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Package leaflet:
Information for the patient

Read all of this leaflet carefully before you
start taking this medicine because it con-
tains important information for you.

— Keep this leaflet. You may need to read it
again.

— If you have any further questions, ask your
doctor or pharmacist.

— This medicine has been prescribed for you
only. Do not pass it on to others. It may
harm them, even if their signs of illness
are the same as yours.

- If you get any side effects, talk to your
doctor or pharmacist. This includes any
possible side effects not listed in this leaf-
let. See section 4.

What is in this leaflet

1. What Dologast-Denk is and what it is used for

2. What you need to know before you take
Dologast-Denk

3. How to take Dologast-Denk

4. Possible side effects

5. How to store Dologast-Denk

6. Contents of the pack and other information

1.

What Dologast-Denk is and what it
is used for
Dologast-Denk contains two active ingredients
in a single capsule. These active ingredients
are diclofenac sodium (75 mg) and omeprazole
(20 mg).
Diclofenac is one of a group of medicines called
non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs)
and is used to reduce pain and inflammation of
joint disorders.
Omeprazole belongs to a group of medicines
called “proton pump inhibitors” which reduce
the amount of acid that your stomach produces.
Omeprazole reduces the risk of developing peptic

ulcers (ulcers in your stomach or duodenum)
caused by non-steroidal anti-inflammatory drugs
(NSAIDs).

Dologast-Denk is used in adults for the sympto-
matic treatment of rheumatoid arthritis, osteo-
arthritis and ankylosing spondylitis in adult
patients at risk of developing NSAID associated
gastricand/or duodenal ulcers, who are adequately
controlled with diclofenac and omeprazole.

2. What you need to know before you

take Dologast-Denk

Do not take Dologast-Denk,

« if you are allergic to diclofenac, omeprazole or
to the other ingredients of this medicine (list-
ed in section 6).

« if you have experienced allergic reactions to
acetylsalicylic acid, ibuprofen or any other
NSAID. Signs of a hypersensitivity reaction
include swelling of the face and mouth (angio-
edema), asthma, breathing problems, chest
pain, runny nose, skin rash or any other allergic
type reaction.

o if you are allergic to medicines containing other
proton pump inhibitors (e.g. pantoprazole,
lansoprazole, rabeprazole, esomeprazole).

« if you have severe liver failure or severe kid-
ney failure.

« if you arein the last three months of pregnancy.

« if you are taking a medicine containing nelfina-
vir (used for HIV infection).

o if you have an active gastric or intestinal ulcer,
bleeding or perforation.

« if you have an active or history of recurrent
stomach/duodenal ulcer (peptic ulcer) or
haemorrhage (two or more distinct episodes
of proven ulceration or bleeding).

« if you have a history of gastrointestinal bleed-
ing or perforation, related to previous NSAIDs
therapy.

« if you have established heart disease and /or
cerebrovascular disease e.g. if you have had a
heart attack, stroke, mini-stroke (TIA) or block-
ages to blood vessels to the heart or brain or an
operation to clear or bypass blockages.

¢ if you have or have had problems with your
blood circulation (peripheral arterial disease).

« if you have unexplained blood-formation dis-
orders.

o if you have cerebrovascular bleeding or other
active bleeding.

Warnings and precautions

Talk to your doctor or pharmacist before taking
Dologast-Denk.

Dologast-Denk may hide the symptoms of other
diseases or make them worse. Therefore, if any
of the following happen to you before you start

taking Dologast-Denk or while you are taking it,

talk to your doctor straight away:

* You have heart, kidney or liver problems (your
doctor may want to carry out some tests while
you are taking the capsules).

* You lose a lot of weight for no reason or have
problems swallowing.

* You get stomach pain or indigestion.

* You begin to vomit food or blood.

 You pass black stools (blood-stained faeces).

* You experience severe or persistent diarrhoea,
asomeprazole has been associated with a small
increase in infectious diarrhoea.

General

 Always use the lowest effective dose for the
shortest period necessary to control symptoms,
since any risk of side effects is more likely with
high doses and longer-lasting treatment, espe-
cially in frail elderly patients or those with a
low body weight.

* You should avoid the concomitant use of
Dologast-Denk with other NSAIDs, including
cyclooxygenase-2 selective inhibitors (COX-2).

o Like other NSAIDs, diclofenac, may mask the
signs and symptoms of infection. Contact your
doctor at once if signs of a new infection occur
(e.g. reddening, swelling, pain or fever) or an
existing infection becomes worse during the
use of Dologast-Denk.

¢ Prolonged use of pain-killers can result in
headaches, which must not be treated by taking
higher doses of the medicine.

Stomach and intestine
Like other NSAIDs, Dologast-Denk should be
used with caution if you have a history of gastro-
intestinal disease, such as:
* ulcerative colitis or Crohn’s disease. Your con-
dition may become worse.
e gastrointestinal side effects, especially in
advanced age.
Gastrointestinal bleeding, ulcers and perfora-
tions, even with a fatal outcome, have been
reported with all NSAIDs. They occurred at any
time during treatment both with and without
warning symptoms or a history of serious
gastrointestinal events. They generally have more
serious consequences in the elderly.
The risk of gastrointestinal bleeding, ulcers and
perforations is higher with increasing NSAID
doses and in patients with a history of ulcer,
particularly if complicated with haemorrhage or
perforation. The elderly have an increased fre-
quency of adverse reactions to NSAIDs especially
gastrointestinal bleeding and perforation which
may be fatal.
You should report any unusual symptoms in the
abdominal region (in particular gastrointestinal
bleeding).

If you suffer gastrointestinal bleeding or ulcers
on Dologast-Denk, treatment must be stopped.
Caution is recommended if you concomitantly
use medicines which could increase the risk of
ulceration or bleeding, such as systemic cortico-
steroids, anticoagulants, anti-platelet agents or
selective serotonin- reuptake inhibitors.
Patients with a history of ulcers, especially with
the complications of bleeding or perforation (see
also “Do not take Dologast-Denk”) and elderly
patients should start and maintain treatment with
the lowest effective dose.

Tell your doctor if you recently had or you are
going to have a surgery of the stomach or intes-
tinal tract before taking Dologast-Denk as
diclofenac/omeprazole can sometimes worsen
wound healing in your gut after surgery.

Cardiovascular and cerebrovascular system
Medicines such as Dologast-Denk are associated
with an increased risk of heart attack (“myo-
cardial infarction”) or stroke. Any risk is more
likely with high doses and prolonged treatment.
Do not exceed the recommended dose or dura-
tion of treatment.
Make sure your doctor knows, before you are
given diclofenac,
¢ if you smoke.
« if you have diabetes.
¢ if you have angina, blood clots, high blood pres-
sure, raised cholesterol or raised triglycerides.
Side effects may be minimised by using the lowest
effective dose for the shortest duration necessary.
Skin
On NSAID therapy severe skin reactions with red-
dening and blister formation, in some cases with
a fatal outcome, have been reported (Stevens-
Johnson syndrome and other skin conditions such
as exfoliative dermatitis, toxic epidermal necro-
lysis/Lyell syndrome). The greatest risk for such
reactions appears to be at the start (during the
first month) of treatment. Stop taking Dologast-
Denk and consult a doctor immediately at the
first signs of skin rash, mucosal lesions or other
signs of a hypersensitivity reaction.
Talk to your doctor before taking Dologast-Denk,
if you have ever had a skin reaction after treat-
ment with a medicine similar to Dologast-Denk
that reduces stomach acid.
Serious skin reactions including Stevens-Johnson
syndrome, toxic epidermal necrolysis, drug reac-
tion with eosinophilia and systemic symptoms
(DRESS) and acute generalized exanthematous
pustulosis (AGEP) have been reported in asso-
ciation with omeprazole treatment. Stop using
Dologast-Denk and seek medical attention
immediately if you notice any of the symptoms
related to these serious skin reactions described
in section 4.

If you get a rash on your skin, especially in areas
exposed to the sun tell your doctor as soon as you
can, as you may need to stop your treatment with
Dologast-Denk. Remember to also mention any
other ill- effects like pain in your joints.

Liver

If you suffer from liver disease Dologast-Denk
should be used with caution, as your condition
could become worse.

As with other NSAIDs, including diclofenac, values
of one or more liver enzymes may increase.

If you take diclofenac for a prolonged period or
repeatedly, your liver function should be moni-
tored regularly. If abnormal liver function tests
persist or worsen, if clinical signs or symptoms
consistent with liver disease develop, or if other
manifestations occur (e.g. eosinophilia, rash),
diclofenac should be discontinued immediately.
Hepatitis may occur without warning symptoms.
If you suffer from hepatic porphyria, using diclo-
fenac may trigger an attack. In that case stop
taking Dologast-Denk immediately.

Kidney

As fluid retention and oedema have been report-
ed in association with NSAID therapy, including
diclofenac, special care is needed if you suffer
from impaired cardiac or kidney function, if you
have/had hypertension, if you are elderly, or if
you are taking water pills (diuretics) or other
medicines that significantly impact the kidney
function.

Dologast-Denk should also be used with caution
if you have a significant water depletion due to
any cause (e.g. before or after major surgery).
Monitoring of your kidney function is recom-
mended as a precautionary measure if you use
Dologast-Denk in such cases. Recovery to the
pre-treatment state is usually achieved after stop-
ping Dologast-Denk therapy.

