Betegtajékoztaté: Informacidk a felhasznalé szamara
Teva-Dolobene gél
dimetil-szulfoxid (DMSO), heparin-natrium, dexpantenol

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 kezelSorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

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

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

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

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 10 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Teva-Dolobene gél és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Teva-Dolobene gél alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Teva-Dolobene gélt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Teva-Dolobene gélt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusi gyogyszer a Teva-Dolobene gél és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Teva-Dolobene gél az alkalmazas helyén gyulladascsokkentd, véralvadasgatlo, fajdalomesillapito
hatast biztosit és csokkenti a duzzanatot.

A Teva-Dolobene gél a kdvetkezdk kezelésére szolgal:

Duzzanatok, véromlenyek, illetve gyulladasok okozta panaszok, amelyek az izmok, inak, inhiivelyek,
szalagok, iziiletek zart sériilései, pl. zaz6ddsok és nyomodasok, randuldsok és huzodasok,
teniszkonyok, ingyulladasok, inhiivelygyulladasok, nyalkatomlé-gyulladdsok, neuralgiak
(idegfajdalmak), kar- és vallmerevség utan jelentkeznek.

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei 10 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalék a Teva-Dolobene gél alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Teva-Dolobene gélt:

- ha allergias a dimetil-szulfoxidra, a heparin-natriumra, a dexpantenolra vagy a gyogyszer
(6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére,

- ha asztmas,

- ha sulyos majkarosodasban szenved,

- ha stlyos vesekarosodasban szenved,

- labilis keringés esetén,

- terhesség €s szoptatas alatt,

- 5 év alatti gyermekeknél.

Ne alkalmazza a Teva-Dolobene gélt nyilt sebeken (lasd ,,3. Hogyan kell alkalmazni a Teva-Dolobene
g¢1t?” pont).

A Teva-Dolobene gélt és a szulindak gyulladascsokkent6 fajdalomcesillapitot tilos egyidejlileg
alkalmazni.
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Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Teva-Dolobene gél alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

o Ne kenje a Teva-Dolobene gélt nyalkahartyara (szem, szaj, orr), nyilt sebekbe vagy sériilt,
illetve el6zdleg karosodott borfelszinre (pl. sugarkezelést kovetden, sulyos fok napégés utan
vagy mitéti hegekre), mivel a készitményben 1év6 izopropil-alkohol fajdalmas reakciokat
idézhet eld.

o Az egyéb szerek altal okozott nemkivanatos hatasok elkeriilése érdekében a bért a Teva-
Dolobene gél alkalmazasa elott meg kell tisztitani, tovabba kozvetleniil a Teva-Dolobene gél
felvitele el6tt €s utdn semmilyen mas kozmetikum, valamint kémiai hatéanyag nem vihet6 fel a
kezelt feliiletre.

. A Teva-Dolobene gél egyik hatéanyagaval, a dimetil-szulfoxiddal (DMSO) végzett kezelés
soran fokozott fényérzékenység kovetkezhet be, emiatt a Teva-Dolobene géllel végzett kezelés
alatt kertiilnie kell a nagyfoki napsugarzas hatésait, valamint a szolarium hasznalatat.
Fényérzékenységi reakciok kialakulasakor (amelyek a nap altal okozott leégés borreakcidihoz
hasonlok) a Teva-Dolobene géllel folytatott kezelést le kell allitani, és orvoshoz kell fordulni.

A lehet6 leghamarabb beszéljen kezelGorvosaval, amennyiben a problémak tovabbra is fennallnak,
nem meghatarozhaté rendellenességek jelentkeznek, vagy a kezelés nem hozza meg a vart eredményt.

Gyermekek
A Teva-Dolobene gélt 5 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem szabad alkalmazni, mivel e
korcsoportnal nem all rendelkezésre elegendd tapasztalat.

Egyéb gyogyszerek és a Teva-Dolobene gél
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A szulindak nevli gyulladascsokkent6 fajdalomcesillapito egyidejli alkalmazasa idegi karosodast
(periférias neuropatia) idézhet eld, ezért tilos egyidejileg alkalmazni!

Terhesség és szoptatas }
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Mivel a dimetil-szulfoxid (DMSO) terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all
rendelkezésre informacio, a Teva-Dolobene gél alkalmazasa tilos a terhesség ideje alatt.

A dimetil-szulfoxid (DMSO) bejut az anyatejbe. Ezért a Teva-Dolobene gél alkalmazasa tilos a
szoptatas ideje alatt.

