Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszula
diklofenak-kalium

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot, mert
az On szamaira fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
. Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.
. Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei
- laz esetén a kezelés megkezdését kovetd 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak,
- fajdalom esetén 5 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszula és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszula szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszulat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszulat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SNk

1. Milyen tipusu gyoégyszer a Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszula és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszula

A Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszula diklofenakot tartalmaz, mely az tigynevezett nem-
szteroid gyulladasgatld gyogyszerek csoportjaba tartozik. A Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy
kapszula fajdalomcsillapit6 hatast, egyuttal azonban csokkenti a gyulladast (duzzanatot) és a lazat is.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszula
A Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszula enyhiti

. az izom- ¢s iziileti fajdalmakat, a hatfajast, fejfajast, fogfajast és a menstruacié kovetkeztében
fellépd fajdalmakat.
. a megfazas, illetve influenza tiineteit (beleértve az izomfajdalmakat és a torokfajast), valamint

csokkenti a lazat.

A Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszula a gyulladasért, a fajdalomért és a 1azért felelés
molekuldk (prosztaglandinok) 1étrejottének a gatlasaval enyhiti a gyulladas tiineteit, példaul a
fajdalmat és a duzzanatot. Ugyanakkor nem sziinteti meg a gyulladast és / vagy a lazat kivaltod okokat.

A lagy kapszula gyogyszerforma a Cataflam Dolo tablettanal gyorsabb felszivodast tesz lehetové.

Amennyiben kérdése van a Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszula alkalmazasaval kapcsolatosan,
forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 14z esetén a kezelés megkezdését kdvetd 3 napon,
fajdalom esetén 5 napon beliil nem enyhiilnek vagy éppen sulyosbodnak.
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2. Tudnivalok a Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszula szedése el6tt
Amennyiben kezel6orvosa rendelte Onnek ezt a készitményt, mindig a kezeldorvosa altal
elmondottaknak megfelelden szedje. Ezek az utasitasok eltérhetnek a betegtajékoztatoban leirt

altalanos informacioktol.

Ne szedje a Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagykapszulat

. ha allergias a diklofenakra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.
. ha valaha is allergias reakcioja alakult ki gyulladas vagy fajdalom kezelésére alkalmazott

gyogyszer [példaul acetilszalicilsav (véralvadas csokkentésére hasznalatos gyogyszer),
diklofenak vagy ibuprofén] bevételét kdvetden. Ilyen allergias reakcid példaul az asztmas
roham, sipol6 1égzés, mellkasi fajdalom, bérkiiités, arcduzzanat, orrfolyas. Ha azt gondolja,
hogy allergias lehet, kérjen tanacsot kezeldorvosatol vagy a gyogyszerésztol.

. ha diagnosztizalt szivbetegségben és/vagy agyérbetegségben szenved, példaul ha szivrohama,

sz€liitése, atmeneti agyi keringési zavara (TIA) volt, vagy ha a szivhez vagy az agyhoz vezetd

erekben elzaroddsa volt, vagy ha miitétet végeztek Onnél az elzarédasok megsziintetésére vagy

athidalasara (in. bypass-miitét).

ha keringési problémai vannak vagy voltak (an. periférias artéria-betegség).

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

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

ha sulyos vese- vagy majelégtelenségben szenved.

ha a terhességének utolsé harom honapjaban van.

Amennyiben ezek barmelyike érvényes Onre, kozolje kezel6orvosaval és ne vegyen be Cataflam Dolo
Rapid 25 mg lagy kapszulat.

Figyelmeztetések és évintézkedések

A Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszula szedése eldtt beszéljen kezelborvosaval vagy

gyogyszerészével:

. ha valaha volt emésztdrendszeri betegsége, példaul gyomorfekély, vérzés vagy szurokszéklet,
vagy a multban gyulladasgatlo szerek alkalmazasa kapcsan gyomorfajdalma vagy gyomorégése
jelentkezett.

. ha bélbetegsége van.

. ha nemrégiben gyomor- vagy bélrendszeri miitéten esett at vagy ilyen mutét eldtt all, mivel a

Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszula a miitétet kovetden esetenként lassithatja a

sebgyogyulast a bélben.

ha egyéb fajdalomcsillapito vagy gyulladascsokkentd gyogyszert is szed.

ha asztmas, allergias betegségben szenved, zihald 1égzése vagy 1égszomja vagy orrpolipja van.

ha méj- vagy vesebetegségben szenved.

ha jelenleg vagy elézdleg barmikor szivproblémai voltak.

ha duzzadtak a labfejei.

ha kiszaradt allapotban lehet (példaul hanyas, hasmenés, nagymiitétek eldtt vagy utan).

