KULLANMA TALIMATI
DOLVEN® 100 mg/5 ml pediatrik surup
Agiz yoluyla ahnir.

e Etkin madde: Ibuprofen’dir.
Her 5 mI’lik 6l¢ek, 100 mg ibuprofen igerir.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin i¢in onemli bilgiler igermektedir.

» Bu kullanma talimat:n: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
= Eger ilave sorularmniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

= Bu ilag¢ kigsisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

- Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size énerilen dozun dusinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DOLVEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. DOLVEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DOLVEN nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. DOLVEN’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. DOLVEN nedir ve ne i¢in kullanilr?
e DOLVEN, portakal kokulu ve renkli bir suruptur.
e DOLVEN, 100 ml ve 150 mI’lik bal renkli cam siseler iginde 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 o6zellikleri dolayisiyla, agagidaki durumlarda kullanilmaktadir:
- 6 ay ve lizerindeki ¢cocuklarda atesin diisiiriilmesi amaciyla kisa siireli olarak,
- 6 ay ve lizerindeki cocuklarda 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 once dikkat edilmesi gerekenler

Kalp-Damar Sistemi ile ilgili riskler

- Steroid olmayan iltihap giderici ilaclar (NSAII) 6liimciil olabilecek pihtilagma
ile ilgili (KV trombotik) olaylar, kalp krizi (miyokard enfarktiisii) ve inme
riskinde artisa neden olabilir. Bu risk kullanim siiresine bagl olarak artabilir.
Kalp-damar hastaligi olan veya kalp-damar hastalik risk faktorlerini tasiyan
hastalarda risk daha yiiksek olabilir.

- DOLVEN, Kkalbi besleyen damarlardaki tikanikligin giderilmesi (koroner arter
by-pass) ameliyati 6ncesi agr1 tedavisinde kullanilmamalidir (kontrendikedir).

Sindirim Sistemi ile ilgili riskler

Steroid olmayan iltihap giderici ilaglar (NSAII) kanama, yara (iilserasyon), mide veya
bagirsak delinmesi gibi 6limciil olabilecek sindirim sistemi ile ilgili ciddi istenmeyen
etkilere yol acarlar. Bu istenmeyen etkiler herhangi bir zamanda, 6nceden uyarict bir
belirti vererek veya vermeksizin ortaya cikabilirler. Yash hastalar sindirim sistemi ile
ilgili ciddi etkiler agisindan daha yiiksek risk tasimaktadirlar.

DOLVEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Cocugunuz ibuprofene veya bu ilacin igindeki yardimci maddelerden birine karsi asiri

duyarl (alerjik) ise,

- Cocugunuz daha énceden ibuprofen, aspirin ve diger NSAii’lere Kars1, astim, burun iltihab:

(rinit) veya kurdesen (iirtiker) gibi alerjik reaksiyonlar gosterdiyse,

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

delinmesi gegirdiyse,

- Cocugunuzun tekrarlayan mide-onikiparmak bagirsag tilserleri, iltihabi bagirsak hastaliklar:
(iilseratif kolit, Crohn hastalig1), mide-bagirsak kanamas: gibi hastaliklar: varsa ya da daha

once tekrarlayan bir sekilde gegirdiyse,
- Cocugunuzun siddetli kalp yetmezligi (NYHA Sif IV) var ise,

- Ibuprofen kullanirken ¢ocugunuzda mide-bagirsak kanamas: veya yaras: (iilserasyon) olusur

ise,
- Cocugunuzda agir karaciger yetmezligi var ise,
- Cocugunuzda agir bobrek yetmezligi (glomeriiler filtrasyon<30ml/dk) var ise,
- Cocugunuzda kanamaya egilim artmis ise (kolay kanamaya neden olan durumlar var ise),

- Ayrnca koroner arter bypass cerrahisi (kalp damarlarindaki tikanikligin diizeltilmesi

ameliyati) oncesi veya sonrasi dosnemde DOLVEN kullaniilmamalidir.

DOLVEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
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Eger

Dige

Cocugunuz astim hastas: ise veya daha once astim gegirdiyse; bronslarda spazma (akcigere
giden hava yollarinin kasilip gegici olarak daralmasina) yol acabilir,

Cocugunuz onceden mide-onikiparmak bagirsagi tilseri veya baska mide-bagirsak
hastaliklar: gegirdiyse; bu tablolarda alevlenme goriilebilir,

Cocugunuzda bobrek hastaligi varsa; bobrek fonksiyonlarinin izlenmesi gerekebilir.
Ibuprofen ve benzeri NSAII ilaglar1 uzun siire kullanan Kisilerde bobrek islevlerinin bozulma
riski, kalp yetmezligi ve karaciger bozuklugu olanlarda, idrar soktiiriicti (diiiretik) ve ADE
inhibitort sinifi tansiyon ilaci alanlarda ve yaslilarda yiikselmektedir,

Cocugunuzda karaciger hastalig1 varsa,

Cocugunuzda kalp hastaligi varsa ya da tansiyonu (kan basinci) yiiksek ise; viicudun gesitli
boliimlerinde su tutulmas: ve bunun sonucunda sismeler (6dem) goriilebilir,

fbuprofen ve benzeri ilaglar, dzellikle yiiksek dozlarda ve uzun siireyle kullanildiklarinda,
kalp krizi (miyokard enfarktiisii) veya inme (felg) riskinde kiigiik bir artis ile iligkili
bulunmustur. Kalp veya damar hastaliklar1 olan, daha 6nce inme gegirmis olan veya bu
gibi durumlar igin risk tagiyanlarda (yiiksek tansiyon, yiiksek kolesterol veya seker hastalig
olanlar ya da sigara icenlerde) tedavi doktor veya eczaci ile goriisiilmelidir.

Ibuprofen ve benzeri NSAII ilaglar uzun siireli (siiregen) kullamldiginda, ¢ocugunuz énceden
bu tirlii bir hastalik ge¢irmemis olsa bile, mide-bagirsak kanalinda iilserler, kanama ve
delinme olugabilmektedir. Bu tiirlii istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikma riski, daha énce bdyle
bir hastalik gecirmis olanlarda, yash kisilerde, yiiksek ilag dozlarinda ve tedavi siiresi
uzadik¢a artmaktadir.

Cocugunuzun viicudunda sebepsiz olarak morarmalar, cilirlimeler ortaya ¢ikarsa, doktora
basvurunuz,

Cocugunuzda iisiime, titreme ve atesin birdenbire yiikselmesi, halsizlik, bas agris1 ve kusma,
ya da ensesinde katilik hissi ortaya ¢ikarsa hemen doktora bagvurunuz; bir tiir beyin zari
iltihab1 (aseptik menenjit) belirtileri olabilir.

Cocugunuzun cildinde kizariklik, dokiintiiler belirirse, hemen doktora basvurmalisiniz.

r NSAII ilaglar ile oldugu gibi, DOLVEN enfeksiyon belirtilerini maskeleyebilir.

Cocugunuzun hastahigmin belirtilerinin rahatlamasinda etkili olan en disiik dozun, en kisa
stireyle kullanilmasi, ilacin istenmeyen etki olasiligint en aza indirecektir.

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

DOLVEN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

DOLVEN’i ¢ocugunuza ag karnina biraz su ile verebilirsiniz. Ancak az sayida hastada DOLVEN
ile hafif bir hazimsizlik hali ortaya c¢ikabilmektedir. Eger ¢ocugunuzda bdoyle bir durum
olusursa, surubu bir miktar yiyecek ya da siit ile vermeniz yararh olacaktir.

DOLVEN ile birlikte alkol kullanilmas: énerilmez.
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Hamilelik
Ilac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacCiniza danisiniz.

Hamileligin 1. ve 2. {i¢ aylik doneminde, ¢ok gerekli olmadig siirece ibuprofen kullanilmamalidir.
Hamileligin son ii¢ ayinda kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Ilac: kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. DOLVEN’in emziren anneler
tarafindan kullanilmasi énerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

DOLVEN, sersemlik, rehavet, yorgunluk ve gérme bozukluklar: gibi yan etkilere neden olabilir.
Eger bu yan etkiler goriilirse, hastalar ara¢ ve makine kullanmamalari konusunda
uyarilmalidirlar.

