sp.zn.sukls195352/2016
Ptibalova informace: informace pro pacienta

DOLMINA INJ
75 mg/3 ml injek¢ni roztok
diclofenacum natricum

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l1€kéarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Dolmina inj a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Dolmina inj pouzivat
Jak se ptipravek Dolmina inj pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Dolmina inj uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je pripravek Dolmina inj a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Dolmina inj
Lécivou latkou ptipravku Dolmina inj je diklofenak sodny (diclofenacum natricum).

~~~~~

pouzivaji k 1écbe bolesti nebo zanétu.

K ¢emu se pripravek Dolmina inj pouZiva
Intramuskulérni injekce (injekce do svalu) se pouzivaji k 1écbé nasledujicich stavi:
- Akutni bolest u zanétlivych a degenerativnich kloubnich onemocnéni (artritida, artroza), bolest
u mimokloubnich revmatickych onemocnéni (ztuhlé rameno, tenisovy loket), bolest zad.
- Zachvaty dny.
- Bolest zptisobena Zlu¢nikovymi nebo ledvinovymi kameny.
- Bolest a otoky po chirurgickém zakroku nebo poranéni.
- Silné zachvaty migrény.
Ptipravek Dolmina inj ve formé Zilni infuze se pouziva k 1écbé nebo prevenci bolesti po chirurgickém
zékroku.

Jak pripravek Dolmina inj G¢inkuje

Pfipravek Dolmina inj odstranuje (mirni) pfiznaky zanétu, jako je bolest a otok blokadou syntézy latek
(prostaglandiny) zodpovédnych za zanét, bolest a horecku. Nema vliv na pficinu zanétu nebo horecky.
Mate-li jakékoli dotazy, jak ptipravek Dolmina inj G¢inkuje nebo proc byl tento piipravek predepsan
pravé Vam, zeptejte se svého lékare.
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Sledovani béhem lécby pripravkem Dolmina inj.

Pokud mate srde¢ni onemocnéni nebo existuje riziko jeho vzniku, bude Vas lékar pravidelné hodnotit,
zda mtizete pokracovat v 1écbé piipravkem Dolmina inj. Pokud mate poruchu funkce jater, ledvin nebo
krve, budou Vam béhem lécby odebrany vzorky krve. Timto zptisobem budou sledovany funkce jater
(hladina aminotransferaz) nebo ledvin (hladina kreatininu) nebo krevni obraz (hladina ervenych a
bilych krvinek a krevnich desticek). Vysledky té€chto krevnich testli umozni Vasemu 1ékati
rozhodnout, zda je nutné prerusit 1é¢bu pripravkem Dolmina inj nebo zda neni nutné upravit davku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Dolmina inj uZivat
Vzdy dodrzuje vSechny pokyny Vaseho 1ékare, i kdyz se 1isi od informaci uvedenych v této piibalové
informaci.

NeuZivejte pripravek Dolmina inj:

- Pokud jste alergicky(a) na diklofenak, disiti¢itan sodny (nebo jiné disifiCitany) nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- Pokud jste jiz v minulosti mél(a) alergickou reakci na piipravek k 1é¢bé zanétu nebo bolesti (napt.
kyselina acetylsalicylova, diklofenak, ibuprofen). Reakce mohou byt nésledujici: astma, akutni
ryma, kozni vyrazka, otok obliceje. Jestlize se domnivate, Ze mizete byt alergicky/a, porad’te se s
l¢katem.

- Pokud mate zaludecni nebo dvanactnikovy vied nebo jste mél(a) viedovou chorobu opakované v
minulosti.

- Pokud dojde k perforaci nebo krvacite z traviciho traktu (ptiznaky jsou krev ve stolici nebo ¢erna
stolice) nebo jste v minulosti mél(a) tyto potize v souvislosti s uzivanim nesteroidnich
antirevmatik.

- Pfi selhani jater nebo ledvin.

- Pokud trpite vaznou srde¢ni nedostate¢nosti.

