
KULLANMA TALiMATI 

DOLVEN® 100 mg/5 ml pediatrik ~urup 

AgiZ yoluyla ahmr. 

• Etkin madde: ibuprofen' dir. 
Her 5 ml'lik 619ek, 100 mg ibuprofen i9erir. 

• Yardtmct maddeler: Metil hidroksibenzoat, propil hidroksibenzoat, aspartam tozu, sukroz, 
polisorbat 20, mikrokristalin seliiloz, sodyum karboksimetil seliiloz, polividon K90, sodyum 
hidroksit, turun9 yag1, giinbatimi sans1 (EllO), kinolin sans1 (E104), safsu. 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA TALiMA TINI dikkatlice 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 

• Bu kullanma talimatzm saklaymzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya9 duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularmzz olursa, lUtfen doktorunuza veya eczacmzza dam~mzz. 
• Bu ila9 ki~isel olarak sizin i9in re9ete edilmi~tir, ba~kalarma vermeyiniz. 
• Bu ilacm kullammz szrasmda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 
kullandzgmzzz soyleyiniz. 
• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. jza9 hakkmda size onerilen dozun dz~mda yiiksek 
veya dii~iik doz kullanmayzmz. 

Bu Kullanma Talimatmda; 

1. DOLVEN nedir ve ne ifin kullamltr? 
2. DOLVEN'in kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. DOLVEN nastl kullamltr? 
4. Olast yan etkiler nelerdir? 
5. DOL VEN'in saklanmast 

Ba~hklar1 yer almaktad1r. 

1. DOLVEN nedir ve ne i~in kullamhr? 
• DOLVEN, portakal kokulu ve renkli bir ~uruptur. 
• DOLVEN, 100 ml, 120 ml ve 150 ml'lik bal renkli cam ~i~eler i9inde piyasaya 

sunulmaktad1r. 
• DOLVEN'in etkin maddesi olan ibuprofen, NSAii olarak adlandmlan non-steroid 

antiinflamatuvar (steroid olmayan iltihap giderici) bir ila9 s1mfma aittir. 
• DOL VEN bu ozellikleri dolaylSlyla, a~agtdaki durumlarda kullantlmaktadtr: 

6 ay ve iizerindeki 9ocuklarda ate~in dii~iiriilmesi amac1yla klsa siireli olarak, 
6 ay ve iizerindeki 90cuklarda hafif ve orta derecedeki agnlann giderilmesi 
amactyla klsa siireli olarak, 
<;ocukluk 9ag1 romatizmal eklem hastahg1 (juvenil artrit) belirtilerinin tedavisi. 
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2. DOLVEN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

DOLVEN'i a~ag1daki durumlarda KULLANMA YINIZ 

Eger; 
<;ocugunuz ibuprofene veya bu ilacm ic;indeki yardtmct maddelerden birine kar~1 a~m 
duyarh (alerjik) ise, 
<;ocugunuz daha onceden ibuprofen, aspirin ve diger NSAii'lere kar~1, astlm, burun iltihab1 
(rinit) veya kurde~en (iirtiker) gibi aleljik reaksiyonlar gosterdiyse, 
<;ocugunuz sozii edilen bu ilac;lar nedeniyle daha once mide-bagtrsak kanamasl veya 
delinmesi gec;irdiyse, 
<;ocugunuzun tekrarlayan mide-onikiparmak bagusag1 iilserleri, iltihabi bagtrsak hastahklar1 
(iilseratif kolit, Crohn hastahgt), mide-bagtrsak kanamas1 gibi hastahklan varsa ya da daha 
once tekrarlayan bir ~ekilde gec;irdiyse, 
<;ocugunuzun ~iddetli kalp yetmezligi var ise, 
ibuprofen kullarnrken c;ocugunuzda mide-bagtrsak kanamas1 veya yaras1 (iilserasyon) 
olu~ur ise, 
<;ocugunuzda agtr karaciger yetmezligi var ise, 
<;ocugunuzda agtr bobrek yetmezligi (glomeriiler filtrasyon<30ml/dk) var ise, 
<;ocugunuzda kanamaya egilim artllll~ ise (kolay kanamaya neden olan durumlar var ise), 
Aynca koroner arter bypass cerrahisi (kalp damarlanndaki tlkantkhgm diizeltilmesi 
ameliyatl) oncesi veya sonras1 donemde DOLVEN kullanllmamahdtr. 

