KULLANMA TALIMATI

DOLVEN® 100 mg/5 mL pediatrik surup
Agiz yoluyla alhmnr.

Etkin madde: Ibuprofen’dir.
Her 5 mL’lik 6lgek, 100 mg ibuprofen igerir.

Yardimc: maddeler: Sodyum benzoat, sodyum sakarin, sorbitol, sitrik asit monohidrat,
polisorbat 80, Blanose CMC 12M31P, mikrokristalin seliiloz, sodyum karboksimetil
seliiloz, turung yagi, giin batimi saris1 (E110), kinolin saris1 (E104), saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

« Bu kullanma talimat:n: saklay:n:z. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
 Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

« Bu ila¢ Kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanim: sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1
2
3

. DOLVEN® nedir ve ne icin kullanilir?
. DOLVEN®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
. DOLVEN?® nasil kullanilur?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5

. DOLVEN®’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1.

DOLVEN® nedir ve ne i¢in kullanilir?
e DOLVEN?®, portakal kokulu ve renkli bir suruptur.
e DOLVEN®, 100 mL ve 150 mL’lik bal renkli cam siseler icinde piyasaya
sunulmaktadir.
e DOLVEN®in etkin maddesi olan ibuprofen, NSAII olarak adlandirilan non-steroid
antiinflamatuvar (steroid olmayan iltihap giderici) bir ilag sinifina aittir.
e DOLVEN?® bu ézellikleri dolayisiyla, asagidaki durumlarda kullanilmaktadir:
- 6 ay ve lizerindeki cocuklarda atesin diisiiriilmesi amaciyla kisa siireli olarak,
- 6 ay ve lzerindeki ¢ocuklarda hafif ve orta derecedeki agrilarin giderilmesi
amaciyla kisa siireli olarak,
- Cocukluk ¢ag1 romatizmal eklem hastalig1 (juvenil artrit) belirtilerinin tedavisi.
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2. DOLVEN®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Kalp-damar sistemi ile ilgili riskler

- Diger NSAil’ler gibi DOLVEN®, hastaneye yatisa sebep olabilecek hatta 6liimciil
olabilecek trombotik (pihtilasma ile ilgili) olaylar, miyokardiyal infarktiis (kalp krizi) veya
inme gibi ciddi kalp damar hastaliklari riskinde artisa neden olabilir. Ciddi kalp damar
hastaliklar1 uyarici bir belirti olmadan ortaya ¢ikabilmesine ragmen, hastalar gégiis agrisi,
nefes darligi, kuvvetsizlik, konusma bozuklugu gibi belirti ve semptomlara kars1 dikkatli
olmali ve herhangi bir belirti veya semptom gozlemlediginde tibbi yardim almalidir.
Hastalar bu takibin 6nemi konusunda bilgilendirilmelidir.

Bu risk kullanim siiresine bagli olarak artabilir. Kalp-damar hastaligi olan veya kalp-
damar hastalig1 risk faktorlerini tasiyan hastalarda risk daha yiiksek olabilir.

- DOLVEN®, koroner arter ‘ by-pass’ ameliyat1 6ncesi agr tedavisinde kullanilmamalidir.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

Diger NSAIl’ler gibi DOLVEN® mide-bagirsak rahatsizligma ve nadiren kanama, yara
olusmasi (iilserasyon), mide veya bagirsak delinmesi (perforasyon) gibi hastaneye yatisa
sebep olabilecek hatta 6liimciil olabilecek ciddi sindirim sistemi yan etkilerine yol agabilir.
Bu istenmeyen etkiler herhangi bir zamanda, 6nceden uyarici bir semptom vererek veya
vermeksizin ortaya ¢ikabilir. Ciddi mide-bagirsak yolu iilserasyonu ve kanamasi, uyarict bir
belirti olmadan ortaya ¢ikabilmesine ragmen, hastalar iilserasyon ve kanama belirti ve
semptomlarina karsi dikkatli olmali ve epigastrik (mide bolgesindeki) agri, dispepsi
(hazimsizlik), melena (siyah renkli digk1) ve hematemez (kan kusma) gibi herhangi bir belirti
veya semptom gozlemlediginde tibbi yardim almalidir. Hastalar bu takibin 6nemi konusunda
bilgilendirilmelidir.

Yasl hastalar ciddi olan bu etkiler bakimindan daha yiiksek risk altindadir.

