apara In urma administrarii sistemice de medicamente care contin ibuprofen.

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

5. Cum se pastreaza Dolgit

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa ,,EXP*. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a Dolgit este de 1 an.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei <sau a reziduurilor menajere>. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dolgit

Substanta activa este ibuprofen.

1 g de gel contine ibuprofen 50 mg.

Celelalte componente sunt:

Dimetil izosorbid, 2-propanol, poloxamer 407, trigliceride cu lant mediu, ulei de levantica (contine
alcool benzilic, benzoat de benzil, citral, citronelol, cumarind, eugenol, farnesol, geraniol, limonen,
linalool), ulei de ) ulei de neroli (contine citral, citronelol, farnesol, geraniol, limonen/d-limonen,
linalool), apa purificata.

Cum arata Dolgit si continutul ambalajului
Gel transparent pana la incolor.

Dolgit este disponibil in tuburi care contin 20 g, 50 g sau 100 g de gel.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
HW!I Pharma Services GmbH

Rheinzaberner Strasse 8

76761 Ruelzheim,

Germania

Fabricantul:

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



Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri

Germania: Dolgit Ibu 50 mg/g Gel

Bulgaria: Dolgit Ibu Gel 50 mg/g

Cipru: Dolgit Ibu Gel 50 mg/g

Estonia: Dolgit 50 mg/g Gel

Croatia: Dolgit 50 mg/g Gel

Ungaria: Dolgit Ibu Gél 50 mg/g

Letonia Ibutop 50 mg/g gels

Lituania: Dolgit Ibu Gel 50 mg/g

Polonia: Ibuprofen HWI pharma services GmbH
Romania: Dolgit 50 mg/g gel

Slovacia: Ibutop 50 mg/g Gel

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2024.