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

majbetegséget.

Mieldtt elkezdené a diklofenak szedését, feltétleniil kozolje kezeldorvosaval, gydgyszerészével, ha
Onnek pangasos szivelégtelensége (NYHA-I) van,

dohanyzik,

cukorbeteg,

szorit6é mellkasi fajdalma (angina), trombozisa, magas vérnyomasa van, vagy magas a
koleszterin- vagy triglicerid-szintje.

A mellékhatasok el6fordulasa minimalisra korlatozhato, ha a legkisebb hatasos adagot a sziikséges
legrovidebb ideig alkalmazzak.
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Amennyiben ezek barmelyike érvényes Onre, kozélje kezelSorvosdval vagy a gyégyszerésszel, mielstt
bevenné a Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszulat.

Egyéb évintézkedések
Tisztaban kell lennie azzal, hogy egyes gyogyszerek, igy a diklofendk is kis mértékben fokozhatjak a
szivroham (szivinfarktus) és az agyi vérkeringési zavar kockazatat.

Ne szedjen:
a gyogyszerbdl a javasolt adagnal tobbet (legfeljebb napi 3 db lagy kapszulat)
¢s a kezelés csak a javasolt ideig tartson (f4jdalom esetén 5 napig, 14z esetén 3 napig).

Ha a Cataflam Dolo Rapid szedésének idétartama alatt On barmikor sziv-, illetve érrendszeri probléma
barmely jelét vagy tiinetét (példaul mellkasi fajdalom, 1égszomj, gyengeség vagy kasas beszéd) észleli,
azonnal forduljon kezel6orvosahoz.

A Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszula csokkentheti a fertézések tiineteit (példaul fejfajas,
magas laz), ezaltal megnehezitheti a fertézés észlelését és megfeleld kezelését. Amennyiben nem érzi
jol magat és orvoshoz fordul, ne felejtse el megemliteni, hogy Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy
kapszulat szed.

Barmely fajdalomecsillapitd hosszantartd alkalmazasa fejfajas indikacioban ronthatja az allapotot.
Amennyiben ugy véli, ez érvényes Onre, keresse fel kezeldorvosat.

Gyermekek és serdiilok (14 éves életkor alatt)
A Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszula 14 éven aluli gyermekeknek nem adhato.

Egyéb gyogyszerek és a Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszula
Kiilonosen fontos, hogy kozdlje az orvosaval, ha az alabbi gydgyszerek valamelyikét szedi:

. Litium, vagy szelektiv szerotonin-tjrafelvétel-gatlok (SSRI-k) (a depresszid bizonyos
tipusainak kezelésére alkalmazott gyogyszerek).
. Digoxin (szivbetegségek esetén alkalmazott gyogyszer).

ACE-gatlok vagy béta-blokkolok (magas vérnyomads, ritmuszavarok és szivelégtelenség
kezelésére alkalmazott gyogyszerek).

Vizelethajtok (vizelet mennyiségének novelésére alkalmazott gyogyszerek)

Cukorbetegség kezelésére szolgald gyogyszerek, kivéve az inzulint.

Mas gyulladasgatlok, példaul acetilszalicilsav vagy ibuprofén.

Kortikoszteroidok (a szervezet kiilonb6z6 gyulladasainak csokkentésére szolgald gyogyszerek).
Véralvadasgatlok (vérhigitok, masnéven antikoagulansok).

Metotrexat (bizonyos tipusu rakbetegségek és iziileti gyulladasok kezelésére szolgald
gyogyszer).

Ciklosporin, takrolimusz (elsdsorban szervatiiltetések utan alkalmazott gyogyszer).
Trimetoprim (higyti fertézések soran alkalmazott gyogyszer).

Kinolon-tipusu antibiotikumok (fertézések kezelésére hasznalatos bizonyos készitmények).
Szulfinpirazon (koszvény kezelésére szolgald gydgyszer) vagy vorikonazol (gombaés fertézések
kezelésére szolgalo gyogyszer).

Fenitoin (agyvérzés kezelésére szolgald gyogyszer).

. Kolesztipol és kolesztiramin (koleszterinszintet szabalyozd gydgyszerek).

Feltétleniil tajékoztassa kezeloorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyeb gyogyszereirol.

A Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszula egyidejii alkalmazasa étellel és itallal
A Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszulat étkezés kdzben vagy utan kell bevenni.
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A Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszula alkalmazasa idés korban

Mas fajdalomcesillapitokhoz hasonldan, az idds betegek hevesebben reagilhatnak a Cataflam Dolo
Rapid 25 mg lagy kapszula hatésaira, mint mas felnéttek. Ennek megfelelden az idds betegeknek
kiilonosen szigortan kell kovetnilik a kezeldorvos utasitasait, €s a tiineteik enyhitésére a lehetd
legkevesebb lagy kapszulat kell bevenniiik. Kiilonosen fontos, hogy az idés betegek haladéktalanul
értesitsék a kezeldorvosukat az esetleges mellékhatasokrol.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség:

Ko6z6lje a kezelGorvosaval, ha varandos vagy ugy véli, hogy terhes lehet, és ne vegyen be Cataflam
Dolo Rapid 25 mg lagy kapszulat. A diklofenakot a terhesség elsé ¢s masodik harmada alatt nem
szabad szedni, csak akkor, ha erre egyértelmiien sziikség van és orvosa ezt tanacsolta. Ha néhany
napnal tovabb szedi a terhesség 20. hetétdl kezdddden, a Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszula
veseproblémakat okozhat a magzatnal, amely a magzatot koriilvevé magzatviz alacsony szintjéhez
vezethet (oligohidramnion) vagy érsziikiiletet (duktusz arteridzusz) okozhat a magzat szivében. Ha
néhany napnal hosszabb ideig tart6 kezelésre van sziiksége, orvosa tovabbi ellendrzést javasolhat.
Kiilonosen fontos, hogy mas gyulladasgatlokhoz hasonléan Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy
kapszulat sem szabad szedni a terhesség utolso 3 honapjaban, mivel az kéros lehet a magzatra vagy
nehézségeket okozhat a sziilés soran. Vese- és szivproblémakat okozhat a magzatnal. Ez
befolyasolhatja az On és sziiletendd gyermeke vérzési hajlamat, és a tervezettnél késébbi sziilést vagy
hosszabb ideig tartd vajudast okozhat.

Szoptatas:

A diklofenak kis mértékben atjut az anyatejbe. Ne szedjen Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszulat
a szoptatas idészakaban, mert ez karos lehet a gyermek szdmara. Kozolje a kezeldorvosaval, ha
szoptat.

Termékenység:

Ahogyan mas gyulladasgatlo gyogyszerek alkalmazasa esetén is lehetséges, a Cataflam Dolo Rapid
25 mg lagy kapszula hatéanyaganak, a diklofenaknak a bevétele is megnehezitheti a teherbeesést. Ez a
hatés a gyogyszer szedésének abbahagyasaval megsziinik. Feltétleniil tdjékoztassa kezelorvosat arrdl,
hogy On varandds, vagy nehézségei vannak a teherbeeséssel.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszula alkalmazasa altalaban nincs hatassal a
gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre. Azonban ritkan, mint mas
fajdalomesillapitokkal végzett kezelés esetében is, a betegek lataszavar, szédiilés vagy aluszékonysag
kialakulésat tapasztalhatjak. Amennyiben ilyen mellékhatasokat észlel, ne vezessen, ne kezeljen
gépeket és ne végezzen fokozott figyelmet igényld tevékenységeket. Mieldbb tajékoztassa
kezelGorvosat, ha ilyen mellékhatasokat észlel.

A Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszula szorbitot tartalmaz

A Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszula 19 mg szorbitot tartalmaz lagy kapszulanként.

A szorbit fruktézforrds. Amennyiben kezeldorvosa kordbban mér figyelmeztette, hogy On (vagy
gyermeke) bizonyos cukrokra érzékeny, vagy az drokletes fruktdzintolerancianak nevezett ritka
genetikai betegséget allapitottdk meg Onnél (vagy gyermekénél), amely soran szervezete nem tudja
lebontani a fruktozt, beszéljen kezel8orvosaval, mielétt On (vagy gyermeke) bevenné vagy Onnél
(vagy gyermekénél) alkalmaznak ezt a gydgyszert.
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3. Hogyan kell szedni a Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszulat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Mennyi Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszulat szedjen

Az ajanlott gyogyszeradagot ne haladja meg. Fontos, hogy a fajdalom csillapitasara ne vegyen be a
sziikséges mennyiségnél tobbet és a Cataflam Dolo Rapid 25 mg 1agy kapszulat csak a sziikséges ideig
alkalmazza.

