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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Dolgit 50 mg/g krém
ibuprofen

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro vas dualezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékare

nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo I€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dntui nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I¢kafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je DOLGIT a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete DOLGIT pouzivat
3. Jak se DOLGIT pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak DOLGIT uchovévat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Dolgit a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Dolgit krém obsahuje 1é¢ivou latku ibuprofen a patii do skupiny nesteroidnich protizanétlivych
1éciv (NSAID). Ibuprofen piisobi proti bolesti a zanétu. Pfipravek Dolgit je G€inny v mistni 1écbé
revmatickych i nerevmatickych bolesti pohybového ustroji.

Pripravek Dolgit krém je urcen k mistni 16¢bé bolesti u poranéni pohybového Ustroji (Slach, vazi, kloubt
a svall), jako je zhmozdéni, vymknuti (vykloubeni) nebo podvrtnuti, pfi sportu nebo pfi nesportovnich
urazech.

Na doporuceni lékate se ptipravek pouziva k 1écbé akutnich ¢i chronickych zanétlivych a bolestivych
chorobnych stavli pohybového Ustroji, tj. zanétlivych revmatickych onemocnéni kloubt, otokll nebo zanétt
mékkych tkani priléhajicich ke kloubdim, napt. tihovych vacka (burs), Slach, §lachovych pochev, vazi a
kloubnich pouzder, dale pii ztuhlosti ramene, bolesti v oblasti patete vcetné usttelu (lumbagu) a pti bolestech
spojenych s degenerativnim onemocnénim kloubt (artréza).

Pripravek je rychle vstieban kuzi a pusobi v postizené tkani. K jeho uc¢inku dochazi za pil hodiny po
naneseni krému.

Pouzivani krému je mozné i pii celkové 1é¢bé tabletami s obsahem ibuprofenu. Pfi kombinované 1é¢bé
tabletami a krémem se vzdy poradte s 1ékafem.
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Ptipravek je ur¢en pro dospélé a dospivajici od 14 let.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Dolgit pouZivat

Nepouzivejte pripravek Dolgit

- jestlize jste alergicky(4) na ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bodé€ 6)

- jestlize jste alergicky(4) na jiné protizanétlivé 1éky (nesteroidni protizanétliva 1é€iva, NSAID), coz se
v minulosti projevilo zachvaty astmatu, koptivkou nebo rymou.

- jestlize jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi

Dolgit krém nesmi byt pouzit na poruseny kozni povrch (oteviené rdny nebo kozni onemocnéni) ani na
sliznice.

Upozornéni a opatieni
Nezadouci ucinky lze omezit pouZzitim nejnizsi u€inné davky po nejkratsi dobu nezbytnou k potlaceni
ptiznakli onemocnéni.

Pouziti usty podavanych (peroralnich) analgetik a antirevmatik, v¢éetn¢ ibuprofenu, mtze byt nékdy
spojeno s poskozenim funkce ledvin, zhorSenim zaludec¢nich nebo dvanactnikovych viedt (peptickych
viedll), a mize vyvolat alergickou reakci zptisobujici potize s dychanim u vnimavych jedinci. I kdyz je
celkové vstfebavani mistné podavaného ibuprofenu nizsi nez pfi podani tsty, tyto komplikace se mohou
objevit.

V souvislosti s 1é¢bou ibuprofenem byly hlaseny zdvazné kozni reakce zahrnujici exfoliativni dermatitidu,

erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsonlv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu, polékovou reakci s
eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS) a akutni generalizovanou exantemat6zni pustulézu (AGEP).

Pokud si vSimnete jakéhokoli z pfiznaki souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v
bod¢ 4, prestante ptipravek Dolgit pouzivat a okamzité vyhledejte 1ékaf'skou pomoc.

Osetfené oblasti klize nevystavujte slunci.
Pokud se u Vas béhem 1éCby piipravkem Dolgit objevi kozni vyrazka, okamzité preruste 1éCbu a porad’te
se s I¢ékarem.

