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Pisomna informacia pre pouzivatelov
Dolobene gél

Drzitel rozhodnutia o registracii:
ratiopharm GmbH, 89079 Ulm, Spolkova republika Nemecko

Zlozenie:

Lieciva:

heparinum natricum (sodna sol heparinu) 500 I.U.
dimethylis sulfoxidum (dimetylsulfoxid) 166,6 mg
dexpanthenolum (D-pantenol) 25mg v1ggélu

Pomocné latky:

Rosmarini etheroleum (rozmarinova silica), pini pumilionis etheroleum (kosodrevinova silica),
citronellae etheroleum (citronelova silica), macrogolglyceroli hydroxystearas (cremophor CO 455)
(glyceromacrogolhydroxystearal), acidum polyacrylum (carbomerum 980) (kyselina polyakrylova),
trometanolum (tromatanol), alcohol isopropylilcus (izopropylalkohol), aqua purificata (Cistena voda).

Farmakoterapeuticka skupina:
VENOFARMAKUM, LOKALNE ANTIFLOGISTIKUM

Charakteristika:

Gél Dolobene® je $pecidlna kombinacia lieéiv na lie¢bu bolesti v svaloch a pohybovom Ustrojenstve a
na lie€bu akutnej choroby Zil dolnych konéatin.

Heparin pésobi proti mechanizmu krvnej koagulacie a zlepSuje krvny prietok pri miestnom podani, &im
rychlo lie¢i pomliazdeniny. NavySe heparin pésobi proti opuchu a zapalu.

Dexpantenol sa v koZi meni na vitamin — kyselinu pantoténovu. Tento vitamin podporuje normalnu
funkciu tkaniva, predovsetkym epitelialnych vrstiev. Dexpantenol chrani kozu.

Dimetylsulfoxid ma protizapalovy, bolest tiSiaci, vazodilatany a antiedematicky ucinok.

Gél Dolobene® je velmi vhodny na lietbu Sportovych poraneni.

Indikacie:

Choroby spojené s opuchmi, podliatinami a zapalmi po uzatvorenych poraneniach svalov, Sfachovych
puzdier, vazov, kibov, ako su pomliazdeniny a podliatiny, podvrtnutie, presilenie, tenisovy laket, zapal
Sliach, zapal Slachovitych puzdier a bursitidy. Akutna neuralgia, spondylogénne neuropatie, bolestivé
ochorenia okolia ramenného kibu.

Kontraindikacie:

Dolobene gél sa nesmie pouzivat pri precitlivenosti na lieCivo alebo na niektord z pomocnych latok
lieku, astme, poc€as tehotenstva a v €ase dojCenia, u deti mladSich ako 5 rokov, pri tazkej poruche
pecene alebo obliCiek, pri obehovej slabosti. Nesmie sa aplikovat na otvorené rany. Dimetylsulfoxid
a sulindak sa nesmu pouzivat v tom istom Case.

Neziaduce ucinky:

Casto sa mdze objavit sCervenanie, svrbenie, kauterizacia, tvorba pluzgierov a zihfavka v mieste
podania. Tieto priznaky poCas dalSej lieCby zvy&ajne ustupia. V pripade, Ze neustupia, lieCba sa ma
prerusit’.

Menej Casto mOze dimetylsulfoxid a iné sucasti lieku vyvolat alergicku koznu reakciu. Po aplikacii
Dolobene gélu sa mbdze objavit dych s pachom po cesnaku, ktory suvisi s dimetylsulfidom, ktory je
metabolitom dimetylsulfoxidu. Zmeny vnimania chuti miznu po niekolkych minutach.

Velmi zriedkavo sa v ojedinelych pripadoch mézu vyskytnat okamzité alergické reakcie so Zihfavkou
a Quinckeho edémom. V pripade aplikacie na velku plochu sa v ojedinelych pripadoch vyskytli pri
nechranenom kauzalnom kontakte srdcové tazkosti, tazkosti s dychanim, Zaludo¢né tazkosti, nauzea,
hnacky, malatnost, bolesti hlavy a horucky s triaskou.



Interakcie:

Pritomnost dimetylsulfoxidu v Dolobene géle podporuje prienik mnohych latok, ktoré sa v niektorych
pripadoch zle vstrebavaju do pokozky. Aby sa zabranilo neziaducim ucinkom takych latok, nemaju sa
aplikovat’ dalSie lieky ani iné latky v tej istej oblasti koze bezprostredne pred ¢i po aplikacii Dolobene
gélu, pripadne sa koza ma starostlivo odistit’ pred kazdou aplikaciou Dolobene gélu.

Davkovanie a spésob pouzitia:

Naneste gél 2 — 4 krat denne na postihnuté oblasti. Na plochu velkosti kolena sa nanasa pruzok dlhy
asi 3 cm.

Aplikujte a natrite tenku vrstvu Dolobene gélu na velku plochu koZe alebo v pripade abrazii, blizko
bolestivej oblasti.

Miesto, na ktoré sa gél aplikuje, musi byt bez lie€iv, kozmetickych pripravkov a chemikalii. Neaplikujte
Dolobene gél na sliznice (do o€i, Ust, nosa), otvorené rany alebo porusenu kozu alebo kozu nachyinu
na posSkodenie (napriklad po oziareni, tazké popaleniny, operacné jazvy).

Ak sa aplikuje pod obvaz: obvaz pouzite az niekolko minut po aplikacii gélu, ked' sa uz velka Cast gélu
vstrebala cez kozu a ked sa vyparil alkohol. ZvlaStna pozornost sa vyzaduje v pripade
vzduchotesnych nepriepustnych obvazov.

Cas aplikacie zavisi od zavaznosti a priebehu chorobného stavu.

Upozornenie:

Dolobene gél je urCeny na vonkajSie pouZitie na neporudenu koZu. Liek nesmie prist do styku
s otvorenymi ranami.

Pocas liecby s dimetylsulfoxidom sa méze vyskytnut zvySena citlivost na svetlo.

Preto sa pocas lieCby liekom Dolobene gél ma vyhnut intenzivnemu slne¢nému zZiareniu ako aj
pouzivaniu solarii. V pripade reakcii z precitlivenosti na svetlo sa musi lieCba zastavit.

Pri nahodnom pouziti lieku Dolobene gél dietatom sa poradte s lekarom.

Uchovavanie:
Uchovavaijte pri teplote do 25 °C.

Varovanie:
Liek sa nesmie uzivat’ po uplynuti pouzitelnosti (exspiracia) uvedenej na obale.
Uschovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Balenie:
20 g, 50 g.

Datum poslednej revizie:
Januar 2007
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