BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

DoloFlex 4% kiilséleges oldatos spray
diklofenak-natrium

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mely az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ez a gyégyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphaté. Mindemellett az optimalis hatas érdekében elengedhetetlen e

gyogyszer koriiltekinté alkalmazésa.

+ Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informaciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.

+ Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

+ Slirgdsen forduljon orvosahoz, ha tlinetei néhany napon belil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

+ Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt mellékhatasokon kivil egyéb tiinetet észlel,
kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészet.

A betegtéajékoztato tartalma:

Milyen tipusti gydgyszer a DoloFlex spray, és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a DoloFlex spray alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a DoloFlex spray-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a DoloFlex spray-t tarolni?

. Tovabbi informéaciok

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A DOLOFLEX SPRAY, ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?
A DoloFlex spray-t a kis és kozépes méret(i izliletek és az 6ket koriilvevd szdvetek akut fajdalmanak és duzzanatanak
csillapitasara hasznaljak.

R R

Hatoanyagként diklofenak- natriumot tartalmaz, ami a nem szteroid gyulladasgatiok (NSAID) csoportjaba tartozik.

2. TUDNIVALOK A DOLOFLEX SPRAY ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a DoloFlex spray-t:

+ Akészitmény hatéanyagaval, vagy barmely egyéb dsszetevéjével szembeni tulérzékenység esetén.

Diklofenakkal, acetilszalicilsavval vagy méas nem szteroid gyulladasgatlo szerrel (NSAID) szembeni tulérzzekenység esetén.
Nem alkalmazhato olyan betegeknél, akiknél korabban az acetilszalicilsav, vagy mas nem szteroid gyulladasgatlo szer
asztmas rohamot, bérkiutést vagy akut orrfolyast valtott ki.

Nem alkalmazhatd terhesség harmadik harmadéban.

15 év alatti életkorban

A DoloFlex spray fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhato:
+ Afényérzékenység esetleges fokozodasa miatt a tulzott napozast el kell kertlni. Kiltés kialakulasa esetén a kezelést abba kell

hagyni. A készitmény zart kétés alatt nem alkalmazhaté.

+ ADoloFlex spray kizarolag ép bérfeluleten alkalmazhato. Nem kerilhet nyilt sebre vagy fertézott borfelliletre. A készitmeny
szembe, nyalkahartyara, valamint tdpcsatornaba vald jutasat el kell kerdilni.

+ Amennyiben a DoloFlex spray-t kiterjedt borfeliletre (tobb mint 600 cm” testfeliilet), vagy hosszu id6n &t (t6bb mint 4 hét)
alkalmazzak, szisztémas (az egész szervezetre kiterjedd) mellékhatasok lehetéségét nem lehet teljesen kizarni. Horgdgorcs
léphet fel olyan betegeknél, akik korel6zményében asztma vagy mas allergias betegseég szerepel.

+ Akészitmény fokozott vatossaggal alkalmazhato olyan esetekben, amikor a korel6zményben gyomorfekély, maj-vagy
veseelégtelenség, vérzékenység, illetve gyulladasos bélbetegség szerepel, mert kitjuldsuk izolalt esetekben lokalis kezelés
mellet el6fordult

Fontos informaciok a DoloFlex spray egyes osszetevéirdl

A DoloFlex spray propilén glikolt (E1520) tartalmaz, ami bérérzékenységet okozhat.
A DoloFlex spray borsmenta olajat tartalmaz, ami allergias reakciot okozhat.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

Feltétlenul tajekoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl,
beleértve a vény nélkl kaphato készitményeket is.

Akészitmény és acetilszalicilsav és mas nem szteroid gyulladasgatlo egyuttes alkalmazéasa a mellékhatasok gyakorisagat
noveli.

Terhesség és szoptatas

Terhesség és szoptatas alatti alkalmazéssal kapcsolatban a vizsgalati adatok nem elegendGek. Ezért ez ido alatt a készitmény
hasznalata nem javasolt.

A DoloFlex spray csak fokozott ovatossaggal alkalmazhaté a terhesség elsé 6 honapjaban és nem szabad alkalmazni nagy
bérfeliiletre (tobb mint 600 cm? borfellilet). Nem szabad hosszu ideig hasznalni (>harom hét).

A DoloFlex spray kezelés ellenjavallt a terhesség utolso harmadaban.

A DoloFlex spray szoptaté anyaknak nem javasolt. A mellen val¢ alkalmazas szoptatd anyak esetében ellenjavalt.

A gyogyszer hatasa gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A DoloFlex spray nem befolyasolja a gépjarm(i vezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegeket

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A DOLOFLEX SPRAY-T?

A DoloFlex spray mindig az orvos éltal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen,
kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészet.
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Fontos, hogy a DoloFlex spray-t helyesen és az utasitasnak megfeleléen hasznalja.

