Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Dolgit Crema 50 mg/g crema
Ibuprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati 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 daca 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 peste 3 zile de tratament nu va simti{i mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati
unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Dolgit Crema si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti nainte sa luati Dolgit Crema
Cum sa luati Dolgit Crema

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dolgit Crema

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Dolgit Crema si pentru ce se utilizeaza

Dolgit Crema este un medicament antiinflamator nesteroidian cu utilizare locala care reduce
inflamatia si durerea. Dolgit Crema este indicat in tratamentul topic sau adjuvant in:

- reumatism muscular;

- afectiuni degenerative dureroase (artritd);

- afectiuni reumatice inflamatorii ale articulatiilor si ale coloanei vertebrale;

- umflarea sau inflamarea tesuturilor moi adiacente articulatiilor (de exemplu burselor, tendinita,
tendovaginitd, ligamente si capsule articulare);

- rigiditate la umar, dureri inferioare ale spatelui, lumbago;

- traume sportive, uzuale , cum ar fi contuzii, entorse, luxatii, incordare.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Dolgit Crema

Nu luati Dolgit Cremai:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la ibuprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti rani deschise sau zgarieturi pe piele la locul aplicarii;

- daca aveti infectii sau eczema pe piele;

- nu se va aplica pe mucoase;

- nu se va administra in ultimele 3 luni de sarcina si copiilor cu varsta pana la 14 ani.

Atentionari si precautii

Copii si adolescenti (sub 14 ani)

Dolgit Crema nu trebuie administrat la copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani, deoarece nu sunt
suficiente date disponibile privind siguranta si eficacitatea administrarii la acest grup de varsta.



Pacientii cu astm brongic, febra fanului, inflamatii ale mucoasei nazale (vegetatii adenoide) sau boli
pulmonare obstructive cronice (in special cele asociate cu simptome ale febrei fanului) si pacientii
cu hipersensibilitate la toate tipurile de analgezice si antireumatice sunt expusi unui risc mai mare al
crizelor de astm (intoleranta la analgezice/astm analgezic), al inflamarii mucoaselor pielii (edemul
Quincke) sau al urticariei decat ceilalti pacienti.

Dolgit Crema trebuie administrat la acesti pacienti cu prudentd si sub supraveghere medicala.
Aceleasi masuri se aplica si in cazul pacientilor cu hipersensibilitate (alergie) la alte substante si
care manifesta reactii cutanate, prurit sau urticarie.

Asigurati-va ca copiii nu ating zonele cutanate care au fost tratate cu medicamentul.
In cazul in care simptomele dureaza mai mult de 3 zile contactati medicul.

Propilenglicolul poate provoca iritarea pielii.
Contine metil — 4 — hidroxibenzoat de sodiu, care este un usor iritant al pielii, ochilor s1 mucoaselor.

Dolgit Cremé impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Dolgit Cremi impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Dolgit Crema se utilizeaza pe piele.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Adresati-va medicului dumneavoastra daca ramaneti gravida in timpul utilizarii Dolgit Crema. Nu
utilizati ibuprofen in primul si al doilea trimestru de sarcina fara a-l1 contacta pe medicul
dumneavoastra. Dolgit Crema este contraindicat in ultimul trimestru de sarcina.

Alaptarea

Cantitati mici de ibuprofen si de metaboliti ai acestuia pot patrunde in laptele uman. Deoarece nu se
cunosc efecte negative asupra nou-nascutilor, nu este necesard intreruperea alaptarii in cazul
tratamentului pe termen scurt. Cu toate acestea, in cazul unui tratament pe termen lung, nu trebuie
depasitd o doza zilnica de 15 g crema si trebuie luata in considerare Intreruperea alaptarii.

Pentru a evita contactul sugarului cu Dolgit Crema, acest medicament nu trebuie aplicat pe sén in
timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Dolgit Crema contine metil — 4 — hidroxibenzoat de sodiu, care este un usor iritant al pielii, ochilor

si mucoaselor.

3. Cum sa utilizati Dolgit Crema
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum V-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze



Dolgit Crema se aplici de 3-4 ori pe zi. In functie de zona care trebuie tratati, se aplici o fasie de
crema de 4-10 cm lungime, care corespunde cu 2-5 g de crema (100-250 mg de ibuprofen). Doza
zilnicd maxima este de 20 g de crema, care corespunde cu 1000 mg de ibuprofen.

Mod de administrare:
Doar pentru uz extern! Nu inghiti!

Dolgit Crema se aplica pe piele si se maseaza usor. In cazul hematoamelor intensive si entorsei, ar
putea fi utild utilizarea unui pansament ocluziv la inceputul tratamentului.

Patrunderea substantei active prin piele poate fi intensificata prin iontoforeza (o forma speciala de
electro-terapie). Dolgit Crema se aplica sub catod (pol negativ). Intensitatea curentului trebuie sa fie
de 0,1- 0,5 mA pe 5 cm? de suprafata electrod si durata tratamentului pana la aprox.10 minute.

Daca luati mai mult Dolgit Crema decat trebuie

In cazul depasirii dozei recomandate, crema trebuie indepartata si suprafata respectiva spilatd cu
multd api. In cazul aplicdrii unei cantititi prea mari de Dolgit Crema sau in cazul ingestiei
accidentale, trebuie informat medicul. Nu se cunoaste un antidot specific.

Dacai uitati sa utilizati Dolgit Crema

Daca ati uitat sa luati o doza la timpul potrivit, luati-o cat mai curand posibil, ulterior continuati
regimul de dozare obisnuit.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Dolgit Crema
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd 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.

Reactii adverse frecvente: pot afecta pdana la 1 din 10 utilizatori

La locul aplicarii preparatului pot aparea roseata, senzatie de arsurd, urticarie, formarea pustulelor si
a papulelor.

Reactii adverse mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 utilizatori

Hipersensibilitate (alergie) si/sau reactii alergice locale (dermatita de contact).

Reactii adverse foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 utilizatori
Spasm al bronhiilor.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.



http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

5. Cum se pastreaza Dolgit Crema
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

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

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 Crema

- Substanta activa este ibuprofenul. Fiecare gram crema contine ibuprofen 50 mg.

- Celelalte componente sunt: metil — 4 — hidroxibenzoat de sodiu, trigliceride, glicerol monostearat,
macrogol stearat 1500, macrogol stearat 5000, polipropilenglicol, guma xantan, ulei de levantica,
ulei de neroli, apa purificata.

Cum arati Dolgit Crema si continutul ambalajului
Crema de culoare alba sau bej deschis.
Cate 20 g, 50 g, 100 g crema in tub. Cate un tub impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
DOLORGIET GmbH & Co. KG,
Otto-von-Guericke-Str. 1

53757 Sankt Augustin

Germania.

Fabricantul
DOLORGIET,
Otto-von-Guericke-Str. 1
53757 Sankt Augustin
Germania.

Acest prospect a fost aprobat in Aprilie 2018.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



http://nomenclator.amed.md/

