KULLANMA TALIMATI

DOLOREX draje 50 mg

Agizdan alinir.

. Etkin madde: Her draje 50 mg diklofenak potasyum igerir.

. Yardimci maddeler: Diklofenak potasyum, tribazik kalsiyum fosfat, misir
nigastasi, PVK K30 PH, sodyum nisasta glikolat, aerosil 200, magnezyum stearat,
seker, talk, PE glikol 8000, avicel PH 101, kirmizi demir oksit (E 172), titanyum
dioksit (E 171).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o [ger ilave sorularniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismicz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi swrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigmizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. DOLOREX nedir ve ne icin kullanilir?

2. DOLOREX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DOLOREX nasiu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DOLOREX'in saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. DOLOREX nedir ve ne icin kullanilir?

DOLOREX, yuvarlak, kirmizi renkli, diizgtin drajelerdir. Her bir draje 50 mg diklofenak
potasyum igerir.

DOLOREX, 10 veya 20 adet draje igeren blister ambalajda takdim edilmektedir.
DOLOREX, agn ve iltihabin tedavisinde kullanilan "nonsteroidal antienflamatuvar ilaglar

(NSAIl'ler)" adi verilen bir ilag sinifina aittir.



DOLOREX, asagidaki durumlarin kisa sureli tedavisinde kullanilabilir:
 Burkulmalar, gerilmeler ya da diger zedelenmeler,
» Ameliyattan sonraki agr1 ve sislik,
» Agnli adet dongiilerini de igeren agrili iltihabi kadin hastaliklar ile ilgili durumlar,

+  Sirt agrisi, donuk omuz, tenisgi dirsegi ve yumusak doku romatizmasinin diger bigimlert,

Kulak, burun veya bogaz enfeksiyonlart,

» Migren ataklar1.
DOLOREX, doktorunuzun belirledigi bagka durumlarin tedavisinde de kullanilabilir.
DOLOREX, sislik ve agr1 gibi enflamasyon semptomlarini ortadan kaldirir ve ayrica
atesi disurir. Iltihap ya da atesin nedenleri tizerinde etkili degildir.
DOLOREX"1n etki mekanizmasi ya da size neden bu ilacin regete edildigi ile ilgili

herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza sorunuz.

2. DOLOREX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DOLOREX'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
» Diklofenak’a ya da DOLOREX'in igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine karst
alerjiniz (asint duyarlilik) varsa,
. [itihap ya da agn tedavisinde kullanilan ilaglari (6rnegin asetilsalisilik asit/aspirin,
diklofenak ya da ibuprofen) aldiktan sonra bir alerjik reaksiyon gegirdiyseniz. Bu
reaksiyonlar arasinda astim, burun akintisi, deri dokintusi, yiuzde sislik yer alabilir. Bu
hastalarda "steroidal olmayan iltihap giderici ilaglar" (NSAIl'ler)a siddetli, nadiren oliimciil
olabilen reaksiyonlar olustugu bildirilmistir. Alerjiniz  oldugunu dustntyorsaniz
doktorunuza daniginiz.
+ Koroner arter cerrahisi (Koroner arter by-pass greft) gecirdiyseniz, ameliyat 6ncest, sirast
ve sonrasi agrilarin tedavisinde,
» Mide ya da barsakta iilseriniz varsa,
+ Diskida kan ya da siyah digkilama gibi semptomlarin gortlebilecegi mide-barsak sistemi
kanamaniz varsa,
» Agir bobrek ya da karaciger hastaliginiz varsa,
+ Agir kalp yetmezliginiz varsa,

+ Gebeligin son li¢ ayinda iseniz.