- Pokud mate srde¢ni a/nebo cerebrovaskularni onemocnéni (onemocnéni mozku zptisobené
postizenim mozkovych cév), napt. jste mél(a) srdecni infarkt, mozkovou mrtvici, drobnou cévni
mozkovou pfihodu nebo blokadu (ucpani) cév v srdci nebo mozku nebo jste podstoupil(a) operaci
k uvolnéni blokady nebo bypass.

- Pokud mate nebo jste mel(a) potize s krevnim ob€hem (onemocnéni perifernich tepen).

-V poslednich tfech mésicich t€hotenstvi.

Jestlize se Vs tyka kterykoli z vySe uvedenych bodt, feknéte to oSetfujicimu lékati a neuzivejte

ptipravek Dolmina inj.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Dolmina inj se porad’te se svym lé¢kaiem nebo 1ékarnikem:

- Pokud mate onemocnéni srdce nebo cév (nazyvané téz kardiovaskuldrni onemocnéni, véetne
nekontrolovang vysokého krevniho tlaku, méstnavého srdec¢niho selhani, ischemické choroby
srde¢ni nebo onemocnéni perifernich tepen), 1écba ptipravkem Dolmina inj se obecné
nedoporucuje.

- Pokud uzivate pripravek Dolmina inj sou¢asn¢ s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky jako je
kyselina acetylsalicylova, kortikosteroidy, 1€ky proti krevni srazlivosti nebo léky na deprese (SSRI
- inhibitory zpétného selektivniho vychytavani serotoninu) viz odstavec Vzajemné pusobeni
s dal$imi lécivymi ptipravky.

- Pokud mate astma nebo sennou rymu (sezonni alergickou rinitidu), nosni polypy nebo chronické
plicni onemocnéni.

- Pokud jste n€kdy mél(a) potiZe s travicim traktem jako jsou zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy,
krvava nebo ¢erna stolice (pii opakovaném viedovém onemocnéni nebo krvaceni z traviciho
traktu v minulosti se pfipravek uzivat nesmi).

- Pokud jste v minulosti mél(a) problémy se zazivanim nebo paleni zahy po pfedchozim uzivani
protizanétlivych 1éku.
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- Pokud mate zanét tlustého stfeva provazeny tvorbou vieda (ulcerézni kolitida) nebo zanétlivé
onemocnéni stfev nazyvané Crohnova nemoc.

- Pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin.

- Jestlize jste dehydratovan(a) (odvodnéni organismu) v disledku napf. zvraceni, prijmu, pied nebo
po vetsi operaci.

- Jestlize Vam otékaji dolni koncetiny.

- Jestlize mate poruchy krvacivosti nebo jiné potize s krvi véetn¢ vzacné poruchy jater nazyvané
jaterni porfyrie.

Léky jako je diklofenak mohou piisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo mozkovych cévnich
ptihod. Riziko je vice pravdépodobné, pokud jsou pouzivany vysoké davky a dlouha doba 1écby. Proto
nepiekracujte doporuc¢enou davku ani dobu 1écby.

Vyskyt nezadoucich G¢ink mtize byt sniZzen podavanim nejnizsi u¢inné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepSeni piiznakt

Informujte rovnéz 1€kate pred predepsanim diklofenaku, pokud:
e kourite,
e mate diabetes (cukrovku),
e mate anginu pectoris (srdecni onemocnéni projevujici se Castou bolesti na hrudi), krevni
srazeniny, vysoky krevni tlak, zvySeny cholesterol nebo zvysené triglyceridy (tuky).

Pokud se u Vas kdykoliv béhem lécby ptipravkem Dolmina inj objevi jakékoli znamky a ptiznaky
srdecnich nebo cévnich potizi jako jsou bolest na hrudi, dychavi¢nost, slabost nebo splyvava fec,
vyhledejte neprodlené 1ékare.

Ptipravek Dolmina inj miize ptekryvat ptiznaky infekéniho onemocnéni (napft. bolest hlavy, horecka),

proto je pak o mnoho t&z8i potize odhalit a vhodné 1€Cit. JestliZe se necitite dobfe a budete potiebovat
navstivit 1ékafe, nezapomente mu fici, ze uzivate ptipravek Dolmina inj.

