KULLANMA TALIMATI
DOLV]E".N® 100 mg/5 ml pediatrik surup
Apz yoluyla ahnir.

o Etkin madde: ibuprofen’dir.
Her 5 ml'lik olgek, 100 mg ibuprofen igerir.

o Yardimca maddeler: Metil hidroksibenzoat, propil hidroksibenzoat, aspartam tozu, sukroz,
polisorbat 20, mikrokristalin selilloz, sodyum karboksimetil seliiloz, polividon K90, sodyum
hidroksit, turung yagi, gtinbatimu saris1 (E110), kinolin saris1 (E104), saf su.

Bu ilaa kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzi séyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullapma Talimatinda:

1. DOLVEN nedir ve ne igin kullamlir?

2. DOLVEN’in kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DOLVEN nasil kullanitlir?

4. Olas:i yan etkiler nelerdir?

5. DOLVEN’in saklanmas:

Bashiklan yer almaktadir.

1. DOLVEN nedir ve ne i¢cin kullanilir?
* DOLVEN, portakal kokulu ve renkli bir suruptur.
e DOLVEN, 100 ml’lik bal renkli cam siseler iginde piyasaya sunulmaktadur.
e DOLVEN’in etkin maddesi olan ibuprofen, NSAIl olarak adlandinlan non-steroid
antiinflamatuvar (steroid olmayan iltihap giderici) bir ilag simifina aittir.
e DOLVEN bu dzellikleri dolayisiyla, asagidaki durumlarda kullamlmaktadir:
- 6 ay ve lizerindeki gocuklarda atesin diisiirilmesi amaciyla kisa siireli olarak,

- 6 ay ve lzerindeki gocuklarda hafif ve orta derecedeki agnlann giderilmesi
amactyla kisa siireli olarak,

- Cocukluk ¢agi1 romatizmal eklem hastalif1 (juvenil artrit) belirtilerinin tedavisi.
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2.

DOLVEN’i kullanmadan dénce dikkat edilmesi gerekenler

DOLVEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Cocugunuz ibuprofene veya bu ilacin igindeki yardimci maddelerden birine karst asin
duyarl: (alerjik) ise,

Cocugunuz daha énceden ibuprofen, aspirin ve diger NSAli’lere karg1, astim, burun iltihabi
(rinit) veya kurdesen (lirtiker) gibi alerjik reaksiyonlar gosterdiyse,

Cocugunuz sozli edilen bu ilaglar nedeniyle daha Once mide-bagirsak kanamas: veya
delinmesi gegirdiyse,

(Cocugunuzun tekrarlayan mide-onikiparmak bagirsagi iilserleri, iltihabi bagirsak hastaliklar:
(ulseratif kolit, Crohn hastalig1), mide-bagirsak kanamasi gibi hastaliklan varsa ya da daha
once tekrarlayan bir sekilde gegirdiyse,

Cocugunuzun siddetli kalp yetmezligi var ise,

ibuprofen kullamirken g¢ocufunuzda mide-bagirsak kanamasi veya yaras: (iilserasyon)
olugur ise,

Cocugunuzda agir karacier yetmezlidi var ise,

Cocugunuzda agir bobrek yetmezligi (glomeriiler filtrasyon<30ml/dk) var ise,
Cocugunuzda kanamaya egilim artrmg 1se (kolay kanamaya neden olan durumlar var ise),
Aynca koroner arter bypass cerrahisi (kalp damarlanindaki tikamkhifin dizeltilmesi
ameliyati) dncesi veya sonrast dénemde DOLVEN kullanilmamalidir.

DOLVEN’i asaprdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Cocugunuz astim hastas1 ise, veya daha 6nce astim gegirdiyse; bronglarda spazma yol
agabilir,

Cocugunuz oOnceden mide-onikiparmak bagirsagi iilseri veya baska mide-bagirsak
hastaliklan gegirdiyse; bu tablolarda alevlenme gériilebilir,

Cocugunuzda bobrek hastalig: varsa; bobrek fonksiyonlarinin izlenmesi gerekebilir.
ibuprofen ve benzeri NSAII ilaglan uzun siire kullanan kigilerde bébrek islevlerinin
bozulma riski, kalp yetmezligi ve karacier bozuklugu olanlarda, idrar séktiinici
(diiiretik) ve ADE inhibitoéria siufi tansiyon ilaci alanlarda ve yaghlarda yiikselmektedir,
(Cocugunuzda karaciger hastali varsa,

