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UPUTSTVO ZA LIJEK

DOLOREX, 12,5 mg/g, gel
deksketoprofen




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek DOLOREX gel i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek DOLOREX gel
1. Kako se upotrebljava lijek DOLOREX gel
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek DOLOREX gel
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK DOLOREX GEL I ČEMU JE NAMIJENJEN

DOLOREX gel kao aktivnu supstancu sadrži deksketoprofen, koji spada u grupu nesteroidnih protivupalnih ljekova.
DOLOREX djeluje tako što sprječava ili smanjuje nastajanje supstanci koje dovode do razvoja bola ili upale pri ozljedama zglobova, ligamenata, tetiva ili mišića. Pri lokalnoj primjeni gela ublažavaju se bol i upala tretiranog područja.
DOLOREX gel se primjenjuje za liječenje bolnih i upalnih stanja prouzrokovanih ozljedom ili degenerativnim promjenama zglobova, tetiva, ligamenata i mišića.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK DOLOREX GEL

Lijek DOLOREX gel ne smijete koristiti:

· Ako ste alergični na deksketoprofen, ketoprofen, fenofibrat, tiaprofensku kiselinu, UV blokatore, parfeme ili bilo koji drugi sastojak lijeka (naveden u dijelu 6.);
· Ako ste alergični na acetilsalicilnu kiselinu (npr. aspirin) ili druge nesteroidne protivupalne ljekove;
· Ako ste ranije imali reakciju fotosenzitivnosti - reakciju na koži nakon izlaganja sunčevom svjetlu ili UV zračenju; 
· Na oči ili sluznice (usta, nosa i genitalija), otvorene rane, inficiranu ili oštećenu kožu ili kožu zahvaćenu promjenama kao što su ekcem (osip koji se ljušti i svrbi) ili akne.

Odmah prestanite s primjenom DOLOREX gela ako se pojavi bilo kakva kožna reakcija, uključujući kožne reakcije nakon istovremene primjene proizvoda koji sadrže oktokrilen (oktokrilen je zaštitni faktor protiv sunca, a sadrže ga brojni kozmetički i higijenski proizvodi kao što su šamponi, preparati za njegu kože poslije brijanja, preparati za tuširanje, kreme za kožu, ruževi za usne, kreme protiv starenja, preparati za uklanjanje šminke, sprejevi za kosu).

Nemojte izlagati tretirana područja sunčevoj ili UV svjetlosti (solarijumu) tokom liječenja i dvije nedjelje nakon njegovog završetka.

Upozorenja i mjere opreza:

Prije primjene DOLOREX gela posavjetujte se s Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Kako bi se izbjegle moguće alergijske reakcije pri izlaganju sunčevoj svjetlosti, tokom liječenja DOLOREX gelom potrebno je voditi računa o sljedećem:
· Liječenje treba prekinuti ako se pojavi bilo kakva kožna reakcija nakon primjene gela;
· Izlaganje sunčevoj svjetlosti (čak i kada je oblačno vrijeme) ili vještačkoj ultravioletnoj (UV) svjetlosti područja kože koja su bila tretirana DOLOREX gelom može da uzrokuje potencijalno teške reakcije na koži (fotosenzitivnost). Stoga je neophodno:
· zaštititi područja tretirana DOLOREX gelom nošenjem odgovarajuće odjeće tokom cjelokupnog liječenja, kao i dvije nedjelje nakon njegovog završetka kako bi se izbjegao rizik od razvoja fotosenzitivnosti;
· temeljno prati ruke nakon svake primjene DOLOREX gela.
Nemojte nositi usku odjeću ili okluzivne zavoje nakon primjene gela.

Djeca

Kod djece još uvijek nijesu ustanovljene preporučene doze i indikacije.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako primjenjujete, nedavno ste primjenjivali ili ćete možda primjenjivati bilo koji drugi lijek. 

Interakcije s drugim ljekovima malo su vjerovatne s obzirom na to da se lijek primjenjuje na kožu.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, posavjetujte se s Vašim ljekarom ili farmaceutom prije primjene bilo kojeg lijeka. 

Sigurnost deksketoprofena kod trudnica nije ustanovljena i ne treba da se primjenjuje tokom trudnoće.

Nema dovoljno podataka o izlučivanju deksketoprofena u majčino mlijeko pa se dojiljama ne preporučuje njegova primjena.

Uticaj lijeka DOLOREX gel na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Djelovanje na sposobnost upravljanja vozilima i rada na mašinama nije opisano.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka DOLOREX

Ovaj lijek sadrži 326 mg alkohola (etanola) u jednom gramu gela. Etanol može izazvati osjećaj pečenja na oštećenoj koži.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK DOLOREX GEL

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek

DOLOREX gel je namijenjen za dermalnu primjenu (spolja na kožu).

Preporučeno doziranje je primjena gela dva ili tri puta na dan. Količina gela će zavisiti od površine koja se liječi. Gel se nanosi nježnom masažom kako bi se poboljšala resorpcija.
Ukupna dnevna doza ne treba da bude veća od 7,5 g na dan, što odgovara približno 14 cm gela.
Trajanje neprekidne terapije lokalno primijenjenog deksketoprofena treba da bude ograničeno na maksimalno 7 dana.
Ako ne dođe do poboljšanja ili se stanje pogorša, trebalo bi da se obratite Vašem ljekaru.

Ako ste uzeli više lijeka DOLOREX gel nego što je trebalo

S obzirom na to da se radi o proizvodu koji se primjenjuje na kožu, mogućnost predoziranja je vrlo mala.
U slučaju predoziranja ili ako se gel slučajno proguta, treba se javiti ljekaru.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek DOLOREX gel može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Povremeno (javljaju se kod 1 do 10 na 1.000 pacijenata):
· Dermatitis (crvenilo i/ili upalne promjene na koži), uključujući alergijske kožne reakcije.

Rijetko (javljaju se kod više od 1 na 1.000, ali kod 1 ili manje od 1 na 10.000 pacijenata):
· Crvenilo ili kvržice na koži. Teže kožne reakcije (bulozni ili fliktenularni ekcem, bulozne erupcije) koje se mogu raširiti ili postati generalizovane.


Vrlo rijetko (kod manje od 1 na 10.000 pacijenata):
· Alergijske reakcije koje se mogu manifestovati pojavom koprivnjače i/ili poteškoćama s disanjem (bronhospazam).

Nepoznato:
· Teške reakcije na koži za vrijeme izlaganja sunčevoj svjetlosti (fotosenzitivnost) koje se mogu manifestovati crvenilom i upalom kože, a ponekad i formiranjem mjehurića.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK DOLOREX GEL

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek DOLOREX

· Aktivna supstanca je deksketoprofen.
1 g DOLOREX gela sadrži 12,5 mg deksketoprofena (u obliku deksketoprofen trometamola).
· Pomoćne supstance su: karbomer; trometamol; ulje, lavandino; etanol 96%; voda, prečišćena.



Kako izgleda lijek DOLOREX gel i sadržaj pakovanja

DOLOREX gel je bezbojan do blijedožuti proziran gel, mirisa lavande.
Unutrašnje pakovanje je aluminijumska tuba dimenzija 25 mm x 130 mm x M11, sa zatvaračem. Tuba sadrži 40 g gela. Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna tuba i Uputstvo za lijek.
Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Bosnalijek d.d. Predstavništvo Crna Gora, Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 63, Podgorica

Proizvođač:
Bosnalijek d.d., Jukićeva 53, Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

[bookmark: _GoBack]2030/25/1343 – 2727 od 17.03.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Mart, 2025. godine
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