DOLVEN’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu iriin her bir o6lgeginde (5 mL) 1,75 g sukroz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan ¢ocugunuzun bazi sekerlere kars1 duyarliligr oldugu soylenmisse, bu tibbi iriinii
kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

DOLVEN Surup, giin batim1 saris1 (E110) icermektedir. Dolayisiyla alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir. Bu alerjik reaksiyonlar aspirine alerjik olan kisilerde daha yaygindir. Cocugunuz aspirine
alerjik ise DOLVEN Surup kullanmayiniz.

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

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

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm
Bazi hastalarda etkilesimler bildirildigi i¢in, DOLVEN tedavisinde iken, ¢ocugunuz igin asagidaki
ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz dikkatli olmalisiniz:

- Aminoglikozit sinifi antibiyotikler (6rn. gentamisin, kanamisin, streptomisin); bunlarin
atilimlar1 azalabilir ve istenmeyen etkileri artabilir.

- Yiiksek tansiyon ilaglari; tansiyon diisiiriicii etki azalabilir.

- NSAIil’ler, ADE inhibitorleri, beta-blokerler ve diiiretikler (idrar soktiiriicii ilaclar, 6rn.
furosemid, tiyazid) gibi yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglarin etkisini azaltabilir.
Idrar soktiiriicii ilaglar ayrica, NSAIl’lerin nefrotoksisite (bobrekler iizerine zararl etki)
riskini artirabilir.

- Kolestiramin (yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilan bir ilag): ibuprofenin, kolestiramin ile
birlikte uygulanmasi, ibuprofenin mide- bagirsak kanalindaki emilimini azaltabilir. Fakat
klinik 6nemi bilinmemektedir.
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Siilfoniliire (seker hastalig1 tedavisinde kullanilan bir ilag): NSAIi’ler siilfoniliire tedavilerini
potansiyalize edebilirler. Siilfoniliire tedavisi gormekte olan hastalarda ibuprofen kullanimi
ile ¢ok seyrek hipoglisemi rapor edilmistir.

Mifepriston (diisiik ilac1): NSAII’lerin prostaglandin etkiyi ters yonde etkileme 6zellikleri
sebebiyle, teorik olarak ilacin etkililiginde azalma olabilir. Sinirli kanit, prostaglandin ile
NSAIil’lerin ayn1 giin birlikte uygulanmasinin, mifepriston veya prostaglandinin servikal
olgunlagma veya uterus kontraktilitesi (rahmin kasilmasi) iizerindeki etkilerini olumsuz
etkilemedigini ve hamileligin medikal terminasyonunun (tibbi olarak sonlandirilmasi) klinik
etkililigini diisiirmedigini gostermektedir.

CYP2C9 Inhibitérleri (Karacigerde ilaglarin etkisiz hale getirilmesinde gorev 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 inhibitorleri) ile yapilan bir
calismada, yaklasik %80-100 oraninda artmig bir S(+)-ibuprofen maruziyeti gosterilmistir.
Ozellikle yiiksek dozdaki ibuprofenin vorikonazol veya flukonazol gibi giiclii CYP2C9
inhibitorleri ile birlikte uygulanmasi durumunda, ibuprofen dozunun disiiriilmesi
diistintilmelidir.

Kan pihtilagmasini engelleyen ilaglar (6rn. varfarin); pithtilagsma engelleyici etki artabilir.

Pihtilasmayi saglayan kan pulcuklarinin faaliyetini engelleyen ilaglar (antitrombosit ajanlar,
orn. aspirin dipiridamol, klopidogrel) ve depresyon icin kullanilan selektif serotonin geri-
alim inhibitdrleri (6rn., fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin); NSAIi’ler ile birlikte
kullanildiklarinda mide-bagirsak kanalinda kanama riskini arttirabilirler.

Aspirin (Asetilsalisilik asit); istenmeyen etki olasilig1 artabilir.
Ginkgo biloba bitkisel 6ziitii; mide-bagirsak kanalinda kanama riski artabilir.

Idrar soktiiriiciiler (6rn., furosemid, tiyazid); idrar soktiiriicii etki azalabilir ve bobrek
bozuklugu riski artabilir.

Kalp yetmezliginde kullanilan kalp glikozidleri (6rn., digoksin, digitoksin); bu ilaglarin kan
diizeyleri artabilir.

Kaptopril (yiikksek tansiyon i¢in kullanilan bir ilag) ile birlikte kullaniminda dikkatli
olunmalidir.