Ve velmi vzacnych ptipadech mize piipravek Dolmina inj, tak jako i jina nesteroidni antirevmatika,
zpusobit tézké kozni alergické reakce (napt. zavaznou formu vyrazky).

Pokud se u Vas objevi kterykoli z popsanych ptiznakii, informujte neprodlen¢ 1ékate.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dolmina inj

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zvlaste byste mel(a) informovat 1ékate, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1ekt:

- Lithium nebo inhibitory zpétného selektivniho vychytavani serotoninu (SSRI), tj. 1éky uzivané
k 1é¢be nékterych typh depresi.

- Digoxin (ptipravek na 1é¢bu onemocnéni srdce).

- Diuretika (mo¢opudné 1éky).

- ACE inhibitory nebo betablokatory (skupiny 1é€ivych ptipravkt pro 1é€bu vysokého krevniho tlaku
a srdecniho selhani).

- Kortikosteroidy (Iéky uzivané k ulevé od zanétu).

- Lé&ky, které se pouzivaji k prevenci krevni srazlivosti.

- Pripravky k 1écbé cukrovky, kromé insulinu.

- Metotrexat (1€k na nékteré druhy rakoviny nebo chronicky zanét kloubd).

- Cyklosporin, takrolimus (pfipravky uzivané po transplantaci organt).

- Trimetoprim (Iék urceny k prevenci nebo 1écbé infekei mocovych cest).

- Chinolonové antibakterialni ptipravky (1éky uzivané pfi infekcich).

- Vorikonazol (I€k uzivany k 1é¢bé plisiiovych infekci).

- Fenytoin (1€k uréeny k 1é¢bé epileptickych zachvati).

- Cholestipol/cholestyramin (Iéky uréené ke snizovani hladiny cholesterolu).
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Starsi pacienti

Star$i osoby mohou byt citlivéjsi na ucinky ptipravku Dolmina inj neZ jini dospéli. Z toho divodu by
méli velmi peclivé dodrzovat pokyny oSetfujiciho 1ékare, ktery stanovi vhodné nejnizsi davkovani s
ohledem na jejich stav. Je zejména dtlezité pro starsi pacienty, aby neprodlené ohlésili jakykoli
nezadouci G¢inek svému lékafi.

Déti a dospivajici
Ptipravek Dolmina_inj neni urcen k 1é€b¢é déti a dospivajicich do 18 let véku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Porad'te se se svym I¢kafem ¢i lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Informujte svého 1ékate o tom, Ze jste nebo mlizete byt t€hotna. Piipravek Dolmina inj by se nemél
léky ani ptipravek Dolmina inj se nesmi uzivat v pribéhu poslednich tfech mésict t€hotenstvi, protoze
by mohlo dojit k poskozeni nenarozeného ditéte nebo k potizim pii porodu.

Informujte svého lékare o tom, ze kojite.

Pokud uzivate pfipravek Dolmina inj, neméla byste kojit, protoze piipravek mtize byt pro kojence
Skodlivy.

Pred uzitim jakéhokoli ptipravku se porad'te s I€kaiem nebo Iékarnikem.

Lékat s Vami probere mozna rizika plynouci z uzivani ptipravku Dolmina inj béhem téhotenstvi nebo
kojeni.

Zeny planujici téhotenstvi
Ptipravek Dolmina inj miize zpisobovat problémy s pocetim. Proto neuzivejte tento ptipravek, pokud
to neni nezbytné, jestlize planujete otéhotnét anebo mate potize s poCetim.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

V ojedinélych ptipadech mize pripravek Dolmina inj plsobit ospalost, zavraté, rozmazané vidéni.
Pokud se u Vas tyto ptiznaky projevi, nefid’te motorova vozidla, neobsluhujte stroje, ani
nevykondvejte jiné ¢innosti vyzZadujici zvySenou pozornost a koordinaci pohybti. Informujte co
nejdiive svého 1ékare o tom, Ze mate tyto potize.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Dolmina inj

Pripravek obsahuje 120 mg benzylalkoholu ve 3 ml injek¢éniho roztoku.

