Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara
Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gél
diklofenak-natrium

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szaimara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

e  Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

e  Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

e Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

e  Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei néhany napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gél és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gél alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gélt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gélt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SAINANE ol

1.  Milyen tipusu gyégyszer a Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gél és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A készitmény az ugynevezett nem szteroid gyulladascsokkentok/fajdalomcesillapitok csoportjaba
tartozo hatéanyagot, diklofenakot tartalmaz.

Javallatok

Felnéttek és 14 évnél idosebb serdiilok:

e  izom és iziileti sériilések (pl. randulasok, huzddasok, zizodasok, hatfajas),
e ingyulladés (pl. teniszkonydk).

Felnottek (18 évnél idosebbek):
e atérd és az ujjak enyhe iziileti gyulladasa.

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei néhany napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2.  Tudnivalék a Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gél alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gélt:

- ha allergias a diklofenakra, az acetilszalicilsavra, egyéb nem szteroid gyulladascsokkentokre,
izopropil-alkoholra (propan-2-ol), propilénglikolra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevojére.

- nyilt sériilések, borgyulladasok vagy borfertézések esetén, valamint ekcémara vagy
nyalkahartyakon.

- a terhesség harmadik trimeszterében.

- gyermekeknél és serdiiloknél.
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Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gél alkalmazasa elétt beszéljen kezelGorvosaval vagy
gyogyszerészével.

A kovetkezdkben olvashatja, hogy a készitményt mikor szabad csak bizonyos feltételek mellett és csak

fokozott dvatossaggal alkalmazni. Erre vonatkozoan kérdezze meg kezelGorvosat. Tegye ezt akkor is,

ha hasonlé eset korabban mar el6fordult.

e A gél nem hasznalhat6 ekcémas, illetve sériilt borfeliileten, vagy nyilt sériilések esetén. Ne
hasznalja olyan bérfeliileten, melyen csalankiiités, vagy ekcéma van. Fiiggessze fel a kezelést, ha
a készitmény alkalmazasa utan borkilitést tapasztal.

e  Ne alkalmazza nagy boérfeliileten vagy hosszabb ideig, csak orvosi utasitasra.

e A gélt csak kiils6leg szabad hasznalni, szajba ne keriiljon, nem szabad lenyelni. Mosson kezet
hasznalat utan. Ugyeljen arra, hogy a Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gél ne keriiljon a szemébe.
Ha mégis belekertil, b6 tiszta vizzel oblitse ki szemét. Keresse fel kezelGorvosat, vagy az orvosi
iigyeletet, ha panaszai a szemébe keriilt ken6cs kimosasa utan is megmaradnak.

e A Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gél nem lezart kotéseknél alkalmazhato, de 1égmentesen lezart
(okkluziv) kotések esetén nem szabad hasznalni.

Gyermekek és serdiilok

A Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gélt gyermekeknél és serdiilékortiaknal nem szabad alkalmazni,
mivel e korcsoportndl nem all rendelkezésre elegendd tapasztalat.

14 évesnél iddsebb serdiildkortiaknal, ha a készitmény alkalmazasa fajdalomcsillapitas céljara

7 napnal hosszabb ideig sziikséges, vagy ha a tiinetek rosszabbodnak, a beteg/ a serdiilokora gyermek
sziilei forduljon/ forduljanak orvoshoz.

Egyéb gyogyszerek és a Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gél
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Jelenleg a készitmény el6irasszerii alkalmazasakor jelentkez6 kolcsonhatasok nem ismertek.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt, beszéljen kezel6orvosaval vagy gydgyszerészével.

A terhesség utolsé 3 honapjaban a Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gél nem alkalmazhatd, mert arthat a
magzatnak vagy gondot okozhat a sziilés soran. A Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gél csak orvosi
javaslatra alkalmazhato a terhesség els6 6 honapjaban a lehetd legkisebb adagban és legrovidebb ideig.

A Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gél csak orvosi javaslatra alkalmazhat6 szoptatas ideje alatt, mivel a
diklofenak kis mértékben atjut az anyatejbe, és nem alkalmazhatd az eml6kon, vagy nagy borfeliileten,
valamint hosszabb ideig.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/gél nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni a Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gélt?
Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast

illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Tartsa be az alkalmazassal kapcsolatos eldirasokat, mivel a készitmény egyébként nem tudja a hatasat
megfelel6en kifejteni.
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Mekkora adagban kell a Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gélt alkalmazni?

A készitményt naponta 3-4 alkalommal kell az érintett testrész borfeliiletére felvinni.

A kezelend6 fajdalmas teriilet nagysagatol fliggéen 2-4 g (= 9-10 cm hossza gélcsik) sziikséges.
A maximalis napi dozis 9 g gél (illetve 90 mg diklofendk-natrium).

Hogyan és mikor kell a Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gélt alkalmazni?

