CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dolgit, 50 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g kremu zawiera 5 g ibuprofenu (/buprofenum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikol propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan
sodowy.

Ten produkt leczniczy zawiera 50 mg glikolu propylenowegona 1 g.

Pelen wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem
Emulsja olejowo/wodna

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

- Miejscowe leczenie bolow migsni.

- Leczenie bolow w przebiegu zwyrodnieniowych chordb stawdw, reumatycznych schorzen
stawow obwodowych i kregostupa.

- Leczenie zmian zapalnych tkanek okotostawowych (np. kaletek maziowych, $ciggien,
pochewek Sciegnistych, wigzadet i torebek stawowych).

- Leczenie bolesnej sztywnosci barku, bolow okolicy ledzwiowej kregostupa, zmian
pourazowych zwigzanych z uprawianiem sportu lub powypadkowych (np. sthuczen, skrecen).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Jezeli lekarz nie zalecit innego stosowania, zazwyczaj naktada si¢ i wciera w skore pasek kremu
o dtugosci 4 cm do 10 cm (2 g do 5 g kremu, co odpowiada 100 mg do 250 mg ibuprofenu),

3 do 4 razy na dobg.

W razie koniecznos$ci produkt leczniczy mozna stosowac czesciej, jednak nie czgsciej niz co
4 godziny.

Jesli po uptywie 10 dni stosowania produktu leczniczego objawy nie ustgpia lub ulegng zaostrzeniu,
pacjent powinien zasi¢gna¢ porady lekarza.
Dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 12 g kremu (600 mg ibuprofenu).

Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy Dolgit nie jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 14 lat, poniewaz
nie ma wystarczajacych badan dla tej grupy wickowe;.

Sposéb podawania
Podanie na skore.




W przypadku rozlegtych krwiakow i skrecen mozna na poczatku leczenia zastosowaé krem pod
opatrunkiem okluzyjnym.

Wochlanianie substancji czynnej przez skorg zwigksza si¢ podczas jonoforezy.
Dolgit krem stosuje si¢ pod katodg (pole ujemne). Zazwyczaj stosowane natezenie wynosi 0,1
do 0,5 mA na 5 cm? powierzchni elektrody, a czas trwania zabiegu wynosi maksymalnie 15 minut.

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na ibuprofen lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza, wymieniong
w punkcie 6.1.
- Nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).
- Wystepowanie w wywiadzie pokrzywki, alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa, astmy
po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ.
- Trzeci trymestr cigzy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac na otwarte rany, blony §luzowe i w okolice oczu.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym ibuprofen, stosowane doustnie mogg u niektdrych
pacjentow powodowac niewydolno$¢ nerek, objawy niepozadane u pacjentdow z chorobg wrzodowa
zoladka i (lub) dwunastnicy oraz alergiczne reakcje oskrzelowe u pacjentow z astmg w wywiadzie.

Podczas stosowania miejscowego stgzenie ibuprofenu w surowicy krwi osigga bardzo niewielkie
warto$ci, co nie stwarza zagrozenia wystgpienia dziatan niepozadanych dotyczacych uktadu
pokarmowego, oddechowego i nerek. Jednak produkt nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentow

z chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, niewydolnoscia nerek, astma oskrzelowa

i nietolerancja kwasu acetylosalicylowego, ibuprofenu lub innych NLPZ przyjmowanych doustnie.

W takich przypadkach, przed zastosowaniem produktu leczniczego pacjent powinien zasiggna¢ porady
lekarza.

W razie wystapienia wysypki produkt nalezy odstawi¢.

Cigzkie skorne dzialania niepozadane (SCAR)

Cigzkie skome dziatania niepozadane, w tym zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy,
zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN), i polekowa
wysypka z eozynofilig i objawami uktadowymi (zesp6t DRESS), oraz ostra uogo6lniona osutka
krostkowa (AGEP), ktore mogg zagrazac lub prowadzi¢ do zgonu, byly zgtaszane w zwigzku z
leczeniem ibuprofenem (patrz punkt 4.8). Wigkszo$¢ tych dziatan wystapita w ciggu pierwszego
miesiaca.

Jezeli pojawig si¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe wskazujace na te dziatania, nalezy
natychmiast odstawi¢ ibuprofen i rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia
(w stosownych przypadkach).

Jezeli nie ma potrzeby smarowania ragk w celach leczniczych, po kazdorazowym natozeniu produktu
nalezy umy¢ rece.

Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie
skory.

Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu sodowego produkt leczniczy moze
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

Ten produkt leczniczy zawiera substancje zapachowe.
Olejek pomaranczowy zawiera alergeny: cytral, cytronelol, farnezol, geraniol, limonen / d-limonen,



linalol.

Olejek lawendowy zawiera alergeny: alkohol benzylowy, benzoesan benzylu, cytral, cytronelol,
kumaryna, eugenol, farnezol, geraniol, limonen / d-limonen, linalol.

Alergeny moga powodowac reakcje alergiczne.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie sa znane wzajemne oddzialywania miejscowo stosowanego ibuprofenu z innymi
lekami. Jednoczesne przyjmowanie kwasu acetylosalicylowego i innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych moze zwigkszy¢ czestos¢ wystgpowania objawow niepozadanych.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania preparatéw zawierajgcych ibuprofen do podania

miejscowego w okresie cigzy. Nawet jesli ekspozycja ogolnoustrojowa jest nizsza w poréwnaniu z
podaniem doustnym, nie wiadomo, czy ekspozycja ogolnoustrojowa produktu Dolgit osiggni¢ta po
podaniu miejscowym moze by¢ szkodliwa dla zarodka/ptodu. Produktu Dolgit nie nalezy stosowac
podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, chyba ze jest to wyraznie konieczne. W przypadku
stosowania dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a czas trwania leczenia jak najkrotszy.

