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Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Dolgit 800
800 mg, potahované tablety
ibuprofenum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,

a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Dolgit 800 a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Dolgit 800 uZivat
3. Jak se Dolgit 800 uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5. Jak Dolgit 800 uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

—
.

Co je Dolgit 800 a k ¢emu se pouZiva

'''''

~~~~~

pfipravku spociva v utlumu tvorby piisobki, podilejicich se na rozvoji zanétu.

Dolgit 800 se uziva pii 1éceni akutnich i chronickych zanétlivych (revmatoidni artritida, zachvaty dny)
a degenerativnich (z opotifebeni) bolestivych stavii pohybového Ustroji a u projevii mimokloubniho
revmatismu.

Ptipravek se dale uziva k tlumeni bolesti u potrazovych a pooperacnich stavii, pfi bolestech zubi ¢i
hlavy, pfi dysmenoree (bolestiva menstruace).

Dolgit 800 je uréen pouze k 1é¢be dospélych pacienti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Dolgit 800 uZivat

Neuzivejte Dolgit 800

- jestlize jste alergicky(a) na ibuprofen nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6);
se jako praduskové astma, kopiivka nebo jina alergicka reakce;

- jestlize mate nebo jste v minulosti opakované mél(a) zalude¢ni nebo duodenalni (dvanactnikovy)
vied nebo krvaceni z téchto organt;

- jestlize se u Vas v minulosti vyskytlo krvaceni nebo prodéravéni sliznice traviciho traktu v disledku

- jestlize trpite krvacenim v oblasti mozku nebo jinym aktivnim krvacenim;

- jestlize trpite zdvaznym omezenim funkce jater;

- jestlize trpite zavaznym selhavanim ledvin a nedochazite na dialyzu;

- jestlize trpite poruchou hemopoezy (krvetvorby) a hemokoagulace (srazlivosti krevni) nejasného
puvodu;

- jestlize mate zavazné srde¢ni selhani;
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- vposlednich tfech mésicich téhotenstvi.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Dolgit 800 se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem

- pokud trpite poruchou ledvin nebo jater;

- mate-li sennou rymu, pruduskové astma, nosni polypy, chronicky zanét vedlejsich nosnich dutin,
nosni mandli nebo chronické obstrukéni plicni onemocnéni, protoze v téchto piipadech je vétsi
riziko vzniku alergické reakce Casto se zizenim,dychacich cest a dychacimi potizemi;

- jestlize trpite nékterym systémovym onemocnénim s autoimunitnim charakterem (tzv. kolagenozy,
systémovy lupus erytematodes);

- jestlize jste prodélal(a) viedovou chorobu zaludku nebo dvanactniku nebo jste krvacel(a) z téchto
organti — pokud se tyto potize vyskytly v minulosti opakované, nesmite ibuprofen uzivat;

- jestlize trpite zanétlivym viedovym onemocnéni traviciho ustroji, jako je napt. Crohnova choroba
nebo ulcerdzni kolitida;

- pokud mate srde¢ni obtize vCetné srdeniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud
jste prodélal(a) srdecni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen
(Spatny krevni ob€h v nohou kvtili zadZenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste prodélal(a) jakykoli
druh cévni mozkové piihody (v€etn€ ,,mini mozkové mrtvice* neboli tranzitorni ischemické ataky
» TIA%);

-  mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate vrodinné anamnéze srde¢ni
onemocnéni nebo cévni mozkovou piihodu, nebo pokud jste kurak/kutacka;

- patfite-li ke starSim pacientiim, je u Vas vyssi riziko vzniku nezddoucich u¢inkt — objevi-li se u Vas
jakékoli biisni obtize, informujte okamzité 1ékate;

- jestlize uzivate 1éky snizujici srazlivost krve, je u Vas zvysené riziko krvaceni;

Protizanétliva/analgeticka 1éCiva, jako je ibuprofen, mohou ptisobit mirné zvySeni rizika srde¢nich nebo

mozkovych cévnich ptihod, pfedevsim pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto neptekracujte

doporuc¢enou davku ani délku 1éCby.

Ve velmi vzacnych ptipadech miize uzivani nesteroidnich antirevmatik vyvolat zavazné kozni reakce.

Pokud se u Vas objevi vyrazka nebo poskozeni povrchu sliznic, pfestaiite uzivat tento piipravek a

kontaktujte svého lékaie.

Pfi onemocnéni planymi nestovicemi se doporucuje vyhnout se uzivani tohoto pfipravku.