DOLVEN®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
- Cocugunuz ibuprofene veya bu ilacin i¢indeki yardimci maddelerden birine karsi asiri
duyarl (alerjik) ise,
- Cocugunuz daha énceden ibuprofen, aspirin ve diger NSAIl’lere karsi, astim, burun iltihab:
(rinit) veya kurdesen (tirtiker) gibi alerjik reaksiyonlar gosterdiyse,

- Cocugunuz sozii edilen bu ilaglar nedeniyle daha 6nce mide-bagirsak kanamas: veya

delinmesi gegirdiyse,

- Cocugunuzun tekrarlayan mide-onikiparmak bagirsag: tlserleri, iltihabi bagirsak
hastaliklar: (tilseratif kolit, Crohn hastaligi), mide-bagirsak kanamasi gibi hastaliklar: varsa

ya da daha once tekrarlayan bir sekilde gegirdiyse,
- Cocugunuzun siddetli kalp yetmezligi var ise,
- Cocugunuzda siddetli karaciger veya bobrek yetmezligi var ise,
- Cocugunuzda kanamaya egilim artms ise (kolay kanamaya neden olan durumlar var ise),
- Hamileliginizin son ii¢ ayindaysaniz,

- Ayrica koroner arter bypass cerrahisi (kalp damarlarindaki tikanikligin diizeltilmesi

ameliyatr) éncesi veya sonrasi1 dsnemde DOLVEN® kullaniilmamalidir.
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DOLVEN®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- Diger NSAIl’ler gibi, DOLVEN®, derinin soyularak dokiilmesine sebep olan dermatit
(deri iltihab1), Steven-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz gibi hastaneye
yatisa sebep olabilecek hatta 6liimciil olabilecek ciddi cilt yan etkilerine neden olabilir.
DOLVEN® nefes almada giicliik, kurdesen ya da ciddi alerjik reaksiyonlara sebebiyet
verebileceginden, ¢ocugunuzun astim, kronik rinit (kronik tikaniklik ve akintili burun) ya
da alerjik hastaliklar1 varsa,

- Cocugunuzun kesin bir bagisiklik sistemi hastalig1 varsa (karisik bag doku hastaliklar1 ve
sistemik lupus eritematozus (SLE), eklem agrisi ile sonuglanan bag dokusunu etkileyen
bagisiklik sistemi durumlari, cilt degisimi ve diger organlarin bozukluklari); aseptik
menenjit riskinde artig olabilir. Aseptik menenjit, beyni saran zarlarin iltihaplanmasiyla
olusan ciddi bir durumdur. En 6nemli belirtileri yliksek ates, siddetli bas agrisi, halsizlik,
istahsizlik, ensede agr1 veya ense sertligi, biling bulaniklig1, uyku hali, kusma, parlak 1s18a
bakamamadir.

- Cocugunuzun bobrek ve karaciger fonksiyonlarinda bozukluk varsa,

- Kalp yetmezligi, anjina (goégiis agrisi1), kalp krizi, by-pass ameliyati, periferik arter
hastalig1 (daralmig veya tikanmis atardamarlar yiiziinden bacaklarda veya ayaklarda
yetersiz dolasim olmasi) gibi kalp problemleri varsa veya herhangi bir ¢esit inme gegirme
halinde (“mini fel¢” veya gecici iskemik atak “GIA” dahil),

- Yiksek tansiyon, seker hastaligi, yiiksek kolesteroliiniiz varsa, ailenizde kalp
rahatsizliklar1 veya inme gibi hastalik ge¢misi var veya sigara i¢iyorsaniz,

- Cocugunuzda iltihapli bagirsak hastalig1 varsa, dnceki mide iilseri veya kanama egilimi
artar,

- Cocugunuz susuz kaldiysa; Ozellikle susuz kalmis ergenlerde ve yaslilarda bobrek
yetmezligi riski bulunmaktadir.

- Cocugunuz enfeksiyon geciriyorsa (liitfen asagidaki “Enfeksiyonlar” boliimiine bakiniz).

- Acgiklanamayan kilo alimi1 veya 6dem belirtilerini veya semptomlarini derhal doktorunuza
bildiriniz.

- Hepatotoksisitenin uyarici belirti ve semptomlari; mide bulantisi, yorgunluk, rehavet,
kasinti, sarilik, sag iist kadran hassasiyeti ve “grip benzeri” semptomlar1 igerir. Bunlar
meydana gelirse, tedaviyi durdurunuz ve derhal tibbi yardim aliniz.

- Anafilaktoid reaksiyonun belirtileri; nefes almada zorluk, yiiz ve bogazda sisme gibi
semptomlar1 icerir. Bunlar meydana gelirse, derhal acil yardim aliniz.

