Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szimara

Doloflex 4% Kkiilséleges oldatos spray
diklofenak-natrium

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak vagy az On kezeléorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza

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

- Tovabbi informaciokért vagy tandcsért forduljon kezeldorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

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

- Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1.  Milyen tipust gyogyszer a Doloflex 4% kiils6leges oldatos spray (a tovabbiakban ,, Doloflex
spray ), és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Doloflex spray alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Doloflex spray-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Doloflex spray-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sk~ wn

1. Milyen tipusu gyogyszer a Doloflex spray, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Doloflex spray hatéanyaga a diklofenak-natrium, amely a nem-szteroid gyulladasgatlok (NSAID)
csoportjaba tartozik. A Doloflex spray-t a kis és kdzepes méretii iziiletek, és az ezeket koriilvevd
szovetek akut, tompa sériilését koveto enyhe és kozépsulyos fajdalmanak enyhitésére és a gyulladas
helyi, tiineti kezelésére alkalmazzak.

2. Tudnival6k a Doloflex spray alkalmazasa el6tt
Ne alkalmazza a Doloflex spray-t

o Ha allergias a diklofenak-natriumra, féldimogyorora, szbjara vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Gsszetevajére.

o Ha korabban az acetilszalicilsav, vagy mas nem-Szteroid gyulladasgatlo szer (példaul ibuprofén)
allergias reakciot valtott ki Onnél, ami 1égzési nehézséggel, borkiiitéssel vagy orrfolyassal jart.

. A terhesség harmadik harmadaban. (lasd a ,,Terhesség €s szoptatas” cimi részt).

o Nyilt sebeknél, bérgyulladasoknal vagy borfertézéseknél, valamint ekcémas borfeliileten vagy a
nyalkahartyakon.

o Gyermekeknél 14 éves kor alatt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az Doloflex spray alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

o Ha a koreldzményében gyomorfekély, maj- vagy vesekarosodas, vérzékenység, illetve
gyulladasos bélbetegség szerepel.

o Ha korabban asztmaban vagy mas allergias betegségben szenvedett.

o A készitmény szembe, orrba vagy szajba valo jutasat Keriilni kell. Ne alkalmazza nyilt sebeken

vagy fert6zott borfeliileteken. Ha véletleniil kevés spray szembe keriilne, alaposan dblitse ki
tiszta vizzel és értesitse kezeldorvosat.
o Soha ne nyelje le a Doloflex spray-t.
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o Ne napozzon és ne menjen szolariumba, ameddig ezt a készitményt alkalmazza.
o Hagyja abba a kezelést, ha a készitmény alkalmazasa soran borkititést tapasztal.
o A kezelt teriiletet ne fedje le zart (vizallo vagy nem szell6z06) kotéssel vagy ragtapasszal.

A Doloflex spray alkalmazasaval dsszefliggd szisztémas mellékhatasok nem zarhatok ki, ha a
készitményt kiterjedt borfeliileten és/vagy hosszu idén at alkalmazzak.

A mellékhatasok megjelenésének csékkentése érdekében ajanlott a legkisebb hatasos adagot
alkalmazni a lehet6 legrovidebb ideig.

Egyéb gyégyszerek és a Doloflex spray
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Beszéljen az kezeldorvosaval a Doloflex spray alkalmazasa el6tt:

o Ha fajdalomcsillapitasra egyéb diklofenak-natrium-, acetilszalicilsav-tartalmu tablettat,
kapszulat vagy ktpot, vagy mas nem-szteroid gyulladasgatlé szert (pl. ibuprofén tartalmu
készitményt) alkalmaz. A Doloflex spray és mas nem-szteroid gyulladasgatlo szer (beleértve az
acetilszalicilsavat vagy ibuprofént) egylittes alkalmazasa novelheti a mellékhatasok kockazatat.

Terhesség és szoptatas
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene alkalmazni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy
gyogyszerészével.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet8sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A terhesség utolso 3 honapjaban a Doloflex spray nem alkalmazhat6, mert arthat a magzatnak vagy
gondot okozhat a sziilés soran.