DOLOREX' i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:
« DOLOREX'" asetilsalisilik asit (aspirin), kortikosteroidler, "kan sulandiricilar" ya da
SSRI'lar ile birlikte ayn1 anda aldiysaniz (bkz. "Diger ilaglar ile birlikte kullanim1"),
+ Astim ya da saman nezleniz (mevsimsel alerjik rinit) varsa,
+ Daha o6nce mide ilseri, mide kanamasi ya da siyah digki gibi bir mide-barsak sistemi
sorununuz varsa ya da ge¢migste iltihap giderici bir ilag aldiktan sonra midede rahatsizlik ya
da mide yanmasi gegirdiyseniz,
» Kalin barsakta (colitis ulcerosa) ya da ince barsakta (Crohn hastaligl) iltihapli bir
hastaliginiz varsa,
+ Gegirilmis yada mevcut kalp sorununuz ya da yiiksek kan basinciniz varsa,
» Karaciger ya da bobrek sorununuz varsa,
+ Vicudunuzda su kaybr olduysa (6r. bulanti, ishal, biyuk bir ameliyattan 6nce veya
sonra),
+ Ayaklariniz sigiyorsa,
» Kanama bozuklugunuz ya da seyrek goriillen bir karaciger hastaligi olan porfiri (karin
agrist ve kas kramplarina neden olan bir ¢esit kalitsal hastalik) dahil diger kan

hastaliklariniz varsa dikkatli kullaniniz.

“Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse lutfen doktorunuza
daniginiz.”
« DOLOREX, gegirilmekte olan bir enfeksiyonun semptomlarini (6r. basagrisi, yiksek
ates) azaltabilir ve bu nedenle enfeksiyonun tespit edilmesini ve yeterli derecede tedavi
edilmesini giiclestirebilir. Koti hissediyorsaniz ve bir doktora goriinmek istiyorsaniz,
DOLOREX aldiginiz1 belirtmeyi unutmayiniz.
 Diger iltihap giderici ilaglar gibi DOLOREX de ¢ok seyrek olarak ciddi alerjik cilt
reaksiyonlarina (6r. dokiintii) neden olabilir. Bu nedenle, boyle bir reaksiyon gordugiiniizde

derhal doktorunuza bilgi veriniz.

DOLOREX'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DOLOREX, bir bardak su ya da bagka bir i¢ecekle biittin halinde yutulmalidir. DOLOREX'in,

yemeklerden dnce ya da bos mideyle alinmast 6nerilmektedir.



Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciiza danismniz.

Hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz bunu doktorunuza soyleyiniz. Kesin
gerekli olmadig siirece hamilelik siiresince DOLOREX almamalisiniz. Diger iltihap giderici
ilaglarda oldugu gibi, dogmamig ¢ocugunuza zarar verebilecegi ve dogumda sorunlara yol
acabileceginden DOLOREX de gebeligin son 3 ayinda alinmamalidir.

Tedaviniz .strasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danigmniz.

DOLOREX kullantyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac ve makine kullanim
Nadiren DOLOREX kullanan hastalar gorme bozukluklari, bag donmesi veya uyku hali gibi yan
etkiler gorebilirler. Boyle etkiler goriirseniz araba kullanmamali ve dikkat gerektiren diger isleri

yapmamalisiniz. Boyle etkiler goriirseniz en kisa zamanda doktorunuza soyleyiniz.

DOLOREX'in iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi trtin her dozunda 17.0 mg sodyum nigasta glikolat ihtiva eder. Bu durum, kontrollu
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gézéniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya bagka onlemler almaniz
gerekebilir:
« Lityum ya da secici serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI) (depresyonun bazi tiplerinin
tedavisinde kullanilan ilaglar),
+ Digoksin (kalp sorunlari i¢in kullanilan bir ilag),
» Diduretikler (idrar miktarint arttirmada kullanilan ilaglar),
» ADE inhibitorleri ya da beta blokerler (yiksek kan basinct ve kalp yetmezligini tedavi
etmede kullanilan ilag siniflar1),
» Asetilsalisilik asit (aspirin) veya ibuprofen gibi diger iltithap giderici ilaglar,
+ Kortikosteroidler (viicuttaki iltihap bolgelerinin tedavisinde kullanilan ilaglar),
» "Kan sulandiricilar” (kanin pthtilagmasini 6nleyen ilaglar),