DOLVEN'i a~ag1daki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ 

Eger; 
<;ocugunuz astlm hastas1 1se, veya daha once astlm gec;irdiyse; bron~larda spazma yol 
ac;abilir, 

- <;ocugunuz onceden mide-onikiparmak bag1rsag1 iilseri veya ba~ka mide-bagusak 
hastahklan gec;irdiyse; bu tablolarda alevlenme goriilebilir, 
<;ocugunuzda bobrek hastahg1 varsa; bobrek fonksiyonlanmn izlenmesi gerekebilir. 
ibuprofen ve benzeri NSAii ilac;lan uzun siire kullanan ki~ilerde bobrek i~levlerinin 
bozulma riski, kalp yetmezligi ve karaciger bozuklugu olanlarda, idrar soktiiriicii 
(diiiretik) ve ADE inhibitorii stmft tansiyon ilac1 alanlarda ve y~hlarda yiikselmektedir, 
<;ocugunuzda karaciger hastahg1 varsa, 
<;ocugunuzda kalp hastahg1 varsa ya da tansiyonu (kan basmc1) yiiksek ise; viicudun 
c;e~itli boliimlerinde su tutulmas1 ve bunun sonucunda ~i~meler (odem) goriilebilir, 
ibuprofen ve benzeri ilac;lar, ozellikle yiiksek dozlarda ve uzun siireyle 
kullanlldtklannda, kalp krizi (miyokard enfarktiisii) veya inme (felc;) riskinde kiic;iik bir 
art1~ ile ili~kili bulunmu~tur. Kalp veya damar hastahklan olan, daha once inme 
gec;irmi~ olan veya bu gibi durumlar ic;in risk ta~tyanlarda (yiiksek tansiyon, yiiksek 
kolesterol veya ~eker hastahg1 olanlar ya da sigara ic;enlerde) tedavi doktor veya eczac1 ile 
gorii~iilmelidir. 
ibuprofen ve benzeri NSAii ilac;lar uzun siireli (siiregen) kullamldtgmda, c;ocugunuz 
onceden bu tiirlii bir hastahk gec;irmemi~ olsa bile, mide-bagusak kanahnda iilserler, kanama 

2/11 



ve delinme olu~abilmektedir. Bu tiirlii istenmeyen etkilerin ortaya c;tkma riski, daha once 
boyle bir hastahk gec;irmi~ olanlarda, ya~h ki~ilerde, yiiksek ilac; dozlannda ve tedavi siiresi 
uzadlkc;a artmaktadrr. 

- <;ocugunuzun viicudunda sebepsiz olarak morarmalar, c;iiriimeler ortaya c;Ikarsa, doktora 
basvurunuz, · 

' 

- <;ocugunuzda ii~iime, titreme ve ate~in birdenbire yiikselmesi, halsizlik, ba~agns1 ve kusma, 
ya da ensesinde katd1k hissi ortaya c;tkarsa hemen doktora ba~vurunuz; bir tiir beyin zan 
iltihab1 (aseptik menenjit) belirtileri olabilir. 

- <;ocugunuzun cildinde ktzankhk, dokiintiiler belirirse, hemen doktora basvurmahsm1z. 
' 

Diger NSAii ilac;lar ile oldugu gibi, DOL VEN enfeksiyon belirtilerini maskeleyebilir. 
<;ocugunuzun hastahgmm belirtilerinin rahatlamasmda etkili olan en dii~iik dozun, en k1sa 
siireyle kullandmasi, ilacm istenmeyen etki olasthgmi en aza indirecektir. 