Cocugunuzda kalp hastahgi varsa ya da tansiyonu (kan basinci) yiksek ise; viicudun
cesitli boliimlerinde su tutulmasi ve bunun sonucunda gigmeler (6dem) gérilebilir,
Ibuprofen ve benzeri ilaglar, &zellikle yiiksek dozlarda ve uzun siireyle
kullanildiklaninda, kalp krizi (miyokard enfarktiisii) veya inme (fel¢) riskinde kigiik bir
artig ile iliskili bulunmugtur. Kalp veya damar hastaliklari olan, daha Once inme
gecirmis olan veya bu gibi durumlar i¢in risk tasiyanlarda (yiiksek tansiyon, yiiksek
kolesterol veya seker hastali1 olanlar ya da sigara igenlerde) tedavi doktor veya eczaci ile
gorigilmelidir.

Ibuprofen ve benzeri NSAIl ilaglar uzun siireli (siiregen) kullamldiginda, gocugunuz
dnceden bu tiirld bir hastalik gegirmemis olsa bile, mide-bagirsak kanalinda iilserler, kanama
ve delinme olusabilmektedir. Bu tiirlii istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikma riski, daha énce
bdyle bir hastalik ge¢irmis olanlarda, yagh kisilerde, yiksek ilag dozlarinda ve tedavi siiresi
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uzadik¢a artmaktadir.
- Cocugunuzun viicudunda sebepsiz olarak morarmalar, ¢iiriimeler ortaya ¢ikarsa, doktora
basvurunuz,

- Cocugunuzda lisiime, titreme ve atesin birdenbire yiikselmesi, halsizlik, bagagns: ve kusma,
ya da ensesinde katilik hissi ortaya ¢ikarsa hemen doktora basvurunuz; bir tir beyin zan
iltihab1 (aseptik menenjit) belirtileri olabilir.

- Cocugunuzun cildinde kizanklik, dékiintiiler belirirse, hemen doktora bagvurmalisimz.

Diger NSAIl ilaglar ile oldugu gibi, DOLVEN enfeksiyon belirtilerini maskeleyebilir.
Cocugunuzun hastaliginin belirtilerinin rahatlamasinda etkili olan en diisik dozun, en kisa
sireyle kullamilmasi, ilacin istenmeyen etki olasiligim en aza indirecektir.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa ¢ocufunuz igin gecerliyse liitfen
doktorunuza damisin.

DOLVEN’in yiyecek ve i¢ecek ile kullamimasi

DOLVEN’i gocugunuza a¢ karnina biraz su ile verebilirsiniz. Ancak az sayida hastada DOLVEN
ile hafif bir hazimsizlik hali ortaya ¢ikabilmektedir. Eger gocugunuzda béyle bir durum
olusursa, surubu bir miktar yiyecek ya da sit ile vermeniz yararli olacaktir.

DOLVEN ile birlikte alkol kullanilmasi1 Gnerilmez.

Hamilelik
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileligin 1. ve 2. ii¢ aylk doneminde, ¢ok gerekli olmadig1 siirece ibuprofen
kullanilmamalidir.
Hamileligin son {i¢ ayinda kullamlmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmsimz,

Emzirme
Hlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimza damsiniz. DOLVEN’in emziren anneler
tarafindan kullanilmas: énerilmemektedir.

Ara¢ ve makine kullanim

DOLVEN, sersemlik, rehavet, yorgunluk ve gérme bozukluklar gibi yan etkilere neden olabilir.
Eger bu yan etkiler goriiliirse, hastalar ara¢ ve makine kullanmamalan konusunda
uyanlmalidirlar.

DOLVEN’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler bakkinda énemli bilgiler

Bu irin her bir &lgeginde (5 mL) 1,75 g sukroz igermektedir. Eger daha onceden
doktorunuz tarafindan gocugunuzun bazi sekerlere karsi duyarlihifii oldugu séylenmisse, bu
tibbi riinii kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

DOLVEN Surup, fenilalanin i¢in bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in
aspartam igermesi nedeniyle zararl: olabilir.
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DOLVEN S$urup, giin batim sans1 (E110) igermektedir. Dolayisiyla alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir. Bu alerjik reaksiyonlar aspirine alerjik olan kigilerde daha yaygindir. Cocufunuz
aspirine alerjik ise DOLVEN Surup kullanmayiniz.

