Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezpoSrednim w obcym jezyku.

Dolgit (Dolgit - Creme), 50 mg/g, krem
Ibuprofenum

Dolgit i Dolgit - Creme sa r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 10 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Dolgit i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dolgit
3. Jak stosowac lek Dolgit

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Dolgit

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Dolgit i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibuprofen, substancja czynna leku Dolgit, nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.
Ibuprofen dziata przeciwbdlowo i przeciwzapalnie poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn w
zmienionej zapalnie tkance.

Wskazania do stosowania:

- miejscowe leczenie bolow migsni;

- leczenie bolow w przebiegu zwyrodnieniowych chordb stawow, reumatycznych schorzen
stawow obwodowych i kregostupa;

- leczenie zmian zapalnych tkanek okotostawowych (np. kaletek maziowych, $ciggien,
pochewek Sciggnistych, wiezadet i torebek stawowych);

- leczenie bolesnej sztywnosci barku, bolow okolicy ledzwiowej kregostupa, zmian
pourazowych zwigzanych z uprawianiem sportu lub powypadkowych (np. sttuczen, skrecen).
Jesli po uptywie 10 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dolgit

Kiedy nie stosowa¢ leku Dolgit

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ);

- jesli u pacjenta wystapity w przesztosci: pokrzywka, alergiczne zapalenie bton sluzowych
nosa, astma po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ;
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- jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Dolgit nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

W zwiazku z leczeniem ibuprofenem zgtaszano cigzkie reakcje skorne, w tym zluszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskdrka, reakcje polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS) i
ostrg uogdlniona osutke krostkowa (AGEP). Nalezy przerwac stosowanie leku Dolgit i natychmiast
zwrocic si¢ do lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z objawow zwigzanych z cigzkimi reakcjami
skornymi opisanymi w punkcie 4.

Leku Dolgit kem nie nalezy stosowac na otwarte rany, btony $luzowe i w okolice oczu.

Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,
niewydolno$cig nerek, astmg oskrzelowa i nietolerancja kwasu acetylosalicylowego, ibuprofenu lub
innych NLPZ przyjmowanych doustnie.

W razie wystgpienia wysypki lek nalezy odstawic.

Jezeli nie ma potrzeby smarowania rgk w celach leczniczych, to po kazdorazowym natozeniu leku
nalezy umy¢ rece.

Dzieci i mlodziez
Lek Dolgit krem nie jest wskazany do leczenia dzieci w wieku ponizej 14 lat.

Lek Dolgit a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Dotychczas nie sa znane wzajemne oddzialywania miejscowo stosowanego ibuprofenu z innymi
lekami. Jednoczesne przyjmowanie kwasu acetylosalicylowego i innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych moze zwigkszy¢ czestos¢ wystepowania objawow niepozadanych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie nalezy stosowac produktu Dolgit w ostatnich 3 miesigcach cigzy. Nie nalezy stosowaé
produktu Dolgit przez pierwsze 6 miesigcy ciazy, chyba Ze jest to wyraznie konieczne i
zostato zalecone przez lekarza. Jesli leczenie w tym okresie jest konieczne, nalezy stosowac
najnizszg dawke przez mozliwie najkrotszy czas.

Postacie doustne (np. tabletki) mogg powodowac dziatania niepozadane u nienarodzonego dziecka.
Nie wiadomo, czy takie samo ryzyko odnosi si¢ do leku Dolgit, gdy jest on stosowany na skorze.

Karmienie piersia

Nie nalezy stosowac¢ leku Dolgit w okresie karmienia piersig.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie sg znane dziatania niepozadane leku majace wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.
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Lek Dolgit zawiera:

- 50 mg glikolu propylenowego na 1 g. Glikol propylenowy moze powodowa¢ podraznienie
skory.

- substancje zapachowe z alkoholem benzylowym, benzoesanem benzylu, cytralem,
cytronelolem, kumaryna, eugenolem, farnezolem, geraniolem, limonenem / d-limonenem,
linalolem, ktére moga powodowac reakcje alergiczne.

- metylu parahydroksybenzoesan sodowy, ktory moze powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu pdznego).

3. Jak stosowac lek Dolgit

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Do stosowania przez osoby doroste i mlodziez w wieku od 14 lat.
Stosowanie miejscowe, na skorg.

Zalecana dawka:

Jezeli lekarz nie zalecil innego stosowania, zazwyczaj naktada si¢ i weiera w skore 3 do 4 razy na
dobe pasek kremu o dtugosci 4 do 10 cm (2 g do 5 g kremu, co odpowiada 100 mg do 250 mg
ibuprofenu)

W razie konieczno$ci mozna lek stosowac czgsciej, jednak nie czesciej niz co 4 godziny.

W przypadku rozleghtych krwiakow i skrecen mozna na poczatku leczenia zastosowac krem pod
opatrunkiem okluzyjnym.

Wchtanianie substancji czynnych przez skore jest wigksze podczas zabiegow jonoforezy (rodzaj
elektroterapii). Lek Dolgit stosuje si¢ pod katoda (pole ujemne). Zazwyczaj stosowane natgzenie
wynosi 0,1 do 0,5 mA na 5 cm? powierzchni elektrody, a czas trwania zabiegu wynosi maksymalnie
15 minut. Czas trwania takiego leczenia ustala lekarz.