Felnotteknek és 14 éves, vagy idosebb serdiiloknek

A panaszok megjelenése esetén kezd6 adagként 1 db lagy kapszula.
Amennyiben sziikséges, a tovabbiakban 4-6 6ranként 1 db lagy kapszula.
24 6ra alatt legfeljebb 3 db lagy kapszula (75 mg) vehet6 be.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél (14 éves életkor alatt)
A Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszula 14 éven aluli gyermekeknek nem adhato.

Hogyan vegye be a Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszulat

A lagy kapszulat
. egészben, egy pohar vizzel célszer(i bevenni.
. étkezés kdzben vagy utan kell bevenni.

Ne vegyen be a sziikségesnél tobb Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszulat.

Mennyi ideig szedje a Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszulat

F4jdalom enyhitésére 5 napnal, 14z csdkkentésére 3 napnal tovabb ne alkalmazza.
Amennyiben a panaszok ezutan is fennallnak, vagy romlanak, forduljon kezeldorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez. Ilyen esetben tisztazni kell, vajon a panaszok hatterében all-e esetleg stilyos
betegség.

Ha az eldirtnal tobb Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszulat vett be
Tuladagolaskor azonnal értesiteni kell a kezelGorvost, vagy a gydgyszerészt, vagy késedelem nélkiil az
orvosi ligyelethez kell fordulni. Azonnali orvosi ellatasra lehet sziikség.

Ha elfelejtette bevenni a Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszulat

Amennyiben elfelejtett bevenni egy adagot, potolja mielébb. Abban az esetben viszont, ha mar
hamarosan esedékes a kovetkez6 adag bevétele, csak egy adagot vegyen be a megfeleld idépontban.
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Egyes mellékhatasok stilyosak lehetnek
Hagyja abba a Cataflam Dolo Rapid szedését, és azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbiakat
észleli:

Néhany nem gyakori mellékhatas, amely 100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet, kiilondsen ha

hosszu ideig magas (150 mg) napi adagban alkalmazzak. A gyakorisag varhatoan alacsonyabb rovid

tavu, kis dozisu (75 mg) napi adagban tortend alkalmazas esetén.

. Gyors vagy szabdlytalan szivdobogas érzése (palpitacio), hirtelen kialakulé vagy nyomo jellegii
mellkasi fajdalom (a szivinfarktus vagy szivroham tiinetei).
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. Lefekvéskor jelentkez6 1€gszomj, nehézlégzés, a labak vagy az alsé végtagok vizenydje (a
szivelégtelenség tiinetei).

Ritka mellékhatdsok (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

. Tulérzékenységi reakciok, anafilaxids vagy anafilaxia-szerii reakciok az arc, sz4j, nyelv vagy
torok duzzanataval, melyhez gyakran borkiiités vagy viszketés tarsul, és amely nyelési
nehézséget, vérnyomas-esést vagy sokkot okozhat.

Asztma tiinetei, nehézlégzés.

. Gyomorhurut (sulyos gyomorfajas), gyomor-bélrendszeri vérzés, vérhanyas, véres hasmenés,
véres vagy fekete széklet, gyomor-bélrendszeri fekély.
. Majgyulladas, a bor vagy a szemfehérje besargulasa (sargasag), a majmiikodés zavara.

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

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

. Szokatlan vérzés vagy borvérzés, magas 14z vagy nem javulo torokfajas, vérszegénység (a
vérsejtek szamanak valtozasa miatt), rendkiviili sdpadtsag vagy gyengeség.

. Angioneurotikus 6déma, beleértve az arcddémat is, mely a bor alatti szovetek duzzanataval jar,
és érinthetik a szemhéjakat, ajkakat, nemi szerveket is.

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

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

. Gyors lefolyasu majgyulladas, majsejtelhalas, majelégtelenség.

. Borkiiitések holyagokkal, bérhamlas, a bor lilas elszinezddése, holyagok az ajkakon vagy a
szemhéjakon (eritéma multiforme, Stevens—Johnson-szindroma, Lyell-szindroma, eritroderma).

. Barmilyen valtozas a vizelet mennyiségében, vagy kiillemében (akut veseelégtelenség),
vérvizelés, a vesék érrendszerének megbetegedése (nefrozis szindroma), vesegyulladas,
vesekarosodas.

Nem ismert gyakorisagu mellekhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem dllapithato

meg):

. Enyhe gorcsolés és hasi érzékenység, amely roviddel a Cataflam Dolo Rapid kezelés
megkezdése utan kezdddik, és a hasi fajdalom kezdetétol altalaban 24 6ran beliil végbélvérzés
vagy véres hasmenés koveti.