Ogolnoustrojowe stosowanie inhibitoréw syntetazy prostaglandynowej, w tym produktu Dolgit,
podczas trzeciego trymestru cigzy moze dziata¢ toksycznie na uktad krazenia i nerki u ptodu. Pod
koniec okresu cigzy moze wystapi¢ wydtuzony czas krwawienia zar6wno u matki, jak i u dziecka,

a porod moze zosta¢ op6zniony. Dlatego produkt Dolgit jest przeciwwskazany do stosowania podczas
ostatniego trymestru cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia
Produktu nie nalezy stosowaé w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢
Nie stwierdzono wplywu na ptodnos$¢ na tym poziomie ekspozycji.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie sg znane dziatania niepozadane majace wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okre§lono nastepujaco: bardzo czesto (21/10), czgsto (

21/100 do <1/10), niezbyt czgsto (21/1 000 do <1/100), rzadko (21/10 000 do <1/1 000), bardzo
rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Bardzo rzadko mogg wystgpi¢ objawy niepozadane zwigzane z miejscowym stosowaniem
ibuprofenu. Jezeli wystapia ponizsze objawy niepozadane, produkt leczniczy nalezy odstawic.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
- niespecyficzne reakcje alergiczne i anafilaktyczne, wstrzas;
- zaburzenia skory (np. zaczerwienienie, mrowienie w miejscu podania).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia:
- astma, pogorszenie stanu astmatycznego, skurcz oskrzeli lub dusznosé.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Czesto: wysypki rdznego typu, $wiad, pokrzywka, obrzgk naczyniowy, plamica.



Bardzo rzadko: cigzkie skdrne dziatania niepozgdane (SCAR) (w tym rumien wielopostaciowy,
ztuszczajace zapalenie skory, Zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka).

Czestos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwo$ci na §wiatto, wysypka polekowa z eozynofilia i objawami
uktadowymi (zespot DRESS), ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP).

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
- niewydolno$¢ nerek u pacjentdw z chorobami nerek.

Zaburzenia Zolgdka i jelit:
- bol brzucha, niestrawno$¢.

Podczas dlugotrwatego leczenia moga wystapi¢ dodatkowe dziatania niepozadane.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9. Przedawkowanie

Objawy
Doustne przyjecie 8 g do 12 g ibuprofenu u dorostych prowadzi do zawrotow glowy, utraty
$wiadomosci i obnizenia ci$nienia tetniczego krwi.

Jako nastepstwo przyjecia 3 g do 4 g ibuprofenu u dzieci w wieku 1,5 do 2 lat wystepuje bezdech
i sinica. Po zastosowaniu oddechu kontrolowanego oraz intensywnej opieki normalizacja oddechu
nastepuje w ciggu 12 godzin.

W zwigzku z matym wchtanianiem ibuprofenu przez skore w poréwnaniu z wchianianiem po
przyjeciu doustnym, nie obserwowano przypadkoéw zatrucia po miejscowym zastosowaniu produktu
leczniczego.

Leczenie zatrucia

W przypadkach zatrucia spowodowanego niewtasciwym uzyciem produktu leczniczego, leczenie
zalezy od wystepujacych objawow. Swoiste antidotum w przypadkach zatrucia ibuprofenem nie jest
znane. Jezeli pacjent potknat w ciggu godziny potencjalnie toksyczng ilos¢ produktu leczniczego,
nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywnego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego
Kod ATC: M02AA13

Mechanizm dzialania


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Ibuprofen wykazuje dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne poprzez hamowanie syntezy
prostaglandyn w tkankach zapalnie zmienionych.

5.2. Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wochianianie
Ibuprofen podany w postaci kremu przenika przez skore do glebiej potozonych tkanek, stawow i ptynu
mazidéwkowego, gdzie osigga terapeutycznie znaczace stezenia.

Z badan poréwnawczych (doustne lub miejscowe podawanie ibuprofenu) wynika, ze przezskorne
wchianianie ibuprofenu z kremu wynosi maksymalnie 5%.

Dystrybucja
Po miejscowym zastosowaniu w postaci kremu, ibuprofen oznaczany w surowicy osiggat bardzo mate

stezenie, bez znaczenia terapeutycznego.

Metabolizm i eliminacja

Metabolizm ibuprofenu zastosowanego miejscowo i podanego doustnie jest podobny. Badanie
metabolitbw w moczu nie wykazato rdznic jakoSciowych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ibuprofen jest substancjg farmakopealng o uznanym profilu bezpieczenstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych o §redniej dtugosci tancucha
Glicerolu monostearynian (E 471)

Makrogolo-30-glicerolu monostearynian

Makrogolo-100-glicerolu monostearynian

Glikol propylenowy (E 1520)

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 219)

Guma ksantan (E 415)

Olejek lawendowy

Olejek pomaranczowy

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres waznoSci

3 lata
Po pierwszym otwarciu tuby - 12 miesiecy.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretka z HDPE, w tekturowym pudetku

20 g (1 tuba po 20 g)
50 g (1 tuba po 50 g)



100 g (1 tuba po 100 g)
150 mg (1 tuba po 150 g)

6.6. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DOLORGIET GmbH & Co. KG
Otto-von-Guericke-Str. 1

53757 Sankt Augustin

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 6443

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBRODU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.11.1995 .
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.09.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY
TEKSTUCHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06/2026
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