Déti a dospivajici
Pripravek neni urcen k 1€cbé déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Dolgit 800

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Dolgit 800 mtize ovliviiovat nebo byt ovliviiovan nékterymi dalSimi 1é¢ivy. Napf. jsou to:

- jiné nesteroidni léky proti zanétu a bolesti — pfi soub&zném uzivani je zvysené riziko krvaceni do
traviciho traktu;

- antikoagulancia/antiagregancia (tj. pfipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, napf. kyselina
acetylsalicylova, warfarin, ticlopidin, klopidogrel;

- antidepresiva ze skupiny inhibitor zpétného vychytavani serotoninu (SSRI);

- ptipravky s obsahem lithia (Iéky pouzivané u dusevnich chorob);

- ptipravky s obsahem methotrexatu (piipravky k 1é¢be psoriazy a neékterych nadortt);

- cholestyramin (I€k snizujici cholesterol);

- cyklosporin, takrolimus (Iéky potlacujici nezadouci imunitni reakce);

- diuretika (mocopudné léky);

- 1éciva snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory, jako je captopril, beta-blokatory, jako je
atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-II, jako je losartan);

- digoxin (na 1écbu srde¢nich onemocnéni);

- léky proti cukrovce uzivané usty;

- fenytoin (k 1é¢b¢ epilepsie);

- baklofen (snizujici svalové napéti);

- probenecid nebo sulfinpyrazon (na lécbu dny);

- kortikosteroidy (pfipravky k 1é¢b¢ astmatu, zanétu nebo podavané po transplantaci organti);
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- zidovudin (k 1é¢b& HIV pozitivnich pacientt).

Soucasné uziti ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové (podavané v nizkych davkach pro pfedchazeni
tvorby krevnich srazenin) mtize sniZit jeji protisrazlivy ucinek.

Néektera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana lécbou piipravkem Dolgit 800.
Proto byste se vzdy mél(a) poradit se svym lékatem nebo lékarnikem, nez zacnete tento ptipravek uzivat
s jinymi 1éCivy.

Dolgit 800 s jidlem, pitim a alkoholem
Tablety se polykaji celé, nerozkousané a zapijeji se dostatecnym mnozstvim tekutiny. Nemély by byt
uzivany nala¢no. Beéhem 1éCby nepozivejte alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, porad'te
se se svym lékatfem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Dolgit 800 se nesmi uzivat v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi. Pro uzivani ptipravku v prvnim a
druhém trimestru musi byt zvlast' zavazné divody. O podavani piipravku v tomto obdobi vzdy musi
rozhodnout lékat.

Kojeni

Béhem kojeni se podavani ptipravku Dolgit 800 doporucuje jen v nezbytné nutnych ptipadech.
O ptipadném uzivani musi vzdy rozhodnout 1ékaf.

Plodnost

Jestlize se pokousite otéhotnét nebo pokud podstupujete vySetieni na plodnost, porad’te se o vhodnosti
uzivani tohoto ptipravku s lékafem, protoze Dolgit 800 miize plodnost snizit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Dolgit 800 mtize pii dlouhodobém uzivani vyvolat u n¢kterych jedincd tnavu, bolest hlavy nebo zavrateé
a tim zhorSit reakce nemocného, nepfiznivé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, rychlé
rozhodovani, motorickou koordinaci a soustfedénost (napt. fizeni dopravnich prostiedkd a obsluha
stroji). Pokud se u Vas tyto nezadouci ucinky objevi, netfid’te motorova vozidla a neobsluhujte stroje.
Pti kratkodobém uziti nema piipravek vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Dolgit 800 uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka ptipravku je pro dosp€lé od 18 let 2—3krat denné 1 tableta pripravku Dolgit 800. Mezi
jednotlivymi davkami musi byt ¢asovy odstup nejméné 8 hodin. Davka 2,4 g nesmi byt prekrocena.
Jestlize mate pocit, ze G¢inek pripravku Dolgit 800 je pfili§ silny nebo pfili§ slaby, feknéte to svému
1ékati nebo 1€karnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Dolgit 800, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice ptipravku Dolgit 800 neZ jste mé¢l(a) nebo pokud 1é¢ivy ptipravek nahodné uzilo
dité, vzdy kontaktujte 1ékare nebo vyhledejte nejblizsi nemocnici, abyste ziskal(a) informace o mozném
riziku a poradil(a) se o dal$im postupu.

Mezi ptiznaky predavkovani mize patfit pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami krve),
bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb o¢i. Po uziti vysokych davek byly
hlaseny spavost, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kiece (zejména u deti), slabost a zavrat,
krev v moc¢i, pocit chladu a potiZe s dychanim.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Dolgit 800

Pokud si zapomenete vzit jednu davku Iéku, vezméte si ji ihned, jak si vzpomenete. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte davkami, které Vam doporucil
1ékaf.
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Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Nezadouci ucinky piipravku jsou zavislé na davce, délce podavani a individualni citlivosti
pacienta.

Pti uzivani piipravku Dolgit 800 se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky sefazené podle

Cetnosti vyskytu:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):

- zazivaci poruchy jako pocit na zvraceni, paleni zahy, zvraceni, bolesti bficha, prijem, zacpa,
nadymani, mikroskopické krvaceni do traviciho traktu, které maze v ojedinélych ptipadech vést
k anemii.

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):

- Zaludecni nebo dvanactnikovy vied s moznym krvacenim do traviciho traktu nebo perforaci
v oblasti traviciho traktu, nékdy smrtelné, zejména u starSich osob, dehtovité cerna stolice, zvraceni
krve, viedy a zanét v dutin€ Ustni, zhorSeni nebo nové vzplanuti zanétlivych onemocnéni s tvorbou
viedll na sliznici traviciho traktu (Crohnova choroba, ulcer6zni kolitida). Pokud se u Vas
vyskytnou silné€jsi bolesti bFicha, zvraceni krve nebo ¢erné zbarveni stolice, pireruste 1é¢bu a
okamzité vyhledejte 1ékare.