Bu uyanlar gec;mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa c;ocugunuz ic;in gec;erliyse liitfen 
doktorunuza dam~m. 

DOL VEN'in yiyecek ve i~ecek ile kullamlmasi 
DOL VEN'i c;ocugunuza ac; kamma biraz su ile verebilirsiniz. Ancak az saytda hastada DOL VEN 
ile hafif bir haztmstzhk liali ortaya c;Ikabilmektedir. Eger c;ocugunuzda boyle bir durum 
olu~ursa, ~urubu bir miktar yiyecek ya da siit ile vermeniz yararh olacaktrr. 
DOL VEN ile birlikte alkol kullantlmasi onerilmez. 

Hamilelik 
ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam~znzz. 

Hamileligin 1. ve 2. iic; ayhk doneminde, c;ok gerekli olmadtgi siirece ibuprofen 
kullamlmamahdir. 
Hamileligin son iic; aymda kullamlmamahdtr. 

Tedaviniz szrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaczmza 
damsznzz. 

' 

Emzirme 
ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczacznzza dam~znzz. DOL VEN'in emziren anneler 
tarafmdan kullamlmasi onerilmemektedir. 

Ara~ ve makine kullammi 
DOLVEN, sersemlik, rehavet, yorgunluk ve gorme bozukluklan gibi yan etkilere neden olabilir. 
Eger bu yan etkiler goriiliirse, hastalar arac; ve makine kullanmamalan konusunda 
uyanlmabdtrlar. 

DOLVEN'in i~eriginde bulunan baZI yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler 
Bu iiriin her bir olc;eginde (5 mL) 1,75 g sukroz ic;ermektedir. Eger daha onceden 
doktorunuz tarafmdan C(OCugunuzun bazi ~ekerlere kar~I duyarhbg1 oldugu soylenmi~se, bu 
tibbi iiriinii kullanmadan once doktorunuzla temasa gec;iniz. 
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bOLVEN ~urup, fenilalanin iyin bir kaynak iyermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar iyin 
aspartam iyermesi nedeniyle zararh olabilir. 
DOL VEN ~urup, giin bat1m1 sans1 (Ell 0) iyermektedir. DolaylSlyla alerjik reaksiyonlara sebep 
olabilir. Bu alerjik reaksiyonlar aspirine alerjik olan ki~ilerde daha yaygmdtr. <;ocugunuz 
aspirine alerjik ise DOL VEN ~urup kullanmaymtz. 

Aynca, iyerdigi parahidroksibenzoatlar nedeniyle, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmi~ 
tipte) sebebiyet verebilir. 

Bu ttbbi iiriiniin her dozunda 1 mmol (23 mg)' dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasmda 
"sodyum iyermez" 

Diger ila~lar ile birlikte kullammi 
Baz1 hastalarda etkile~imler bildirildigi wm, DOL VEN tedavisinde iken, yocugunuz iyin 
a~agtdaki ilaylardan herhangi birini kullantyorsantz dikkatli olmallSlmz: 

- Aminoglikozit sm1f1 antibiyotikler (om. gentamisin, kanamisin, streptomisin); bunlann 
atihmlan azalabilir ve istenmeyen etkileri artabilir. 

- Yiiksek tansiyon ilaylan; tansiyon dii~iiriicii etki azalabilir. 

- NSAii'ler, ADE inhibitorleri,beta-blokerler ve diiiretikler gibi yiiksek tansiyon tedavisinde 
kullamlan ilaylann etkisini azaltabilir. Diiiretikler aynca, NSAii'lerin nefrotoksisite 
(bobrekler iizerine zararh etki) riskini artuabilir. 

Kolestiramin: ibuprofenin, kolestiramin ile birlikte uygulanmas1, ibuprofenin mide
bagusak kanalmdaki emilimini azaltabilir. Fakat klinik onemi bilinmemektedir. 