Please inform your doctor, if you have an HIV-1
or hepatitis B infection and therefore you have
to take antiviral medicines with the active sub-
stance tenofovir. The co-administration of high
dose or multiple NSAIDs (e.g. diclofenac sodium)
with tenofovir disoproxil fumarate may lead to
acute renal failure in patients with risk factors
for renal dysfunction.

As a general principle, the habitual use of pain-
killers, especially in combination with other pain-
relieving active substances, can lead to lasting
kidney damage with the risk of kidney failure
(analgesic nephropathy).

Respiratory and allergic disorders

Special precaution (readiness for emergency) is
needed if you have allergies to other substances
(e.g. with skin reactions, itching or hives), asthma,
hay fever, swelling of the nasal mucosa (i.e. nasal

polyps), chronic obstructive pulmonary disorders

or chronicinfections of the respiratory tract (espe-

cially if linked to allergic rhinitis-like symptoms)

since you are at increased risk for allergic reac-

tions on NSAIDs. The symptoms can be asthmatic

attacks (so-called analgesics-asthma), swelling of

skin and mucous membranes (Quinckes’s oedema)

or hives (urticaria).

Other information

Dologast-Denk should only be used after the

benefit/risk ratio has been carefully weighed for

patients with

 certain congenital blood-forming disorders (e.g.
acute intermittent porphyria).

* certain autoimmune diseases (systemic lupus
erythematosus and mixed connective tissue
disease).

Careful monitoring by the doctor is necessary

o directly after major surgical procedures.

« if you have a coagulation disorder. Diclofenac
can temporarily inhibit blood platelet aggre-
gation.

* Blood coagulation should be monitored as a
precaution.

During prolonged treatment with diclofenac

monitoring of kidney function and of the blood

picture is recommended.

If you take Dologast-Denk before surgical proce-

dures, you must consult and inform the doctor

or dentist.

If you take Dologast-Denk on a long-term basis

(longer than one year) your doctor will probably

keep you under regular surveillance. You should

report any new and exceptional symptoms and
circumstances whenever you see your doctor.

Tell your doctor before taking Dologast-Denk if

you are due to have a specific blood test (Chromo-

granin A).

Taking a proton pump inhibitor like Dologast-

Denk, especially over a period of more than one

year, may slightly increase your risk of fracture in

the hip, wrist or spine. Tell your doctor if you have
osteoporosis or if you are taking corticosteroids

(which can increase the risk of osteoporosis).

Children and adolescents

Dologast-Denk is not recommended for use in
children and adolescents, due to lack of data on
safety and efficacy.

Other medicines and Dologast-Denk

Tell your doctor or pharmacist if you are taking,
have recently taken or might take any other med-
icines. This is because Dologast-Denk can affect
the way some medicines work and some medi-
cines can have an effect on Dologast-Denk.

Do not take Dologast-Denk if you are taking a
medicine containing nelfinavir (used to treat HIV
infection).

Mifamurtide (used to treat certain bone tumours)

and NSAIDs at high doses are not used concurrent-

ly due to the risk of efficacy loss of mifamurtide.

Tell your doctor or pharmacist if you are taking

any of the following medicines:

» Other painkillers or anti-inflammatory drugs
(NSAIDs), including acetylsalicylic acid, or COX-2
(cyclo-oxygenase-2) inhibitors

* Oral anti-diabetic medicines. In some cases the

dosage of the antidiabetic medicines may have

to be adjusted. It is therefore recommended to
monitor blood glucose level as a precaution
if these medicines are taken simultaneously.

Certain antibiotics, such as ciprofloxacin

« Ciclosporin or tacrolimus (immunosuppressive
medicines, used to dampen down the body’s
immune reactions)

* Corticosteroids

Mifepristone (for early termination of preg-

nancy)

Heart drugs, such as digoxin

* Medicines used to treat heart failure or high
blood pressure, for example betablockers,
angiotensin Il antagonists or ACE inhibitors.
Dologast-Denk weakens the effect of these
medicines and can also raise the risk for kid-
ney dysfunction.

¢ Diuretics (“water tablets”), including the

potassium-sparing type

Lithium (a medicine used to treat mood swings

and some types of depression)

¢ Medicines used to prevent platelet clumping
and selective serotonin reuptake inhibitors
(SSRIs) (medicines used to treat some types
of depression). This may increase the risk for
gastrointestinal bleeding.

* Methotrexate (a medicine used to treat arthritis

and some types of cancer)

Zidovudine (used to treat HIV infection)

* Colestipol or cholestyramine (medicines used

to lower cholesterol levels). This can induce a

delay or decrease in absorption of diclofenac.

It is recommended to take Dologast-Denk at

least one hour before or 4 to 6 hours after the

other medicine.

Sulfinpyrazone (used to treat gout)

Diazepam (used to treat anxiety, relax muscles

orin epilepsy)

Phenytoin (used in epilepsy). If you are taking

phenytoin, your doctor will need to monitor you

when you start or stop taking Dologast-Denk

Medicines that are used to thin your blood, such

as warfarin or other vitamin K blockers. Your

doctor may need to monitor you when you start
or stop taking Dologast-Denk

 Rifampicin (used to treat tuberculosis)

* Atazanavir (used to treat HIV infection)

o StJohn’s wort (Hypericum perforatum) (used to
treat mild depression)

* Cilostazol (used to treat transient pain or fatigue
in the muscles of the lower leg)

 Saquinavir (used to treat HIV infection)

¢ Clopidogrel (used to prevent blood clots
(thrombi))

o Erlotinib (used to treat cancer)

* Ketoconazole, itraconazole, posaconazole or
voriconazole (used to treat infections caused
by a fungus)

e Clarithromycin (a medicine used to treat bac-
terial infections)

* Probenecid. This can delay the excretion of
diclofenac, which can result in greater con-
centration of diclofenac in the body and an in-
crease in the undesirable effects of this active
substance.

Dologast-Denk with alcohol

While taking Dologast-Denk you should not drink
alcohol. Alcohol canincrease possible side effects
of Dologast-Denk, especially those affecting on
the gastrointestinal tract and the central ner-
vous system.

n

Preg y, breast-fi g and fertility
Tell your doctor before taking Dologast-Denk
if you are pregnant or breast feeding. As with
other non- steroidal anti-inflammatory drugs,
Dologast-Denk may make it more difficult to be-
come pregnant. You should inform your doctor
if you are planning to become pregnant or if you
have problems becoming pregnant.

Do not take Dologast-Denk if you are in the last 3
months of pregnancy as it could harm your unborn
child or cause problems at delivery. It can cause
kidney and heart problems in your unborn baby.
It may affect your and your baby’s tendency to
bleed and cause labour to be later or longer than
expected. You should not take Dologast-Denk
during the first 6 months of pregnancy unless
absolutely necessary and advised by your doctor.
If you need treatment during this period or while
you are trying to get pregnant, the lowest dose
for the shortest time possible should be used. If
taken for more than a few days from

20 weeks of pregnancy onward, Dologast-Denk
can cause kidney problems in your unborn baby
that may lead to low levels of amniotic fluid that
surrounds the baby (oligohydramnios) or narrow-
ing of a blood vessel (ductus arteriosus) in the
heart of the baby. If you need treatment for lon-
ger than a few days, your doctor may recommend
additional monitoring.

Dologast-Denk should be avoided if you are
breast-feeding, as small amounts of the medi-
cine may pass into breast milk.

Driving and using machines
These capsules can cause some people to feel
dizzy or giddy, drowsy or sleepy, tired or have

problems with their vision. If you are affected,
do NOT drive or operate machinery. This effect is
increased in conjunction with alcohol.

Dologast-Denk contains sodium

This medicine contains less than 1 mmol sodium
(23 mg) per capsule, that is to say essentially
“sodium- free”.

3. How to take Dologast-Denk

Always take this medicine exactly as your doctor
or pharmacist has told you. Check with your doc-
tor or pharmacist if you are not sure.

The recommended dose is one capsule of
Dologast-Denk 75/20 mg daily. If your symptoms
are not controlled by a once daily dosing, please
talk to your doctor. Never take more than one
capsule of Dologast-Denk 75/20 mg per day as this
could increase the risk of side effects.

Side effects may be minimised by using the lowest
effective dose for the shortest duration necessary.
Your doctor will decide the duration of treatment.
Dologast-Denk is intended for oral use. The
capsules must be swallowed whole with a drink
of water (about half a glass). Do not chew or break
open Dologast-Denk. The capsules are best taken
with food.

If you take more Dologast-Denk than you
should

If you take more capsules than you should, go to
your doctor or nearest emergency department
immediately and take your medicine pack with
you. Taking too much Dologast-Denk can cause
symptoms such as headache, dizziness, drowsi-
ness, ringing in the ears (tinnitus), disorientation,
excitation, convulsions (in children also myoclonic
seizures), unconsciousness and coma as well as
epigastric pain, feeling sick, vomiting, diarrhoea
and gastrointestinal haemorrhage. Also apathy,
depression and confusion can occur. An overdose
can also lead to liver and kidney dysfunction. Fur-
ther, hypotension, respiratory depression, and
cyanosis might occur.

If you forget to take Dologast-Denk

Do not take a double dose to make up for a for-
gotten dose.

If you have any further questions on the use of this
medicine, ask your doctor or pharmacist.

4. possible side effects

Like all medicines, this medicine can cause side
effects, although not everybody gets them. Taking
this medicine for the shortest possible time will
minimise side effects.

With regard to the following side effects, it must
be considered that they are largely dependent
on the dose and that they vary from patient to
patient.