Cocugunuzun hastaliginin belirtilerinin rahatlamasinda etkili olan en diisilk dozun, en kisa
siireyle kullanilmasi, ilacin istenmeyen etki olasiligini en aza indirecektir. Genellikle 6nerilen
dozlardan daha yiiksek dozlarm kullanilmasi risk teskil edebilir. Bu ayn1 zamanda birkag NSAII
Uriinlinlin  aynm1 zamanlarda kombinasyon uygulamasindan kag¢inilmasi gerektigini ifade
etmektedir.

Herhangi bir agr1 kesicinin uzun siireli kullanimina bagli olarak, daha fazla agr kesiciyle
tedavi edilmemesi gereken bas agrisi olusabilir. Boyle bir durumda doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Hematolojik etkiler

DOLVEN® dahil NSAII alan hastalarda bazen kirmiz1 kan hiicrelerinin eksikligi goriiliir.
Bunun nedeni sivi tutulmasi, gizli veya agikar Gastrointestinal sistemden kan kaybi veya
kirmizi kan hiicrelerinin iiretimi iizerinde tam olarak tanimlanmamus bir etki olabilir. ibuprofen
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dahil olmak iizere NSAII’lerle uzun siireli tedavi goren hastalar, herhangi bir anemi belirti
veya semptomu gosterirlerse kirmizi kan hiicrelerinde bulunan ve oksijen tasinmasini saglayan
hemoglobin adi verilen maddenin veya kirmizi kan hiicrelerin hacmini kontrol ettirmelidir.

NSAIl’ler pihtilasmay: saglayan hiicrelerin kiimelenmesini inhibe eder ve bazi hastalarda
kanama stiresini uzattig1 gosterilmistir. Aspirinin aksine, pthtilagma hiicrelerinin fonksiyonu
tizerindeki etkileri nicel olarak daha az, daha kisa siireli ve geri doniistimliidiir. Pihtilagsma
bozuklugu olanlar veya pihtilagmay1 engelleyici ilag alan hastalar gibi pihtilagma hiicrelerinin
fonksiyonundaki degisikliklerden olumsuz etkilenebilecek olan ve DOLVEN® alan hastalar
dikkatle izlenmelidir.

Kalp krizi ve fel¢

Ibuprofen gibi iltihap énleyici/agr: kesici ilaglar, 6zellikle yiiksek dozlarda kullanildiginda,
kalp krizi veya felg riskinde kiiciik bir artisla iliskilendirilebilir. Onerilen dozu veya tedavi
sliresini agmayiniz.

Sindirim sisteminde kanama, iilser veya perforasyon

Daha once mide-bagirsak kanal sorunlar1 olan hastalar, 6zellikle yash hastalar, tedavilerinin
baslangicinda karinsal semptomlar (6zellikle mide-bagirsak kanamasi) durumunda doktora
bagvurmalidir.

DOLVENP® ile tedavi sirasinda mide-bagirsak kanamasi veya iilser meydana geldiginde tedavi
durdurulmali ve bir doktora danisilmalidir.

Cilt reaksiyonlari

Ibuprofen tedavisiyle iliskili olarak eksfolyatif dermatit, eritema multiforme, Stevens-Johnson
sendromu, toksik epidermal nekroliz, eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilag
reaksiyonu (DRESS), akut jeneralize ekzantematz pistiilozis (AGEP) gibi ciddi cilt
reaksiyonlart rapor edilmigtir. Bolim 4’te aciklanan bu ciddi cilt reaksiyonlariyla ilgili
semptomlardan herhangi birini fark ederseniz, DOLVEN® kullanmay1 derhal birakmali ve
derhal tibbi yardim almalisiniz.

Ibuprofen kullanildiginda solunum problemleri, yiiz ve boyun bdlgesinde sisme (anjiyoddem),
gbgiis agrist gibi bu ilaca karsi alerjik reaksiyon belirtileri rapor edilmistir. Bu belirtilerden
herhangi birini fark ederseniz derhal DOLVEN® kullanmayi derhal birakmali ve derhal tibbi
yardim almalisiniz.

Enfeksiyonlar
DOLVEN® ates ve agri gibi enfeksiyon belirtilerini gizleyebilir. Bu nedenle DOLVEN®’in

uygun enfeksiyon tedavisini geciktirmesi ihtimali vardir ve sonug¢ olarak komplikasyon
riskinde artisa yol acabilir. Bu durum, su c¢igegi ile ilgili bakteri ve bakteri kaynakli cilt
enfeksiyonlarinin neden oldugu zatiirrede gozlenmistir. Enfeksiyonunuz varken kullandiginiz
takdirde enfeksiyon belirtileriniz devam ederse veya kotiilesirse derhal bir doktora danisiniz.
Su ¢igegi tedavisi sirasinda bu ilacin kullanilmasindan kaginilmasi tavsiye edilir.