« Insiilin disinda diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar,



+ Metotreksat (kanser ya da iltihapli romatizmanin baz tirlerinin tedavisinde kullanilan
ilag),
» Siklosporin (baglica, organ nakli uygulanan hastalarda kullanilan bir ilag),
+ Enfeksiyona karsi kullanilan bazi ilaglar (kinolon antibakteriyeller).
Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DOLOREX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig icin talimatlar:
» Tedavi baglangicinda giinliik doz genelde 100 ila 150 mg'dir. Toplam giinltiik doz 2 veya 3
ayrt doz halinde alinmalidir. Giinde 150 mg'in tizerine ¢ikmayiniz.
» Agnli adet dongiilerinde, ilk belirtileri hissettiginiz anda tedaviye 50 ya da 100 mg' lik tek
dozla baglayiniz. Gerekirse birka¢ giin boyunca, giinde iki ya da t¢ kez 50 mg ile devam
edin. 2-3 adet dongiisii boyunca giinde 150 mg agriy1 yeterli 6lgiide dindirmezse, sonraki
adet donemlerinizde giinde 200 mg' a kadar ¢ikmaniz gerekebilir. Glinde 200 mg' 1n lizerine
cikmayiniz.
« Migrende, ilk kriz belirtileri ortaya ¢iktig anda tedaviye 50 mg tek doz ile baslayiniz. Ik
dozdan 2 saat sonra yeterli agr1 kontrolinin elde edilemedigi durumularda 50 mg daha
alinabilir. Gerekirse 4 ila 6 saatlik araliklarla 50 mg dozlara devam edilebilir. Giinde 200
mg' 1n Gzerine ¢ikmayiniz.
» Doktorunuz size tam olarak kag tane DOLOREX draje almaniz gerektigini soyleyecektir.
Tedaviye verdiginiz yanita gore doktorunuz daha yiiksek ya da daha disik bir doz
onerebilir.
« Doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz. Onerilen dozu ve tedavi siiresini asmayiniz.
« Agrimizin kontrol altinda tutulabildigi en dusik dozu almaniz ve DOLOREX drajeyi
gereginden daha uzun siire almamaniz 6nem tagir.
« DOLOREX drajeyi birka¢ haftadan daha uzun stre kullanirsaniz, gézden kagan yan
etkilerin gorilmediginden emin olunmast agisindan diizenli kontroller i¢in doktorunuzu
gormelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
+ DOLOREX, sadece agizdan kullanim igindir.
« DOLOREX, tercihen yemeklerden dnce ya da mide bosken bir bardak su ya da bagka bir

igecekle buitiin halinde yutulmalidir. Bolinmemelidir ve ¢ignenmemelidir.



Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
» 14 yas ve uizerindeki ergenlerde giinde 75 ila 100 mg genelde yeterlidir.
» Toplam gunlik doz 2 veya 3 ayrt doz halinde alinmalidir. Giinde 150 mg'in iizerine
cikmayiniz.
« Migrende;, DOLOREX, c¢ocuk ve ergenler (18 yas altindaki) tarafindan
kullanilmamalidir.
DOLOREX, 14 yagin altindaki ¢ocuk ve ergenlere verilmemelidir. 14 yas altindaki ¢ocuklarda,
doktor onerisi dogrultusunda agizdan damla ya da fitil gibi diger diklofenak formlari
kullanilabilir.

Bir yagindan kii¢iik cocuklara DOLOREX verilmemelidir.

Yashlarda kullanimai;

Yasli hastalar DOLOREX drajenin etkilerine diger eriskinlerden daha duyarli olabilirler. Bu
nedenle 6zellikle yaglilar doktorun talimatlarini dikkatle dinlemelidirler ve semptomlart dindiren
mumkiin olan en az sayida tablet almalidirlar. Yagli hastalarda istenmeyen etkilerin derhal

doktora bildirilmesi 6zellikle dnemlidir.