A Doloflex spray csak orvosi javaslatra alkalmazhat6 a terhesség elsé 6 honapjaban a lehet6 legkisebb
adagban ¢és a legrovidebb ideig.

A Doloflex spray csak orvosi javaslatra alkalmazhat6 szoptatas ideje alatt, mivel a diklofenak-natrium
kis mértékben atjut az anyatejbe, tovabba a Doloflex spray nem alkalmazhato az eml6kon, vagy nagy
bérfeliileteken, valamint hosszabb ideig.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Doloflex spray nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Doloflex spray propilénglikolt, borsmentaolajat és széjalecitint tartalmaz:

o A propilénglikol (E1520) boérirritaciot okozhat. Ez a gydgyszer pumpanyomasonként 30 mg
propilénglikolt tartalmaz, ami 150 mg/g oldattal egyenértékii. Ne alkalmazza a gyogyszert
nyilt sebfeliileten vagy nagy feliiletd sériilt vagy karosodott (példaul égett) borfeliileten
anélkiil, hogy orvosaval vagy gyogyszerészével beszélt volna.

o Ez a készitmény D-limonént (borsmentaolaj egyik dsszetevdje) tartalmazo illatanyagot
tartalmaz. A D-limonén (borsmentaolaj egyik 0sszetevéje) allergias reakciot okozhat.

o A készitmény szojalecitint tartalmaz. Ne alkalmazza a készitményt, amennyiben foldimogyoro-
vagy szojaallergiaja van.

3. Hogyan kell alkalmazni a Doloflex spray-t?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtijékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.



e  Tavolitsa el a véddkupakot.
e Az el6irasnak megfeleld szamu pumpa-nyomas adagot alkalmazza a fajdalmas vagy duzzadt
borfeliileten mikdzben a palackot all6 helyzetben tartja.

Felnéttek és 14 éves vagy afeletti serdiilok:
A készitmény ajanlott adagja: 4-5 pumpa-nyomas a Doloflex spray-bél naponta 3-szor,
rendszeres id6kozonként ismételve. Az pumpanyomasok szama fiigg a kezelt feliilet
nagysagatol. A pumpanyomasok szdma maximum 15 lehet naponta. A maximalis egyszeri adag
nem haladhatja meg az 5 pumpanyomast.

o A Doloflex spray-t 6vatosan a borbe kell masszirozni. A kezelés utan kezet kell mosni, kivéve
ha a kezelni kivant teriilet a kézen talalhato.
o Varja meg amig a Doloflex spray megszarad, miel6tt ruhaval vagy kotéssel a feltiletet lefedi.
Vigyazzon, mert a készitmény szaradas el6tt foltot hagyhat a ruhan.

o Hagyja abba a kezelést, ha a panaszai (fajdalom és duzzanat) enyhiilnek.

o Ne alkalmazza a gydgyszert 7 napnal tovabb anélkiil, hogy ezt kezel6orvosaval megbeszélné.

o Amennyiben 3 nap utan panaszai nem mérséklédnek, vagy sulyosbodnak, beszéljen
kezel6orvosaval.

Ha az eléirtnal tobb Doloflex spray-t alkalmazott

o Amennyiben tal sok Doloflex spray kertilt a kezelend? feliiletre, a felesleget egy szaraz
kendével torolje le.

o Amennyiben lenyelt a gyogyszerbdl, értesitse haladéktalanul orvosat vagy menjen be a
legkozelebbi korhdz siirgdsségi osztalyara. Vigye magaval a gyogyszeres dobozt és ezt a
tajékoztatot.