Kinolon simifi antibiyotikler (6rn., siprofloksasin); nobet (konviilsiyon) gelisme riski vardir.
Diger agr kesiciler (COX-2 inhibitérleri dahil diger NSAIl’ler; 6rn., aspirin, naproksen,
selekoksib, nimesiilid); iki veya daha fazla NSAII ilacin birlikte kullanilmasindan
kagimilmalidir.

Kortikosteroidler (viicuttaki iltihap bolgelerinin tedavisinde kullanilan kortizon ve benzeri
ilaglar; mide-bagirsak kanalinda iilser ve kanama riski artabilir.

Lityum tuzlari (ruhsal hastaliklarda kullanilir) ve metotreksat (romatizmal eklem
hastaliklarinda ve bazi kanser tiirlerinde kullanilan bir ilag); viicuttan atilimlar1 azalabilir.
NSAIi’ler, metotreksatin tubular sekresyonunu (idrara atilmasini) engelleyebilir ve
metotreksatin klerensini (temizlenmesini) diisiirebilir.

Mifepriston (diisiik ilac1); ilacin etkililiginde azalmaya neden olabilir.

Siklosporin (organ naklinin reddinin dnlenmesinde ve bazi bagigiklik sistemi hastaliklarinin
tedavisinde kullanilan bir ilag); bobrek bozuklugu riskinde artis olabilir.
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- Takrolimus (organ naklinin reddinin 6nlenmesinde kullanilan bir ilag); NSAII’ler ile beraber
kullanildiginda bobrek {izerine olan zararli etkilerinde artis olabilir.

- Tiklopidin  (pihtilasmay1 engellemek amaciyla kullanilan bir ilag) ile birlikte
kullanilmamalidir.

- Zidovudin (AIDS hastaligmin tedavisinde kullanilan bir ilag); NSAIi’ler ile beraber
verildiginde kandaki toksik etki riskinde artis olabilir.

Ayn1 zamanda zidovudin ve ibuprofen tedavisi alan HIV (+) hemofili (kanamanin durmamasi
sorunu) hastalarinda kan oturmasi ve eklem boslugunda kan birikmesi riskinde artisa iliskin kanit
bulunmaktadir.

Eger ¢ocugunuzda regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac1 su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandmizsa, litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

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
Istenmeyen etkileri 6nlemek i¢in doktorunuzun gerekli buldugu en diisiik dozda ve en kisa siire ile
kullaniniz.

Cocuklar
DOLVEN’in olagan giinliik dozu boliinmiis dozlar halinde viicut agirligi basina 20-30 mg/kg’dur.
Bu dozlar, surup asagidaki gibi verilerek saglanabilir:

- 6 ay-lyas: Giinde ii¢ defa 2,5ml(yarim 6lgek-gocugunuzun 7 kg’dan agir olmasi kosulu
ile)

- 1-2 yas: Giinde tlig-dort defa 2,5 ml (yarim 6lgek)

- 3-7 yas: Giinde ti¢-dort defa 5 ml (bir 6lgek)

- 8-12 yas: Giinde tig-dort defa 10 ml (iki 6lgek)

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

Yetigkinler

Onerilen doz, bsliinmiis dozlar halinde giinde 1200-1800 mg’dir (giinde ii¢ defa 4-6 dlgek).
Bazi hastalarda 600-1200 mg/giin dozunda idame edilebilir.

Boliinmiis dozlar halinde verilen giinlik doz 2400 mg’1 gegmemelidir.

Ancak gerektiginde, doz 3200 mg’a yiikseltilebilir.

Uygulama yolu ve metodu

DOLVEN, ag¢ karina biraz su ile verilebilir. Ancak az sayida hastada DOLVEN ile hafif bir
hazimsizlik hali ortaya cikabilmektedir. Eger boyle bir durum olusursa, surubu bir miktar
yiyecek ya da siit ile vermeniz yararli olacaktir.
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DOLVEN alim: ile agizda veya bogazda gegici bir yanma hissi olabilir. Kullanmadan &nce
siseyi iyice ¢alkalayiniz.