Yashlar
Yash hastalar, 6zellikle sindirim sisteminde liimciil olabilen kanama ve perforasyon gibi

advers reaksiyon riskinin arttiginin farkinda olmalidir.
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Cocuklar ve ergenler
Susuz kalan ¢ocuk ve adolesanlarda bobrek yetmezIligi riski bulunmaktadir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa ¢ocugunuz igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

DOLVEN®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DOLVEN?® yiyecek ve i¢ecekle birlikte kullanilabilir. DOLVEN® daha hizli rahatlama igin ag
karnina alinabilir. DOLVEN® alkol ile birlikte alinirsa yan etkiler artabilir.

Hamilelik
Ilac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz ya da hamile kalmay1
planliyorsaniz tavsiye i¢in ilact almadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Hamileligin ilk 6 aymnda, kesin olarak gerekli olmadikca DOLVEN® verilmemelidir.
DOLVEN®, hamile kalmaya galisan veya hamileligin ilk 6 aymda bulunan bir kadina verilirse,
doz miimkiin oldugu kadar diisiik ve tedavi siiresi miimkiin oldugu kadar kisa tutulmalidir.

DOLVEN®, hamileligin 20. haftasindan itibaren birka¢ giinden daha uzun siire alinirsa,
dogmamis bebeginizde bobrek sorunlarina yol acgabilir ve bu nedenle bebegi cevreleyen
amniyotik siv1 seviyesinin diisiik olmasma (oligohidramnios) veya bir kan damarinin
daralmasina (duktus arteriosus) yol agabilecek sorunlara neden olabilir.

Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz ya da hamile kalmay1
planliyorsaniz tavsiye i¢in ilact almadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisin. Hamile
kadmlar hamileliklerinin son 3 aymda DOLVEN® kullanmamalidir. Hamileli§in son
donemlerinde diger NSAII’ler gibi, DOLVEN® kullanimindan kaginilmalidir ¢iinkii duktus
arteriozusun (anne karnindaki bebeklerin akciger damarina kan gitmesini dnleyen ve bebek
akciger nefesine bagladiginda artik gerekmeyen ve genelllikle dogumdan sonra hizla kapanan
damar) erken kapanmasina neden olur. Dogmamis bebeginizde bdbrek ve kalp sorunlarina
neden olabilir. Sizin ve bebeginizin kanama egilimini etkileyebilir ve dogumun beklenenden
daha ge¢ veya daha uzun siirmesine neden olabilir.

Hamile olan veya hamile kalmay1 planlayan kadinlarin DOLVEN® kullanimindan kaginmalar1
gerekmektedir. Hamileligin herhangi bir zamaninda tedavi sadece doktor tavsiyesi ile olmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

Simdiye kadar mevcut olan smirh ¢alismalarda, ibuprofenin az da olsa anne siitiine gectigi

gozlemlenmistir. Bu nedenle, bebeginizi emziriyorsaniz veya emzirmeyi planltyorsaniz bu ilaci
kullanmayniz.
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Arac¢ ve makine kullanmm

DOLVEN® gérme bozukluklari, bas dsnmesi ya da uyusukluk gibi yan etkiler nedeniyle belirli
hastalarin tepki verme siiresini agirlastirabilir. DOLVEN® yorgunluk ve gérme bozukluklarina
yol agabilir. Bu durum, ara¢ ve makine kullanim1 gibi yiiksek dikkat gerektiren durumlarda
g6z Oniinde bulundurulmalidir. Bu etki es zamanl1 alkol alimi ile artabilir.

DOLVEN®’in igeriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tiriin sorbitol (E420) igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karst intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

DOLVEN® Surup, giin batim saris1 (E110) icermektedir. Dolayisiyla alerjik reaksiyonlara
sebep olabilir. Bu alerjik reaksiyonlar aspirine alerjik olan kisilerde daha yaygindir.
Cocugunuz aspirine alerjik ise DOLVEN® Surup kullanmayniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm
Doktorunuz tarafindan yonlendirilmedik¢e farkli tipte agri kesici ilaglar1 ayni anda
kullanmayniz.