Déti a dospivajici
Dolgit neni vhodny pro 1é¢bu déti a dospivajicich do 14 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dolgit

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, a
to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Dosud neni znamo, ze by dochazelo k vzajemnému ovlivnéni mistné podavaného ibuprofenu s jinymi léky.
Ptesto bez porady s Iékafem nenanasejte na stejnd mista jiné ptipravky k zevnimu pouZiti.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem dfive, nez zacnete pouzivat jakykoliv lék.

Téhotenstvi

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.
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Pripravek Dolgit nepouzivejte, jestlize jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi. Piipravek Dolgit
nepouzivejte béhem prvnich 6 mésicii t€hotenstvi, pokud to neni zcela nezbytné a nedoporuci Vam to
1ékat. Pokud potiebujete 1écbu v tomto obdobi, pouzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu.

Usty uzivané lékové formy (napf. tablety) piipravku Dolgit mohou zpisobit nezadouci Géinky u Vaseho
nenarozeného ditéte. Neni znamo, zda se stejné riziko tyka i ptipravku Dolgit krém pfi pouziti na ktzi.

Kojeni
V obdobi kojeni se pripravek nesmi dlouhodobé nanaset na velké plochy.

Rizeni dopravnich prostiredki a obsluha stroji
Ptipravek Dolgit nema nepfiznivy vliv na ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, motorickou koordinaci a
rychlé rozhodovéni.

Pripravek Dolgit obsahuje methylparaben, propylenglykol a alergenni vonné latky

Tento 1€Civy pripravek obsahuje sodnou sil methylparabenu (E 219), ktery mize zptsobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné).

Tento lécivy pfipravek obsahuje 50 mg propylenglykolu (E 1520) v 1 g krému. Propylenglykol muze
zpusobit podrazdéni kuze.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje alergenni vonné latky. Benzylalkohol, benzyl-benzoat, citral, citronellol,
kumarin, eugenol, farnesol, geraniol, limonen, d-forma limonenu a linalol mohou vyvolat alergickou reakci.
Benzylalkohol mtze zptisobit mirné mistni podrazdéni.

3. Jak se Dolgit pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Pokud Iékat nedoporuci jinak, nanese se 3 az 4krat denné€ v Casovych odstupech 3 az 4 hodiny na
postiZzené misto 4 az 10 cm dlouhy prouzek krému a peclivé se vetie do klize. Po naneseni krému na
postiZzené misto se doporucuje omyti rukou (pokud ruce nejsou osetfovanym mistem).

Prinik krému ptes kizi maze byt podpofen pouzitim okluzivniho obvazu.

Podle rozhodnuti 1ékate je mozno prinik krému kiizi G€inn€ podporit také pouzitim iontoforézy
(specialni forma elektroterapie provadéna zdravotnickym pracovnikem). V tomto piipad¢€ se piipravek
Dolgit krém nanese pod katodu (zapornou elektrodu). Intenzita proudu ma byt 0,1 az 0,5 mA na 5 cm?
povrchu elektrody a iontoforéza ma byt aplikovana po dobu piiblizné¢ 15 minut.

Délka lécby:

Dospéli

U revmatickych onemocnéni délku 1é¢by urcuje 1ékat, vétSinou postacuji 2—3 tydny.

U poranéni pfi sportu nebo nesportovnim urazu nema délka 1écby presdhnout 2 tydny. Jestlize se ptiznaky
onemocnéni do 7 dnl nezlepsi, nebo se naopak zhorSuji, porad’te se s 1ékafem. Bez porady s 1ékafem
nepouzivejte piipravek déle nez 14 dni.

