Gebrauchsinformation: Information Anwender

Dolgit Creme 50 mg/g Creme
Flr Erwachsene und Jugendliche ab 14

Jahren

Ibuprofen

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

- Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Dolgit Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Dolgit Creme aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

L

Was ist Dolgit Creme und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung Dolgit Creme beachten?

1. Was ist Dolgit Creme und wofiir wird es
angewendet?

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
Dolgit Creme beachten?

Der Wirkstoff ist Ibuprofen.

Ibuprofen ist ein schmerzlindernder und entziindungs-

hemmender Wirkstoff (nichtsteroidales Antirheumatikum,

NSAR).

Dolgit Creme wird angewendet zur alleinigen oder unter-

stitzenden auRerlichen Behandlung bei

— schmerzhaften degenerativen Gelenkerkrankungen
(Arthrosen), arztlich diagnostiziert,

— Schwellung bzw. Entziindung gelenknaher Weichteile
(z.B. Schleimbeutel, Sehnen, Sehnenscheiden,
Bander und Gelenkkapsel),

— Schultersteife, Kreuzschmerzen, Hexenschuss,

— Sport- und Unfallverletzungen wie Prellungen,
Verstauchungen, Zerrungen.

Dolgit Creme wird angewendet bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 14 Jahren.

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar
schlechter flihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Dolgit Creme darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen, andere Schmerz-
oder Rheumamittel oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind.

— auf offenen Verletzungen, Entziindungen oder Infek-
tionen der Haut sowie auf Ekzemen oder auf Schleim-
hauten.

— wenn Sie sich in den letzten 3 Monaten der Schwan-
gerschaft befinden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Dolgit Creme anwenden.

Nebenwirkungen kdnnen reduziert werden, wenn die zur
Symptomkontrolle erforderliche niedrigste wirksame
Dosis Uber den kirzest méglichen Zeitraum angewendet
wird.

Bei Patienten, die Ibuprofen anwenden und an Bron-
chialasthma oder Allergien leiden oder in der Vergan-
genheit daran gelitten haben, kann eine Verkrampfung
der Bronchialmuskulatur (Bronchospasmus) auftreten.
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Patienten, die an Asthma, Heuschnupfen, Nasen-
schleimhautschwellungen (sog. Nasenpolypen) oder
chronisch obstruktiven Atemwegserkrankung oder chro-
nischen Atemwegsinfektionen (besonders gekoppelt mit
heuschnupfenartigen Symptomen) leiden, sind bei
Anwendung von Dolgit Creme durch Asthmaanfalle (sog.
Analgetika-Intoleranz/Analgetika-Asthma), lokale Haut-
und Schleimhautschwellung (sog. Quincke-Odem) oder
Nesselausschlag (Urtikaria) eher geféhrdet als andere
Patienten.

Bei diesen Patienten darf Dolgit Creme nur unter
bestimmten VorsichtsmafRnahmen und direkter arztlicher
Kontrolle angewendet werden. Das gleiche gilt fir
Patienten, die auch auf andere Stoffe allergisch reagieren,
z.B. mit Hautreaktionen, Juckreiz oder Urtikaria.

Es sollte darauf geachtet werden, dass Kinder nicht mit
den eingeriebenen Hautpartien in Beriihrung kommen.
Brechen Sie die Behandlung ab, wenn wahrend der
Behandlung mit Dolgit Creme ein Hautausschlag auftritt.
Setzen Sie die behandelte Stelle waéhrend der Anwen-
dung sowie einen Tag lang nach Behandlungsende nicht
dem direkten Sonnenlicht und/oder klnstlicher UV-
Strahlung (z.B. im Solarium) aus, um das Risiko fiir
Lichtempfindlichkeitsreaktionen zu mindern.

Beachten Sie, dass auch bei dufderlicher Anwendung von
Ibuprofen dessen Wirkungen auf den gesamten Koérper
nichtganz auszuschlielRen sind und dass die gleichzeitige
Anwendung von Ibuprofen in Cremeform mit anderen
nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR) zum vermehrten
Auftreten von Nebenwirkungen fuihren kann.

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Ibuprofen
wurde Uber schwere Hautreaktionen, einschlie3lich exfo-
liative Dermatitis, Erythema multiforme, Stevens-John-
son-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, Arznei-
mittelwirkung mit Eosinophilie und systemischen Symp-
tomen (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms, DRESS), akut generalisierendes pustuldses
Exanthem (Acute Generalized Exanthematous Pustulo-
sis, AGEP), berichtet. Setzen Sie Dolgit Creme unver-
zuglich ab und begeben Sie sich in arztliche Behandlung,
wenn Sie eines der Symptome im Zusammenhang mit
diesen in Abschnitt 4 beschriebenen schweren Haut-
reaktionen bemerken.