DOLVEN®, tedavi etmek/dnlemek amach igin kullanilan asagidakiler de dahil olmak iizere
bazi ilaglarla tedaviyi etkileyebilir veya bunlardan etkilenebilir:

- timorler ve bagisiklik sistemi bozukluklari (metotreksat),

- manik depresif hastalik (lityum),

- kalp hastaliklarini tedavi etmek i¢in kullanilan digoksin gibi kardiyak glikozitler,

- herhangi bir anti-inflamatuar agr1 kesici, aspirin dahil

- tromboembolik bozukluklar (antikoagiilan ilaglar, yani kan incelmesi/pihtilasmay1
Onleyen ilaglar, 6rn. aspirin/asetilsalisilik asit, dikumarol, varfarin, tiklopidin),

- depresyon (SSRI adi1 verilen ilaglar - segici serotonin geri alim inhibitorleri),

- yiiksek tansiyon i¢in kullanilan ilaglar (kaptopril gibi ACE inhibitérleri, atenolol ilaglar
gibi beta blokerler, losartan gibi anjiyotensin-II reseptor antagonistleri, idrar soktiiriici
olan tiazid, loop-diiiretikleri, diiiretikler, furosemid ve bumetanidin),

- organ nakli yapilan hastalarda organ reddi (siklosporin veya takrolimus gibi bagisiklik
sisteminizi baskilayan ilaglar),

- inflamasyon (kortikosteroidler),

- bakteriyel enfeksiyonlar (aminoglikozidler dahil bazi antibiyotikler),

- mantar enfeksiyonlari (antifungaller, 6zellikle vorikonazol veya flukonazol gibi CYP2C9
inhibitorleri),

- diyabet (siilfoniliireler),

- yiuksek kolesterol (kolestiramin),

- HIV enfeksiyonu (zidovudin),

- gingko biloaba bitkisel ilag (ibuprofen ile aliyorsaniz kanama kolaylasabilir),

- mifepriston (gebeligin medikal sonlandirilmasi (diisiik) i¢in kullanilan mifepriston),

- siprofloksasin gibi kinolon grubu antibiyotikler (cesitli enfeksiyonlarin tedavisinde
(6rnegin iiriner sistem enfeksiyonu) kullanilan kinolon grubu antibiyotikler).

Eger ¢ocugunuzda regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya

son zamanlarda kullandimizsa, litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.
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3. DOLVEN® nasil kullanilir?

DOLVEN®’i ¢ocugunuza ne zaman ve ne sekilde vereceginiz konusunda doktorunuzun
talimatlarini izleyiniz. Eger emin degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar

Cocuklar

Soguk alginhg ile iliskili akut agr1 ve ates: Tavsiye edilen doz, tek bir doz halinde viicut
agirligi basina 5 - 7,5 mg ibuprofen/kg veya boliinmiis dozlar halinde viicut agirligi basina 20 -
30 mg/kg’dir. Doz hesaplanirken asagidaki tabloda tarif edildigi gibi viicut agirlhig
kullanilmalidir (yaslar yaklasik olarak verilmistir):

Kilo Yas Doz Sikhik
7-10kg 6ay -1 yas 2,5 mL Glinde 3 defa
10-14,5Kkg 1-2vyas 2,5mL Giinde 3 - 4 defa
14,5 - 25 kg 3 -7 yas 5mL Giinde 3 - 4 defa
25 - 40 kg 8-12yas 10 mL Giinde 3 - 4 defa

Dozlar, giinde 4 defaya kadar 6 saatte bir verilmelidir. DOLVEN® 6 ayliktan kiiciik cocuklara
veya 7 kg'dan diisiik agirliga sahip ¢ocuklara verilmemelidir.

Jiivenil romatoid artrit hastaliginda (¢ocuk ve ergenlerde ortaya ¢ikan 6zel bir romatizmal
eklem hastalig1), boliinmiis dozlar halinde viicut agirligi basina 40 mg/kg dozuna kadar
verilebilir.

Yetiskinler ve 12 yas iizeri cocuklar (>40 kg)

Romatizmal hastaliklar: Tavsiye edilen doz, gerektiginde giinde ti¢ defa 20 - 35 mL (400 - 700
mg) kullanilmasi seklindedir. Dozlar arasinda en az 4 - 6 saat olmalidir. Sabah sertliginin daha
hizl1 diizelmesi i¢in ilk doz a¢ karnina verilebilir. Giinlilk maksimum doz 2400 mg’dur.

Hafif ve orta siddette agri1: Tavsiye edilen doz, giinde 3-4 defa veya tek bir dozda 200 - 400 mg
(10 - 20 mL) kullanilmas1 seklindedir. Dozlar arasinda en az 4 - 6 saat olmalidir.

