Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dolofest, 180 mg, plaster leczniczy
Diclofenac epolamine

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

. Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek dziatania niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

. Jesli po krotkim okresie stosowania nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej nalezy

skontaktowac si¢ z lekarzem.
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1. Co to jest lek Dolofest i w jakim celu si¢ go stosuje

Dolofest nalezy do grupy lekow zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). NLPZ
zmniejszajg bol i stan zapalny.

Lek Dolofest jest stosowany w celu zlagodzenia bolu i stanu zapalnego pochodzenia reumatycznego albo
urazowego w obrebie stawow, miesni, Sciggien albo wigzadetl.

Jesli po krotkim okresie stosowania leku Dolofest nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dolofest

Kiedy nie stosowa¢ leku Dolofest:

. jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak, kwas acetylosalicylowy, inne leki przeciwbolowe,
ktorykolwiek z NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne) lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli u pacjenta wystepuje astma, problemy z oddychaniem, wysypka skorna lub katar po zastosowaniu
kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ;

. jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw
na ptodnos¢”);

. jesli u pacjenta wystepuje czynna choroba wrzodowa zotadka (wrzod trawienny)

. jesli na skorze pacjenta wystepuja jakiekolwiek uszkodzenia, w tym typu wysickowego lub zakazone
zmiany skorne, wyprysk, oparzenia lub zranienia;

. u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Dolofest nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts, jesli:




u pacjenta wystepuje choroba serca;

u pacjenta wystepuje choroba nerek;

u pacjenta wystepuje choroba watroby;

u pacjenta wystgpowata w przesztosci choroba wrzodowa zotadka;

u pacjenta wystepuje nieswoiste zapalenie jelit, takie jak choroba Lesniowskiego-Crohna albo

wrzodziejace zapalenie jelita grubego, albo sktonnos¢ do krwawienia z jelit;

u pacjenta wystepuje astma;

. u pacjenta wystepuja problemy z oddychaniem, wysypka skorna albo katar po zastosowaniu kwasu
acetylosalicylowego lub innych NLPZ;

. pacjent stosuje diklofenak lub inne NLPZ w postaci doustnej albo miejscowej;

. pacjent regularnie korzysta z solarium albo przebywa na stoncu (patrz rowniez ,,Inne wazne
informacje”);

. pacjent jest osoba w podesztym wieku, poniewaz moze by¢ bardziej podatny na wystgpowanie dziatan

niepozadanych.

Inne wazne informacje
Nalezy zawsze stosowac najmniejsza skuteczng dawke leku Dolofest przez najkrotszy czas konieczny do
kontrolowania objawow.

Lek Dolofest nalezy stosowac ostroznie u pacjentow w podeszlym wieku, ktérzy moga by¢ podatni na
wystepowanie dziatan niepozadanych.

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢, stosujac najnizsza skuteczng dawke przez
najkrotszy konieczny okres. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki leku Dolofest, nie nalezy naktada¢ go
na duze obszary skory ani stosowac przez dtuzszy czas.

Nie nalezy wystawia¢ si¢ na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych lub $wiatla lamp kwarcowych
(lamp opalajacych) przez co najmniej jeden dzien po usuni¢ciu plastra; zmniejszy to ryzyko wystapienia
niepozadanej reakcji na $wiatto (nadwrazliwosci na $wiatto).

Podobnie jak inne leki stosowane miejscowo, zwlaszcza w przypadku dtugotrwatego leczenia, lek Dolofest
moze powodowac zaczerwienienie i $wiad (dzialanie uczulajace). W przypadku wystapienia reakcji
skornych w miejscu zastosowania plastra nalezy przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Lek Dolofest a inne leki

Jesli lek Dolofest jest stosowany zgodnie z zaleceniami ryzyko interakcji z innymi lekami jest bardzo mate.
Nalezy jednak poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich przyjmowanych ostatnio lub obecnie
lekach. W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki
zawierajace diklofenak lub inne NLPZ.

Ciaza, karmienie piersia i plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie stosowac¢ leku Dolofest w ciggu trzech ostatnich miesi¢cy cigzy. W ciggu szesciu pierwszych miesigcy
cigzy nie nalezy stosowac leku Dolofest, chyba Ze jest to konieczne i zalecane przez lekarza.

W razie koniecznosci stosowania, nalezy podawac¢ jak najmniejsza dawke przez jak najkrotszy czas.