The most frequently observed side effects concern
the digestive tract (see also section 2). Stomach/
duodenal ulcers (peptic ulcers), perforation
or gastrointestinal bleeding, sometimes fatal,
particularly in the elderly, may occur. Nausea,
vomiting, diarrhoea, flatulence, constipation,
digestive disorders (dyspepsia), abdominal pain,
melaena, haematemesis, ulcerative stomatitis,
exacerbation of colitis and Crohn’s disease have
been reported following administration. Less
frequently, inflammation of the gastric mucosa
(gastritis) has been observed.

Some side effects can be serious. Stop taking
Dologast-Denk and tell your doctor immediate-
ly if you notice any of the following symptoms:

Symptoms caused by Diclofenac

¢ Passing blood in your faeces (stools/motions)

¢ Bleeding from the stomach or intestines (e.g.
passing black “tarry” stools)

¢ Vomiting blood or dark particles that look like
coffee grounds

¢ Stomach pains or other abnormal stomach
symptoms

¢ Indigestion or heartburn

¢ Allergic reactions, which can include sudden
wheeziness, difficulty in breathing, swelling of
the face, lips, hand or fingers, skin rash, itching,
bruising, painful red areas, peeling or blistering.

e Chest pain, which can be a sign of a potentially
serious allergic reaction called Kounis syndrome
(frequency not known, cannot be estimated
from the available data).

¢ Mild cramping and tenderness of the abdomen,
starting shortly after the start of the treatment
with diclofenac and followed by rectal bleed-
ing or bloody diarrhoea usually within 24 hours
of the onset of abdominal pain (frequency not
known, cannot be estimated from the avail-
able data).

Symptoms caused by Omeprazole

* Sudden wheezing, swelling of your lips, tongue
and throat or body, rash, fainting or difficulties
in swallowing (severe allergic reaction)

¢ Reddening of the skin with painful red areas,
blisters or peeling. There may also be severe
blisters and bleeding in the lips, eyes, mouth,
nose and genitals. This could be ‘Stevens-
Johnson syndrome’ or “toxic epidermal necro-
lysis”.

¢ Widespread rash, high body temperature and
enlarged lymph nodes (DRESS syndrome or drug
hypersensitivity syndrome) (rare - may affect up
t01in 1,000 people)

e Ared, scaly widespread rash with bumps under
the skin and blisters accompanied by fever. The
symptoms usually appear at the initiation of
treatment (acute generalized exanthematous
pustulosis) (rare - may affect up to 1in 1,000
people).

* Yellow skin, dark urine and tiredness which can
be symptoms of liver problems.

Your doctor may require you to have occasional

check-ups while you are taking Dologast-Denk.

Other side effects caused by Diclofenac

include

Common side effects (may affect up to 1in 10 peo-

ple)

* Central nervous system disturbances such as
headache, dizziness

o Tiredness

* Sickness, being sick, digestive disorders (dys-
pepsia), abdominal pain, flatulence, diarrhoea,
loss of appetite

* Changes in blood tests that check how the liver
is working

* Rash

Rare side effects (may affect up to 1in 1,000 peo-

ple)

o Allergic reactions, anaphylactic and anaphylac-
toid reactions (including fall in blood pressure,
heart racing and shock)

* Sleepiness

» Constriction of the airways (asthma) including
shortness of breath (dyspnoea)

 Inflammation of the gastric mucosa (gastritis),
gastrointestinal blood loss, bloody vomiting
(haematemesis), blood in the stool or bloody
diarrhoea, gastroduodenal ulcer (with or with-
out bleeding or perforation)

* Hepatitis, liver disorder, jaundice (yellowing of
the skin or whites of the eyes)

¢ Rashes and spots (urticaria)

* Oedema (fluid retention in the body)

Very rare side effects (may affect up to 1in

10,000 people)

 Disorders of blood formation (anaemia, leuko-
penia, thrombocytopenia, pancytopenia,
agranulocytosis). The first signs may be: fever,
sore throat, superficial wounds in the mouth,
influenza-like symptoms, severe feeling of ex-
haustion, nose bleeds and bleeding on the skin.
In such cases stop taking the medicine imme-
diately and consult your doctor. Patients with
these symptoms should not make any attempt
to treat themselves with pain or fever relieving
medicines.

* Allergic swelling including face oedema (angio-
neurotic oedema)

* Disorientation, depression, insomnia, night-
mare, agitation, irritability, psychotic disorder

 Sensitivity disorders (paraesthesia), memory im-
pairment, spasms, anxiety, tremor, meningitis
unrelated to an infection (aseptic meningitis,
signs can be stiff neck, headache, feeling sick,
being sick, fever or clouding of consciousness),
taste disturbances, cerebrovascular accident

* Visual disturbance, blurred or double vision

* Noises in the ear (tinnitus), hearing impaired

* Palpitations, chest pain, heart muscle weakness
(heart failure), myocardial infarction

* High blood pressure (hypertension), inflamma-
tion of the blood vessels (vasculitis)

 Inflammation of the lungs (pneumonitis), in-
flammation of the pulmonary alveoli (alveolitis),
pulmonary eosinophilia

¢ Inflammation of the large bowl (colitis), in-
cluding haemorrhagic colitis and worsening of
Crohn’s disease or colitis (inflammation of the
large bowl), constipation

¢ Inflammation of the oral mucosa (stomatitis,
including ulcerative stomatitis), inflammation
of the tongue, oesophageal lesions (damage
to the gullet), formation of membrane-like
constrictions in the bowl, inflammation of the
pancreas (pancreatitis)

Fulminant hepatitis (hepatitis running a very

severe course), liver necrosis, liver failure

Skin rash (bullous eruptions, eczema, erythema,

exanthema), sensitivity to light, small areas of

bleeding in the skin, severe skin reactions such
as rash with blister formation (e.g. Stevens-

Johnson syndrome, toxic epidermal necrolysis /

Lyell’s syndrome), dermatitis exfoliative, loss

of hair, itching

Acute kidney dysfunction (renal failure), blood

in the urine (haematuria), protein in the urine

(proteinuria), nephrotic syndrome (fluid reten-

tionin the body [oedema] and high levels of pro-

tein leaking into the urine), kidney tissue dam-
age (interstitial nephritis, papillary necrosis)

* Worsening of infection-related inflammations
(e.g. development of necrotising fasciitis). If
signs of infection (e.g. redness, swelling, hyper-
thermia, pain, fever) newly occur or worsen
during the use of Dologast-Denk, you must
consult your doctor immediately.

Not known (frequency cannot be estimated from
the available data)
 Inflammation of the visual nerve (optic neuritis)
* Ischaemic colitis

Other effects:

Diclofenac may be associated with a small in-
creased risk of heart attack (“myocardial infarc-
tion”) or stroke.

Other side effects reported in association with
non-steroidal anti-inflammatory drugs include
swelling caused by a build-up of fluid (known as
oedema), high blood pressure, palpitations, chest
pain and heart failure.

Other side effects caused by Omeprazole

include

Common side effects (may affect up to 1in 10 peo-

ple)

* Headache

e Effects on your stomach or gut: diarrhoea,
stomach pain, constipation, wind (flatulence)

¢ Feeling sick (nausea) or being sick (vomiting)

* Benign polyps in the stomach

Uncommon side effects (may affect up to 1in

100 people)

* Swelling of the feet and ankles

* Disturbed sleep (insomnia)

¢ Dizziness, tingling feelings such as “pins and
needles”, feeling sleepy

* Spinning feeling (vertigo)

o Skin rash, lumpy rash (hives) and itchy skin

* Generally feeling unwell and lacking energy

* Abnormal liver blood tests

e Fracture of hip, wrist or spine

Rare side effects (may affect up to 1in 1,000 peo-

ple)

¢ Blood problems such as a reduced number of
white cells or platelets. This can cause weak-
ness, bruising or make infections more likely.

o Allergic reactions, sometimes very severe, in-
cluding swelling of the lips, tongue and throat,
fever, wheezing

¢ Low levels of sodium in the blood. This may
cause weakness, being sick (vomiting) and
cramps

¢ Feeling agitated, confused or depressed

* Taste changes

 Eyesight problems such as blurred vision

¢ Suddenly feeling wheezy or short of breath
(bronchospasm)

* Dry mouth

 An inflammation of the inside of the mouth

* An infection called “thrush” which can affect
the gut and is caused by a fungus

e Liver problems, including jaundice which can
cause yellow skin, dark urine, and tiredness

* Hair loss (alopecia)

 Skin rash on exposure to sunshine

* Joint pains (arthralgia) or muscle pains (myalgia)

« Severe kidney problems (interstitial nephritis)

* Increased sweating

Very rare side effects (may affect up to 1in

10,000 people)

¢ Changes in blood count including agranulo-
cytosis (lack of white blood cells)

* Aggression

 Seeing, feeling or hearing things that are not
there (hallucinations)

« Severe liver problems leading to liver failure and
inflammation of the brain

* Sudden onset of a severe rash or blistering or
peeling skin. This may be associated with a high
fever and joint pains (Erythema multiforme,
Stevens-Johnson syndrome, toxic epidermal
necrolysis).