Siilfoniliire: NSAii'ler siilfoniliire tedavilerini potansiyalize edebilirler. Siilfoniliire tedavisi 
gormekte olan hastalarda ibuprofen kullamrm ile yok seyrek hipoglisemi rapor edilmi~tir. 

- Mifepriston: NSAii'lerin prostaglandin etkiyi ters yonde etkileme ozellikleri sebebiyle, 
teorik olarak ilacm etkililiginde azalma olabilir. Smuh kamt, prostaglandin ile NSAii'lerin 
aym giin birlikte uygulanmasmm, mifepriston veya prostaglandinin servikal olgunla~ma 
veya uterus kontraktilitesi (rahmin kasllmas1) iizerindeki etkilerini olumsuz etkilemedigini 
ve hamileligin medikal terminasyonunun (tibbi olarak sonlandmlmas1) klinik etkililigini 
dii~iirmedigini gostermektedir. 

- CYP2C9 inhibitorleri (Karacigerde ilaylann etkisiz hale getirilmesinde gorev yapan 
proteinleri durduran ilay grubu) : Ibuprofenin, CYP2C9 inhibitorleri ile birlikte 
uygulanmas1, ibuprofene (CYP2C9 enzimlerini etkileyen madde) maruziyeti arttlrabilir. 
Vorikonazol ve flukonazol (mantar tedavisinde kullamlan ilaylar, CYP2C9 inhibitorleri) ile 
yap1lan bir yah~mada, yakla~1k %80-100 oramnda artm1~ bir S(+)-ibuprofen maruziyeti 
gosterilmi~tir. Ozellikle yiiksek dozdaki ibuprofenin vorikonazol veya flukonazol gibi giiylii 
CYP2C9 inhibitorleri ile birlikte uygulanmas1 durumunda, ibuprofen dozunun dii~iiriilmesi 
dii~iiniilmelidir. 

- Kan pthtlla~masmt engelleyen ilaylar (om. varfarin); p1htlla~ma engelleyici etki artabilir. 

- Pthtila~mayt saglayan kan pulcuklanmn faaliyetini engelleyen ilaylar (antitrombosit ajanlar, 
om. aspirin dipiridamol, klopidogrel) ve depresyon iyin kullanllan selektif serotonin geri
ahm inhibitorleri (om., fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin); NSAii'ler ile birlikte 
kullanlldtklannda mide-bagtrsak kanahnda kanama riskini arttuabilirler. 
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- Aspirin; istenmeyen etki olasthgt artabilir. 

Ginkgo biloba bitkiseloziitii; mide-bagtrsak kanahnda kanama riski artabilir. 

- idrar soktiiriiciiler (om., furosemid); idrar soktiiriicii etki azalabilir ve bobrek bozuklugu 
riski artabilir. 

- Kalp yetmezliginde kullamlan kalp glikozidleri (om., digoksin, digitoksin); bu ilavlann kan 
diizeyleri artabilir. 

- Kaptopril ile birlikte kullamllllnda dikkatli olunmahdtr. 

- Kinolon sm1f1 antibiyotikler (om., siprofloksasin); nobet (konviilsiyon) geli~me riski 
vardtr. 

- Diger agn kesiciler (COX-2 inhibitorleri dahil diger NSAii'ler; om., aspirin, naproksen, 
selekoksib, nimesiilid); iki veya daha fazla NSAi ilacm birlikte kullamlmasmdan 
kavmllmahdtr. 

- Kortizon grubu ilavlar; mide-bagtrsak kanalmda iilser ve kanama riski artabilir. 

- Lityum tuzlan (ruhsal hastahklarda kullamhr) ve metotreksat (romatizmal eklem 
hastahklannda ve baz1 kanser tiirlerinde kullamlan bir ila9); viicuttan atlhmlan azalabilir. 
NSAii'ler, metotreksatm tubular sekresyonunu (idrara atllmasm1) engelleyebilir ve 
metotreksatm klerensini (temizlenmesini) dii~iirebilir. 

- Mifepriston (dii~iik ilact); ilacm etkililiginde azalmaya neden olabilir. 