A készitményt az €rintett testrészre vékonyan kell felvinni és finoman bemasszirozni. Kotés
felhelyezése eldtt par percig hagyni kell a Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gélt a b6ron megszaradni.
Légzard kotés (védokotés) alkalmazasa nem javasolt. A Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gél hasznalata
utan mosson kezet, feltéve ha nem a kéz a kezelt tertilet.

Csak kiils6leges alkalmazasra! Szajba nem keriilhet!

A Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gél csak ép borfeliileten alkalmazhatd, nem szabad bdrsebekre,
illetve nyilt sériilésekre felvinni. A készitmény nem keriilhet a szembe és a nyalkahartyakra.

Mennyi ideig hasznalja a Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gélt?

Ne hasznalja a Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gélt orvosi javaslat nélkiil:

Felnéttek és 14 évnél idésebb serdiilékortak:

. 2 hétnél hosszabb ideig izom és iziileti sériilések (randulas, hiizodas, iités), illetve ingyulladas
kezelésére.

Felnéttek (18 év felett):
) 3 hétnél tovabb iziileti gyulladas kezelésére.

Hosszabb kezelést a kezelGorvos javasolhat.
Forduljon kezeldorvosahoz, amennyiben a fajdalom, vagy a gyulladas 7 napon beliil nem javul, esetleg
fokozodik.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél
A Teva-Diclofenac Dolo biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és serdiilok esetében nem
igazoltak, ezért alkalmazasa ellenjavallt gyermekeknél és serdiilokortiaknal.

Ha az eléirtnal tobb Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gélt alkalmazott

A borfeliileten valo alkalmazaskor a javasolt dozisnal nagyobb mennyiség felvitelekor a felesleges gélt
el kell tavolitani és a bort vizzel le kell mosni. Sokkal nagyobb mennyiség alkalmazasar6l vagy a
készitmény véletlen szajba keriilésekor orvoshoz kell fordulni.

Specifikus ellenszer nem 1étezik.

Ha elfelejtette alkalmazni a Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gélt

Amennyiben elfelejtette a készitményt a megfelelé idépontban alkalmazni, pétolja, amilyen gyorsan
csak lehet. Ezutan varja meg a tervezett alkalmazas kovetkez6 idopontjat és hasznalja a gélt a javasolt
adagban. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4.  Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Egyes ritka, vagy nagyon ritka mellékhatasok silyos kovetkezményekkel is jarhatnak.
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Amennyiben a tilérzékenység barmely itt felsorolt jelét észlelné, hagyja abba a készitmény
alkalmazasat és értesitse kezelOorvosat, vagy gyodgyszerészét:

. a bor felholyagosodasaval jaro borpir, csalankiiités (1000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet),

. 1égszomj, sipold 1égzés, feszes mellkas (asztma) (10 000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet),

. az arc, az ajkak, a torok vagy a nyelv megduzzadasa (10 000-bé] legfeljebb 1 beteget érinthet).

A tobbi, esetleg kialakulé melHékhatas rendszerint enyhe, mulo és artalmatlan. Szamoljon be

kezel6orvosanak, vagy gyodgyszerészének, ha ilyen tiinetek kialakuldsét észleli:

o Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet): borkilités, viszketés, borpir, vagy tliszurasszerii
fajdalom gyakori az alkalmazas helyén.

o Nagyon ritka (10 000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet): fokozott érzékenység napsiitésre.
Figyelmeztetd jele a napsiités soran megjelend viszketés, duzzanat és holyagképzodés.

Ha a Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gélt a b6ron nagy feliileten és hosszabb idon keresztiil
alkalmazza, akkor nem lehet kizarni, hogy jelentkeznek bizonyos szervrendszereket vagy az egész
szervezetet érintd mellékhatasok, amelyek adott koriilmények kozott diklofenak-tartalmu szerek
szisztémas alkalmazasakor (pl. tabletta bevétele) alakulhatnak ki.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gélt tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A csomagolason feltilintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:/Felh.:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gél?

- A készitmény hatéanyaga a diklofenak-natrium. 10,0 mg diklofenak-natrium egy gramm gélben.

- Egyéb 6sszetevok (segédanyagok): tejsav (90%), natrium-diszulfit, hidroxipropilcelluldz,
adipinsav-diizopropilészter, izopropil-alkohol, tisztitott viz.

Milyen a Teva-Diclofenac Dolo 10 mg/g gél kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Kiillem: Tiszta, szintelen, jellegzetes illata gél.

Csomagolas: 40 g vagy 100 g gél fehér, lyukasztoval ellatott csavaros kupakkal lezart aluminium
tubusba t6ltve, dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Teva Gyogyszergyar Zrt.

4042 Debrecen

Pallagi ut 13.



Gyarté

Merckle GmbH

D-89079 Ulm, Graf-Arco-Strasse 3.
Németorszag

OGYI-T-5411/01 (40 g)

OGYI-T-5411/02 (100 g)

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2016. november