Pripravek obsahuje disifi¢itan sodny, ktery vzacné muze zplisobovat tézké alergické reakce a
bronchospasmus (zizeni pradusek).

3. Jak se pripravek Dolmina inj pouZiva

Neptekracujte doporucené davkovani. Je dulezité uzivat ptipravek Dolmina inj v nejnizsich uc¢innych
davkach a neuzivat jej déle, nez je to nutné.

Lékar Vam piesné fekne, jaké mnozstvi pripravku budete uzivat. V zavislosti na tom, jak budete
reagovat na lécbu, Vam mtize lékat davku upravit.

Dospéli

Dospélym se obvykle podava obsah jedné ampule za den maximalné po dobu dvou dnti. V nékterych
pfipadech je mozné aplikovat za den obsah dvou ampuli. Pokud je nutna dalsi 1écba diklofenakem je
vhodné podavat pripravek Dolmina ve forme tablet.

Jak budete piipravek Dolmina inj uZivat

Podani do svalu: Roztok Vam bude podan hluboko do hyzd'ového svalu.
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Podani do Zily: Injekéni roztok Vam po nafedéni nejméné 100 ml fyziologického roztoku nebo
glukdzy bude podan pomalu nitroZilng€. Do Zily nesmi byt aplikovan rychle.

Jak dlouho se pripravek Dolmina inj uzZiva
Dodrzujte ptesné pokyny lékare.

Mate-li jakékoli otazky ohledné délky 1écby piipravkem Dolmina inj, zeptejte se 1ékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky piipravku Dolmina inj

Podobneé jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci uc¢inky mohou byt zavazné.

Ihned pfestante ptipravek Dolmina inj uzivat a informujte svého Iékate, pokud zaznamenate:

Mirné kiece a bolestivost bficha zac¢inajici kratce po zahdjeni 1éCby ptipravkem Dolmina inj, po
kterych se nasledn¢ objevi krvaceni z kone¢niku nebo krvavy priijem, a to obvykle béhem 24 hodin od
rozvoje bolesti bficha (frekvence neni znama, z dostupnych udaji nelze urcit).

Tyto nezadouci ucinky mohou postihnout 1 az 10 pacientii z 1000, zejména pokud uzivaji vysoké denni
davky (150 mg) po dlouhou dobu
- Nahla a nesnesitelna bolest na hrudi (znamka infarktu myokardu nebo nahlé srde¢ni slabost).

- Dusnost, obtizné dychani vleze, otoky rukou nebo nohou (znamky srde¢niho selhani).

Tyto vzacné nebo velmi vzacné nezadouci ucinky mohou postihnout méné nez 1 az 10 pacientii z 10
000

- Spontanni krvaceni nebo krevni podlitiny (pfiznaky trombocytopenie).

- Horecka, Casté infekce, pretrvavajici bolest v krku (pfiznaky agranulocytozy).

- Potize s dychanim nebo polykanim, vyrazka, svédéni, koptivka, zdvraté (ptiznaky
ptecitlivélosti, anafylaktické nebo anafylaktoidni reakce).

- Otoky, zejména oblic¢eje nebo hrdla (pfiznaky angioedému).

- Znepokojivé myslenky nebo nalady (ptiznaky psychotickych poruch).

- Poruchy paméti.

- Kiece.

- Uzkost.

- Ztuhnuti $ije, horecka, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest hlavy (pfiznaky aseptické
meningitidy).

- Nahla silna bolest hlavy, nevolnost, zavrat, otup€lost, neschopnost mluvit nebo potize s
mluvenim, slabost nebo ochrnuti koncetin nebo tvare (pfiznaky mozkové piihody nebo
mrtvice).

- Zhorseni sluchu.

- Dusnost a obtizné dychani v poloze vleze, otoky nohou nebo rukou (pfiznaky srdecniho
selhani). Nahla a nesnesitelna bolest na hrudi (ptiznaky infarktu myokardu nebo srde¢niho
zachvatu).