Siklosporin; bobrek bozuklugu riskinde art1~ olabilir. 

- Takrolimus; NSAii'ler ile beraber kullanlldtgmda bobrek iizerine olan zararh etkilerinde 
art1~ olabilir. 

- Tiklopidin ile birlikte kullamlmamahdrr. 

- Zidovudin; NSAii'ler ile beraber verildiginde kandaki toksik etki riskinde art1~ olabilir. 

Aym zamanda zidovudin ve ibuprofen tedavisi alan HIV (+) hemofili (kanamanm durmamas1 
sorunu) hastalannda kan oturmas1 ve eklem bo~lugunda kan birikmesi riskinde artt~a ili~kin 

kamt bulunmaktadtr. 

Eger vocugunuzda reveteli ya da revetesiz herhangi bir ilac1 ~u anda kullamyorsan1z veya son 
zamanlarda kullandmtzsa, liitfen doktorunuza veya eczacmtza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. DOL VEN nasd kullamhr? 

DOL VEN'i vocugunuza ne zaman ve ne ~ekilde vereceginiz konusunda doktorunuzun 
talimatlanm izleyiniz. Eger emin degilseniz, doktorunuza ya da eczacmtza sormahsm1z. 

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgi i~in talimatlar 

focuklar 
DOL VEN'in olagan giinliik dozu boliinmii~ dozlar halinde viicut agtrhgt ba~ma 20-30 
mg/kg'dtr. Bu dozlar, ~urup a~agtdaki gibi verilerek saglanabilir: 

- 6 ay-lya~: Giinde iiv defa 2.5ml(yanm olvek-vocugunuzun 7kg'dan agrr olmas1 
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ko~ulu ile) 
- 1-2 y~: Giinde ii~-dort defa 2,5 m1 (yanm ol~ek) 
- 3-7 y~: Giinde ii~-dort defa 5 ml (bir ol~ek) 
- 8-12 y~: Giinde ii~-dort defa 10 m1 (iki ol~ek) 

Jiivenil romatoid artrit hastahgmda (~ocuk ve ergenlerde ortaya ~1kan ozel bir romatizmal 
eklem hastahg1), boliinmii~ dozlar halinde viicut agtrhgt ba~ma 40 mglkg dozuna kadar 
verilebilir. 

Yetiskinler 
6nerilen doz, boliinmii~ dozlar halinde giinde 1200-1800 mg'du (giinde ii~ defa 4-6 ol~ek). 
Baz1 hastalarda 600-1200 mg/ giin dozunda idame edilebilir. 
Boliinmii~ dozlar halinde verilen giinliik doz 2400 mg'1 ge~memelidir. 
Ancak gerektiginde, doz 3200 mg'a yiikseltilebilir. 

Uygulama yolu ve metodu 
DOLVEN, a~ kanna biraz su ile verilebilir. Ancak az saytda hastada DOLVEN ile hafif bir 
haztmstzhk hali ortaya ~1kabilmektedir. Eger boyle bir durum olu~ursa, ~urubu bir miktar 
yiyecek ya da siit ile vermeniz yararh olacaktlr. 

DOL VEN ahmt ile agtzda veya bogazda ge~ici bir yanma hissi olabilir. Kullanmadan once 
~i~eyi iyice ~alkalaymtz. 

Ya~blarda kullamm1: DOLVEN bobrekleri ve karacigeri normal ~ah~an ya~hlarda, doz 
ayarlamas1 yapllmakstzm kullamlabilir. Ancak ya~hlardaki dozajda dikkatli olunmahdu. En 
dii~iik etkin doz olas1 en ktsa siireyle kullamlmahdtr. 

<;ocuklarda kullamm1: DOLVEN, 7 kg'm altmdaki ~ocuklarda kullamlmamahdtr. Ate~ 

dii~iiriicii olarak kullamldtgmda, ~urup uzun siireler kullamlmamah ve 6 aydan kii~iik ~ocuklara 
verilmemelidir. 