- zavraté, bolesti hlavy, nespavost, deprese, emocni labilita.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

- zanét Zaludecni sliznice, zmény v jaternich testech (mohou byt pfechodné);

- ledvinové potize jako rozvoj otokd, zanét ledvin a selhani ledvin;

- alergické reakce projevujici se jako vyrazka, svédéni, u astmatikii astmaticky zachvat s moznosti
snizeni krevniho tlaku;

- poruchy vidéni.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10000):

- zanét jicnu;

- zuUzeni stfeva;

- tézké formy koznich vyrdzek s tvorbou puchyfii a olupovénim (Stevensiv-Johnsontiv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza). Jestlize dojde k vyskytu vyrazky, preruste 1écbu a vyhledejte
lékare.

- poskozeni ledvin (papilarni nekroza);

- pokles vylucovani kyseliny mocové a zvySeni jeji koncentrace v krvi;

- pfi dlouhodobém uzivani poruchy jaternich funkci; pfi dlouhodobém uzivani se doporucuje
pravidelna kontrola jaternich funkci;

- zvySeny krevni tlak, srde¢ni nedostate¢nost, srde¢ni infarkt;

- poruchy krvetvorby — snizeni po¢tu riiznych krevnich bunék (leukopenie, agranulocytdza, aplasticka
nebo hemolyticka anemie, trombocytopenie, pancytopenie). Ibuprofen miize zpisobit sniZzeni poctu
bilych krvinek a Vase odolnost vici infekcim mlize byt nizsi. Jestlize se u Vas vyskytne infekce
s projevy jako horecka a zavazné zhorSeni Vaseho celkového stavu nebo horecka s mistnimi projevy
infekce, jako je bolest v krku, hrtanu ¢i ustech nebo potize s mocenim, vyhledejte neprodlené
svého lékare. Lékat Vam provede vySetfeni krve s cilem zjistit pfipadné sniZzeni poctu bilych
krvinek (agranulocytéza). Je diilezité, abyste informoval(a) svého 1ékatfe o uzivani tohoto léku.

- zavazné alergické reakce projevujici se otokem jazyka, hrtanu, dusnosti, zrychlenym srde¢nim
tepem, zvySenym krevnim tlakem aZz Sokovym stavem. V pripadé vyskytu téchto priznaki,
k nimZ miiZe dojit i po prvnim uZiti, je nezbytna okamzita lékarska pomoc.

- hudeni v uSich;

- deprese, psychotické reakce;

- vypadavani vlasi.

Pti 1é¢be ibuprofenem se u nékterych pacientti s autoimunitnim onemocnénim, jako je systémovy lupus

erythematodes nebo smiSena choroba pojiva, vyskytl zanét mozkovych blan (meningitis) projevujici se

ztuhlosti §ije, bolesti hlavy, nucenim na zvraceni, zvracenim, horeckou nebo dezorientaci. V pfipadé
vyskytu téchto priznaki ihned vyhledejte 1ékaie.
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Léky, jako je Dolgit 800, mohou puisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo mozkovych cévnich
prihod.

Muze dojit k zadvazné kozni reakci znamé jako DRESS syndrom. Mezi ptiznaky DRESS syndromu patii:
kozni vyrazka, horecka, zduteni lymfatickych uzlin a zvyseni hladiny eozinofilii (druh bilych krvinek).
Béhem dlouhodobé 1écby piipravkem Dolgit 800 Vam bude 1ékafem odebirdna krev a mo¢ za tcelem
vySetfeni Vaseho krevniho obrazu, ledvinnych a jaternich funkci.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10;

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich U€inkli mulzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Dolgit 800 uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Dolgit 800 obsahuje

Lécivou latkou je ibuprofenum. Jedna potahovana tableta obsahuje ibuprofenum 800 mg.

Dalsimi slozkami jsou

- jadro tablety: sodna sil karboxymethylskrobu (typ A), hypromelosa 2910/3, koloidni bezvody oxid
kfemicity, kyselina stearova, mastek, mikrokrystalicka celulosa;

- potahova vrstva: potahova soustava Opadry Y-1-7000 bila (sloZeni: hypromelosa 2910/5, makrogol
400, oxid titanicity (E171)).

Jak Dolgit 800 vypada a co obsahuje toto baleni

Dolgit 800 jsou bilé ovalné bikonvexni potahované tablety s pilici ryhou na obou stranach.

Tabletu 1ze rozd¢lit na stejné davky.

Pripravek je dodavan v baleni po 20, 50 nebo 100 potahovanych tabletach v bilych nepruhlednych
PVC/Al-papir blistrech a krabicce.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Dolorgiet GmbH & Co. KG
Otto-von-Guericke-Strafie 1

53757 Sankt Augustin, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
9.5.2018
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