. Mellkasi fajdalom, amely a Kounis-szindroémanak nevezett, potencialisan sulyos allergias
reakcid tlinete lehet.

A Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszulahoz hasonlé készitmények alkalmazasa soran kis
mértékben fokozddhat a szivinfarktus (,,miokardialis infarktus™) vagy az agyi érkatasztrofa (,,sztrok™)
kialakulasanak kockazata.

Amennyiben az alabb felsorolt barmely mellékhatas kialakulasat észleli, ne szedje tovabb a
Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszulat és azonnal értesitse kezel6orvosat.

Egyéb mellékhatasok
Az eldfordul6 egyéb mellékhatasok altalaban enyhék. Egyes mellékhatasokat a diklofenak — mely a
Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszula hatéanyaga — nagyobb adagjainak, vagy a hosszabb ideig

torténd alkalmazasanak esetében jelentettek. Beszélje meg kezeldorvosaval, vagy a gyégyszerésszel,
amennyiben az alabb felsoroltak aggodalmat keltenek Onben.

Tovabbi gyakori mellékhatasok (10 betegbol legfeljebb 1 beteget érinthet)

. fejfajas, szédiilés

. forgo jellegli szédiilés

. hanyinger, hanyas, hasmenés, emésztési zavar, hasi fajdalom, bélgazossag, csokkent étvagy
. majenzimszintek megemelkedése



° bérkiiités.

Tovabbi ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
. aluszékonysag
. csalankiiités.

Tovabbi nagyon ritka mellékhatasok (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. tajékozodasi zavar, depresszid, szorongas, almatlansag, rémalmok, ingerlékenység, pszichotikus
reakciok
. a kezek vagy labak bizsergése vagy zsibbadésa (érzészavar), memoriazavar, remegés, az izérzés

zavara, agyi keringési zavarok

lataszavar, homalyos latas, kettds latas

hallaszavarok: flilcsengés, hallascsokkenés

magas vérnyomas, érgyulladas

nem fertézéses eredetii tiidogyulladas

székrekedés, a szajnyalkahartya és/vagy a nyelv gyulladasa (beleértve a fekélyképzodéssel jard
gyulladast), nyel6csé miikddési zavara, bélsziikiilet, hasnyalmirigy-gyulladas

. ekcéma, borpir, hajhullas, fényérzékenység, borvérzés, allergias bérvérzés, viszketés

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatd
elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécio alljon
rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszulat tarolni?
A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a gyodgyszert. A lejarati id6 az adott honap
utolsé napjara vonatkozik.

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 védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszula?
- A készitmény hatdéanyaga: a diklofenak-kalium.
25 mg diklofendk-kaliumot tartalmaz lagy kapszulanként.
- Egyéb 6sszetevok:
kapszulatoltet: makrogol 600, glicerin 85 %, tisztitott viz;
kapszulahéj: zselatin, glicerin 85 %, részlegesen dehidratalt szorbit-szirup (anidriszorb 85/70),
kinolinsarga 70% (E104).

Milyen a Cataflam Dolo Rapid 25 mg lagy kapszula kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Szintelen oldat sarga szinii, ovalis, atlatszo, 1agy zselatin kapszulaban.



2 db, 10 db, 20 db vagy 30 db lagy kapszula atlatszé vagy atlatszatlan PVC/PVdAC//Al
buborékcsomagolasban és dobozban.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Haleon Hungary Kft.

1124 Budapest

Csorsz u. 43.

Magyarorszag

Gyarto:

Catalent Germany Eberbach GmbH

Gammelsbacher Strasse 2, D-69412 Eberbach/Baden,
Németorszag

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4

80339 Miinchen

Németorszag

Haleon Germany GmbH

Barthstrasse 4

80339 Miinchen

Németorszag

OGYI-T-5573/09 2 db atlatsz6 PVC/PVAC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-5573/10 2 db atlatszatlan PVC/PVdAC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-5573/11 10 db atlatszé6 PVC/PVdAC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-5573/12 10 db atlatszatlan PVC/PVdC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-5573/13 20 db atlatszo6 PVC/PVdAC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-5573/14 20 db atlatszatlan PVC/PVdAC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-5573/16 30 db atlatszo6 PVC/PVdAC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-5573/17 30 db atlatszatlan PVC/PVdC//Al buborékcsomagolasban

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2023. november.