Ozel kullamm durumlan 

Bobrek/karaciger/kalp yetmezligi: Bobrek, karaciger ya da kalp yetmezligi olan hastalarda 
dikkatli olunmahdu, ~iinkii DOL VEN gibi NSAii'lerin kullantmt bobrek fonksiyonlarmda 
bozulmayla sonu~lanabilir. Bu hastalarda doz miilnkiin olan en dii~iik diizeyde tutulmah ve 
bobrek fonksiyonlan izlenmelidir. 

Eger DOLVEN'in etkisinin {:Ok gi1{:li1 ya da {:Ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczaczmz ile konu~unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla DOL VEN kulland1ysamz 
Re~ete edilen giinliik dozdan daha fazlasm1 kullanmaymtz. 

DOLVEN'den kullanmamz gerekenden fazlasmz kullandzysamz, bir doktor veya eczacz ile 
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konu~unuz. 

DOL VEN'i kullanmay1 unutursamz 
Bir dozu unutursarnz, bunu hatirlar hatulamaz ilac1 veriniz. Ancak bir sonraki dozun zamarn 
gelmi~se, unuttugunuz dozu atlaymtz ve daha sonrasmda ilactrnzt normalde kullandtgmtz ~ekilde 
kullanmaya devam ediniz. 

Unutulan dozlarz dengelemek ifin fift doz vermeyiniz. 

DOLVEN ile tedavi sonlandinldigmda olu~abilecek etkiler: 
Doktorunuz tedaviyi sonlandmncaya kadar DOL VEN kullanmaya devam etmeniz onem 
ta~1maktad1r. Sadece 90cugunuz kendisini daha iyi hissettigi i9in tedaviye son vermeyiniz. 
DOL VEN almay1 zamanmdan once keserseniz, 90cugunuzun hastahg1 daha da kotiile~ebilir. 

Hastahgm belirtilerinin rahatlamasmda etkili olan en dii~iik dozun, en klsa siireyle kullarnlmast, 
ilacm istenmeyen etki olasthgmt en aza indirecektir. 

Bu ilacm kullantffil hakkmda ba~ka sorularm1z varsa, doktor veya eczactrnza sorunuz. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 
Tiim ila9lar gibi, DOLVEN'in i9eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan etkiler 
olabilir. 

A~ag1dakilerden herhangi biri olursa, DOLVEN'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil boliimiine ba~vurunuz: 

Spesifik olmayan alerjik reaksiyon (Dokiintii veya ka~mtl) 

- Aniifilaksi-Nefes darhg1 veya yiizde, dudaklarda, goz kapaklannda, dilde veya bogazda 
ka~mtll1 dokiintii ve/veya ~i~kinlige sebep olabilecek ciddi alerjik reaksiyon 

- Astlm-Stkmtlh nefes alma, gogus veya nefes darhgma sebep olabilecek solunum yolu 
iltihaplanmas1 

- Agula~m1~ Asttm-Stkmtth nefes alma, gogiis veya nefes darhgma sebep olabilecek solunum 
yolu iltihaplanmasmm agtrla~mast 

- Bronkospazm-Cigerlerde, nefes almay1 zorla~tmc1 ge9ici solunum yolu darhg1 

- Dispne-Nefes almada zorluk 

- Ka~mtl (pruritus) 

- Deri iizerindeki ktrm1z1 veya mor lekeler (purpura) 

- Yiiz, dudaklar, agtz, dil veya bogazda ~i~meye (odem) neden olan asm duyarhhk , . 