Ozel kullamm durumlar::

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi durumunda hasta yakin gozetim altinda tutulmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalara DOLOREX verilirken, mevcut hastaligin
alevlenme olasilig1 nedeniyle yakin tibbi gozetime ihtiyag vardir. Doktorunuz ayr bir tavsiyede

bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Eger DOLOREX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOLOREX kullandiysaniz:

DOLOREX'den kullanmaniz gerekenden fazlasmm kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

DOLOREX'i kullanmay1 unutursamz
llacinizi almayr unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her

zamanki saatte aliniz.



Eger, ilacinizi almayr unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklagmis ise,
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

DOLOREX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tuam ilaglar gibi DOLOREX'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, DOLOREX'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
+ Alisilmadik kanama ya da morarma
+ Yiuksek ates ya da inat¢1 bogaz agrisi
« Yutma gii¢liugi, hipotansiyon (kan basinct disiikliigii) ve bayilmaya neden olabilen
dokinti ve kagint1 ile sikga iliskili olan yuzde, dudaklarda, agizda, dilde ya da bogazda
sismenin gorildiugi alerjik reaksiyonlar. Hirlt1 ve gogiiste sikisma hissi (astim belirtileri)
« Gogus agnist (kalp krizi belirtilert)
+ Ani ve siddetli bas agris1, bulanti, bag donmesi, hissizlik, konugamama ya da konugsma
giclugi, felg (beyin ile ilgili kriz belirtilert)
» Boyun sertligi (viral menenjit belirtisi)
+ Cizgili kaslarin siddetli kasilmasi (konviilsiyonlar)
« Ciltte kizariklik ya da morarma (muhtemel kan daman iltihab1 belirtisi). Kabarcikli deri
dokintisi, dudaklarda, gozlerde ve agizda kabarciklar. Pullanma ya da soyulma geklinde cilt
iltihab1
» Siddetli karin agrisi, kanli ya da siyah digki, kanli kusma
» Cilt ya da gozlerde sararma (hepatit/karaciger yetmezligi belirtisi)
« Kanli idrar, idrarda fazla protein, idrar ¢ikisinda ciddi azalma (bobrek bozukluklar
belirtileri).
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gortilur.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Uyku hali

Mide agrist

Kollarda, ellerde, bacaklarda ve ayaklarda sisme (6dem)
Oryantasyon bozuklugu

Psikotik bozukluk

Ellerde ya da ayaklarda karincalanma ya da uyusukluk
Karaciger fonksiyonlarinda degisme (6r. transaminaz diizeyleri)
Hafiza bozuklugu

Kaygi, endige (anksiyete)

Titreme

Gorme ya da isitme bozukluklari

Agizda yaralar

Ozofagus (besinleri bogazdan mideye tastyan boru) iilseri

Carpintt

Ciltte kizariklik, sisme ve su toplama (giinese duyarliligin artmasi nedeniyle).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goruliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz.

Bag agrisi
Bag donmesi
Bulant:
Kusma

Ishal
Kabizlik
Hazimsizlik
Karin agrisi
Siskinlik
Istah kayb1
Ciltte dokiinti
Depresyon

Uyuma gug¢lagu



+ Kabus gorme

 Alinganlik

+ Tat alma duyusunda bozulma
+ Sa¢ dokiilmesi

Bu yan etkiler DOLOREX'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.

5. DOLOREX'in saklanmasi
DOLOREX" i ¢ocuklarim goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaymiz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.
Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DOLOREX'i
kullanmayiniz.

Eger uirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DOLOREX'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah.Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sariyer/ Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Tung¢ Cad. Hosdere Mevkii, No : 3
Hadimk®éy / Istanbul

Tel: (0212) 622 66 00

Faks: (0212) 623 19 52

Bu kullanma talimati 20/04/201 1 tarihinde onaylanmistir.