Degisik yas gruplar

Yashlarda kullamm: DOLVEN bobrekleri ve karacigeri normal calisan yashilarda, doz
ayarlamasi yapilmaksizin kullanilabilir. Ancak yaslilardaki dozajda dikkatli olunmalidir. En diisiik
etkin doz olasi en kisa stireyle kullanilmalidir.

Cocuklarda kullammm: DOLVEN, 7 kg’in altindaki cocuklarda kullaniimamalidir. Ates
distirticii olarak kullanildiginda, surup uzun siireler kullanilmamal: ve 6 aydan kiiciik ¢ocuklara
verilmemelidir.

Ozel kullanim durumlan

Bobrek/karaciger/kalp yetmezligi: Bobrek, karaciger ya da kalp yetmezligi olan hastalarda
dikkatli olunmalidir, ciinkii DOLVEN gibi NSAIi’lerin kullanimi bébrek fonksiyonlarinda
bozulmayla sonuglanabilir. Bu hastalarda doz miimkiin olan en diisiik diizeyde tutulmali ve bobrek
fonksiyonlari izlenmelidir.

Eger DOLVEN 'in etkisinin ¢ok gii¢clii ya da ¢ok zay:yf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOLVEN kullandiysaniz
Regete edilen giinliik dozdan daha fazlasini kullanmayiniz.

DOLVEN ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullandiysamiz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla DOLVEN kullanmigsaniz ya da ¢ocuklar bu ilaci kazara
kullandiysa, alinacak 6nlem hakkinda tavsiye ve risk ile ilgili goriis almak {izere her zaman bir
doktora veya en yakin hastaneye bagvurun.

Belirtiler; mide bulantisi, karin agrisi, kusma (kanlh ¢izgiler olabilir), bas agrisi, kulak ¢inlamasi,
biling bulaniklig1 ve titrek g6z hareketlerini icerebilir. Yiiksek dozlarda, uyusukluk, gogiis agrisi,
carpinti, biling kaybi, kasilmalar (6zellikle ¢ocuklarda), giigsiizliik ve bas donmesi, idrarda kan,
istime hissi, solunum problemleri bildirilmistir.

DOLVEN’i kullanmay1 unutursanmz

Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci veriniz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmisgse, unuttugunuz dozu atlayiniz ve daha sonrasinda ilacinizi normalde kullandiginiz sekilde
kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz vermeyiniz.

DOLVEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
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Doktorunuz tedaviyi sonlandirincaya kadar DOLVEN kullanmaya devam etmeniz 6nem
tasimaktadir. Sadece c¢ocugunuz kendisini daha iyi hissettigi i¢in tedaviye son vermeyiniz.
DOLVEN almay: zamanindan once keserseniz, ¢ocugunuzun hastaligi daha da kotiilesebilir.

Hastaligin belirtilerinin rahatlamasinda etkili olan en diisiik dozun, en kisa siireyle kullanilmasi,
ilacin istenmeyen etki olasiligin1 en aza indirecektir.

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

Tim 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:

- Ani siddetli alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon). Belirtileri sunlari igerebilir: tiim viicuda
yayilabilen kasintili ve kizartili dokiintii, viicut ya da g6z etrafinda sisme, 6zellikle agiz ya da
bogazin yutmay1 ve nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi. Anafilaktik reaksiyon hayati
tehdit edici olabilir.

- Deri reaksiyonlart:

« Genellikle ates, bogaz agris1 ve bitkinlikle baglayan, daha sonra deride kizariklik, agrili
dokiintiiler ve igi sivi dolu kabarciklara, agiz i¢i ve cinsel organlarda yara olugsmasina
neden olan deri reaksiyonu (Stevens-Johnson Sendromu)

o Deri i¢i siv1 dolu kabarciklarla deri soyulmalar1 ve doku kaybr ile seyreden ciddi deri
reaksiyonu (toksik epidermal nekroliz)

o Genellikle kol ve bacaklarda, simetrik, kizarik ve kabartili, yamay1 andiran dokiintiiler
olugsmasina neden olan deri reaksiyonu (eritema multiforme)

Yutkunmay1 ve nefes almay1 zorlagtiracak sekilde yiiziin, dilin ve bogazin sismesi (anjiyoddem)