Siddetli karaciger ve bobrek hastaliginiz varsa veya yasliysaniz, doktorunuz size miimkiin olan
en diisiik doz olan dogru dozu sdyleyecektir.

Uygulama yolu
Etkisinin hizli baglamasi i¢in doz a¢ karnina alinabilir. Eger hassas bir mideniz varsa,

DOLVEN®i yiyecek ile birlikte alabilirsiniz.

DOLVEN® alimi ile agizda veya bogazda gegici bir yanma hissi olabilir. Kullanmadan dnce
siseyi iyice ¢alkalayiniz.

Eger DOLVEN®in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DOLVEN® kullandiysamz
Regete edilen giinliik dozdan daha fazlasini kullanmayiniz.
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Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla DOLVEN® kullanmigsaniz ya da gocuklar bu ilaci
kazara kullandiysa, alinacak onlem hakkinda tavsiye ve risk ile ilgili goriis almak tizere her
zaman bir doktora veya en yakin hastaneye bagvurunuz.

Belirtiler; mide bulantisi, karin agrisi, kusma (kanhi cizgiler olabilir), bas agrisi, kulak
¢inlamasi, biling bulaniklig ve titrek goz hareketlerini igerebilir. Yiiksek dozlarda, uyusukluk,
gboglis agrisi, carpinti, biling kaybi, kasilmalar (6zellikle ¢ocuklarda), giigsiizlik ve bas
dénmesi, idrarda kan, {istime hissi, solunum problemleri bildirilmistir.

Gerekli ise mide yikanir, aktif karbon verilir. Mide-bagirsak problemleriniz varsa antiasidler
(midede olusan asit yogunluguna karst kullanilan ilag) verilir. Diisiik tansiyon varsa, damar
yoluyla s1vi ve gerekirse kalbin kasilma giicii i¢in destek saglanir. Yeterli idrar salgilanmasi
saglanmalidir. Asit-baz ve elektrolit bozukluklar1 diizeltilmelidir. Belirti ve bulgular1 ortadan
kaldirmaya yonelik diger tedaviler uygulanmalidir.

DOLVEN® den kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullandiysaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DOLVEN®i kullanmayr unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz vermeyiniz.

DOLVEN?® ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz tedaviyi sonlandirincaya kadar DOLVEN® kullanmaya devam etmeniz énem
tasimaktadir. Sadece ¢ocugunuz kendisini daha iyi hissettigi i¢in tedaviye son vermeyiniz.
DOLVEN® almay1 zamanindan énce keserseniz, ¢ocugunuzun hastahg: daha da kotiilesebilir.

Hastaligin belirtilerinin rahatlamasinda etkili olan en disiik dozun, en kisa siireyle
kullanilmasi, ilacin istenmeyen etki olasiligint en aza indirecektir.

Bu ilacin kullanimi hakkinda baska sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DOLVEN®’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa, DOLVEN®i kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

- Anjiyoddem (nadir goriilen bir yan etki): Yiiz, dil veya bogazin sismesi, yutma giicliigi,
kurdesen ve nefes almada zorluk.

- Ates ve genel durumunuzun ciddi sekilde bozulmasi gibi semptomlari olan bir enfeksiyon
veya bogaz agrisi/yutak/agiz agris1 veya idrar sorunlart gibi bdlgesel enfeksiyon
semptomlar1 olan ates. DOLVEN®, enfeksiyona kars1 direncin azalmasiyla beyaz kan
hiicrelerinin sayisinda azalmaya (agraniilositoz) neden olabilir (bu durum nadir bir yan
etkidir). Doktorunuzu ilaciniz hakkinda bilgilendirmeniz 6nemlidir.

- Epidermal nekroliz ve/veya eritema multiforme gibi ciddi cilt ve mukoza degisiklikleri
bildirilmistir (bu durum ¢ok nadir bir yan etkidir).