* Muscle weakness

e Enlarged breasts in men

Not known (frequency cannot be estimated from
the available data)
¢ Inflammation in the gut (leading to diarrhoea)
¢ If you are on Dologast-Denk for more than
three months it is possible that the levels of
magnesium in your blood may fall. Low levels
of magnesium can be seen as fatigue, involun-
tary muscle contractions, disorientation, con-
vulsions, dizziness or increased heart rate. If
you get any of these symptoms, please tell your
doctor promptly. Low levels of magnesium can
also lead to a reduction in potassium or calci-
um levels in the blood. Your doctor may decide
to perform regular blood tests to monitor your
levels of magnesium.
e Rash, possibly with pain in the joints
Other effects
Omeprazole may in very rare cases affect the
white blood cells leading to immune deficiency.
If you have an infection with symptoms such as
fever with a severely reduced general condition
or fever with symptoms of a local infection such
as pain in the neck, throat or mouth or difficul-
ties in urinating, you must consult your doctor
as soon as possible so that a lack of white blood
cells (agranulocytosis) can be ruled out by a blood
test. It is important for you to give information
about your medicine at this time.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor or
pharmacist. This includes any possible side effects
not listed in this leaflet.

By reporting side effects you can help provide
more information on the safety of this medicine.

5. How to store Dologast-Denk

Keep this medicine out of the sight and reach
of children.

Do not use this medicine after the expiry date
which is stated on the carton and blister strip
after “Exp.”. The expiry date refers to the last day
of that month.

Shelf life: 4 years

Store below 25 °C

Do not use if you notice any change in the ap-
pearance of the medicinal product, if the pack is
damaged or shows signs of tampering.

Do not throw away any medicines via wastewater.
Ask your pharmacist how to throw away
medicines you no longer use. These measures
will help protect the environment.

6. Contents of the pack and other
information

What Dologast-Denk 75/20 mg contains

e The active substances are diclofenac and ome-
prazole. Each modified-release hard capsule
contains 75 mg diclofenac sodium and 20 mg
omeprazole.

¢ The other ingredients are: microcrystalline
cellulose, povidone K 25, colloidal anhydrous
silica, methacrylicacid-ethyl acrylate copolymer
(1:1) type A, neutralized with (6 mol%) sodium
hydroxide, propylene glycol, ammonio methac-
rylate copolymer type A, ammonio methacrylate
copolymer type B, mannitol, magnesium car-
bonate heavy, hydroxypropylcellulose, sodium
laurilsulfate, hypromellose, methacrylic acid
ethyl acrylate copolymer (1:1) dispersion 30%,
polysorbate 80 triethyl citrate, talc, titanium di-
oxide, iron oxide red, iron oxide yellow, gelatin

General classification for supply
Medicinal product subject to medical prescription

What Dologast-Denk 75/20 mg looks like
and contents of the pack

Dologast-Denk 75/20 mg are elongated modified-
release hard gelatin capsules with red-redbrown
opaque cap and yellow opaque body, filled with
white to light yellow pellets.

Dologast-Denk 75/20 mg is available in alumini-
um/aluminium blisters.

Pack sizes: 20 and 90 modified-release hard
capsules

Not all pack sizes may be marketed.

Marketing Authorisation Holder
DENK PHARMA GmbH & Co. KG
Prinzregentenstr. 79

81675 Miinchen

Germany

Bulk manufacturing

Temmler Ireland Limited

V93 H972 Killorglin

County Kerry

Ireland

Packaging and batch release
Swiss Caps GmbH

Grassingerstr. 9

83043 Bad Aibling

Germany

This leaflet was last revised in 01/2025.

Latest approved package leaf-
let for this medicine is avail-
able by scanning the QR code
included on the outer carton
and package leaflet with a
smartphone/device.

The same information is also available on the
following URL:

go.denkpharma.com/dologast
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Dologast-Denk 75/20 mg

Gélule a libération modifiée - voie orale
Anti-inflammatoire/antirhumatismal non stéroidien
Destiné a l'adulte

Substances actives : diclofénac + oméprazole

Notice : information du patient

Veuillez lire attentivement cette notice

avant de prendre ce médicament car elle

contient des informations importantes
pour vous.

— Gardez cette notice. Vous pourriez avoir
besoin de la relire.

- Sivous avez d’autres questions, interrogez
votre médecin ou votre pharmacien.

— Ce médicament vous a été personnellement
prescrit. Ne le donnez pas a d’autres per-
sonnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si
les signes de leur maladie sont identiques
aux votres.

— Si vous ressentez un quelconque effet indé-
sirable, parlez-en a votre médecin ou votre
pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet
indésirable qui ne serait pas mentionné dans
cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice :

1. Qu’est-ce que Dologast-Denk et dans quel cas
est-il utilisé

2. Quelles sont les informations a connaitre
avant de prendre Dologast-Denk

3. C prendre Dologast-Denk

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

5

6

. Comment conserver Dologast-Denk
. Contenu de 'emballage et autres informations

1. Qu’est-ce que Dologast-Denk et
dans quel cas est-il utilisé
Dologast-Denk est une gélule qui contient deux
substances actives. Ces substances actives sont
le diclofénac sodique (75 mg) et 'oméprazole
(20 mg).
Le diclofénac appartient au groupe de médi-
caments appelés anti-inflammatoires non sté-
roidiens (AINS) et il est utilisé pour atténuer la
douleur et l'inflammation associées aux troubles
articulaires.

L'oméprazole appartient au groupe de médica-
ments appelés « inhibiteurs de la pompe a pro-
tons », qui réduisent la quantité d’acide produite
par 'estomac. Loméprazole diminue le risque
d’apparition d’un ulcére gastroduodénal (ulcére
de 'estomac ou du duodénum) provoqué par les
anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS).
Dologast-Denk est utilisé pour le traitement
symptomatique de la polyarthrite rhumatoide,
de l'arthrose et de la spondylarthrite ankylosante
chez les patients adultes qui présentent un risque
d’ulcére gastrique et/ou duodénal associé aux
AINS et dont la maladie est bien contrdlée par le
diclofénac et 'oméprazole.

2. Quelles sont les informations a
connaitre avant de prendre
Dologast-Denk

Ne prenez jamais Dologast-Denk

o si vous étes allergique au diclofénac, a 'omé-
prazole ou a l'un des autres composants conte-
nus dans ce médicament (mentionnés dans la
rubrique 6).

* si vous avez déja eu une réaction allergique a
l'acide acétylsalicylique, a 'ibuprofene oua un
autre AINS. Les signes d’une réaction d’hyper-
sensibilité incluent : gonflement du visage et
de la bouche (angicedéme), asthme, difficultés
respiratoires, douleur thoracique, nez qui coule,
éruption cutanée ou toute autre réaction de
type allergique.

sivous étes allergique a des médicaments conte-

nant d’autres inhibiteurs de la pompe a pro-

tons (pantoprazole, lansoprazole, rabéprazole,
ésoméprazole, par exemple).

* si vous avez une insuffisance hépatique sévere
ou une insuffisance rénale sévere.

e si vous étes au dernier trimestre d’une gros-
sesse.

e si vous prenez un médicament contenant du
nelfinavir (utilisé pour traiter l'infection a VIH).

* si vous avez un ulcére actif, un saignement ou
une perforation dans l'estomac ou lintestin.

* sivous avez actuellement ou avez eu auparavant
des épisodes récurrents d’hémorragies ou d’ul-
céres gastroduodénaux (ulcéres de I'estomac/du
duodénum) (deux épisodes ou plus d’ulcération
ou de saignement confirmés).

 si vous avez des antécédents de perforation
ou de saignements gastro-intestinaux liés a un
précédent traitement par des AINS.

si vous avez une maladie cardiaque et/ou
cérébrovasculaire confirmée, par exemple si
vous avez eu une crise cardiaque, un accident
vasculaire cérébral, un accident ischémique
transitoire (AIT) ou une obstruction de vais-
seaux alimentant le coeur ou le cerveau ou une
intervention pour désobstruer un vaisseau ou
créer une dérivation.

* si vous avez ou avez eu auparavant des pro-
blémes de circulation sanguine (artériopathie
périphérique).

e si vous avez des troubles inexpliqués de
’hématopoiése (formation du sang).

* si vous avez un saignement cérébrovasculaire
ou un autre saignement actif.

Avertissements et précautions
Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien
avant de prendre Dologast-Denk.
Dologast-Denk pourrait masquer les symptomes
d’autres maladies ou les aggraver. Par consé-
quent, si l'une des situations suivantes se produit
avant le début de votre traitement par Dologast-
Denk ou pendant le traitement, informez-en
immeédiatement votre médecin :

* Vous avez des problémes au niveau du cceur, des
reins ou du foie (votre médecin pourra juger né-
cessaire de réaliser certaines analyses pendant
votre traitement par ces gélules).

* Vous perdez beaucoup de poids sans raison ou
vous avez des difficultés a avaler.

* Vous avez des maux d’estomac ou des indi-
gestions.

* Vous vous mettez a vomir la nourriture ou du
sang.

¢ Vos selles ont une couleur noire (selles tein-
tées de sang).

* Vous présentez une diarrhée sévére ou persis-
tante, car 'oméprazole a été associé a une lé-
gére augmentation des diarrhées infectieuses.

Généralités

« Veillez a toujours utiliser la plus faible dose
efficace pendant la plus courte durée nécessaire
pour soulager les symptomes, car le risque
d’effets indésirables augmente en cas d’utilisa-
tion de doses élevées ou de traitement prolongé,
en particulier chez les patients agés fragiles ou
ceux dont le poids corporel est faible.

* Vous devez éviter d’utiliser Dologast-Denk en
méme temps que d’autres AINS, y compris les
inhibiteurs sélectifs de la cyclo-oxygénase-2
(COX-2).