Kinder und Jugendliche

Dolgit Creme sollte bei Kindern und Jugendlichen unter 14
Jahren nicht angewendet werden, da fur diese Alters-
gruppe keine ausreichenden Daten zur Wirksamkeit und
Sicherheit vorliegen.

Anwendung Dolgit Creme zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden.

Bei bestimmungsgeméafer Anwendung von Dolgit Creme
sind bisher keine Wechselwirkungen bekannt geworden;

das Auftreten von Wechselwirkungen, Gber die im
Zusammenhang mit oral angewendetem Ibuprofen
berichtet wurde, erscheint daher unwahrscheinlich.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Wenden Sie Dolgit Creme nicht an, wenn Sie in den
letzten 3 Monaten der Schwangerschaft sind. Sie sollten
Dolgit Creme wéhrend der ersten 6 Monate der Schwan-
gerschaft nicht anwenden, es sei denn, dies ist unbedingt
erforderlich und wird von Ihrem Arzt empfohlen. Wenn Sie
in diesem Zeitraum eine Behandlung benétigen, sollte die
niedrigste Dosis fur die kiirzeste mégliche Zeit ange-
wendet werden.

Orale Darreichungsformen (z. B. Tabletten) von Arznei-
mitteln mit dem Wirkstoff Ibuprofen kénnen zu Neben-
wirkungen bei Ihrem ungeborenen Kind fuhren. Es ist
nicht bekannt, ob dasselbe Risiko auch dann auf Dolgit
Creme zutrifft, wenn es auf der Haut angewendet wird.
Bei Anwendung dieses Arzneimittels in der Stillzeit sind
bisher keine schadlichen Wirkungen bekannt. Vorsichts-
halber sollten Sie die Creme jedoch nicht direkt im Brust-
bereich auftragen, wenn Sie stillen.

Ibuprofen gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln
(NSAR), die bei Frauen die Fortpflanzungsfahigkeit
beeintrachtigen kénnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen
des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dolgit Creme hat bei einmaliger oder kurzzeitiger
Anwendung keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Dieses Arzneimittel enthalt Natriummethyl-4-hydro-
xybenzoat (Ph.Eur.) (E 219), Propylenglycol (E 1520)
und Duftstoffe mit Allergenen.
Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) kann Uber-
empfindlichkeitsreaktionen, auch mit zeitlicher Verzége-
rung hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt 50 mg Propylenglycol pro g.
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.
Dieses Arzneimittel enthalt Duftstoffe mit Benzylalkohol,
Benzylbenzoat, Citral, Citronellol, Cumarin, Eugenol,
Farnesol, Geraniol, Limonen/D-Limonen, Linalool, die
allergische Reaktionen hervorrufen kénnen.

3. Wie ist Dolgit Creme anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie
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bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren:

Dolgit Creme wird 3- bis 4-mal taglich angewendet. Je
nach GréRe der zu behandelnden schmerzhaften Stelle
ist ein 4-10cm langer Cremestrang, entsprechend 2-5¢g
Creme (100-250 mg Ibuprofen) erforderlich. Die maxi-
male Tagesdosis betragt 20g Creme, entsprechend
1000 mg Ibuprofen.

Wenn sich die Beschwerden verschlimmern oder sich
nach 3 Tagen nicht gebessert haben, sollten Sie einen
Arzt aufsuchen.

Art der Anwendung

Zur Anwendung auf der Haut.

Tragen Sie Dolgit Creme auf die Haut auf und reiben Sie
sie leicht in die Haut ein.

Bei starken Bluterglissen oder Verstauchungen kann zu
Beginn der Behandlung die Anwendung eines luftdichten
Verbandes von Nutzen sein. Ein verstérktes Eindringen
des Wirkstoffs durch die Haut kann durch Anwendung der
lontophorese (eine besondere Form der Elektrotherapie)
erreicht werden. Dabei ist Dolgit Creme unter der Kathode
(Minuspol) aufzutragen. Die Stromstérke soll 0,1-0,5 mA
pro 5cm? Elektrodenoberflache betragen und die
Anwendungsdauer bis zu ca. 10 Minuten.

Nach dem Auftragen der Creme auf die Haut sollten die
Hande mit einem Papierhandtuch abgewischt und dann
gewaschen werden, auler diese sind die zu behandelnde
Stelle. Das Papierhandtuch ist im Restmull zu entsorgen.
Mit dem Duschen oder Baden sollten Sie abwarten, bis
der Wirkstoff eingezogen ist.

