KULLANMA TALIMATI
DORIFEN 400 mg/100 ml 1.V. infiizyonluk ¢6zelti
Damar icine uygulanir
Steril
e Etkin madde: Her 100 ml ¢ozelti 400 mg ibuprofen igerir.
o Yardimct madde(ler): Trometamin, arginin, sodyum Kkloriir, hidroklorik asit/sodyum

hidroksit (pH ayar1 i¢in), enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda, yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DORIFEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. DORIFEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DORIFEN nasil kullanilir?
4.
5.

Olasi yan etkiler nelerdir?
DORIFEN’in saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1. DORIFEN nedir ve ne icin kullamlir?

Ibuprofen “non-steroidal anti-inflamatuvar ilaglar” veya NSAII’ler olarak bilinen bir ilag
grubuna aittir.

DORIFEN, berrak renksiz, infiizyon i¢in ¢dzelti igeren 1 adet flakondan olusur.

DORIFEN, kutuda 100 mI’lik flakon iginde ¢ozelti olarak bulunur.

Her 100 ml ¢ozelti 400 mg ibuprofen etkin maddesini igerir.

DORIFEN, agrinin ya da hiperterminin (yiiksek ates) tedavisi icin damar i¢i yolun Klinik

olarak gerekli goriildiigii acil durumlarda ve/veya diger uygulama yollarinin miimkiin
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olmadig1 durumlarda (6zellikle cerrahi girisimlerden sonra, orta siddette agrinin ve atesin kisa

stireli tedavisinde) kullanilir.

2. DORIFEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Kalp-damar sistemi ile ilgili riskler

— NSAIi’ler 6liimciil olabilecek trombotik (pihtilasma) olaylar, kalp krizi ve inme riskinde
artisa neden olabilir. Bu risk kullanim siiresine bagli olarak artabilir. Kalp-damar hastaligi
olan veya kalp-damar hastalik risk faktorlerini tasiyan hastalarda risk daha yiiksek olabilir.

- DORIFEN koroner arter by-pass cerrahisi oncesi agr tedavisinde kullanilmamalidir.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

NSAIi’ler kanama, yara olusmasi, mide veya bagirsak delinmesi gibi 6liimciil olabilecek
ciddi yan etkilere yol acarlar. Bu yan etkiler herhangi bir zamanda, 6nceden uyarici bir bulgu
vererek veya vermeksizin ortaya ¢ikabilirler. Yaslt hastalar ciddi olan bu etkiler bakimindan

daha yiiksek risk tagimaktadirlar.

DORIFEN’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Ibuprofen veya ilacin igeriginde bulunan herhangi bir yardimci maddeye karsi asiri
duyarliliginiz varsa,

e Daha Onceden ibuprofen, asetilsalisilik asit veya benzer agr1 kesici (NSAII’ler)
kullandiginizda, nefes darligi, astim, dokiintii, kagintili burun akintis1 veya yiizde siskinlik
gibi yan etkiler olusmussa,

e Aktif kanamaya egiliminiz yiiksek ise,

e Aktif ve ya tekrarlayan mide iilseri veya mide kanamaniz varsa,

e Mide veya bagirsaginizda NSAII alimina bagl kanama veya yirtilma olusmussa,

e Beyin kanamaniz veya bagka bir yerinizde aktif kanamaniz varsa,

e (Ciddi bobrek, karaciger veya kalp probleminiz varsa,

e C(Ciddi dehidratasyon (kusma, ishal veya yetersiz sivi alimindan kaynakli su kaybi)

probleminiz varsa,

e Hamileligin son {i¢ ayinda iseniz.
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DORIFEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Kalp yetmezligi, anjina (gogls agris1) gibi kalp problemleriniz varsa veya kalp krizi,
baypas ameliyati, periferik arter hastalig1 (dar veya tikanmis arterler nedeniyle ayaklarda
zay1f dolagim) ve inmenin herhangi bir tiiriinii (kisa siireli iskemik atak (mini strok) veya
gecici iskemik atak "GIA" dahil) gecirmisseniz,

Yiiksek tansiyon, diyabet, yiiksek kolesteroliiniiz varsa, ailenizin kalp hastalig1 veya felg¢
gecmisi varsa veya sigara i¢iyorsaniz,

Biiyiik bir ameliyat ge¢irmigseniz,

Eger mide veya onikiparmak bagirsagi lilseri, kanamasi veya delinmesi gibi problemler
yasamigsaniz. Bu durumlarda, doktorunuz mideniz igin koruyucu bir ilag vermeyi
diisiinecektir.

Astim veya herhangi bir nefes alma probleminiz varsa,

Enfeksiyon tedavisi aliyorsaniz (Bu ilag enfeksiyonun onemli bir isareti olan atesi
maskeleyebilir),

Bobrek veya karaciger probleminiz varsa, 60 yas iistiindeyseniz veya uzun siire ibuprofen
kullanmigsaniz, doktorunuz diizenli olarak kontroliinlizii yapmaya ihtiya¢ duyabilir.
Doktorunuz bu kontrollerin sikligini size sdyleyecektir.