Ayrica, igerdigi parahidroksibenzoatlar nedeniyle, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis
tipte) sebebiyet verebilir,

Bu tibbi iirliniin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Bazi hastalarda etkilesimler bildirildigi i¢in, DOLVEN tedavisinde iken, gocugunuz igin
asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamiz dikkatli olmalisiniz:

Aminoglikozit simifi antibiyotikler (6m. gentamisin, kanamisin, streptomisin); bunlann
atilimlan azalabilir ve istenmeyen etkileri artabilir.

Yiiksek tansiyon ilaglan; tansiyon diigiinici etki azalabilir,

NSAIl'ler, ADE inhibitorleri,beta-blokerler ve diiiretikler gibi yliksek tansiyon tedavisinde
kullarilan ilaglarin etkisini azaltabilir. Diidretikler ayrica, NSAIl’lerin nefrotoksisite
(bobrekler iizerine zararh etki) riskini artirabilir.

Kolestiramin: ibuprofenin, kolestiramin ile birlikte uygulanmasi, ibuprofenin mide-
bagirsak kanalindaki emilimini azaltabilir. Fakat klinik 6nemi bilinmemektedir,

Siilfoniliire: NSAIli’ler siilfoniliire tedavilerini potansiyalize edebilirler. Siilfoniliire tedavisi
gormekte olan hastalarda ibuprofen kullanimn ile ¢ok seyrek hipoglisemi rapor edilmistir.

Mifepriston: NSAll’lerin prostaglandin etkiyi ters ydnde etkileme ozellikleri sebebiyle,
teorik olarak ilacin etkililiinde azalma olabilir. Sinirli kamt, prostaglandin ile NSAIi’lerin
aym giin birlikte uygulanmasimin, mifepriston veya prostaglandinin servikal olgunlagma
veya uterus kontraktilitesi (rahmin kasilmast) iizerindeki etkilerini olumsuz etkilemedigini
ve hamileligin medikal terminasyonunun (tibbi olarak sonlandinlmasi) klinik etkililigini
diisiimedigini gostermektedir.

CYP2C9 Inhibitérleri (Karacigerde ilaglann etkisiz hale getirilmesinde gérev yapan
proteinleri durduran ilag grubu) : Ibuprofenin, CYP2C9 inhibitérleri ile birlikte
uygulanmasi, ibuprofene (CYP2C9 enzimlerini etkileyen madde) maruziyeti arttirabilir,
Vorikonazol ve flukonazol (mantar tedavisinde kullanilan ilaglar, CYP2C9 inhibitérleri) ile
yapilan bir galigmada, yaklasitk %80-100 oraminda artmig bir S(+)-ibuprofen maruziyeti
gosterilmigtir. Ozellikle yiiksek dozdaki ibuprofenin vorikonazol veya flukonazol gibi gugli
CYP2C9 inhibitdrleri ile birlikte uygulanmas1 durumunda, ibuprofen dozunun diisiiriilmesi
dilgiiniilmelidir.

Kan pihtilagmasim engelleyen ilaglar (6rn. varfarin); pihtilagma engelleyici etki artabilir.

Pihtilasmayr saglayan kan pulcuklannin faaliyetini engelleyen ilaglar (antitrombosit ajanlar,
om. aspirin dipiridamol, klopidogrel) ve depresyon igin kullanilan selektif serotonin geri-
alim inhibitérleri (6rn., fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin); NSAIl’ler ile birlikte
kullamldiklarinda mide-bagirsak kanalinda kanama riskini arttirabilirler.

Aspirin; istenmeyen etki olasili1 artabilir.

Ginkgo biloba bitkisel 6ziitii; mide-bagirsak kanalinda kanama riski artabilir.
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- ldrar séktiiriiciiler (6rn., furosemid); idrar séktiiriicii etki azalabilir ve bobrek bozuklugu
riski artabilir.

- Kalp yetmezliginde kullamlan kalp glikozidleri (6rn., digoksin, digitoksin}); bu ilaglarin kan
diizeylen artabilir.

- Kaptopril ile birlikte kullamiminda dikkatli olunmahdir.

- Kinolon smifi antibiyotikler (6rn., siprofloksasin); ndébet (konviilsiyon) gelisme riski
vardir.

- Diger agn kesiciler (COX-2 inhibitGrleri dahil diger NSAIl’ler; 6rn., aspirin, naproksen,
selekoksib, nimesilid); iki veya daha fazla NSAI ilacin birlikte kullamilmasindan
kagimilmalidr.

- Kortizon grubu ilaglar; mide-bagirsak kanalinda ilser ve kanama riski artabilir.