- Bolest hlavy, zavraté (ptfiznaky vysokého krevniho tlaku, hypertenze).

- Vyrazka, ¢ervené nebo purpurové skvrny na kizi, horecka, svédéni (ptiznaky zanétu cév).

- Nahla dusnost a pocit tihy na hrudi se sipanim nebo kaslem (pfiznaky astmatu nebo zanétu
plic, pokud je horecka).

- Zvraceni krve a/nebo krvava nebo ¢erna stolice (pfiznaky krvéaceni do zazivaciho traktu).

- Krvavy prijem (hemoragicky prijem).

- Bolest zaludku, nevolnost (pfiznaky viedu v travicim traktu).
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- Priijem, bolest v podbrisku, horeCka, nevolnost, zvraceni (piiznak kolitidy, véetné
hemoragické, a vzplanuti ulcer6zni kolitidy nebo Crohnovy choroby).

- Silné bolesti v oblasti zaludku (pfiznaky zanétu slinivky bfisni).

- Zloutnuti kiize nebo o&niho b&lma (piiznaky Zloutenky), nevolnost, ztrata chuti k jidlu, tmava
mo¢ (priznaky zanétu jater/selhani jater).

- Priznaky podobajici se chiipce, pocit unavy, bolesti svalll, zvySena hladina jaternich enzymi
pti krevnich testech (pfiznaky poruchy funkce jater, vcetné fulminantni hepatitidy, jaterni
nekrozy, jaterniho selhant).

- Puchyfte (pfiznaky bul6zni dermatitidy).

- Krev v mo¢i, pfemira bilkoviny v mo¢i, snizeni mnoZzstvi moci (pfiznaky postizeni ledvin).

- Cervena nebo purpurova pokozka (mozny piiznak cévniho zanétu), kozni vyrazka s puchyfi;
puchyfe na rtech, v ocich nebo v ustech; zanét kiize s odlupovanim nebo Supinaténim
(ptiznaky erythema multiforme nebo pfi horecce ptiznaky Stevens-Johnson syndromu nebo
toxické epidermalni nekrolyzy).

- Kozni vyrazka s odlupovanim nebo Supinaténim (ptiznaky exfoliativni dermatitidy).

- Zvysena citlivost pokozky na slunecni svétlo (pfiznaky fotosenzitivity).

- Purpurové skvrny na pokozce (ptiznaky purpury nebo purpury Henoch-Schonlein, pokud je
alergického ptivodu).

- Otoky, pocit slabosti nebo abnormalni moc¢eni (priznaky akutniho ledvinového selhani).

- Nadmérné mnozstvi proteinu v moci (ptiznaky proteinurie).

- Oteklé tvare nebo bricho, vysoky krevni tlak (pfiznak nefrotického syndromu).

- Silnéjsi nebo slabsi tvorba moci, ospalost, zmatenost, nevolnost (ptiznaky tubulointersticialni
nefritidy).

- Silné sniZzena tvorba moci (ptiznak renalni papilarni nekrozy).

- Generalizované otoky (edém).

Jestlize zaznamenate kterykoli z téchto nezadoucich ucinki, oznamte to ihned svému lékaii

Nékteré nezadouci ucinky jsou ¢asté:

Tyto nezadouci ucinky mohou postihnout 1 az 10 pacientii ze 100

Bolest hlavy, zavrate, nevolnost, zvraceni, prijem, travici potize, bolest bficha, nadymani, ztrata chuti
k jidlu, abnormalni vysledky jaternich test (napf. zvy$ena hladina aminotransferaz), kozni vyrazka,
podrazdéni v misté injekce, bolest v misté vpichu, zdufeni v misté vpichu.

Nékteré nezadouci Gcinky jsou vzacné:

Tyto nezadouci ucinky mohou postihnout 1 az 10 pacientii z 10 000

Ospalost, bolesti zaludku (priznak zanétu Zaludku), jaterni poruchy, svédiva vyrazka, nekroza
(odumfeni tkdn€) v miste vpichu.