+ Tavolitsa el a védékupakot.

+ Alkalmazas: naponta haromszor 4-5 adag DoloFlex spray a fajdalmas vagy duzzadt bérfeliiletre. Az adagok szama fiigg a
kezelt fellilet nagysagatol. A spray-adagok szama maximum 15 lehet naponta. A maximalis egyszeri adag nem haladhatja
meg az 1 grammot (megfelel 5 pumpa-nyomasnak).

+ ADoloFlex spray-t ovatosan a bérbe kell masszirozni. A kezelés utan kezet kell mosni.

+ Kérjuk, varjon addig, amig a DoloFlex spray megszarad, mielétt ruhaval vagy kétéssel a feliiletet befedi. Vigyazzon arra,
hogy a gél ne jusson a ruhajara.

+ Hagyja abba a kezelést, ha panaszai (fajdalom és duzzanat) fokozodnak. Ne hasznalja a gyogyszert 7-8 napnal tovabb
anelkul, hogy ezt kezel6orvosaval megbeszélné.

+ Amennyiben 3 nap utan panaszai nem mérséklddnek, beszéljen kezeldorvosaval

Ha az el6irtnal tobb DoloFlex spray-t alkalmazott

Amennyiben tul sok DoloFlex spray keriilt a kezelendd fellletre, a felesleges gélt egy széraz kendével tordlje le.
Amennyiben lenyelt a gyogyszerbdl értesitse haladéktalanul orvosat vagy menjen be a legkdzelebbi korhazi ambulanciara.
Vigye magaval a gydgyszeres dobozt és ezt a tajékoztatot.

Ha elfelejtette alkalmazni a DoloFlex spray-t

Alkalmazza ismét a szert, amint eszébe jutott, de ne hasznaljon tébbet, mint a szokasos egyszeri adag. Ezutan folytassa a
kezelést a korabbiak szerint.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a DoloFlex spray is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.
Bortiinetek, mint pl. reakciok az alkalmazas helyén, bérpirossag, viszketés, égeto érzés, hamlas eléfordulhatnak a kezelés soran.
Egy Klinikai vizsgalatban a betegeknél, akiket DoloFlex spray-vel kezeltek, mellékhatésként ritkan bérviszketést jelentettek
Nagyon ritkan észleltek asztmat olyan betegeknél, akik helyi nem szteroid gyulladasgatio kezelést alkalmaztak

Egyes, egyéni esetekben a kovetkezd mellékhatasokat észlelték:

+ generalizalt borvorosodést és tulerzékenységi reakciot, mint pl. arc- és nyalkahartya duzzanat (angioddéma) és fényerzékenyseg
A gyogyszer hosszu ideig tartd (3 hétnél hosszabb) és nagy bérfellileten valé alkalmazasa esetén altalanos mellekhatasok mint
pl. gyomorfajas és gyomorpanaszok, gyomorégés és veseproblémak jelentkezhetnek

Akezelést abba kell hagyni, ha barmilyen kiutés jelentkezik.

Ha barmely mellékhatast sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kivil egyéb tunetet eszlel,
kérjuk értesitse orvosat vagy gydgyszerészét.

5. HOGYAN KELL A DOLOFLEX SPRAY-T TAROLNI?
Az eredeti csomagolasban tarolando

A gyogyszert gyermekek elzarva tartando!
Az (ivegen feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a DoloFiex spray-t. A lejarta id6 megadott honap utolsé napjéra vonatkozik

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyitt megsemmisiteni. Kérdezze meg gyogyszerészet,
hogy szlikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek az intézkedések elésegitik a kornyezet vedelmet.

6. TOVABBI INFORMACIOK
Mi tartalmaz a DoloFlex spray?

Hatéanyag:
40,0 mg diklofenak-natrium egy gramm gélben.

Egyéb osszetevok:

Izopropil alkohol, szojalecitin, etanol , dinatrium foszfat dodekahidrat, natrium dihidrogén foszfat dihidrat, dinatrium edetat,
propilen glikol (E1520), borsmenta-olaj, aszkorbil palmitat , sosav 10% (w/w) vagy natrium hidroxid 10% (w/w) (pH bedllitashoz),
tisztitott viz.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Aranysarga, atlatsz6 oldat, amely gél-allagiva alakul &t a hasznalat utan.
Mér6pumpaval és kupakkal ellatott ivegpalack, amely 7,5 g, vagy 12,5 g vagy 25 g oldatot tartalmaz.
Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

MIKA Pharma GmbH

Chenoverstrale 3

67117 Limburgerhof

Németorszag.

Gyarto:

Pharbil Waltrop GmbH,

45731 Waltrop

Németorszag.
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A betegtajékoztatd engedélyezésének datuma: 2007. &prilis 2.

ﬁﬁ PharmaSwiss

DF01B002HU00
8007.80.38/01