Zur kurzzeitigen Anwendung.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach den Symp-
tomen und der zugrunde liegenden Erkrankung. Dolgit
Creme sollte nicht langer als 2-3 Wochen angewendet
werden. Der therapeutische Nutzen einer Anwendung
Uber diesen Zeitraum hinaus ist nicht erwiesen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Dolgit Creme
angewendet haben, als Sie sollten

Bei Uberschreitung der empfohlenen Dosis bei der
Anwendung auf der Haut, sollte die Creme entfernt
werden (z.B. mit einem Papierhandtuch) und mit Wasser
abgewaschen werden. Wenden Sie sich bei Anwendung
von wesentlich zu groRen Mengen oder versehentlicher
Einnahme von Dolgit Creme an lhren Arzt.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel.

Wenn Sie die Anwendung von Dolgit Creme verges-
sen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Lokale Hautreaktionen wie z.B. Hautrétung, Juckreiz,
Brennen, Hautausschlag auch mit Pustel- oder Quaddel-
bildung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-
fen):

Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z. B. lokale allergi-
sche Reaktionen (Kontaktdermatitis)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten
betreffen):

Angioddem, Atemwegsverengungen (Bronchospasmen)
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren
Daten nicht abschatzbar):

Die Haut wird lichtempfindlich

Wenn Dolgit Creme grof3flachig auf die Haut aufgetragen
und Uber einen langeren Zeitraum angewendet wird, ist
das Auftreten von Nebenwirkungen, die ein bestimmtes
Organsystem oder auch den gesamten Organismus
betreffen, wie sie unter Umstanden nach systemischer
Anwendung Ibuprofen-haltiger Arzneimittel auftreten
kdnnen, nicht auszuschliel3en.

Setzen Sie Dolgit Creme unverziiglich ab und bege-
ben Sie sich in arztliche Behandlung, wenn Sie eines
der folgenden Symptome bemerken:

— rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder
kreisformige Flecken auf dem Rumpf, oft mit Blasen-
bildung in der Mitte, Abschélen der Haut, Geschwiire
im Bereich von Mund, Rachen, Nase, Genitalien und
Augen. Vor diesen schweren Hautausschlagen kén-
nen Fieber und grippedhnliche Symptome auftreten
[exfoliative Dermatitis, Erythema multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse].

— grof¥flachiger Ausschlag, hohe Kérpertemperatur und
vergroferte Lymphknoten (DRESS-Syndrom)

— roter, schuppiger, groRflachiger Ausschlag mit Knote-
nunter der Haut und Blasen, begleitet von Fieber. Die
Symptome treten in der Regel zu Beginn der Behand-
lung auf (akute generalisierte exanthematische Pustu-
lose).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de

anzeigen.
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Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Dolgit Creme aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Tube nach ,verw. bis:” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht tiber 25°C lagern.

Die Haltbarkeit nach Anbruch betragt 1 Jahr.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-

entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Dolgit Creme enthilt

Der Wirkstoff ist Ibuprofen.

1g Creme enthalt 50 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mittelkettige Triglyceride, Glycerolmonostearat 40-55,
Macrogolstearat 1500, Macrogolstearat 5000, Propylen-
glycol (E 1520), Natriummethyl-4-hydroxybenzoat
(Ph.Eur.) (E 219), Xanthangummi, Lavendeldl (enthalt
Benzylalkohol, Benzylbenzoat, Citral, Citronellol, Cuma-
rin, Eugenol, Farnesol, Geraniol, Limonen, Linalool),
Nerolidl/Bitterorangenblitendl (enthalt Citral, Geraniol,
Citronellol, Farnesol, Limonen/D-Limonen, Linalool), ge-
reinigtes Wasser.

Wie Dolgit Creme aussieht und Inhalt der Packung
Glatte, weilde bis cremefarbene, weiche Creme.

Dolgit Creme ist erhaltlich in Tuben mit 20g, 40g, 504,
60g, 100g, 120g und 150g Creme.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
DOLORGIET GmbH & Co. KG
Otto-von-Guericke-Str. 1

53757 Sankt Augustin

Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland: Dolgit Creme 50 mg/g

Kroatien: Dolgit 50 mg/g krema

Italien: Dolgit 50 mg/g crema

Litauen: Ibutop 50 mg/g kremas

Lettland: Ibutop 50 mg/g kréms

Rumanien: Ibutop 50 mg/g crema

Slowenien: Dolgit 50 mg/g krema

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
Juli 2024
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