Nékteré nezadouci ucinky jsou velmi vzacné:

Tyto nezadouci ucinky mohou postihnout meéné nez 1 pacienta z 10 000

Nizka hladina ¢ervenych krvinek (anemie), nizka hladina bilych krvinek (leukopenie), dezorientace,
deprese, potize se spanim, no¢ni mury, precitlivélost, mravenceni nebo snizena citlivost rukou nebo
nohou, tées, poruchy chuti, poruchy zraku (rozmazané vidéni, dvojité vidéni), zvonéni v usich, zacpa,
bolest v tstech (ptiznaky zanétu Ust), otekly, Cerveny a bolestivy jazyk (ptiznaky zanétu jazyka),
ptiznaky poruch jicnu, kiee v horni ¢asti bicha (pfiznaky nemoci stievni stény), buseni srdce, bolest
na hrudi; svédiva, ¢ervena a palici vyrazka (projevy ekzému), zarudnuti pokozky (erytém), vypadavani
vlast, svédéni, krev v moci (hematurie), absces (dutina vyplnéna hnisem) v misté vpichu.

Léky jako je diklofenak mohou piisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo mozkovych cévnich
ptihod.

Pokud uzivate ptipravek Dolmina inj déle nez n¢kolik tydni, mél/a byste navstivit Vaseho Iékare kvili
pravidelné kontrole, abyste se ujistil/a, Ze netrpite nerozpoznanym nezadoucim uc¢inkem.

Nékteré nezadouci Gcinky se vyskytuji s frekvenci neni znamo:
Poskozeni tkané v misté vpichu injekce.
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HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mtizete prispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Dolmina inj uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Uchovavejte vnitini obal v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Piipravek Dolmina inj nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabic¢ce za zkratkou
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dolmina inj obsahuje

Lécivou latkou je diclofenacum natricum 75 mg ve 3 ml injek¢niho roztoku.

Pomocné latky jsou: mannitol, disifi¢itan sodny (E223), propylenglykol, benzylalkohol, voda na
injekei, roztok hydroxidu sodného k tpravé pH, kyselina octova.

Jak pripravek vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Dolmina inj je ¢iry bezbarvy az slabé nazloutly injek¢ni roztok bez mechanickych necistot.
Jedno baleni obsahuje 5 ampuli po 3 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16.8.2016

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pripravek Dolmina inj mize byt aplikovana hluboko intramuskularné do horniho kvadrantu
glutealniho svalu nebo intravendzné, pomalou intraven6zni infuzi po nafedéni dle nasledujiciho
navodu. Ampule je uréena pouze pro jedno pouziti, roztok musi byt pouzit ihned po otevieni. Jakykoli
nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

V zavislosti na predpokladané dob¢ infuze se smisi pislusné mnozstvi 100 az 500 ml fyziologického
roztoku (0,9 %) nebo roztok 5% glukozy s injekénim roztokem bikarbonatu sodného (0,5 ml 8,4%
nebo 1,0 ml 4,2% nebo odpovidajici mnozstvi odlisné koncentrace), ktery byl odebran z Cerstve
otevieného zasobniho roztoku. K tomuto roztoku se ptida obsah jedné ampule pfipravku Dolmina inj.
Smi byt pouzit pouze ¢iry roztok, pokud se objevi krystaly nebo precipitace, infuze nesmi byt pouZita.
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Ptipravek Dolmina inj se nesmi misit s jinymi injek¢nimi roztoky.

Pti pouziti 0,9% fyziologického roztoku nebo 5% roztoku gluk6zy bez piitomnosti bikarbonatu
sodného jako dopliikové ptisady dochazi k riziku ptesyceni, vedoucimu k mozné tvorb¢ krystalii nebo
precipitace. Jiné infuzni roztoky nez vySe uvedené se nesméji pouZzivat.

Intraveno6zni infuze musi byt zahajena okamzité po ptipravé infuzniho roztoku (viz piedchazejici

instrukce). Nepouzity roztok nesmi byt dale uchovavan.

Logo ZENTIVA
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