- DRESS sendromu olarak bilinen siddetli bir cilt reaksiyonu ortaya cikabilir. DRESS’in
semptomlart sunlardir: Dokiintii, ates, lenf diiglimlerinin sismesi ve eozinofillerin (bir
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cesit beyaz kan hiicresi) artigsi. Dokiintii veya mukoza zari lezyonlar1 gelistirirseniz,
DOLVEN® almay: birakimz ve bir doktora basvurunuz. Siddetli dokiintiiler ciltte,
Ozellikle bacaklarda, kollarda, ellerde ve ayaklarda, yiizii ve dudaklari da tutabilen
kabarciklart icerebilir. Bu durum ciddileserek kabarciklarin biiylidiigii ve yayildigi ve
cildin baz1 kisimlarinin diisebilecegi (toksik epidermal nekroliz) hale gelebilir. Ayrica cilt,
deri alt1 doku ve kasta tahribat (nekroz) ile birlikte ciddi enfeksiyon olusabilir. Siddetli
yayilan deri dokiintiisii (“Stevens-Johnson Sendromu”, “toksik epidermal nekroliz” ve
“eritema multiforme”, semptomlar sunlari igerir: Siddetli deri dokiintiisii, ag1z i¢i, burun
ve cinsel organlar da icerecek sekilde ciltte kabarmanin yanisira agri, bas agrisi ve ates
gibi semptomlarin eslik edebildigi cilt soyulmasi)

- Tedavinin baslangicinda atesin eslik ettigi deri altinda sislikler ve esas olarak deri
kivrimlari, gévde ve iist ekstremitelerde lokalize kabarciklar ile kirmizi, pullu yaygin bir
dokiintii (akut jeneralize ekzantematdz piistiiloz) (bilinmeyen bir kullanici sayis1 olmakla
birlikte yan etkiler bildirilmistir) (Bkz. Boliim 2).

- Siddetli bas agrisi, yiiksek ates, boyun sertligi veya parlak 1518a tahammiilstizliik gibi
aseptik menenjit belirtileri.

- Kahve telvesi gibi goriinen herhangi bir kan veya koyu parcacik kusma, diskida kan
gelmesi, diskinin parlak, siyah ve kotii kokulu olmasi gibi bagirsak kanamasi belirtileri.

- Kan hiicrelerinde ve trombosit sayilarinda azalma gibi kan bozukluklar: - ilk belirtiler
sunlardir: Yiiksek ates, bogaz agrisi, agiz iilseri, grip benzeri semptomlar, agiz, burun,
kulak ve deriden kanama.

- Bobrek fonksiyonunda azalma, s1vi tutulmasi (6dem), bobrek iltihab1 ve bobrek yetmezligi
gibi bobrek sorunlari.

- Ibuprofen ile; karaciger iltihabi, karaciger fonksiyonunda azalma ve gozlerde ve/veya
ciltte sararma (sarilik) veya ciddi cilt reaksiyonlar1 gibi karaciger sorunlar1 nadiren
olusabilir.

- Karaciger, bobrek sorunlar1 veya idrar yapmada zorluk. DOLVEN®, 6zellikle onerilen
dozlardan daha yiiksek dozlarda veya uzun siire alindiginda, bobreklerinize zarar verebilir
ve asitlerin kaninizdan idrara diizgiin bir sekilde atilmasini engelleyebilir (renal tiibiiler
asidoz). Ayrica kaninizda ¢ok diisiik potasyum diizeylerine de neden olabilir (bkz. Boliim
2). Kas zayiflig1 ve bas donmesi semptomlar ve belirtiler olarak goriilebilir.

- Kounis sendromu ad1 verilen potansiyel olarak ciddi bir alerjik reaksiyonun igareti olabilen
gogus agrist.

DOLVEN® gibi ilaglar, yiiksek kan basmcinda kii¢iik bir artis, kalp krizi (miyokard
infarktiisii), fel¢ veya kalp yetmezIigi ile iliskilendirilmistir.

Ibuprofen ile kan hiicreleri ve trombosit sayilarinda azalma gibi kan bozukluklar1 — ilk belirtiler
sunlardir: ates, bogaz agrisi, agiz iilseri, grip benzeri semptomlar, agiz, burun, kulak ve cilt.
Azalmis bobrek fonksiyonu, sivi tutulmasi (6dem), iltihaplanma gibi bobrek sorunlart ve
bobrek yetmezligi. Karaciger iltihabi, karaciger fonksiyonlarinda azalma, gozlerin ve/veya
sararmasi (sarilik) veya ciddi cilt reaksiyonlar1 gibi karaciger sorunlari nadiren ortaya ¢ikabilir.

Ibuprofenin bazen Crohn hastalig1 veya kolit semptomlarmi kotiilestirdigi de gdsterilmistir.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri ¢ocugunuzda mevcut ise,
cocugunuzun DOLVEN®’e kars1 ciddi alerjisi var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya

cocugunuzun hastaneye yatirilmasina gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
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Diger yan etkiler
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Yaygin: 10 hastadan 1’ini etkileyebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastadan 1’ini etkileyebilir.