- Lityum tuzlan (ruhsal hastahklarda kullanilir) ve metotreksat (romatizmal eklem
hastaliklarinda ve baz1 kanser tiirlerinde kullanilan bir ilag); viicuttan atihmlan azalabilir.
NSAll’ler, metotreksatin tubular sekresyonunu (idrara atilmasim) engelleyebilir ve
metotreksatin klerensini (temizlenmesini) diisiirebilir.

- Mifepriston (diisiik ilac1); ilacin etkililiginde azalmaya neden olabilir.
- Siklosporin; bobrek bozuklugu riskinde artis olabilir.

- Takrolimus; NSAil’ler ile beraber kullanildiginda bébrek {izerine olan zararl etkilerinde
artis olabilir.

- Tiklopidin ile birlikte kullamlmamalidir.
- Zidovudin; NSAIl’ler ile beraber verildiginde kandaki toksik etki riskinde arti§ olabilir.

Ayni1 zamanda zidovudin ve ibuprofen tedavisi alan HIV (+) hemofili (kanamanin durmamasi
sorunu) hastalarinda kan oturmas: ve eklem boglufunda kan birikmesi riskinde artisa iliskin
kanit bulunmaktadar.

Eger cocugunuzda regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamiyorsamiz veya son
zamanlarda kullandimzsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DOLVEN nastl kullanthr?

DOLVEN’i ¢ocufunuza ne zaman ve ne sekilde vereceginiz konusunda doktorunuzun
talimatlarimi izleyiniz. Eger emin degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalismiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig igin talimatlar

Cocuklar
DOLVEN’in olagan giinlik dozu bélinmiis dozlar halinde viicut agiurhign bagina 20-30
mg/kg’dir. Bu dozlar, surup asaidaki gibi verilerek saglanabilir:

- 6 ay-lyas: Giinde ii¢ defa 2.5ml(yanm O6l¢ek-¢ocugunuzun 7kg’dan agir olmasi
kosulu ile)
- 1-2 yas: Giinde iig-dort defa 2,5 ml (yanim 6lgek)

5/11




- 3-7 yas: Giinde tig-dort defa 5 ml (bir 6l¢ek)
- 8-12 yas: Giinde iig-dort defa 10 ml (iki 6l¢ek)

Jiivenil romatoid artrit hastaliginda (¢ocuk ve ergenlerde ortaya ¢ikan 6zel bir romatizmal
eklem hastalif1), boélinmily dozlar halinde viicut agirligi basma 40 mg/kg dozuna kadar
verilebilir.

Yetiskinler

Onerilen doz, bolimmiis dozlar halinde giinde 1200-1800 mg'dir (ginde i¢ defa 4-6 Glgek).
Baz1 hastalarda 600-1200 mg/giin dozunda idame edilebilir.

Béliinmits dozlar halinde verilen giinlilk doz 2400 mg’1 gegmemelidir.

Ancak gerektiginde, doz 3200 mg’a yiikseltilebilir.

Uygulama yolu ve metodu

DOLVEN, a¢ kanna biraz su ile verilebilir. Ancak az sayida hastada DOLVEN ile hafif bir
hazimsizlik hali ortaya ¢ikabilmektedir. Eger bdyle bir durum olusursa, surubu bir miktar
yiyecek ya da siit ile vermeniz yararli olacaktir.

DOLVEN alimi ile afizda veya bogazda gegici bir yanma hissi olabilir. Kullanmadan énce
siseyi 1yice ¢alkalayiniz.

Degisik yas gruplan

Yaghlarda kullamm: DOLVEN bébrekleri ve karaciferi normal ¢alisan yaghilarda, doz
ayarlamas: yapilmaksizin kullanilabilir. Ancak yaghlardaki dozajda dikkatli olunmalidir. En
diisiik etkin doz olasi en kisa siireyle kullamlmalidir.

Cocuklarda kullammi: DOLVEN, 7 kg'in altindaki gocuklarda kuilamiimamalidir. Ates
diigiiriicii olarak kullanildiginda, surup uzun siireler kullanilmamal: ve 6 aydan kiigiik gocuklara
verilmemelidir,

Ozel kullanim durumlan

Bibrek/karacier/kalp yetmezligi: Bobrek, karaciger ya da kalp yetmezliji olan hastalarda
dikkatli olunmalidir, ¢iinkii DOLVEN gibi NSAli’lerin kullamim bobrek fonksiyonlarinda
bozulmayla sonuglanabilir. Bu hastalarda doz miimkiin olan en diigitk diizeyde tutulmah ve
bébrek fonksiyonlan izlenmelidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOLVEN kullandiysaniz
Regete edilen giinlitk dozdan daha fazlasim kullanmayimz.