¢ Comme les autres AINS, le diclofénac pourrait
masquer les signes et symptdmes d’infection.
Contactezimmédiatement votre médecinssi les
signes d’une nouvelle infection apparaissent
(rougeur, gonflement, douleur ou fiévre, par
exemple) ou si une infection existante s’aggrave
pendant l'utilisation de Dologast-Denk.

o 'utilisation prolongée de médicaments contre
la douleur peut entrainer des maux de téte, qui
ne doivent pas étre traités en augmentant les
doses du médicament.

Estomac et intestin

Comme les autres AINS, Dologast-Denk doit étre

utilisé avec précaution si vous avez des anté-

cédents de maladie gastro-intestinale, telle que :

« rectocolite hémorragique ou maladie de Crohn.
Votre maladie pourrait s’aggraver.
« effets indésirables gastro-intestinaux, en parti-
culier a un dge avancé.
Des ulcéres, perforations et saignements gastro-
intestinaux, dont certains ont méme eu une
issue fatale, ont été signalés avec tous les AINS.
Ils peuvent survenir a n'importe quel moment du
traitement, avec ou sans symptdmes précurseurs,
en présence ou non d’antécédents d’événements
gastro-intestinaux graves. Leurs conséquences
sont généralement plus graves chez les personnes
dgées.
Le risque d’ulcéres, de perforations et de saigne-
ments gastro-intestinaux est plus important en
cas d’utilisation de doses plus élevées d’AINS et
chez les patients ayant des antécédents d’ulcére,
en particulier il s’est accompagné de complica-
tions de type hémorragie ou perforation. Chez
les personnes agées, la fréquence des effets in-
désirables aux AINS est plus élevée, en particulier
celle des perforations et des saignements gastro-
intestinaux, qui peuvent étre fatals.
Vous devez signaler tout symptome inhabituel
dans la région abdominale (en particulier les sai-
gnements gastro-intestinaux).
Si vous souffrez de saignements ou d’ulcéres
gastro-intestinaux pendant la prise de Dologast-
Denk, le traitement doit étre arrété. La prudence
est recommandée sivous utilisez simultanément
des médicaments qui pourraient augmenter le
risque d’ulcération ou de saignement, tels que les
corticoides par voie générale, les anticoagulants,
les antiagrégants plaquettaires ou les inhibiteurs
sélectifs de la recapture de la sérotonine.
Chez les patients ayant des antécédents d’ulcéres,
en particulier associés a des complications de
type saignement ou perforation (voir également
« Ne prenez jamais Dologast-Denk »), et chez les
patients agés, la plus faible dose efficace doit
étre utilisée pour le traitement initial et le traite-
ment d’entretien.
Si vous avez eu récemment ou devez avoir pro-
chainement une chirurgie de l'estomac ou des in-
testins, prévenez votre médecin avant de prendre
Dologast-Denk car l'association diclofénac/omé-
prazole peut parfois compliquer la cicatrisation
des plaies dans l'intestin apres la chirurgie.

Systéme cardiovasculaire et cérébrovasculaire
Les médicaments tels que Dologast-Denk sont
associés a une augmentation du risque de crise
cardiaque (« infarctus du myocarde ») ou d’acci-
dent vasculaire cérébral. Le risque est toujours
plus important en cas d’utilisation de doses éle-
vées ou de traitement prolongé. Ne dépassez pas
ladose ou la durée de traitement recommandées.
Avant de recevoir du diclofénac, assurez-vous de
prévenir votre médecin :

e sivous fumez.

* sivous étes diabétique.

e si vous avez une angine de poitrine, des cail-
lots sanguins, une hypertension artérielle, un
taux de cholestérol élevé ou un taux de tri-
glycérides élevé.

Le risque d’effets indésirables peut étre limité au

maximum en utilisant la plus faible dose efficace

pendant la plus courte durée nécessaire.

Peau

Sous traitement par des AINS, des réactions
cutanées séveres accompagnées de rougeurs et
de cloques, ayant eu une issue fatale dans cer-
tains cas, ont été signalées (syndrome de Stevens-
Johnson et autres affections cutanées telles que
la dermite exfoliative, la nécrolyse épidermique
toxique/le syndrome de Lyell). Il semble que le
début (le premier mois) du traitement soit le mo-
ment ou le risque de survenue de ces réactions
est le plus important. Dés les premiers signes
d’éruption cutanée, de lésions des muqueuses ou
autres signes d’une réaction d’hypersensibilité,
arrétez de prendre Dologast-Denk et consultez
immédiatement un médecin.

Adressez-vous a votre médecin avant de prendre
Dologast-Denk si vous avez déja eu une réaction
cutanée aprés un traitement par un médicament
similaire a Dologast-Denk, utilisé pour réduire
l'acide gastrique.

Des réactions cutanées graves, y compris le syn-
drome de Stevens-Johnson, la nécrolyse épi-
dermique toxique, la réaction médicamenteuse
avec éosinophilie et symptomes systémiques
(DRESS) et la pustulose exanthématique aigué
généralisée (PEAG), ont été signalées en associa-
tion avec le traitement par 'oméprazole. Arrétez
d’utiliser Dologast-Denk et consultez immédia-
tement un médecin si vous remarquez l'un des
symptdmes liés a ces réactions cutanées graves,
qui sont décrits dans la rubrique 4.

Si vous constatez une éruption sur votre peau,
en particulier sur des régions exposées au soleil,
informez-en votre médecin dés que possible, car
il pourrait étre nécessaire d’interrompre votre
traitement par Dologast-Denk. N’oubliez pas de
lui signaler également tout autre effet indésirable
tel que les douleurs dans les articulations.

Foie

Sivous avez une maladie du foie, Dologast-Denk
devra étre utilisé avec précaution, car votre ma-
ladie pourrait s’aggraver.

Tout AINS, y compris le diclofénac, peut entrainer
une augmentation des taux d’une ou plusieurs
enzymes du foie.

Si vous prenez du diclofénac sur une durée
prolongée ou de facon répétée, votre fonction
hépatique devra étre surveillée régulierement.
Siles anomalies du bilan hépatique persistent ou

s’aggravent, si des signes ou symptomes cliniques
concordant avec une maladie du foie apparaissent
ou si d’autres manifestations surviennent (éosino-
philie, éruption cutanée, par exemple), la prise de
diclofénac devra étre immédiatement interrom-
pue. L'hépatite peut survenir sans symptomes
précurseurs.

Si vous souffrez de porphyrie hépatique, l'uti-
lisation du diclofénac pourrait déclencher une
crise. Le cas échéant, arrétez immédiatement de
prendre Dologast-Denk.

Reins

Des cas de rétention d’eau et d’cedéme ont été
signalés en association avec le traitement par des
AINS, y compris le diclofénac. Une prudence par-
ticuliere s’impose si vous souffrez d’insuffisance
cardiaque ou rénale, si vous avez ou avez eu de
'hypertension, sivous étes agé(e) ou si vous pre-
nez des diurétiques ou d’autres médicaments qui
ont un impact significatif sur la fonction rénale.
Dologast-Denk doit également étre utilisé avec
précaution si vous étes fortement déshydraté(e)
pour une quelconque raison (par exemple, avant
ou aprés une intervention chirurgicale majeure).
Dans ces situations, une surveillance de votre
fonction rénale est recommandée par mesure
de précaution si vous utilisez Dologast-Denk. Un
retour a I'état antérieur au traitement est habi-
tuellement observé aprés l'arrét du traitement
par Dologast-Denk.

Prévenez votre médecin si vous avez une infec-
tion par le VIH-1ou le virus de ’hépatite B et que
vous devez prendre des antiviraux contenant
la substance active appelée ténofovir. La prise
d’AINS (diclofénac sodique, par exemple) a dose
élevée ou combinés a d’autres AINS en méme
temps que le fumarate de ténofovir disoproxil
pourrait entrainer une insuffisance rénale aigué
chez les patients présentant des facteurs de risque
de dysfonction rénale.

En régle générale, l'utilisation réguliére d’anti-
douleurs, en particulier s’ils sont combinés a
d’autres substances actives antalgiques, peut
endommager durablement les reins, avec un
risque d’insuffisance rénale (néphropathie des
analgésiques).

Affections respiratoires et allergiques

Des précautions particuliéres doivent étre prises
(tenir a disposition un traitement d’urgence) si
vous avez des allergies a d’autres substances (ré-
actions cutanées, démangeaisons ou urticaire, par
exemple), de 'asthme, un rhume des foins, un gon-
flement des muqueuses nasales (polypes nasaux,
par exemple), une bronchopneumopathie chro-
nique obstructive ou des infections chroniques
des voies respiratoires (en particulier si elles sont
associées a des symptomes de type rhinite aller-
gique), car vous étes alors exposé(e) a un risque

plus important de réaction allergique aux AINS.
Les symptdmes associés peuvent étre des crises
d’asthme (asthme induit par les analgésiques), un
gonflement de la peau et des muqueuses (cedeme
de Quincke) ou de l'urticaire.

Autres informations

Dologast-Denk ne devra étre utilisé qu’aprés une

évaluation rigoureuse du rapport bénéfice/risque

chez les patients présentant :

* certains troubles congénitaux de la formation
du sang (porphyrie intermittente aigué, par
exemple).

« certaines maladies auto-immunes (lupus éry-
thémateux systémique et connectivite mixte).

Une étroite surveillance par le médecin est

nécessaire

e juste aprés une intervention chirurgicale
majeure.