Ha elfelejtette alkalmazni a Doloflex spray-t

o Alkalmazza ismét a készitményt, amint eszébe jutott, de ne hasznaljon tobbet, mint a szokasos
egyszeri adag. Ezutan folytassa a kezelést a fentebb leirtak szerint.

o Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatiasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

o Hagyja abba a Doloflex spray alkalmazasat, ha a készitmény alkalmazasa utan borkititést
tapasztal. Diklofenak-tartalmu készitmények helyi (b6ron torténd) alkalmazasa utan gyakran
jelentettek az alkalmazas helyén kialakul6 reakciokat, beleértve a borkiiitést, viszketést,
borpirossagot, €g06 érzést és a bor hamlasat.

o Amennyiben a talérzékenység barmely, az alabbiakban felsorolt jelét észlelné, hagyja abba a
Doloflex spray alkalmazasat és azonnal értesitse kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét:

o a bor felhdlyagosodasaval jard borkitités, csalankitités (ritka: 1000-bd! legfeljebb 1
beteget érinthet); tulérzékenység (beleértve a csalankititést) (nagyon ritka: 10 000-b4/
legfeljebb 1 beteget érinthet).

o sipolo 1égzés, 1égszomj, Szoritd érzés a mellkasban, (asztma) (nagyon ritka:

10 000 betegbdl kevesebb mint 1-et érinthet),

o az arc, az ajkak, a torok vagy a nyelv duzzanata (nagyon ritka: 10 000-b41 legfeljebb 1

beteget érinthet).

o Gyakori mellékhatasok (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
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Bérkiiités, ekcéma, bérpir, bérgyulladas (dermatitisz,beleértve a kontakt dermatitiszt),
viszketés* (pruritusz)

o Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet) :
A bér fokozott érzékenysége a napsiitésre. Figyelmezteto jelek a viszketéssel, duzzanattal és
holyagképzddéssel jard napégés.

Holyagok képzddésével kisért (pusztularis) csalankitités

o Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem
allapithato meg):
Alkalmazas helyén kialakul6 reakciok, bérszarazsag, égé érzés.

*A viszketést (pruritusz) 0,9% gyakorisaggal jelentették egy klinikai vizsgalatban, melyben
236 beteget kezeltek bokaficam miatt naponta 3-szor 4-5 pumpanyomas Doloflex spray—vel
(120 beteg) vagy placeboval (116 beteg) 14 napon keresztiil.

A gyogyszer hosszu ideig (3 hétnél hosszabb ideig) tarto, és/vagy nagy bérfeliileten valo alkalmazasa
esetén szisztémas mellékhatasok, mint pl. gyomorfajas és gyomorpanaszok, gyomorégés, maj-vagy
veseproblémak és tulérzékenység reakciok léphetnek fel.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa 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 talalhatd
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Doloflex spray-t taroelni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd: ) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

6 honappal az els6 felnyitas utdn ne hasznalja a Doloflex spray-t.

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 védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Doloflex spray?

- A készitmény hatéanyaga: 40 mg diklofenak-natrium grammonként.

- Egyéb osszetevok: izopropil-alkohol, szojalecitin (E322), etanol, dinatrium-hidrogén-foszfat-
dodekahidrat, natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, dinatrium-edetat, propilénglikol (E1520),
borsmentaolaj, aszkorbil-palmitat, 10%-0s soésav vagy 10 %-0s natrium-hidroxid (pH
beallitashoz), tisztitott viz.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Aranysarga, atlatszé oldat, amely gél-allagiva alakul at a hasznalat utan.

Meérépumpaval és kupakkal ellatott iivegpalack, amely 7,5 g, 12,5 g vagy 25 g oldatot tartalmaz.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
HealthPort Registration Kift.
2045 Torokbalint, Torbagy utca 16.

Gyarto

Pharbil Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop
Németorszag

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Egyesiilt Kiralysag: Diclofenac Sodium Spray Gel 4% cutaneous spray, solution

frorszag: Difene 4% Spray Gel

Esztorszég: DicloFlex, 40mg/g, nahasprei, lahus

Lettorszag: DicloFlex 4% uz adas izsmidzinams aerosols, skidums
Magyarorszag: Doloflex 4% kiilsdleges oldatos spray

Szlovénia: DicloFlex 40 mg/g dermalno prsilo, raztopina
Olaszorszag: Fastuadvance 4%, Spray cutaneo soluzione

OGYI-T-20327/01 (12,5 g)
OGYI-T-20327/02 (25 g)

A betegtajékoztato6 legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: 2022. marcius