DOLVEN'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullandiysaniz, bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.
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DOLVEN’i kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci1 veriniz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmigse, unuttufunuz dozu atlaymz ve daha sonrasinda ilacimzi normalde kullandiginiz sekilde
kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz vermeyiniz.

DOLVEN ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tedaviyi sonlandirnincaya kadar DOLVEN kullanmaya devam etmeniz 6nem
tasimaktadir. Sadece gocugunuz kendisini daha iyi hissettifi i¢in tedaviye son vermeyiniz.
DOLVEN almay1 zamanindan Once keserseniz, ¢ocugunuzun hastalifi daha da kotilesebilir.

Hastaligin belirtilerinin rahatlamasinda etkili olan en diigiik dozun, en kisa sireyle kullamlmasi,
ilacin istenmeyen etki olasilifini en aza indirecektir.

Bu ilacin kullamimu hakkinda bagka sorulaniniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, DOLVEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa, DOLVEN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bjliimiine bagvurunuz:

- Spesifik olmayan alerjik reaksiyon (Dokiintii veya kagint1)

- Anifilaksi-Nefes darlif1 veya yiizde, dudaklarda, géz kapaklannda, dilde veya bogazda
kagintih dokiintii ve/veya sigkinlife sebep olabilecek ciddi alerjik reaksiyon

- Astim-Sikintili nefes alma, gégis veya nefes darlifina sebep olabilecek solunum yolu
iltihaplanmasi

- Agirlasmus Astim-Sikintih nefes alma, gogiis veya nefes darligina sebep olabilecek solunum
yolu iltihaplanmasinin agirlagmasi

- Bronkospazm-Cigerlerde, nefes almay: zorlagtiric: gegici solunum yolu darligi
- Dispne-Nefes almada zorluk

- Kagmt1 (pruntus)

- Derl iizerindeki kirmizi veya mor lekeler (purpura)

- Yiiz, dudaklar, agiz, dil veya bogazda sigmeye (6dem) neden olan agin duyarlihk
(anjiyo6dem)

- Steven-Johnson sendromu-Deri iizerinde veya agiz yiizeyinde, ac1 veren, kirmiz1 veya mor
dokiintii ve kabarikliga sebep olan hayat: tehdit edici alerjik reaksiyon

- Afizda ve viicudun difer alanlarinda su toplamas: seklinde veya farkh biiyiikliiklerde
kirmiz: dokiintiilerle seyreden hastalik (eritema multiforme)

- Deride igi siv1 dolu kabarciklarla, deri soyulmalan ve doku kaybi ile seyreden ciddi bir
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hastalik (toksik epidermal nekroliz)
Kurdesen (iirtiker)
Isiga duyarlilik (fotosensitivite) ve igt s1v1 dolu kabarcikli (vezikiilobiilloz) dokiintii

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri ¢ocufunuzda mevcut ise,
¢ocugunuzun DOLVEN' e karsi ciddi alerjisi var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
¢ocugunuzun hastaneye yatirilmasina gerek olabilir.

Anommal karaciger fonksiyonlari, karaciger yetmezligi

Soguk alginlif1 veya bogaz agrisina neden olabilecek, beyaz kan hiicrelerinin sayisinda agin
azalma (agraniilositoz)

Aplastik anemi - kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma (kirmizi kan hiicreleri, beyaz kan
hiicreleri ve/veya kan pulcuklan) - Kanama veya enfeksiyonlara yatkinligin artmas:

Kemik iligi baskilanmas: - Kanama veya enfeksiyonlara yatkinligin artmasi

Hemolitik anemi (bir tir kansizhk) — Kirmizi kan hiicrelerinde artan bozulma nedenli
yorgunluk hissi

Kan pulcuklanmin kiimelesmesinin baskilanmas: (trombosit agregasyon inhibisyonu) —
Kanamaya yatkinlifin artmasi, morluklarin goriilmesi

Beyaz kan hiicreler: (16kosit) sayisinda azalma (l6kopeni)

Kanda nétrofil (bir ¢esit beyaz kan hiicresi) sayisinda azalma (notropeni) — Viicudun
enfeksiyon ile miicadele yeteneginde azalma

Trombositopeni (Kanda, kanin pihtilasmasim saglayan trombosit-kan pulcugu- sayisinda
azalma) - Kanama, morluklann gériilmesi