* si vous avez un trouble de la coagulation. Le
diclofénac peutinhiber temporairement l'agré-
gation des plaquettes sanguines.

 La coagulation sanguine devra étre surveillée
par précaution.

En cas de traitement prolongé par le diclofénac,
une surveillance de la fonction rénale et de
’lhémogramme est recommandée.
Sivous prenez Dologast-Denk avant une interven-
tion chirurgicale, vous devez prévenir le médecin
ou le dentiste et demander son avis.
Sivous prenez Dologast-Denk au long cours (pen-
dant plus d’un an), votre médecin décidera pro-
bablement de vous maintenir sous surveillance
réguliére. A chaque consultation chez votre mé-
decin, vous devrez lui signaler tout symptoéme ou
événement nouveau et inhabituel.
Prévenez votre médecin avant de prendre Dologast-
Denk si vous devez effectuer une analyse de sang
particuliére (dosage de la chromogranine A).
La prise d’un inhibiteur de la pompe a protons tel
que Dologast-Denk, en particulier sur une durée
de plus d’un an, pourrait augmenter légérement
le risque de fracture de la hanche, du poignet ou
delacolonne vertébrale. Prévenez votre médecin
si vous étes atteint(e) d’ostéoporose ou si vous
prenez des corticoides (médicaments qui peuvent
augmenter le risque d’ostéoporose).

Enfants et adolescents

L'utilisation de Dologast-Denk n’est pas recom-
mandée chez les enfants et les adolescents en
raison du manque de données sur sa sécurité et
son efficacité.

Autres médicaments et Dologast-Denk
Informez votre médecin ou pharmacien si vous
prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre
tout autre médicament. En effet, Dologast-Denk
peut interférer avec I'action de certains médica-
ments et, inversement, certains médicaments
peuvent interférer avec Dologast-Denk.

Ne prenez pas Dologast-Denk si vous prenez un
médicament contenant du nelfinavir (utilisé pour
le traitement de l'infection a VIH).
Le mifamurtide (utilisé pour traiter certaines tu-
meurs osseuses) et les AINS a doses élevées ne
doivent pas étre utilisés simultanément en raison
du risque de perte d’efficacité du mifamurtide.
Informez votre médecin ou pharmacien si vous
prenez 'un des médicaments suivants :
¢ Autres médicaments contre la douleur ou
anti-inflammatoires (AINS), y compris l'acide
acétylsalicylique ou les inhibiteurs de la COX-2
(cyclo-oxygénase-2)
¢ Antidiabétiques oraux. Dans certains cas, la po-
sologie des antidiabétiques devra étre ajustée.
Par mesure de précaution, il est donc recom-
mandé de surveiller la glycémie si ces médica-
ments sont utilisés simultanément.
« Certains antibiotiques, tels que la ciprofloxacine
¢ Ciclosporine ou tacrolimus (médicaments
immunosuppresseurs utilisés pour atténuer
les réactions immunitaires du corps)
* Corticoides
Mifépristone (utilisée pour U'interruption volon-
taire de grossesse)
Médicaments pour le cceur, tels que la digoxine
¢ Médicaments utilisés pour traiter l'insuffisance
cardiaque ou 'hypertension artérielle, par
exemple les bétabloquants, les antagonistes de
'angiotensine Il ou les inhibiteurs de 'enzyme
de conversion (IEC). Dologast-Denk affaiblit les
effets de ces médicaments et peut également
augmenter le risque de dysfonction rénale.
Diurétiques, y compris les diurétiques d’épargne
potassique
Lithium (un médicament utilisé pour stabili-
ser 'humeur et pour traiter certains types de
dépression)
Médicaments utilisés pour empécher l'agré-
gation des plaquettes sanguines et inhibiteurs
sélectifs de la recapture de la sérotonine (ISRS)
(médicaments utilisés pour traiter certains types
de dépression). Leur utilisation simultanée
pourrait augmenter le risque de saignement
gastro-intestinal.
Méthotrexate (un médicament utilisé pour trai-
ter U'arthrite et certains types de cancers)
¢ Zidovudine (utilisée pour traiter l'infection a
VIH)
Colestipol ou cholestyramine (médicaments
utilisés pour faire baisser les taux de choles-
térol). Leur utilisation peut retarder ou réduire
l'absorption du diclofénac. Il est recommandé
de prendre Dologast-Denk au moins une heure
avantou4 a 6 heures aprés 'autre médicament.
Sulfinpyrazone (utilisée pour traiter la goutte)
Diazépam (utilisé pour traiter I'anxiété, pour
détendre les muscles ou dans le cadre de 'épi-
lepsie)

¢ Phénytoine (utilisée pour traiter I'épilepsie). Si
vous prenez de la phénytoine, votre médecin
devra vous surveiller lorsque vous commence-
rez a prendre Dologast-Denk ou arréterez de
le prendre.

* Médicaments utilisés pour fluidifier le sang, tels
que la warfarine ou les autres antivitamines K.
Votre médecin devra peut-étre vous surveiller
lorsque vous commencerez a prendre Dologast-
Denk ou arréterez de le prendre.

« Rifampicine (utilisée pour traiter la tuberculose)

 Atazanavir (utilisé pour traiter U'infection a VIH)

¢ Millepertuis (Hypericum perforatum) (utilisé
pour traiter la dépression légére)

o Cilostazol (utilisé pour traiter les douleurs tran-
sitoires ou la fatigue musculaire dans le bas
des jambes)

e Saquinavir (utilisé pour traiter l'infection a VIH)

* Clopidogrel (utilisé pour prévenir les caillots
sanguins [thrombus])

o Erlotinib (utilisé pour traiter le cancer)

* Kétoconazole, itraconazole, posaconazole ou
voriconazole (utilisés pour traiter des infections
dues a des champignons)

« Clarithromycine (utilisée pour traiter des infec-
tions bactériennes)

¢ Probénécide. Ce médicament peut retarder 'ex-
crétion du diclofénac, ce qui peut conduire a une
augmentation des concentrations du diclofénac
dans le corps et a une augmentation des effets
indésirables liés a cette substance active.

Dologast-Denk avec de 'alcool

Vous ne devez pas consommer d’alcool pendant
le traitement par Dologast-Denk. L'alcool peut
amplifier les effets indésirables éventuels de
Dologast-Denk, en particulier ceux touchant le
tube digestif et le systéme nerveux central.

Grossesse, allaitement et fertilité

Informez votre médecin avant de prendre
Dologast-Denk si vous étes enceinte ou que
vous allaitez. Comme avec les autres anti-
inflammatoires non stéroidiens, il peut étre plus
difficile de débuter une grossesse avec le traite-
ment par Dologast-Denk. Si vous avez un projet de
grossesse ou des difficultés a étre enceinte, vous
devez en informer votre médecin.

Ne prenez pas Dologast-Denk si vous étes dans les
3 derniers mois de votre grossesse car il pourrait
étre nocif pour l’enfant a naitre ou provoquer
des probléemes lors de 'accouchement. Il peut
entrainer des problemes rénaux et cardiaques
chez votre feetus. Il pourrait influer sur la ten-
dance aux saignements chez vous et chez votre
enfant et pourrait retarder ou prolonger le travail.
Vous ne devez prendre Dologast-Denk pendant
les 6 premiers mois de la grossesse qu’en cas de
nécessité absolue et uniquement si votre médecin

vous l'a conseillé. Si vous avez besoin du traite-
ment durant cette période ou pendant que vous
essayez de débuter une grossesse, la dose la plus
faible possible devra étre utilisée sur la durée la
plus courte possible. S'il est pris pendant plus de
quelques jours a partir de la 20¢ semaine de gros-
sesse, Dologast-Denk peut provoquer des pro-
blémes rénaux chez 'enfant a naitre, qui peuvent
conduire a une diminution du volume de liquide
amniotique autour du feetus (oligoamnios) ou
au rétrécissement d’un vaisseau sanguin (le ca-
nal artériel) dans le coeur du feetus. Si vous avez
besoin du traitement pendant plus de quelques
jours, votre médecin pourra recommander une
surveillance supplémentaire.

L'utilisation de Dologast-Denk doit étre évitée
pendant l'allaitement, car de petites quantités
du médicament pourraient passer dans le lait
maternel.

Conduite de véhicules et utilisation de
machines

Chez certaines personnes, ces gélules peuvent
provoquer des étourdissements ou des vertiges,
une somnolence, de la fatigue ou des troubles de
la vision. Si c’est votre cas, ne conduisez PAS et
n’utilisez PAS de machines. Cet effet est amplifié
en cas de consommation concomitante d’alcool.

Dologast-Denk contient du sodium

Ce médicament contient moins de 1 mmol (23 mg)
de sodium par gélule, c.-a-d. qu’il est essentielle-
ment « sans sodium ».

3. Comment prendre Dologast-Denk
Veillez a toujours prendre ce médicament en sui-
vant exactement les indications de votre médecin
ou pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin
ou pharmacien en cas de doute.

La dose recommandée est d’'une gélule de
Dologast-Denk 75/20 mg par jour. Si vos symp-
tomes ne sont pas soulagés par une prise quoti-
dienne unique, adressez-vous a votre médecin. Ne
prenez jamais plus d’une gélule de Dologast-Denk
75/20 mg par jour car cela pourrait augmenter le
risque d’effets indésirables.