Po podaniu doustnych postaci leku zawierajacych diklofenak (np. tabletek), moga wystapi¢ dziatania
niepozadane u nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko dotyczy leku Dolofest podczas
stosowania na skorg.



Karmienie piersig

W okresie karmienia piersig lek Dolofest nalezy stosowa¢ wylacznie na zalecenie lekarza, poniewaz
diklofenak w niewielkich ilosciach przenika do mleka ludzkiego. Nie nalezy jednak stosowac¢ leku Dolofest
w obrebie piersi kobiet karmigcych ani na inne duze powierzchnie skory ani przez dtuzszy okres.

Jezeli pacjentka jest w cigzy albo karmi piersia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed
zastosowaniem leku.

Ptodnosc
Jesli pacjentka ma problemy z zajsciem w cigze i stosuje lek Dolofest, powinna poinformowac o tym lekarza,
poniewaz moze by¢ wskazane przerwanie leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Zastosowanie plastra leczniczego zawierajacego diklofenak nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Dolofest zawiera:

. srodki konserwujace znane jako parahydroksybenzoesany (metylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan ), ktore moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego);

. 420 mg glikolu propylenowego na plaster;

. polisorbat 80, polisorbaty moga powodowac¢ reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Dolofest

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli lub mlodziez w wieku od 16 lat

Liczba stosowanych plastrow

Zalecana dawka leku Dolofest to jeden (1) plaster raz albo dwa razy na dobg (jedna aplikacja co 12 Iub

24 godziny), stosowany na najbardziej bolesny obszar przez maksymalnie 14 kolejnych dni. Jezeli pacjent
nie odczuwa poprawy w zalecanym okresie leczenia albo objawy nasilg si¢, nalezy poinformowac o tym
lekarza.

Jesli po uptywie 14 dni leczenia nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat

Nie stosowac¢ leku Dolofest u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat. Brak wystarczajacych danych
dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat (patrz
rowniez punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Dolofest”).

Milodziez w wieku od 16 lat — w przypadku nasilenia si¢ objawéw zaleca sie pacjentowi i (lub)
rodzicom nastolatka skonsultowanie si¢ z lekarzem. Jesli po uptywie siedmiu dni leczenia nie nastgpila
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Jak stosowaé lek Dolofest

Odcig¢ gorng czesé saszetki (z mozliwos$cia ponownego zamknigcia) i wyjac z niej plaster.



Starannie zamknga¢ saszetke.

e
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Usung¢ plastikowg foli¢ ostaniajacg warstwe przylepna plastra.

Natozy¢ plaster na skor¢ w bolacym lub opuchnigtym miejscu.

S

W razie potrzeby plaster mozna dodatkowo przymocowaé za pomoca bandaza z gazy o luznym
splocie albo paskow tasmy, ktore mozna zakupi¢ w aptece.

Nie zakrywa¢ plastra zadnym innym rodzajem opatrunku.

Nie zakrywac¢ leczonego obszaru materiatem z tworzywa sztucznego ani bandazem
uniemozliwiajagcym swobodny dostep powietrza (opatrunek okluzyjny).

Plaster leczniczy nalezy naktada¢ wylacznie na nieuszkodzong, zdrowg skore. Nie stosowaé na rany
skorne lub otwarte urazy, nie nalezy go pozostawia¢ na skoérze podczas kapieli w wannie lub pod
prysznicem.

Nalezy unika¢ kontaktu plastra z oczami, nosem, jama ustng, okolicg narzadow ptciowych i odbytu.
W przypadku kontaktu plastra z tymi obszarami nalezy sptukac je woda.

Plastra nie nalezy przecinac.

Zmiana plastra.

Zdjac plaster po uptywie 12 albo 24 godzin i natozy¢ nowy.

Pominie¢cie zastosowania leku Dolofest
Nie nalezy stosowa¢ dodatkowego plastra w celu uzupetienia pomini¢tej dawki. Wystarczy natozy¢ kolejny
plaster zgodnie z harmonogramem.