Ishalden dolay1 susuz kalmissaniz, bol bol su i¢iniz ve acilen doktorunuz ile goriisiiniiz
clinkii bu durumda ibuprofen susuzlugun sonucu olarak bobrek yetmezligine neden
olabilir.

Eksfolyatif dermatit (derinin yaygin kizarikligt ve pullanmasi), Stevens-Johnson
sendromu (ilaca kars1 viicudun verdigi biiyiik boyutlu alerjik tepki) ve toksik epidermal
nekroliz (ciddi hayat tehdit edici deri problemleri) gibi ciddi deri reaksiyonu probleminiz
varsa. Deri dokiintiisii, mukozal lezyon veya alerjik reaksiyonlarin herhangi bir belirtisi
olusursa derhal ilacin alim1 kesilmelidir.

Crohn hastalig1 veya iilseratif kolit probleminiz varsa (ibuprofen bu hastaliklar1 daha da
kotiilestirebilir),

Herhangi bir yaralanma, sisme veya deride kizariklik gézlemlerseniz, nefes darlig1 (nefes
alamama) varsa, derhal DORIFEN almay1 durdurunuz ve doktorunuz ile iletisime geginiz.
Sugigegi hastaliginiz var ise istenmeyen durumlar olusabilir.

Porfirin metabolizmasinin kalitsal hastaligim1 (6rn. akut aralikli meydana gelen porfiri)

tasiyorsaniz,
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DORIFEN alimma yakin zamanda alkol almissaniz, mide, bagirsak ve sinir sistemi ile
ilgili istenmeyen etkiler artabilir,

Saman nezlesi, nazal polip veya kronik obstriiktif akciger hastaliginiz (KOAH) varsa,
alerjik reaksiyon riski yiiksektir. Alerjik reaksiyonlar; astim ataklar1 (analjezik astim
denilen), hizli sisme (Quincke 6demi) veya dokiintii gibi belirtiler gosterebilir.

Agriyr hafifletmek ve kontrol etmek icin size ilacin en diisiik dozun verilmesi 6nemlidir,
semptomlar1 kontrol altina almak icin gerekli olandan daha uzun siire DORIFEN
uygulanmaz.

Genellikle tedavinin baslangicinda alerjik reaksiyonlar olusabilir. Bu durumda, tedavi
kesilmelidir.

Bu ilacin kullanimina bagli az sayida aseptik menenjit vakasi olmustur. Sistemik lupus
eritematoz ve buna bagli bag dokusu hastaligi probleminiz varsa risk daha fazladir.
Siklooksigenaz-2 segici inhibitorleri dahil diger NSAil’ler ile eszamanli kullanimidan

kaginilmalidir.

Ibuprofen gibi anti-inflamatuvar/ agr1 kesici ilaglar, dzellikle yiiksek dozlarda kullamildiginda,

kalp krizi veya inme riskinde kiiciik bir artigla iligkili olabilir. Tavsiye edilen doz veya tedavi

siiresi asilmamalidir.

Istenmeyen etkileri en aza indirmek ve semptomlar: kontrol etmek icin gerekli en diisiik doz

kullanilmalidir ve en kisa tedavi siiresince uygulanmalidir.

Genel olarak, analjezik kullanim aligkanligi kalic1 ciddi bobrek problemlerine neden olabilir.

Agn kesicilerinin uzun stireli kullanimi ile bas agrist olusabilir. Bu durum ilacin artan

dozlariyla tedavi edilmemelidir.

Ibuprofen asagidaki laboratuvar testlerini degistirebilir:

Kanama siiresi (tedavinin bitiminden 1 giin sonraya kadar uzayabilir)
Kan-glukoz degerleri (diisebilir)

Kreatinin klirensi (diisebilir)

Hematokrit veya hemoglobin (diisebilir)

Kanda iire azotu, serum kreatinin ve serum potasyum (yiikselebilir)

Karaciger fonksiyon testi: Transaminaz seviyesi yiikselir
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Ibuprofen kullaniyorsaniz veya yakin zamanda kullanmissaniz ve klinik testlerden

gececekseniz doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DORIFEN’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Kronik alkol tiiketen bireylerde (14-20 igecek / hafta veya daha fazla) ibuprofen kullanima,

kanama da dahil olmak iizere, dnemli mide-bagirsak yan etkileri riski nedeniyle dnlenmelidir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuz diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu
ilac1t almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Hamileligin son ii¢ ayinda DORIFEN kullaniimamalidir.

Ibuprofen hamile kalmaniz1 zorlastirabilir. Hamile kalmay1 planliyorsaniz veya hamile kalma
probleminiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ibuprofen anne siitiine gecer ancak, eger tavsiye edilen dozda ve miimkiin olan en kisa siire
kullanilirsa emzirme sirasinda kullanilabilir. Ancak, giinliik 1200 mg’den fazla kullanilirsa

veya uzun siireli kullanilirsa, doktorunuz size emzirmeyi birakmanizi tavsiye edebilir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Kisa veya akut tedavilerde 6zel onlemler gerekmez. Bununla birlikte, uzun siireli tedavi,
yorgunluk ve bas donmesi gibi olumsuz etkilerin ortaya c¢ikmasi, makine siirme ve/veya
kullanma becerisini bozabilir. Bu 6zellikle ilacin alkol ile birlikte alinmasi durumunda dnem

arz eder.
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DORIFEN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iirin her 100 ml’sinde 11 mmol (ya da 255 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ibuprofen baska ilaglar ile etkilesme yapabilir. Ornegin:

COX-2’yi inhibe eden (6rn. selekoksib) diger NSAIii’ler, ilave etki nedeniyle mide-
bagirsakta iilser ve kanama riskini artirabilir.