Jesli po uplywie 10 dni stosowania leku objawy nie ustgpia lub ulegna zaostrzeniu, nalezy zasiggna¢
porady lekarza.

Dawka dobowa nie powinna przekraczac¢ 12 g kremu (600 mg ibuprofenu).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dolgit

W zwigzku z maltym wchtanianiem przez skore, w poréwnaniu z wchtanianiem ibuprofenu po
przyjeciu doustnym, nie obserwowano przypadkéw zatrucia po miejscowym zastosowaniu leku Dolgit
w postaci kremu.

Doustne przyjecie 8 g do 12 g ibuprofenu u pacjentow dorostych prowadzi do zawrotéw glowy, utraty
$wiadomosci i obniZenia ci$nienia tetniczego krwi.

Jako nastepstwo przyjecia 3 g do 4 g ibuprofenu u dzieci w wieku 1,5 do 2 lat wystepuje bezdech i
sinica. Po zastosowaniu oddechu kontrolowanego oraz intensywnej opieki normalizacja oddechu
nastgpuje w ciggu 12 godzin.

W przypadkach zatrucia spowodowanego niewtasciwym uzyciem leku Dolgit, leczenie zalezy od
wystepujacych objawow. Swoiste antidotum w przypadkach zatrucia ibuprofenem nie jest znane.
Jezeli pacjent potknat w ciggu godziny potencjalnie toksyczng ilos¢ leku Dolgit, nalezy natychmiast

zwrocié si¢ do lekarza.

Pominie¢cie zastosowania leku Dolgit
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Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Lek Dolgit zawiera glikol propylenowy i metylu parahydroksybenzoesan sodowy
Lek moze powodowac podraznienie skory i reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Dolgit i natychmiast zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska, jesli
wystqpl ktérykolwiek z nastepujacych objawow:
czerwonawe, nieuniesione tarczowate lub okragte plamy na tutowiu, czesto z pecherzami w
srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow ptciowych i
oczu. Te ciezkie wysypki skorne moga by¢ poprzedzone goraczka i objawami
grypopodobnymi [zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka] [Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10

000 pacjentow]

. rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezty chtonne (zesp6t DRESS)
[Czesto$¢ nieznana - czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych]

. czerwona, tuszczaca si¢ rozlegta wysypka z guzkami pod skora i pgcherzami, ktorej

towarzyszy goragczka. Objawy zwykle pojawiaja si¢ na poczatku leczenia (ostra uogdlniona
osutka krostkowa) [Czesto$¢ nieznana - czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych]

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystgpié:

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdw) moga wystapi¢ objawy niepozadane zwigzane z
miejscowym stosowaniem ibuprofenu. Jezeli wystapig ponizsze objawy niepozadane, lek nalezy
odstawic:

- niespecyficzne reakcje alergiczne i anafilaktyczne, wstrzas;

- zaburzenia skory ( np. zaczerwienienie, mrowienie w miejscu podania);

- astma, pogorszenie stanu astmatycznego, skurcz oskrzeli lub dusznos¢;

- wysypki roznego typu, $§wiad, pokrzywka, obrzek naczyniowy, plamica;

- choroby pecherzowe skory (martwica naskorka, rumien wielopostaciowy);

- niewydolno$¢ nerek u pacjentow z chorobami nerek;

- bol brzucha, niestrawnos¢.

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
- skora staje si¢ wrazliwa na §wiatlo.

Podczas dlugotrwatego leczenia mogg wystapi¢ dodatkowe dziatania niepozadane.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 (22) 49 21 301

Faks: +48 (22) 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub importerowi
rownolegtemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Dolgit

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 12 miesiecy.

Thumaczenie niektérych zapiséw wystepujacych na opakowaniu bezposrednim (tuba 40 g):
Ch. B./Verwendbar bis: siche Tubenfalz — numer serii/termin wazno$ci: patrz zgrzew tuby

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji (na przyktad do toalety lub umywalki). Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dolgit

- Substancja czynng leku jest ibuprofen. 100 g kremu zawiera 5 g ibuprofenu.

- Pozostale sktadniki to: triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci tancucha,
glicerolu monostearynian 40-55, makrogolo-30-glicerolu monostearynian, makrogolo-100-
glicerolu monostearynian (E 471), glikol propylenowy (E 1520), metylu
parahydroksybenzoesan sodowy (E 219), guma ksantan (E 415), olejek eteryczny lawendowy,
olejek eteryczny z kwiatu pomaranczy gorzkiej, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Dolgit i co zawiera opakowanie
Tuba aluminiowa z zakretka z polietylenu, w tekturowym pudetku. Wielkos¢ opakowania 40 g lub 100

g.

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Austrii, kraju eksportu:
DOLORGIET GmbH & Co. KG
Otto-von-Guericke-Strasse 1

D-53757 Sankt Augustin

Niemcy

Wytworca:

DOLORGIET GmbH & Co. KG
Otto-von-Guericke-Strasse 1
D-53757 Sankt Augustin
Niemcy

Importer rownolegly:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz
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Przepakowano w:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 1.6dz

Nr pozwolenia w Austrii, kraju eksportu: 1-19151
Nr pozwolenia na import réwnolegly: 326/26

Data zatwierdzenia ulotki: 03.09.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]|
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