Jezeli istniejg jakiekolwiek watpliwosci zwigzane ze stosowaniem leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Czeste dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob):

. Zaczerwienienie skory 1 wykwity skorne (wysypka, egzema, rumien), stan zapalny skory (zapalenie
skory, w tym alergiczne i kontaktowe zapalenie skory), $wiad lub inne reakcje w miejscu
zastosowania plastra.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 100):
. Niewielkie czerwone lub fioletowe plamki pod skora (wybroczyny);
o uczucie goraca.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 1000):
e  Zapalenie skory z powstawaniem pecherzy (pecherzowe zapalenie skory).
e  Sucha tuszczaca si¢ skora.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 10 000):

. Zapalenie skory z ropa (wysypka krostkowa);

. objawy reakcji alergicznych (nadwrazliwo$¢ i1 reakcja anafilaktyczna), w tym pokrzywka, obrzgk
twarzy (obrzgk naczynioruchowy), warg, oczu lub jezyka oraz trudnosci w oddychaniu;

. astma;,

. wysypka skorna nasilajgca si¢ pod wptywem $wiatla stonecznego (nadwrazliwo$¢ na $wiatto).

Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):
. Uczucie pieczenia w miejscu zastosowania.

Poniewaz lek Dolofest naktada si¢ na skor¢ w miejscu objetym zmianami chorobowymi, istnieje mniejsze
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak zaburzenia Zzotadkowo-jelitowe, w tym bol,
niestrawnos¢ lub jakiekolwiek objawy krwawienia z zotadka albo jelit, ktore moga wystapi¢ w przypadku
doustnego przyjmowania diklofenaku. Jednak jesli lek Dolofest nie jest stosowany zgodnie z zaleceniami,
tego rodzaju dziatania niepozadane moga wystapic.

Nalezy unika¢ stosowania tego leku w skojarzeniu z innymi lekami zawierajacymi diklofenak, poniewaz

w przypadku stosowania plastrow leczniczych w skojarzeniu z innymi lekami zawierajacymi diklofenak
prawdopodobienstwo wystapienia reakcji skornych, w tym po ekspozycji na stonce, takich jak powstawanie
pecherzy, rumien i egzema, jest zwickszone. W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ nawet cigzkie reakcje,
takie jak wysypka z zaczerwienieniem, powstawanie p¢cherzy i tuszczenie si¢ (np. zespol Stevena-Johnsona,
zespot Lyella).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Dolofest

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.


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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na saszetce i opakowaniu
kartonowym po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Nie stosowac po uptywie czterech miesiecy od pierwszego otwarcia saszetki. Po wyjeciu kazdego plastra
nalezy ponownie szczelnie zamknac¢ saszetke.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dolofest

- Substancja czynng jest diklofenak epolaminy. Kazdy plaster leczniczy zawiera 180 mg diklofenaku
epolaminy, co odpowiada 140 mg diklofenaku sodowego.

- Pozostate sktadniki to: zelatyna, powidon (K90), sorbitol ciekty (niekrystalizujacy), kaolin cigzki,
tytanu dwutlenek (E171), glikol propylenowy (E1520), metylu parahydroksybenzoesan (E218),
propylu parahydroksybenzoesan (E216), disodu edetynian (E385), kwas winowy, glinu glicynian,
karmeloza sodowa, sodu poliakrylan, glikol 1,3-butylenowy, polisorbat 80 (E433), woda oczyszczona.
Widknina w warstwie no$nej wykonana jest z poliestru.

Zdejmowana warstwa ostaniajaca wykonana jest z polipropylenu.

Jak wyglada lek Dolofest i co zawiera opakowanie

Kazdy plaster leczniczy sktada si¢ z bialej do bladozoltej pasty rozprowadzonej w formie jednorodne;j
warstwy na podlozu wykonanym z wtokniny, z folig ostaniajgca cz¢$¢ przylepna. Saszetka z mozliwoscia
ponownego zamknigcia zawiera 5 plastrow.

Wielko$¢ opakowania
Lek Dolofest jest dostgpny w opakowaniach po 5 albo 10 plastrow w pudetku. Nie wszystkie wielkosci
opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Solinea Sp. z o0.0.

Elizéwka, ul.Szafranowa 6

21-003 Ciecierzyn, Polska

Tel. 81 463-48-82

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

Wytworca

Miat S.p.A.

Piazza Giuseppe Pasolini 2

20159 Milan

Wiochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Witochy Muscoridol )
Grecja Miniflampatch 180 mg @oppoxoUxo £uniactpo
Belgia Diclofenac Patch AB 140 mg pleister

Diclofenac Patch AB 140 mg emplatre médicamenteux
Diclofenac Patch AB 140 mg wirksto_haltiges P_aster

Data zatwierdzenia ulotki:



