1. Milyen tipusu gyégyszer a Cataflam Dolo 25 mg bevont tabletta és
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a Cataflam Dolo 25 mg bevont tabletta

A Cataflam Dolo 25 mg bevont tabletta diklofenakot tartalmaz, mely az un.
nem-szteroid gyulladasgatlé gyodgyszerek csoportjaba tartozik. A Cataflam
Dolo 25 mg bevont tabletta fajdalomcsillapito hatasu, egyuttal azonban
csOkkenti a gyulladast (duzzanatot) és a lazat is.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Cataflam Dolo 25 mg bevont
tabletta

A Cataflam Dolo 25 mg bevont tabletta enyhiti

- az izom és izlleti fajdalmakat, a hatfajast, fejfajast, fogfajast és a
menstruacio kovetkeztében fellépd fajdalmakat.

- a megfazas, illetve influenza tlineteit (beleértve az izomfajdalmakat és a
torokfajast), valamint csokkenti a lazat.

A Cataflam Dolo 25 mg bevont tabletta a gyulladasért, a fajdalomért és a
lazért felelés molekulak (prosztaglandinok) létrejottének a gatlasaval enyhiti
a gyulladas tuneteit, pl. a fajdalmat és a duzzanatot. Ugyanakkor nem
szunteti meg a gyulladast és / vagy a lazat kivaltd okokat.

Amennyiben kérdése van a Cataflam Dolo 25 mg bevont tabletta
alkalmazasaval kapcsolatosan, forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Feltétlenul tajékoztassa kezelborvosat, ha tlnetei laz esetén a kezelés
megkezdését kovetd 3, fajdalom esetén 5 napon belll nem enyhulnek vagy
éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalék a Cataflam Dolo 25 mg bevont tabletta szedése el6tt

Amennyiben kezelB8orvosa rendelte Onnek ezt a készitményt, mindig a
kezelborvosa altal elmondottaknak megfelel6en szedje. Ezek az utasitasok
eltérhetnek a betegtajékoztatoban leirt altalanos informacioktol.

Ne szedje a Cataflam Dolo 25 mg bevont tablettat

- ha allergias a diklofenakra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyeb
Osszetevéjére.

- ha valaha is allergias reakcidja alakult ki gyulladas vagy fajdalom
kezelésére alkalmazott gydgyszer (pl. acetilszalicilsav (véralvadas
csOkkentésére hasznalatos gyogyszer), diklofenak vagy ibuprofén)
bevételét kovetden. llyen allergias reakcié példaul az asztmas roham,
sipolo légzés, bérkiutés, arcduzzanat, orrfolyas. Ha azt gondolja, hogy
allergias lehet, kérjen tanacsot kezel6orvosatol vagy a gyogyszeresztol.

- ha diagnosztizalt szivbetegségben és/vagy agyérbetegségben szenved,
pl. ha szivrohama, szélutése, atmeneti agyi keringési zavara (TIA) volt,
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vagy ha a szivhez vagy az agyhoz vezetd erekben elzarédasa volt, vagy ha
mitétet végeztek Onnél az elzarédasok megsziintetésére vagy
athidalasara (un. bypass-mtét).

- ha keringési problémai vannak vagy voltak (un. periférias artéria-
betegséq).

- ha jelenleg gyomor- vagy bélfekélye van, vagy korabban volt.

- ha emésztérendszeri vérzése van, melynek a tiinete lehet a véres vagy
fekete széklet.

- ha sulyos vese- vagy majbetegségben szenved.

- ha a terhességének utolsé harom honapjaban van.

Amennyiben ezek barmelyike érvényes Onre, kbz6lje kezel6orvosaval és
ne vegyen be Cataflam Dolo 25 mg bevont tablettat.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Cataflam Dolo 25 mg bevont tabletta szedése el6tt beszéljen
kezelb6orvosaval vagy gyogyszereszével:

- ha valaha volt emésztérendszeri betegsége, pl. gyomorfekély, vérzés
vagy szurokszeklet, vagy a multban gyulladasgatlo szerek alkalmazasa
kapcsan gyomorfajdalma vagy gyomorégése jelentkezett.

- ha bélbetegsége van.

- ha egyéb fajdalomcsillapité vagy gyulladascsokkentd gyogyszert is szed.
- ha On asztmas vagy, ha méj- vagy vesebetegségben szenved.

- ha jelenleg vagy el6z6leg barmikor szivproblémai voltak.

- ha duzzadtak a labfejei.

- ha kiszaradt allapotban lehet (pl. hanyas, hasmenés, nagymutétek elott
vagy utan).

- ha vérzészavarban, vagy mas vérrendszeri betegségben szenved,
beleértve a porfiriat, egy ritka majbetegséget.

Miel6tt elkezdené a diklofenak szedését, feltétlenul kozolje
kezelborvosaval, gydgyszerészével, ha

- Onnek pangasos szivelégtelensége (NYHA-I) van,

- dohanyzik,

- cukorbeteg,

- szorité mellkasi fajdalma (angina), trombdzisa, magas vérnyomasa van,
vagy magas a koleszterin- vagy triglicerid-szintje.

A mellékhatasok el6fordulasa minimalisra korlatozhatd, ha a legkisebb
hatasos adagot a szukséges legrovidebb ideig alkalmazzak.
Amennyiben ezek barmelyike érvényes Onre, kézélje kezel6orvosaval vagy
a gyogyszerésszel, miel6tt bevenné a Cataflam Dolo 25 mg bevont
tablettat.



Egyéb évintézkedések

Tisztdban kell lennie azzal, hogy egyes gyogyszerek, igy a diklofenak is kis
mértékben fokozhatjak a szivroham (szivinfarktus) és az agyi vérkeringési
zavar kockazatat. A kockazat fokozodasa sokkal valészinbb, ha a kezelés
sokaig tart és a gyogyszer adagja nagyobb.

Ne szedjen:

a gyogyszerbdl a javasolt adagnal toébbet (legfeljebb napi 3 db bevont
tablettat)

és a kezelés csak a javasolt ideig tartson (fajdalom esetén 5 napig, laz
esetén 3 napig).

Ha a Cataflam Dolo szedésének idétartama alatt On barmikor sziv-, illetve
érrendszeri probléma barmely jelét vagy tunetét (pl. mellkasi fajdalom,
légszomj, gyengeség vagy kasas beszéd) észleli, azonnal forduljon
kezelborvosahoz.

A Cataflam Dolo 25 mg bevont tabletta csOkkentheti a fert6zések tuneteit
(pl. fejfajas, magas laz), ezaltal megnehezitheti a fertézés észlelését és
megfeleld kezelését. Amennyiben nem érzi j6l magat és orvoshoz fordul, ne
felejtse el megemliteni, hogy Cataflam Dolo 25 mg bevont tablettat szed.
Barmely fajdalomcsillapitd hosszantarté alkalmazasa fejfajas indikacioban
ronthatja az allapotot. Amennyiben ugy véli, ez érvényes Onre, keresse fel
kezelborvosat.

Gyermekek és serdiilok (14 éves életkor alatt)

A Cataflam Dolo 25 mg bevont tabletta 14 éven aluli gyermekeknek és
serduléknek nem adhato.

Egyéb gyogyszerek és a Cataflam Dolo 25 mg bevont tabletta
Kalonodsen fontos, hogy kdzolje az orvosaval, ha az alabbi gyogyszerek
valamelyikét szedi:

- Litium, vagy szelektiv szerotonin ujrafelvétel gatlok (SSRI-k) (a depresszid
bizonyos tipusainak kezelésére alkalmazott gydgyszerek).

- Digoxin (szivbetegségek esetén alkalmazott gyogyszer).

- ACE-gatlok vagy béta-blokkoldk (magas vérnyomas, ritmus-zavarok és
szivelégtelenség kezelésére alkalmazott gydgyszerek).

- Vizelethajtdk (vizelet mennyiségének novelésére alkalmazott
gyogyszerek)

- Cukorbetegség kezelésére szolgald gyogyszerek, kivéve az inzulint.

- Mas gyulladasgatlok, példaul acetilszalicilsav vagy ibuprofén.

- Kortikoszteroidok (a szervezet kulonb6zé gyulladasainak csokkentésére
szolgalé gyogyszerek).



- Véralvadasgatlok (vérhigitok, masnéven antikoagulansok).

- Metotrexat (bizonyos tipusu rakbetegségek és izlleti gyulladasok
kezelésére szolgald gydgyszer).

- Ciklosporin, takrolimusz (elsésorban szervatiltetések utan alkalmazott
gyogyszer).

- Trimetoprim (hugyuti fert6zések soran alkalmazott gyégyszer).

- Kinolon tipusu antibiotikumok (fertézések kezelésére hasznalatos
bizonyos készitmények).

- Szulfinpirazon (kdszvény kezelésére szolgalé gydgyszer) vagy
vorikonazol (gombas fert6zések kezelésére szolgald gyégyszer).

- Fenitoin (agyvérzés kezelésére szolgald gyogyszer).

- Kolesztipol és kolesztiramin (koleszterinszintet szabalyoz6 gydgyszerek).
Feltétlendiil tajekoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészet a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Cataflam Dolo 25 mg bevont tabletta egyideji alkalmazasa étellel és
itallal

A maximalis hatékonysag elérésére a Cataflam Dolo 25 mg bevont tablettat
étkezés el6tt kell bevenni.

A Cataflam Dolo 25 mg bevont tabletta alkalmazasa id6és korban

Mas fajdalomcsillapitokhoz hasonléan, az idés betegek hevesebben
reagalhatnak a Cataflam Dolo 25 mg bevont tabletta hatasaira, mint mas
felnéttek. Ennek megfelel6en az idés betegeknek kiulonosen szigoruan kell
kovetnilk a kezelborvos utasitasait, €s a tuneteik enyhitésére a lehet6
legkevesebb bevont tablettat kell bevennitk. Kulondsen fontos, hogy az
id6s betegek haladéktalanul értesitsék a kezelborvosukat az esetleges
mellékhatasokrol.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége
vagy gyermeket szeretne, a gydgyszer szedése elbtt beszéljen
kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség:

Kbzolje a kezelb6orvosaval, ha varandds vagy ugy veéli, hogy terhes lehet, és
ne vegyen be Cataflam Dolo 25 mg bevont tablettat. A diklofenakot a
terhesség elsd és masodik harmada alatt nem szabad szedni, csak akkor,
ha erre egyértelmlen szukség van. Kulondsen fontos, hogy mas
gyulladasgatiékhoz hasonldéan Cataflam Dolo 25 mg bevont tablettat sem
szabad szedni a terhesség utolsé 3 hdonapjaban, mivel az karos lehet a
magzatra vagy nehézségeket okozhat a szulés soran.

Szoptatas:



A diklofenak kis mértékben atjut az anyatejbe. Ne szedjen Cataflam Dolo
25 mg bevont tablettat a szoptatas id6szakaban, mert ez karos lehet a
gyermek szamara. Kozolje a kezel6orvosaval, ha szoptat.
Termékenység

Ahogyan mas gyulladasgatlé gyogyszerek alkalmazasa esetén is
lehetséges, a Cataflam Dolo 25 mg bevont tabletta hatéanyaganak, a
diklofenaknak a bevétele is megnehezitheti a teherbeesést. Ez a hatas a
gyogyszer szedésének abbahagyasaval megszinik. Feltétlendl
tajékoztassa kezelBorvosat arrol, hogy On varandds, vagy nehézségei
vannak a teherbeeséssel.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre

A Cataflam Dolo 25 mg bevont tabletta alkalmazasa altalaban nincs
hatassal a gépjarmivezetéshez és a gépek kezeléséhez szikséges
képesseégekre. Azonban ritkan, mint mas fajdalomcsillapitdkkal végzett
kezelés esetében is, a betegek lataszavar, szédulés vagy aluszékonysag
kialakulasat tapasztalhatjak. Amennyiben ilyen mellékhatasokat észlel, ne
vezessen, ne kezeljen gépeket és ne végezzen fokozott figyelmet igénylé
tevékenységeket. Miel6bb tajékoztassa kezelborvosat, ha ilyen
mellékhatasokat észlel.

A Cataflam Dolo 25 mg bevont tabletta szacharo6zt tartalmaz
Amennyiben kezelBorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos
cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a

gyogyszert.
3. Hogyan kell szedni a Cataflam Dolo 25 mg bevont tablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatéban leirtaknak, vagy
az On kezelBorvosa vagy gyogyszerésze altal eimondottaknak megfeleléen
szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Mennyi Cataflam Dolo 25 mg bevont tablettat szedjen

Az ajanlott gydgyszeradagot ne haladja meg. Fontos, hogy a fajdalom
csillapitasara ne vegyen be a szikséges mennyiségnél tobbet és a
Cataflam Dolo 25 mg bevont tablettat csak a szukséges ideig alkalmazza.
Felnétteknek és 14 éves, vagy idésebb gyermekeknek

A panaszok megjelenése esetén kezd6 adagként 1 db bevont tabletta.
Amennyiben szukséges, a tovabbiakban 4-6 éranként 1 db bevont tabletta.
24 6ra alatt legfeljebb 3 db bevont tabletta (75 mg) vehetd be.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél (14 éves életkor alatt)



A Cataflam Dolo 25 mg bevont tabletta 14 éven aluli gyermekeknek és
serduléknek nem adhato.

Hogyan vegye be a Cataflam Dolo 25 mg bevont tablettat

A bevont tablettat

- egészben, egy pohar vizzel célszer( bevenni.

- a maximalis hatékonysag elérésére étkezeés el6tt kell bevenni.

Ne vegyen be a sziikségesnél tobb 25 mg bevont tablettat.

Mennyi ideig szedje a Cataflam Dolo 25 mg bevont tablettat

Fajdalom enyhitésére 5 napnal, laz csokkentésére 3 napnal tovabb ne
alkalmazza.

Amennyiben a panaszok ezutan is fennallnak, vagy romlanak, forduljon
kezelborvosahoz. llyen esetben tisztazni kell, vajon a panaszok hatterében
all-e esetleg sulyos betegség.

Ha az el6irtnal tobb Cataflam Dolo 25 mg bevont tablettat vett be
Tuladagolaskor azonnal értesiteni kell a kezel6orvost, vagy a
gyogyszereészt, vagy késedelem nélkul az orvosi ugyelethez kell fordulni.
Azonnali orvosi ellatasra lehet szikseég.

Ha elfelejtette bevenni a Cataflam Dolo 25 mg bevont tablettat
Amennyiben elfelejtett bevenni egy adagot, pétolja mielébb. Abban az
esetben viszont, ha mar hamarosan esedékes a kovetkez6 adag bevétele,
csak egy adagot vegyen be a megfelel6 idépontban. Ne vegyen be
kétszeres adagot, a kihagyott adag poétlasara.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Néhany mellékhatas sulyos lehet

Néhany nem gyakori mellékhatas, amely 1000-bél 1-10 betegnél fordul eld,
kiléndsen ha hosszu ideig magas (150 mg) napi adagban alkalmazzak. A
gyakorisag varhatéan alacsonyabb révidtavu, kis dozisu (75 mg) napi
adagban tortené alkalmazas esetén.

- Gyors vagy szabalytalan szivdobogas érzése (palpitacio), hirtelen
kialakulé vagy nyomo jellegl mellkasi fajdalom (a szivinfarktus vagy
szivroham tunetei).

- Lefekvéskor jelentkez6 1égszomj, nehézlégzeés, a labak vagy az also
végtagok vizenybje (a szivelégtelenség tunetei).

- Ritka mellékhatasok (10 000-bél 1 - 10 betegnél fordul eld):

- Tulérzékenyseégi reakciok, anafilaxias vagy anafilaxia-szerl reakciok az
arc, szaj, nyelv vagy torok duzzanataval, melyhez gyakran bérkiutés vagy
viszketés tarsul, és amely nyelési nehézséget, vérnyomas-esést vagy



sokkot okozhat.

- Asztma tlnetei, nehézlégzeés.

- Gyomorhurut (sulyos gyomorfajas), gyomor-bélrendszeri vérzés,
vérhanyas, véres hasmenés, véres vagy fekete széklet, gyomor-
bélrendszeri fekely.

- M3jgyulladas, a bér vagy a szemfehérje besargulasa (sargasag), a
majmikodés zavara.

- A karok, a kéz, az als6 végtag, vagy a labak megduzzadasa (6déma).

- Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bdl kevesebb, mint 1 betegnél fordul
elb):

- Szokatlan vérzés vagy bérvérzés, magas laz vagy nem javulo torokfajas,
vérszegeényseg (a vérsejtek szamanak valtozasa miatt).

- Angioneurotikus 6déma, beleértve az arcodémat is, mely a bér alatti
szOvetek duzzanataval jar, és érinthetik a szemhéjakat, ajkakat, nemi
szerveket is.

- Hirtelen jelentkezd, sulyos fejfajas, tarkokotottség, beszédképtelenség
vagy a beszéd nehezitettsége, gorcsrohamok (agyhartyagyulladas).

- Bélgyulladas (beleértve a vérzéses vastagbélgyulladast, ill. a kolitisz
ulcer6za vagy a Crohn betegség fellangolasat).

- Gyors lefolyasu majgyulladas, majsejt elhalas, majelégtelenség.

- Boérkitutések holyagokkal, bérhamlas, a bér lilas elszinezédése, hdlyagok
az ajkakon vagy a szemhéjakon (eritéma multiforme, Stevens-Johnson
szindroma, Lyell-szindroma, eritroderma).

- Barmilyen valtozas a vizelet mennyiségében, vagy kullemében (akut
veseelégtelenség), vér-, ill. fehérjevizelés, a vesék érrendszerének
megbetegedése (nefrézis szindréma), vesegyulladas, vesekarosodas.

A Cataflam Dolo 25 mg bevont tablettahoz hasonlé készitmények
alkalmazasa soran kis mértékben fokozddhat a szivinfarktus ("miokardialis
infarktus") vagy az agyér-gorcs ("sztrok") kialakulasanak kockazata. A
kockazat fokozdédhat magasabb dozisu és hosszabb tavu alkalmazas
soran.

Amennyiben az alabb felsorolt barmely mellékhatas kialakulasat észleli, ne
szedje tovabb a Cataflam Dolo 25 mg bevont tablettat és azonnal
értesitse kezeléorvosat.

Egyéb mellékhatasok

Az el6forduld egyéb mellékhatasok altalaban enyhék. Egyes
mellékhatasokat a diklofenak - mely a Cataflam Dolo 25 mg bevont tabletta
hatéanyaga - nagyobb adagjainak, vagy a hosszabb ideig torténé
alkalmazasanak esetében jelentettek. Beszélje meg kezel6orvosaval,



vagy a gyogyszerésszel, amennyiben az alabb felsoroltak aggodalmat
keltenek Onben.

Tovabbi, gyakori mellékhatasok (100-bol 1-10 betegnél fordul elb)

- fejfajas, szédulés

- forgd jellegii szédulés

- hanyinger, hanyas, hasmenés, emésztési zavar, hasi fajdalom,
bélgazossag, csokkent étvagy

- majenzim-szintek megemelkedése

- bérkiutes.

Tovabbi ritka mellékhatasok (10 000-bél 1 - 10 betegnél fordul eld)

- aluszékonysag

- csalankiutés.

Tovabbi nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bél kevesebb, mint 1 betegnél
fordul eld)

- tajékozodasi zavar, depresszio, almatlansag, remalmok, ingerlékenység,
pszichotikus reakciok

- a kezek vagy labak bizsergése vagy zsibbadasa, (érzészavar),
memdariazavar, szorongas, remeges, az izérzés zavara, agyi keringési
zavarok

- lataszavar, homalyos latas, kett6s-latas

- hallaszavarok: fulcsengés, hallascsokkenés

- magas vérnyomas, érgyulladas

- nem fert6zéses eredetl tudégyulladas

- székrekedés, a szajnyalkahartya-, a nyelv gyulladasa (beleértve a
fekélyképzbdéssel jard gyulladast), nyel6csé mikodési zavara, bélszikulet,
hasnyalmirigy-gyulladas

- ekcéma, bérpir, hajhullas, fényérzékenység, bérvérzes, allergias
bbérvérzés, viszketes

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelborvosat,
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenul a
hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato elérhetéségeken
keresztul.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Cataflam Dolo 25 mg bevont tablettat tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!



Legfeliebb 30 °C-on tarolando.

A fénytdl valé védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolandé.

A dobozon feltintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a gydgyszert. A
lejarati id6 az adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gydgyszerészet, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Cataflam Dolo 25 mg bevont tabletta

- A készitmény hatéanyaga: 25 mg diklofenak-kalium bevont tablettanként.
- Egyéb 0sszetevok:

tablettamag: magmézium-sztearat, povidon (K30), vizmentes kolloid
szilicium-dioxid, "A" tipusu karboximetilkeményit6-natrium |
kukoricakeményit6, kalcium-foszfat;

bevonat: makrogol 8000, mikrokristalyos celluléz, voros vasoxid (E172),
titan-dioxid (E171), povidon (K30), talkum, szacharéz;

fényesités: makrogol 8000, szachardz.

Milyen a Cataflam Dolo 25 mg bevont tabletta kiilleme és mit tartalmaz
a csomagolas

Halvanypiros szind, kerek, mindkét oldalan domboru bevont tabletta.

2 db vagy 10 db vagy 20 db bevont tabletta PVC/PE/PVDC//AI
buborékcsomagolasban és dobozban.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.