Mide bagirsak kanamasi (gastrointestinal kanama)

Mide bagirsakta hafif kanama (gastrointestinal hemoraji)

Mide bagirsakta yara (gastrointestinal iilserasyon)

Kanamaya bagli katran renkli, kotii kokulu, vicik vicik, yapigskan diski (melena)
Pankreas iltihab1 (pankreatit)

Midenin i¢ yliziindeki zann iltihaplanmasi (gastrit) — Mide yanmasi

Kan kusma veya kahve telvesi renginde veya kivaminda kan tiikiirne (hematemez)
Kiigiik yaralarla belirgin agiz iltihabi (iilseratif stomatit)

Kalin bagirsak iltihab1 (kolit) ve Crohn hastalifinin alevlenmesi — Karninda siddetli kramp,
ishal

Karaciger iltihab: (hepatit) - Sanhk

Akut bobrek bozuklugu — Sersemlik, idrar olusmamasi

Ure ve benzeri azotlu maddelerin kanda birikmesi (azotemi) — Biling bularuklif:

Idrarda kan bulunmas: (hematiiri)

Kreatinin maddesinin bébreklerden atiliminin azalmas: (kreatinin  klerensinin azalmasi)
Hematokrit azalmasi (kirmiz: kan hiicre sayisinda azalma) — Halsizlik
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- Aseptik menenjit (mikropsuz beyin zan iltihabi)
- QGastrointestinal perforasyon (mide ve bagirsaklarda delinme)

Eger bunlardan biri gocugunuzda mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya ¢ocugunuzun
hastaneye yatinlmasina gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

- Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

- Kanda eozinofil (bir ¢esit beyaz kan hiicresi) sayisinda artma (eozinofili)
- Zihin kansikhig1, bulamkligi (konfiizyon)

- Olmayan geyleri gorme, hissetme veya duyma (haliisinasyon)

- Gorme bulamkhg:

- Zehirli bir madde nedeniyle gérme keskinliginin azalmasi (toksik ambliyopi)
- Gorme degisiklikleri

- Duymada azalma

- Kan basinci yitksekligi (hipertansiyon)

- Burun kanamasi (epistaksis)

- Rinit (nezle,grip)

- On iki parmak bagirsaginda meydana gelen yara (duodenal ilser)

- Mide ulsen (gastrik dlser)

- Sanlik

- Hemoglobin azalmasi ve anormal karaciger fonksiyon testi

- Depresyon

- Uykusuzluk ve anksiyete (kaygi, endige)

- Uyusma (parestezi)

- Uykululuk hali (somnolans)

- (6z sinirlerinde iltthaplanma (optik ndrit), bulamk gérme

- l¢ kulak rahatsizligindan kaynaklanan bas dénmesi (vertigo)

- Duyma zorlugu

- Cesitli formlarda toksik bébrek bozukluklan (interstisyel nefrit ve nefrotik sendrom dahil).

DOLVEN gibi ilaglar kalp krizi (miyokard enfarktiisii) veya inme riskinde kiigiik bir artis ile
iligkili bulunabilir.

Seyrek olarak DOLVEN ile kan bozukluklan ve bébrek problemleri olusabilir. Bunlarin hepsi
ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Asapidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

- Ddkiintii

- Kasint1

- Odem (s1v1 birikimine bagli deri altinda olusabilecek sislik)
- Yorgunluk

- Siv1 tutulmasi

- Istah azalmas:

- Sinirlilik

- Bas donmesi (sersemlik hali}

- Bag agnsi

- Bulanti

- Mide bolgesinde agn (epigastrik agrn)

- Mide yanmas

- Hazimsizlik (dispepsi)

- Kusma

- Kann (abdominal} agrisi/rahatsizlif

- Ishal (diyare)

- Kabizlik (konstipasyon)

- Gazabagh mde-bagirsakta sigkinlik (flatulans}
- Agizda veya bogazda gegici yanma hissi.

Bunlar DOLVEN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DOLVEN’in saklanmasi
DOLVEN'i gocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C ‘in altindaki oda sicaklifinda saklayimiz. Isiktan koruyunuz.

Son Kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanminiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOLVEN'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde/ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DOLVEN’i kullanmayimz.
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Ruhsat sahibi:

Zentiva Saghk Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent 34394 Sisli-istanbul

Tel : (0212) 339 39 00
Faks: (0212) 339 11 99

Uretim yeri:

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kiigiikkanstiran 39780, Liileburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00
Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimati ...........

.. ... tarihinde onaylanmistir.
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