DRESS sendromu olarak bilinen siddetli bir cilt reaksiyonu ortaya c¢ikabilir. DRESS’in

semptomlar1 sunlardir: dokiintii, ates, lenf diigiimlerinin sismesi ve eozinofillerin (bir gesit

beyaz kan hiicresi) artisi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri cocugunuzda mevcut ise, cocugunuzun
DOLVEN' e kars1 ciddi alerjisi var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya ¢ocugunuzun hastaneye
yatirilmasina gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Yaygin

- Bag agrisi, bas donmesi

- Hazimsizlik, ishal, mide bulantisi, kusma, karin agrisi, siskinlik, kabizlik, kanamaya baglh
katran renkli, koti kokulu diski (melena), mide ve bagirsakta kanama, kan veya kahve
telvesi gibi kusma (hematemez)

- Dokiinti

- Yorgunluk

Yaygin olmayan

- Alerjik nezle (rinit)

- Endise ve korku sebepli huzursuzluk hali (anksiyete)

- Uykusuzluk

- Uyusma (parestezi)

- Gorme bozuklugu

- Duyma bozuklugu

- Astim, akciger hava yollarinda daralma (bronkospazm), nefes darlig

- Midenin i¢ yiizindeki zarin iltihaplanmas1 (gastrit), on iki parmak bagirsaginda meydana
gelen yara (duodenal tilser), mide tilseri (gastrik tilser), agizda iilser (oral {ilserasyon),

- Karaciger iltihabi1 (hepatit), sarilik, anormal karaciger fonksiyonu.

- Kurdesen, kasinti, deri alti kanamaya bagl ciltte olusan igne basi seklinde kirmizi
morarmalar (purpura)

- Isi1ga kars1 duyarli olma hali (fotosensitivite)

- Ciddi bdbrek hastalig1 ( tubulo-interstisyel nefrit, nefrotik sendrom) ve bobrek yetmezligi

- Boyun sertligi, bas agrisi, bulanti, kusma, ates, yon duygusunu yitirme gibi belirtilerin eslik
ettigi aseptik menenjit (beyin zar iltihabi (6zellikle sistemik lupus eritrematozus ve karma
bag dokusu hastaligi gibi bagigiklik sistemi hastaligi olan hastalarda) )

- Beyaz kan hiicreleri (I6kosit) sayisinda azalma (Iokopenti)

- Trombositopeni (trombosit-kan pihtilasmasina aracilik eden hiicrelerin sayisinda azalma)

- Ani gelisebilen beyaz kan hiicrelerinin sayisinda asir1 azalma (agraniilositoz)

- Aplastik anemi (kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma)

- Hemolitik anemi (bir tiir kansizlik)

- Kanda nétrofil (bir ¢esit beyaz kan hiicresi) sayisinda azalma (nétropeni)

- Depresyon

- Zihin Kkarisikligi, bulanikligi (konfiizyon)

- Olmayan seyleri gorme, duyma, hissetme (haliisinasyon)

- Goz sinirlerinde iltihaplanma (optik nevrit)

- Ani gorme kaybi ve gozde agri ile seyreden rahatsizlik (toksik optik néropati )

- Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

- Uykululuk hali (somnolans)

- Mide veya bagirsakta delinme (gastrointestinal perforasyon)
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- I¢ kulak rahatsizligindan kaynaklanan bas dénmesi (vertigo)
- Karaciger hasari
- Viicutta s1v1 tutulmasi

Cok Seyrek
- Pankreas iltihab1 (pankreatit)
- Karaciger yetmezligi
Bilinmiyor
- Kalin bagirsak iltihabi (kolit) ve sindirim sisteminin herhangi bir yerinde olusabilen iltihabi
hastaligin (Crohn’s hastalig1) kotiilesmesi
DOLVEN gibi ilaglar, kalp krizi (miyokard enfarktiisii) veya inme riskinde kii¢iik bir artisa
neden olabilir.

Seyrek olarak DOLVEN ile kan bozukluklar1 ve bobrek problemleri olusabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 numaral1 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 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:n:z.
30°C altindaki oda sicaklhiginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOLVEN i kullanmay:niz.

Eger iirtinde/ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DOLVEN’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.

Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad. 193 Apt. N0:193/11
Sisli-Istanbul

Tel: (0212) 339 10 00

Faks: (0212) 339 11 99

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 10.01.2020 tarihinde onaylanmistir.
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