Dospivajici ve véku 14-18 let
Pokud je pro ulevu od bolesti zapotiebi tento ptipravek pouzivat déle nez 7 dni nebo pokud se pfiznaky
onemocnéni zhorsi, doporucuje se pacientovi/rodic¢tim dospivajiciho poradit se s 1ékafem.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Dolgit, neZ jste mél(a)
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JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku, nez jste mél(a), otfete prebytecny krém papirovym ubrouskem.
Pokud jste Vy nebo Vase dité omylem pozili pfipravek Dolgit krém, porad’te se s 1ékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Dolgit

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek ve spravny cas, pouzijte ho, jakmile si vzpomenete, a pak
pokracujte jako obvykle davkami, které jsou uvedeny v této pribalové informaci nebo které Vam doporucil
1ékat. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nize uvedené nezadouci t€inky jsou rozdéleny podle nésledujicich frekvenci:
Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 1é¢enych pacientti

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 1é¢enych pacientt

Mén¢ Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 1écenych pacient

Vzéacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 1é¢enych pacientti

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 1écenych pacientd

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych idajti nelze urcit).

Prestaiite uZivat pripravek a ihned vyhledejte l1ékai'skou pomoc, pokud si v§imnete jakychkoli z

nasledujicich priznakii:

e nacervenalé nevyvysené terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, Casto s puchyfi v centralni ¢asti,
olupovani ktize, viedy v ustech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam mize predchazet horeCka a priznaky podobné chiipce (exfoliativni dermatitida, erythema
multiforme, Stevensiv-Johnsontiv syndrom, toxickd epidermalni nekrolyza) [vyskytuji se velmi
vzacné).

e Rozsahld vyrdzka, horecka a zvétSené lymfatické uzliny (DRESS syndrom) [frekvence vyskytu neni
znama).

o Cervena, Supinata §ifici se vyrazka se zdufeninami pod kiizi a puchyti provazena horeckou. Pfiznaky se
obvykle objevuji pii zahdjeni 1é¢by (akutni generalizovand exantematozni pustuldoza) [frekvence
vyskytu neni zndma].

Dalsi nezadouci u¢inky, které se mohou vyskytnout:
Casté: kozni reakce projevujici se z€ervenanim ktize, pocity paleni nebo svédéni, vyrazkou s vysevem
drobnych pupink.

Méng Casté: reakce z precitlivélosti, napf. lokalni alergicka reakce (kontaktni dermatitida)

Velmi vzacné: duSnost vyvolana zizenim pridusek u pacientii s predispozicemi.

Neni zndmo: zvySena citlivost kiize na svétlo.

Nelze vyloucit, Zze v piipadech, kdy je Dolgit nanaSen na velkou plochu kiize po delsi dobu, se mohou
projevit celkové nezadouci uCinky, které se vyskytuji po uziti celkové podavanych lékovych forem
ibuprofenu (napf. tablety, injekce).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo prostfednictvim webového
formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

4/6


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

Ceska republika

E-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak Dolgit uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a tubé za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Ptipravek nepouzivejte déle nez jeden rok po
prvnim otevieni tuby.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Dolgit obsahuje

- Lécivou latkou je ibuprofen.
Jeden g krému obsahuje 50 mg ibuprofenu.

- Pomocné latky: triacylglyceroly se stfednim fetézcem, glycerol-monostearat (E 471), makrogol-
1500-stearat, makrogol-100-stearat, propylenglykol (E 1520), sodna sil methylparabenu (E 219),
¢isténa voda, xanthanova klovatina (E 415), levandulova silice (obsahuje: benzylalkohol, benzyl-
benzoat, citral, citronellol, kumarin, eugenol, farnesol, geraniol, limonen, linalol), silice kvéti
hotkého pomerance (obsahuje: citral, geraniol, citronellol, farnesol, d-formu limonenu, linalol).

Jak Dolgit vypada a co obsahuje toto baleni

Dolgit je homogenni bily az krémové zbarveny mékky krém (emulze typu olej ve vodg).

Dolgit je dodavan v balenich po 50 g, 100 g nebo 150 g krému v zapeceténé Al tubé s PE Sroubovacim
uzavérem a v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Dolorgiet GmbH & Co. KG

Otto-von-Guericke-Strasse 1
53757 Sankt Augustin, Némecko
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Vyrobce

Dolorgiet Pharmaceuticals, St. Augustin/Bonn, Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 23. 7. 2026
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