Le risque d’effets indésirables peut étre limité au
maximum en utilisant la plus faible dose efficace
pendant la plus courte durée nécessaire. Votre
médecin décidera de la durée du traitement.
Dologast-Denk doit étre pris par voie orale. Les
gélules doivent étre avalées entiéres avec de l'eau
(un demi-verre environ). Ne machez pas et n'ou-
vrez pas les gélules de Dologast-Denk. Il est pré-
férable de prendre les gélules au cours d’un repas.

Sivous avez pris plus de Dologast-Denk que
vous n’auriez dii

Sivous avez pris plus de gélules que vous n'auriez
d, rendez-vous immédiatement chez votre méde-
cin ou au service des urgences le plus proche et
emportez la boite du médicament avec vous. La

prise de Dologast-Denk en trop grande quantité
peut provoquer des symptomes tels que : maux de
téte, étourdissements, somnolence, sifflement/
bourdonnement dans les oreilles (acouphénes),
désorientation, excitation, convulsions (égale-
ment crises myocloniques chez les enfants), perte
de conscience et coma, ainsi que douleur épi-
gastrique, nausées, vomissements, diarrhée et
hémorragie gastro-intestinale. Une apathie, une
dépression et une confusion sont également pos-
sibles. Le surdosage peut également conduire a
une dysfonction hépatique et rénale. Par ailleurs,
une hypotension, une dépression respiratoire et
une cyanose pourraient survenir.

Si vous oubliez de prendre Dologast-Denk
Ne prenez pas de dose double pour compenser la
dose que vous avez oublié de prendre.
Sivous avez d’autres questions sur l'utilisation de
ce médicament, demandez plus d’informations a
votre médecin ou a votre pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables
éventuels
Comme tous les médicaments, ce médicament
peut provoquer des effets indésirables, mais ils
ne surviennent pas systématiquement chez tout
le monde. Les effets indésirables pourront étre
limités au maximum en prenant ce médicament
pendant la durée la plus courte possible.
S’agissant des effets indésirables ci-dessous, il
faut savoir qu’ils dépendent largement de la dose
et qu'ils varient d’un patient a l'autre.
Les effets indésirables observés le plus fréquem-
ment sont ceux touchant le tube digestif (voir éga-
lement rubrique 2). Des ulcéres de I'estomac/du
duodénum (ulcéres peptiques gastroduodénaux),
des perforations ou des saignements gastro-
intestinaux, parfois fatals, en particulier chez les
personnes agées, peuvent survenir. Des cas de
nausées, vomissements, diarrhée, flatulences,
constipation, troubles digestifs (dyspepsie),
douleurs abdominales, méléna, hématémese,
stomatite ulcéreuse, exacerbation de la colite
et de la maladie de Crohn ont été signalés apres
administration. Moins fréquemment, une inflam-
mation de la muqueuse gastrique (gastrite) a été
observée.
Certains effets indésirables peuvent étre graves.
Arrétez de prendre Dologast-Denk et prévenez
immédiatement votre médecin si vous remarquez
l'un des symptomes suivants :

Symptémes provoqués par le dicl

* Présence de sang dans les selles

* Saignement provenant de l'estomac ou des in-
testins (selles noires, d’aspect goudronneux,
par exemple)

* Vomissements contenant du sang ou des par-
ticules sombres ressemblant a du marc de café

o

e Maux d’estomac ou autres symptomes
gastriques anormaux

* Indigestion ou brilures d’estomac

* Réactions allergiques, pouvant s'accompagner
par exemple d’un sifflement respiratoire sou-
dain, de difficultés a respirer, d’'un gonflement
du visage, des lévres, des mains ou des doigts,
d’une éruption cutanée, de démangeaisons,
d’ecchymoses, de rougeurs douloureuses, d’une
peau qui péle ou de cloques

* Douleur thoracique, pouvant étre le signe d’une
réaction allergique potentiellement grave appe-
lée syndrome de Kounis (fréquence indétermi-
née, ne peut étre estimée sur la base des don-
nées disponibles)

o Légéres crampes et sensibilité de I'abdomen,
apparaissant peu aprés le début du traitement
par le diclofénac et suivies de saignements rec-
taux ou d’une diarrhée sanglante survenant
habituellement dans les 24 heures suivant l'ap-
parition des douleurs abdominales (fréquence
indéterminée, ne peut étre estimée sur la base
des données disponibles)

Symptomes provoqués par 'oméprazole

« Sifflement respiratoire soudain, gonflement des
levres, de la langue et de la gorge ou du corps,
éruption cutanée, évanouissement ou difficultés
a avaler (réaction allergique sévere)

* Rougissement de la peau avec rougeurs doulou-
reuses, cloques ou peau qui péle. Des cloques et
des saignements séveres pourraient également
survenir au niveau des lévres, des yeux, de la
bouche, du nez et des organes génitaux. Il pour-
rait s’agir d’'un syndrome de Stevens-Johnson ou
d’une nécrolyse épidermique toxique.

« Eruption cutanée généralisée, fiévre et gonfle-
ment des ganglions lymphatiques (DRESS ou
syndrome d’hypersensibilité médicamenteuse)
(rare, peut toucher jusqu’a 1 personne sur1000)

« Eruption généralisée, rouge et squameuse, avec
de petites bosses sous la peau et des cloques
accompagnées de fiévre. Les symptomes ap-
paraissent habituellement au tout début du
traitement (pustulose exanthématique aigué
généralisée) (rare, peut toucher jusqu’a 1 per-
sonne sur 1000).

¢ Jaunissement de la peau, urines sombres et
fatigue, qui peuvent étre les symptomes de
problémes au foie

Votre médecin pourra vous demander d’effectuer

des examens de contrdle occasionnels pendant

votre traitement par Dologast-Denk.

Autres effets indésirables provoqués par

le diclofénac

Effets indésirables fréquents (pouvant toucher

jusqu’a 1 personne sur 10)

* Troubles du systéme nerveux central tels que
des maux de téte, des étourdissements

* Fatigue

* Nausées, vomissements, troubles digestifs (dys-
pepsie), douleurs abdominales, flatulences,
diarrhée, perte d’appétit

* Modifications des résultats d’analyses de sang
servant a contréler le fonctionnement du foie

« Eruption cutanée

Effetsindésirables rares (pouvant toucher jusqu’a

1personne sur 1000)

* Réactions allergiques, réactions anaphylactiques
et anaphylactoides (dont chute de la pression
artérielle, palpitations et choc)

* Envie de dormir

* Constriction des voies respiratoires (asthme),
dont essoufflement (dyspnée)

¢ Inflammation de la muqueuse gastrique
(gastrite), perte de sang gastro-intestinale,
vomissements sanglants (hématémese), pré-
sence de sang dans les selles ou diarrhée san-
glante, ulcére gastroduodénal (avec ou sans
saignement ou perforation)

* Hépatite, trouble hépatique, jaunisse (colo-
ration jaune de la peau ou du blanc des yeux)

« Eruptions cutanées et boutons (urticaire)

* (Edéme (rétention d’eau dans le corps)

Effets indésirables trés rares (pouvant toucher

jusqu’a 1 personne sur 10 000)

¢ Troubles de la formation du sang (anémie,
leucopénie, thrombopénie, pancytopénie,
agranulocytose). Les premiers signes peuvent
étre : fievre, mal de gorge, plaies superficielles
dans la bouche, symptémes pseudo-grippaux,
sensation d’épuisement sévére, saignements de
nez et saignements sur la peau. Si ces signes ap-
paraissent, arrétezimmédiatement de prendre
le médicament et consultez votre médecin. Les
patients présentant ces symptomes ne doivent
pas tenter de les traiter eux-mémes en utilisant
des médicaments contre la douleur ou la fiévre.

* Gonflement d’origine allergique, y compris
cedéme du visage (cedéme angioneurotique)

* Désorientation, dépression, insomnies, cauche-

mars, agitation, irritabilité, trouble psychotique

Troubles sensoriels (paresthésie), troubles de

la mémoire, spasmes, anxiété, tremblements,

méningite non liée a une infection (méningite

aseptique, dont les signes peuvent étre une

raideur de la nuque, des maux de téte, des nau-

sées, des vomissements, une fiévre ou un état

de conscience altéré), troubles du sens du go(it,

accident vasculaire cérébral

Troubles de la vision, vision floue ou double

 Bruits dans les oreilles (acouphénes), troubles
de l'audition

 Palpitations, douleur thoracique, faiblesse
du muscle cardiaque (insuffisance cardiaque),
infarctus du myocarde

¢ Pression artérielle élevée (hypertension), in-
flammation des vaisseaux sanguins (vasculite)

¢ Inflammation des poumons (pneumopathie in-
flammatoire), inflammation des alvéoles pul-
monaires (alvéolite), éosinophilie pulmonaire
* Inflammation du gros intestin (colite), dont co-
lite hémorragique et aggravation de la maladie
de Crohn ou de la colite, constipation
¢ Inflammation de la muqueuse buccale (stoma-
tite, dont stomatite ulcérative), inflammation de
lalangue, lésions de l'cesophage, formation de
constrictions pseudomembraneuses dans 'in-
testin, inflammation du pancréas (pancréatite)
Hépatite fulminante (hépatite ayant une évolu-
tion trés sévere), nécrose du foie, insuffisance
hépatique
Eruption cutanée (éruptions bulleuses, eczéma,
érythéme, exantheme), sensibilité a la lumiére,
petits saignements cutanés, réactions cuta-
nées séveres de type éruption avec formation
de cloques (syndrome de Stevens-Johnson,
nécrolyse épidermique toxique/syndrome de
Lyell, par exemple), dermite exfoliative, chute
de cheveux, démangeaisons
¢ Dysfonction rénale aigué (insuffisance rénale),
présence de sang dans les urines (hématurie),
présence de protéines dans les urines (protéi-
nurie), syndrome néphrotique (rétention d’eau
dans le corps [cedéme] et taux élevés de proté-
ines passant dans les urines), lésions du tissu
rénal (néphriteinterstitielle, nécrose papillaire)
Aggravation d’inflammations liées a une infec-
tion (apparition d’une fasciite nécrosante, par
exemple). Si des signes d’infection (rougeur,
gonflement, hyperthermie, douleur, fiévre, par
exemple) apparaissent ou s'aggravent pendant
lutilisation de Dologast-Denk, vous devez
consulter immédiatement votre médecin.

Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée
sur la base des données disponibles)

¢ Inflammation du nerf optique (névrite optique)
¢ Colite ischémique

Autres effets :

Le diclofénac pourrait étre associé a une légere
augmentation du risque de crise cardiaque (in-
farctus du myocarde) ou d’accident vasculaire
cérébral.

Les autres effets indésirables signalés en associa-
tion avec les anti-inflammatoires non stéroidiens
comprennent un gonflement dd a une accumula-
tion de liquide dans le corps (cedéme), une hyper-
tension artérielle, des palpitations, des douleurs
thoraciques et une insuffisance cardiaque.

Autres effets indésirables provoqués par

l'oméprazole

Effets indésirables fréquents (pouvant toucher

jusqu’a 1 personne sur 10)

¢ Maux de téte

o Effets sur 'estomac ou l'intestin : diarrhée,
maux d’estomac, constipation, gaz (flatulences)

* Nausées (envie de vomir) ou vomissements
e Polypes bénins dans 'estomac

Effets indésirables peu fréquents (pouvant tou-

cher jusqu’a 1 personne sur 100)

¢ Gonflement des pieds et des chevilles

* Troubles du sommeil (insomnie)

« Etourdissements, picotements ou fourmille-
ments, envie de dormir

* Téte qui tourne (vertige)

« Eruption cutanée, éruption papuleuse (urti-
caire) et démangeaisons cutanées

 Sensation de malaise général et manque d’éner-
gie

e Résultats anormaux des analyses de sang
évaluant le foie

e Fracture de la hanche, du poignet ou de la
colonne vertébrale

Effets indésirables rares (pouvant toucher jusqu’a

1personne sur1000)

¢ Problémes sanguins tels qu’une diminution du
nombre de globules blancs ou de plaquettes.
Ces problémes peuvent entrainer une faiblesse,
des ecchymoses ou vous rendre plus sensible
aux infections.

* Réactions allergiques, parfois trés sévéres, avec
gonflement des lévres, de la langue et de la
gorge, fiévre, sifflement respiratoire

* Faibles taux de sodium dans le sang. Cela peut
entrainer une faiblesse, des vomissements et
des crampes.

e Agitation, confusion ou dépression

¢ Modifications du gout

* Problémes de vue tels qu’une vision floue

¢ Apparition soudaine d’un sifflement respiratoire
ou d’un essoufflement (bronchospasme)

* Bouche séche

¢ Inflammation a l'intérieur de la bouche

* Infection appelée « muguet », qui peut toucher
lintestin et qui est due a un champignon

¢ Problémes de foie, y compris jaunisse, qui peut
entrainer une coloration jaune de la peau, des
urines sombres et de la fatigue

e Chute de cheveux (alopécie)

« Eruption cutanée apparaissant lors de 'expo-
sition au soleil

¢ Douleurs articulaires (arthralgie) ou douleurs
musculaires (myalgie)

¢ Problémes rénaux séveres (néphrite inter-
stitielle)

¢ Augmentation de la transpiration

Effets indésirables trés rares (pouvant toucher

jusqu’a 1 personne sur 10 000)

¢ Modifications des numérations sanguines, dont
agranulocytose (absence de certains globules
blancs)

* Agressivité

* Perception visuelle, sensorielle ou auditive de
choses qui nexistent pas (hallucinations)

 Problemes de foie sévéres entrainant une défail-
lance hépatique et une inflammation du cerveau

* Apparition soudaine d’une éruption cutanée
sévere ou de cloques ou d’une desquamation
de la peau. Ces manifestations peuvent s’ac-
compagner d’une forte fiévre et de douleurs
articulaires (érytheme polymorphe, syndrome
de Stevens-Johnson, nécrolyse épidermique
toxique).

* Faiblesse musculaire

* Augmentation du volume des seins chez les
hommes

Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée
sur la base des données disponibles)
¢ Inflammation de lintestin (entrainant une
diarrhée)
 Sivous prenez Dologast-Denk pendant plus de
trois mois, une chute des taux de magnésium
dans votre sang pourrait survenir. Les faibles
taux de magnésium peuvent se manifester par
une fatigue, des contractions musculaires invo-
lontaires, une désorientation, des convulsions,
des étourdissements ou une accélération du
rythme cardiaque. Si vous ressentez l'un de ces
symptdmes, informez-en rapidement votre mé-
decin. Les faibles taux de magnésium peuvent
également conduire a une diminution des taux
de potassium ou de calcium dans le sang. Votre
médecin pourra vous demander de faire des
analyses de sang régulieres pour surveiller vos
taux de magnésium.
« Eruption cutanée, pouvant s’accompagner de
douleurs dans les articulations
Autres effets
Dans de trés rares cas, 'oméprazole pourrait affec-
ter les globules blancs, entrainant une immuno-
déficience. Si vous avez une infection accom-
pagnée de symptomes, tels qu’une fiévre et un
état général sévérement dégradé ou une fiévre
associée a des symptomes d’infection locale,
tels qu’une douleur dans la nuque, la gorge ou
la bouche ou des difficultés a uriner, vous devez
consulter votre médecin dés que possible afin de
vérifier a 'aide d’une analyse de sang que vous
ne présentez pas une agranulocytose (disparition
de certains globules blancs). Il estimportant, dans
ce cas, que vous informiez les professionnels de
santé de votre traitement par ce médicament.

Déclaration des effets secondaires

Sivous ressentez un quelconque effetindésirable,
parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.
Cecis’applique aussi a tout effet indésirable quine
serait pas mentionné dans cette notice.

En signalant les effets indésirables, vous contri-
buez a fournir davantage d’informations sur la
sécurité du médicament.

5. Comment conserver Dologast-Denk
Tenir ce médicament hors de la vue et de la por-
tée des enfants.

N’utilisez pas ce médicament apreés la date de
péremption indiquée sur la boite et la plaquette
aprés « Exp. ». La date de péremption fait réfé-
rence au dernier jour de ce mois.

Durée de conservation : 4 ans

A conserver a une température inférieure a 25 °C.
Ne pas utiliser si vous remarquez un quelconque
changement dans l'apparence du médicament,
si 'emballage est endommagé ou présente des
traces d’altération.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-l'égout.
Demandez a votre pharmacien d’éliminer les mé-
dicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures
contribueront a protéger l’environnement.

6. Contenu de 'emballage et autres

informations

Ce que contient Dologast-Denk 75/20 mg

e Les substances actives sont le diclofénac et
l'oméprazole. Chaque gélule a libération mo-
difiée contient 75 mg de diclofénac sodique et
20 mg d’oméprazole.

e Les autres composants sont : cellulose micro-
cristalline, povidone K25, silice colloidale an-
hydre, copolymere d’acide méthacrylique et
d’acrylate d’éthyle (1:1) de type A, neutralisé par
de 'hydroxyde de sodium (6 mol%), propyléne
glycol, copolymére d’ammonio-méthacrylate de
type A, copolymeére d’'ammonio-méthacrylate
de type B, mannitol, carbonate de magnésium
lourd, hydroxypropylcellulose, laurylsulfate
de sodium, hypromellose, copolymére d’acide
méthacrylique et d’acrylate d’éthyle (1:1) en
dispersion a 30 %, polysorbate 80, citrate de
triéthyle, talc, dioxyde de titane, oxyde de fer
rouge, oxyde de fer jaune, gélatine

Conditions de délivrance
Médicament soumis a prescription médicale

Comment se présente

Dologast-Denk 75/20 mg et contenu de
I’emballage extérieur

Dologast-Denk 75/20 mg se présente sous la
forme de gélules a libération modifiée allongées,
avec une coiffe rouge a rouge-brun opaque et
un corps jaune opaque, remplies de granulés de
couleur blanche a jaune pale.

Dologast-Denk 75/20 mg est disponible sous
forme de plaquettes thermoformées en alumi-
nium/aluminium.

Présentations : 20 ou 90 gélules a libération mo-
difiée

Toutes les présentations peuvent ne pas étre com-
mercialisées.

Titulaire de 'Autorisation de Mise sur
le Marché

DENK PHARMA GmbH & Co. KG
Prinzregentenstr. 79

81675 Miinchen

Allemagne

Fabricant du bulk
Temmler Ireland Limited
V93 H972 Killorglin
County Kerry

Irlande

Conditionnement et libération des lots
Swiss Caps GmbH

Grassingerstr. 9

83043 Bad Aibling

Allemagne

La derniére date a laquelle cette notice a été
révisée est 01/2025.

La derniére notice approuvée
pour ce médicament est dis-
ponible en scannant le code
QR figurant sur 'emballage
extérieur et sur la notice avec
un smartphone/appareil.

Les mémes informations sont également dispo-
nibles a 'adresse suivante :

go.denkpharma.com/dologast

50003587/001
20008510