A Teva-Dolobene makrogol-glicerinéter-hidroxisztearatot tartalmaz

A Teva-Dolobene makrogol-glicerinéter-hidroxisztearatot tartalmaz, mely az arra érzékenyeknél
borreakciokat okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Teva-Dolobene gélt?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Ha az orvos masképpen nem rendelte, a készitmény ajanlott adagja:

A Teva-Dolobene gélt naponta 2-4 alkalommal kell felvinni az érintett teriiletre.
Egy térd méretii teriiletre altalaban kb. 3 cm-es gélcsik sziikséges.
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A Teva-Dolobene gélt vékony rétegben és nagy borfeliiletre, vagy horzsolasos teriiletek esetén a
fajdalmas teriilethez kozel kell felvinni és eloszlatni.

Az alkalmazas helye legyen gyogyszerektdl, kozmetikumoktol vagy kémiai anyagoktdl mentes. Ne
kenje a Teva-Dolobene gélt nyalkahartyara (szem, szaj, orr), nyilt sebekre vagy sériilt, illetve el6z6leg
karosodott borfeliiletekre (pl. besugarzast kovetden, stlyos foku napégés utan vagy miitéti hegekre).

Kotések alatti alkalmazas: A kotést a gél felvitele utan néhany perccel helyezze fel, amikor a gélt a bor
mar tobbnyire beszivta és az alkohol is elparolgott.

A kezelés id6tartama a panaszok stlyossagatol és a betegség lefolyasatol fligg.

Alkalmazasa gyermekeknél
A Teva-Dolobene gél biztonsagossagat és hatdsossagat 5 év alatti gyermekek esetében nem igazoltak,
ezért alkalmazasa ellenjavallt 5 év alatt gyermekeknél.

Ha az eléirtnal tobb Teva-Dolobene gélt alkalmazott

A Teva-Dolobene gél véletlenszerii, nagymennyiségli alkalmazasa esetén nem varhatok a
tuladagolasra jellemz0 tiinetek.

Amennyiben kétségei vannak, kérjiik, forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a
legkdzelebbi korhazhoz.

Ha elfelejtette alkalmazni a Teva-Dolobene gélt

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

A megszokott rend szerint folytassa a készitmény alkalmazasat.

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.

Haladéktalanul tajékoztassa kezel6orvosat, ha stlyos allergias reakciok 1épnek fel Onnél:

o a testén kilitések jelennek meg,
° megduzzad arca, ajkai, nyelve, torka,
o 1égzési, illetve nyelési nehézségek 1épnek fel.

Gyakori mellékhatasok (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthetnek):

o az alkalmazas helyén jelentkezd borpir, viszketés, szovetkarosodas, holyagképzodés és
csalankitités. (Ezek a tiinetek a kezelés folytatasakor rendszerint megsziinnek. Amennyiben
mégsem mulnak el, a kezelést le kell allitani, és orvoshoz kell fordulni.)

Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthetnek):

o allergias bérreakciok.

o atmenetileg fokhagymara emlékeztetd szajszag. (Ezt a szagot a dimetil-szulfoxid (DMSO) egyik
anyagcsereterméke, a dimetil-szulfid (DMS) okozza. Az izérzés megvaltozasa néhany percen
beliil megsziinik.)

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek):

. azonnali allergias reakcid csalankiiitéssel és foként az arcon jelentkezd, hirtelen kialakuld
duzzanattal. Ha a duzzanat a gégét és a nyelvet is érinti, esetleg nehézlégzés, illetve nyelési
nehézség is kialakulhat (ez az ugynevezett Quincke-6déma).

Nem ismert gyakorisagu (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):

. nagy terlileten valo alkalmazaskor elszigetelt esetekben (nem bizonyitott azonban, hogy e
mellékhatasok és a Teva-Dolobene gél alkalmazasa kozott van-e ok-okozati 0sszefiiggés):
— szivproblémak,



— 1égzési zavarok,
— gyomorpanaszok, hanyinger és hasmenés,
— kimeriiltség, fejfajas és hidegrazas.

) fokozott fényérzékenység.

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 hozzijarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Teva-Dolobene gélt tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Hasznalat utan a tubust gondosan zarja le.

A csomagolason feltilintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:/Felh.:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolséd 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-Dolobene gél

- A készitmény hatdanyagai a dimetil-szulfoxid (DMSO), heparin-natrium, dexpantenol.
150 mg dimetil-szulfoxid (DMSO), 500 NE (nemzetko6zi egység) heparin-natrium, 25 mg
dexpantenol egy gramm gélben.

- Egyéb Osszetevok (segédanyagok): rozsaolaj, torpefenydolaj, citronellaolaj, makrogol-
glicerinéter-hidroxisztearat, karbomer (Carbopol 98 NF), trometamol, izopropil-alkohol, viz.

Milyen a Teva-Dolobene gél kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
A Teva-Dolobene gél tiszta, szintelen, jellegzetes illata gél.
A Teva-Dolobene gél 50 g-os kiszerelésben, milanyag kupakkal lezart tubusban és dobozban kaphato.
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