(anjiyoodem) 

Steven-Johnson sendromu-Deri iizerinde veya agtz yiizeyinde, ac1 veren, klrmtzl veya mor 
dokiintii ve kabankhga sebep olan hayat1 tehdit edici alerjik reaksiyon 

- Agtzda ve viicudun diger alanlannda su toplamas1 ~eklinde veya farkh biiyiikliiklerde 
ktfffilZl dokiintiilerle seyreden hastahk ( eritema multiforme) 
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- Deride i9i SIVI dolu kabarctklarla, deri soyulmalan ve doku kayb1 ile seyreden ciddi bir 
hastahk (toksik epidermal nekroliz) 

- Kurde~en (iirtiker) 

- l~tga duyarhhk (fotosensitivite) ve i9i s1v1 dolu kabarclkh (vezikiilobiil16z) d6kiintii 

Bunlann hepsi 90k ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri 90cugunuzda mevcut ise, 
90cugunuzun DOL YEN' e kar~1 ciddi alerjisi var demektir. Acil t1bbi miidahaleye veya 
9ocugunuzun hastaneye yatmlmasma gerek olabilir. 

- Anormal karaciger fonksiyonlan, karaciger yetmezligi 

Soguk algmhg1 veya bogaz agnsma neden olabilecek, beyaz kan hiicrelerinin saylSlnda a~m 
azalma (agraniilositoz) 

- Aplastik anemi - kan hiicreleri saytsmda ciddi azalma (ktrmtzl kan hiicreleri, beyaz kan 
hiicreleri ve/veya kan pulcuklan)- Kanama veya enfeksiyonlara yatkmhgm artmas1 

- Kemik iligi baskllanmas1 - Kanama veya enfeksiyonlara yatkmhgm artmas1 

- Hemolitik anemi (bir tiir kans1zhk) - Klrmtzl kan hiicrelerinde artan bozulma nedenli 
yorgunluk hissi 

- Kan pulcuklanmn kiimele~mesinin baskllanmas1 (trombosit agregasyon inhibisyonu) -
Kanamaya yatkmhgm artmas1, morluklann g6riilmesi 

- Beyaz kan hiicreleri (16kosit) say1smda azalma (16kopeni) 

- Kanda n6trofil (bir 9e~it beyaz kan hiicresi) saytsmda azalma (n6tropeni) - Viicudun 
enfeksiyon ile miicadele yeteneginde azalma 

- Trombositopeni (Kanda, kanm pthtlla~masmt saglayan trombosit-kan pulcugu- saytsmda 
azalma)- Kanama, morluklann g6riilmesi 

- Mide bag1rsak kanamas1 (gastrointestinal kanama) 

- Mide bagtrsakta hafif kanama (gastrointestinal hemoraji) 

- Mide bagtrsakta yara (gastrointestinal iilserasyon) 

- Kanamaya bagh katran renkli, k6tii kokulu, vtctk vtctk, yap1~kan d1~k1 (melena) 

- Pankreas iltihab1 (pankreatit) 

- Midenin i9 yiiziindeki zann iltihaplanmas1 (gastrit)- Mide yanmas1 

- Kan kusma veya kahve telvesi renginde veya ktvammda kan tiikiirme (hematemez) 

- Kii9iik yaralarla belirgin ag1z iltihab1 (iilseratif stomatit) 

- Kahn bagtrsak iltihab1 (kolit) ve Crohn hastahgmm alevlenmesi - Kannda ~iddetli kramp, 
ishal 

- Karaciger iltihab1 (hepatit)- Sanhk 

- Akut b6brek bozuklugu - Sersemlik, idrar olu~mamas1 

- Ure ve benzeri azotlu maddelerin kanda birikmesi (azotemi)- Bilin9 bulamkhg1 

- idrarda kan bulunmas1 (hematiiri) 

- Kreatinin maddesinin b6breklerden atlhmmm azalmas1 (kreatinin klerensinin azalmas1) 

- Hematokrit azalmas1 (ktrmtzl kan hiicre saylSlnda azalma) - Halsizlik 
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- Aseptik menenjit (mikropsuz beyin zan iltihab1) 

- Gastrointestinal perforasyon (mide ve bagtrsaklarda delinme) 

Eger bunlardan biri ~ocugunuzda mevcut ise, acil tlbbi miidahaleye veya ~ocugunuzun 
hastaneye yatmlmasma gerek olabilir. 