Seyrek: 1000 hastadan 1’ini etkileyebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastadan 1’ini etkileyebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

- Bas agrisi, bag donmesi

- Sindirim sistemi ile ilgili yan etkiler (mide agrisi, hazimsizlik, ishal, bulanti, kusma, gaz
ve kabizlik, siyah renkli digki, diskida kan, kan kusma)

- Dokiinti

- Yorgunluk

Yaygin olmayan

- Burun akintis1 veya tikaniklik (alerjik rinit)

- Asint duyarlilik

- Uyku bozuklugu, hafif kaygi hissi

- Gorme bozuklugu, duyma bozuklugu

- Brons spazmi, astim

- Agiziilseri

- Mide iilseri, bagirsak iilseri, yirtilmis mide iilseri, mide mukoz membran iltihab1
- Hepatit, sarilik, normal olmayan karaciger fonksiyonlari

- Kasinti, deride ve mukoz membranda (mukoza zari) kiiglik berelenmeler
- Is1ga duyarhilik

- Bozulmus bobrek fonksiyonu

- Sersemlik hissi

- Karincalanma, ignelenme hissi

- Duyma kayb1

- Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

- Bag donmesi (vertigo)

- Kan sayiminda degisiklikler

Seyrek

- Bakteriyel kaynakli olmayan menenjit denilen bir beyin iltihab,

- Alerjik reaksiyon

- Ruhsal ¢okkiinliik (depresyon) ya da zihin karigikligi

- Kan sayiminda degisiklikler

- Kan hiicre sayisinda azalma (anemi, halsizlige veya deride solgunluga sebebiyet
verebilecek kirmizi kan hiicrelerinde ya da hemoglobinde azalma)

- GoOrme kaybi (gorme sinirinin iltihabi)

- Odem

- Karaciger hasari

Cok seyrek

- Karaciger yetmezligi

- Kalp yetmezligi

- Pankreas iltihab1

- Deri reaksiyonlarinin siddetli formlari
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- Yiiksek tansiyon

- “Stevens-Johnson sendromu”, “toksik epidermal nekroliz” veya ‘“eritema multiforme”
gibi cilt problemleri (agzinizin, burnunuzun veya kulaklarinizin i¢ini de etkileyebilir).

Bilinmiyor

- Ulseratif kolit ya da Crohn hastalig1 gibi bagirsak iltihab1 hastaliklarinin kétiilesmesi

- DRESS sendromu olarak bilinen ciddi bir cilt reaksiyonu meydana gelebilir. DRESS
semptomlar arasinda deri dokiintiisii, ates, lenf diiglimlerinin sismesi ve eozinofillerin (bir
tiir beyaz kan hiicresi) artis1 yer alir.

- Baglangigta atesin eslik ettigi, deri altinda sislikler ve esas olarak deri kivrimlarinda,
govdede ve lst ekstremitelerde lokalize kabarciklarla birlikte kirmizi, pullu, yaygin bir
dokiintii (akut jeneralize ekzantematoz piistiiloz).

Bu semptomlar gelistirirseniz DOLVEN® kullanmayi birakiniz ve hemen tibbi yardim aliniz.
Ayrica 2. boliime bakiniz.

DOLVEN®’in kanama siiresini uzatabilecegini dikkate aliniz.

Istisnai durumlarda su ¢icegi durumlarinda ciltte ciddi enfeksiyona sebebiyet verebilir. NSAII
kullaniminda, enfeksiyon ile iliskili deri iltihab1 gelisebilir veya daha da siddetlenebilir (yogun
agri, yiiksek ates, sislik, sicak deri, kabarciklanma ve nekroz ile karakterize olarak gelisebilen
nekrotizan fasiit). Ibuprofen kullanimi sirasinda ciltte enfeksiyon belirtileri ortaya ¢ikarsa veya
daha da kdétiilesirse derhal doktorunuzla iletisime ge¢cmeniz tavsiye edilir.

DOLVEN® alimi ile agizda veya bogazda gecici bir yanma hissi olabilir.

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsi/asirsaniz,
doktorunuzu ya da eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DOLVEN®’in saklanmasi
DOLVEN®’i cocuklar:n géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklay:niz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOLVEN®’i kullanmayun:z.

Eger iiriinde/ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DOLVEN®i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:
Opella Healthcare Tiiketici Sagligi A.S.
Sisli-Istanbul

Uretim yeri:

Sanofi ila¢ San. ve Tic. A.S.
Biiyiikkaristiran Liileburgaz-Kirklareli
Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimati .. .. I.... tarihinde onaylanmigtir.
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