A~ag1dakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size 
en yakm hastanenin acil boliimiine ba~vurunuz: 

- Kulak ~mlamas1 (tinnitus) 

- Kanda eozinofil (bir ~e~it beyaz kan hiicresi) saytsmda artma ( eozinofili) 

- Zihin kan~tkhgt, bulamkhg1 (konfiizyon) 

- Olmayan ~eyleri gorme, hissetme veya duyma (haliisinasyon) 

- Gorme bulantkhgt 

- Zehirli bir madde nedeniyle gorme keskinliginin azalmas1 (toksik ambliyopi) 

- Gorme degi~iklikleri 

- Duymada azalma 

- Kan basmc1 yiiksekligi (hipertansiyon) 

- Burun kanamas1 ( epistaksis) 

- Rinit (nezle,grip) 

- On iki parmak bagtrsagmda meydana gel en yara (duodenal iilser) 

- Mide iilseri (gastrik iilser) 

- Sanhk 

- Hemoglobin azalmas1 ve anormal karaciger fonksiyon testi 

- Depresyon 

- Uykusuzluk ve anksiyete (kaygt, endi~e) 

- Uyu~ma (parestezi) 

- Uykululuk hali (somnolans) 

- Goz sinirlerinde iltihaplanma (optik norit), bulamk gorme 

- i~ kulak rahats1zhgmdan kaynaklanan ba~ donmesi (vertigo) 

- Duyma zorlugu 

- <;e~itli formlarda toksik bobrek bozukluklan (interstisyel nefrit ve nefrotik sendrom dahil). 

DOLVEN gibi ila~lar kalp krizi (miyokard enfarktiisii) veya inme riskinde kii~iik bir art1~ ile 
ili~kili bulunabilir. 

Seyrek olarak DOL VEN ile kan bozukluklan ve bobrek problemleri olu~abilir. Bunlarm hepsi 
ciddi yan etkilerdir. Acil t1bbi miidahale gerekebilir. 
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A~ag1dakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz: 

- Dokiintii 

- Ka~mt1 

- Odem (stvt birikimine bagh deri altmda olu~abilecek ~i~lik) 
- Yorgunluk 

S1v1 tutulmas1 

- i~tah azalmas1 

Sinirlilik 

- Ba~ donmesi (sersemlik hali) 

- Ba~ agns1 

- Bulantl 

- Mide bolgesinde agn (epigastrik agn) 

- Mide yanmas1 

- Haztmstzhk ( dispepsi) 

- Kusma 

- Kann (abdominal) agnsllrahatstzhgt 

- ishal ( diyare) 

- Kabtzhk (konstipasyon) 

- Gaza bagh mide-bagtrsakta ~i~kinlik (flatulans) 

- Agtzda veya bogazda ge<;:ici yanma hissi. 

Bunlar DOLVEN'in hafifyan etkileridir. 

Eger bu kullanma talimatznda bahsi ge9meyen herhangi bir yan etki ile kar~zla~zrsamz, 
doktorunuzu ya da eczaczmzz bilgilendiriniz. 

5. DOL VEN'in saklanmasi 

DOLVEN'i 90cuklarzn goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajznda saklayznzz. 

30°C 'in altmdaki oda s1cakhgmda saklaymtz. l~1ktan koruyunuz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOLVEN'i kullanmayznzz. 

Eger iiriinde/ambalajmda bozukluklar fark ederseniz DOL VEN'i kullanmaymtz. 
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Ruhsat sahibi: 

Sanofi aventis ila9lan Limited ~irketi 
Biiyiikdere Cad No 193 
Levent I istanbul 
Tel : (0212) 339 39 00 
Faks: (0212) 339 11 99 

Uretim yeri: 

Zentiva Saghk Uriinleri San. ve Tic. A.~. 
Kii9iikkan~tuan 39780, Liileburgaz 
Tel: (0 288) 427 10 00 
Faks: (0 288) 427 14 55 

Bu kullanma talimatzl7.06.2014 tarihinde onay/anmz~tzr. 
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