Antikoagiilanlar (6rn. asetilsalisilik asit, varfarin, tiklopidin gibi kan inceltici/pihtilagsma
onleyiciler).

Digoksin gibi kardiyak glikozidleri (kalp yetmezliginde kullanilir), fenitoin (epilepsi
tedavisinde kullanilir) veya lityum (mani/depresyon tedavisinde kullanilir) ibuprofen ile
birlikte alindiginda kandaki seviyelerini artirabilir.

Metotreksat (belirli tip kanser veya romatizma tedavisinde kullanilir) ibuprofen ile ayni
zamanda alindiginda (24 saat iginde), metotreksatin kan seviyesini ylikseltebilir ve
toksisite riski artabilir.

Mifepriston (gebelige son vermek i¢in kullanilir).

Fluoksetin gibi antidepresanlar ile birlikte kullanimi, mide ve bagirsaklarda kanama
riskini artirabilir.

Yiiksek tansiyonu diisiiren ilaclar (kaptopril gibi ACE-inhibitorleri, atenolol gibi beta-
blokerler, losartan gibi anjiyotensin —II reseptor antagonistleri).

Kortikosteroidler (hidrokortizon gibi) ile birlikte kullanimi, mide ve bagirsakta iilser ve
kanama riskini artirir).

Diiiretikler (bendroflumetiazid gibi idrar olusumunu artiran ilaglar), NSAII’ler bu ilaglarn
etkilerini azaltabilir ve bobrek problemleri riskini artirabilir (ibuprofen ile potasyum
koruyucu bir ditiretigin kullanilmasi kandaki potasyum miktarinin yiikselmesine neden
olur).

Probenesid ve siilfinpirazon igeren ilaglar ibuprofenin viicuttan atilimini geciktirebilir.
Siklosporin ve takrolimus (organ nakli sonrasinda kullanilir) bobrek hasari riskini
artirabilir.

Glibenklamid gibi siilfoniliireler (tip-11 diyabet/seker hastaligi i¢in kullanilan ilaglar). Bu
ilaglar beraber kullanildiginda kandaki glukoz degerinin kontrolii tavsiye edilir.
Siprofloksasin gibi kinolon grubu antibiyotiklerle kullanim1 kiside nobet gegirme riskini

artirabilir.
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- Vorikonazol, flukonazol (CYP2C9 inhibitorleri) (fungal enfeksiyonlar i¢in kullanilir)
ibuprofenin kandaki miktarini artirabilir.

- Zidovudin (HIV enfeksiyonu i¢in kullanilir)

- Aminoglikozidler (antibiyotik tiirii). NSAII’ler aminoglikozidlerin atilimi diisiirebilir.

- Ginkgo biloba (Demansda siklikla kullanilan bitkisel ilag) kanama riskini artirabilir.

Diger ilaglar da ibuprofen tedavisi tarafindan etkilenebilir veya tedaviyi etkileyebilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DORIFEN nasil kullanihr?
Bu ilag sadece hastanede kullanim icindir. ilag size doktor veya hemsire tarafindan
verilecektir. Yetiskinler i¢in Onerilen doz, gerektiginde her 6-8 saat araliklarla damar ici

yoldan 400 mg'dir. Giinliik maksimum 1200 mg’lik doz asilmamalidir.

Yan ctkilerden kacinmak i¢in doktorunuz size miimkiin olan en kisa tedavi siiresince en diisiik
etkili dozu verecektir. Doktorunuz ayrica, bobreklerdeki yan etkileri azaltmak i¢in yeterli

miktarda s1v1 aldiginizdan emin olacaktir.

[lacin kullanimi, agi1z yoluyla uygulamanin miimkiin olmadig durumlar ile siirli olmalidir.
Miimkiin oldugunda en kisa siirede ag1z yoluyla kullanima gecilmelidir.

DORIFEN sadece kisa siireli akut tedavi igindir ve 3 giinden daha fazla kullanilmamalidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Intravendz kullanim igindir. Cozelti 30 dakikanin {izerinde bir siirede damar i¢i infiizyon
yoluyla uygulanmalidir. Cozeltiyi kullanmadan 6nce inceleyiniz. Herhangi bir partikiiler

madde veya renk degisikligi gozlenirse atilmalidir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

18 yasin altindaki ¢cocuklar ve ergenlerde kullanilmaz.
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Yashlarda kullanimi:

DORIFEN ile tedavide, eszamanli baska ilaglar kullanilirken gerekli 6nlemler alinmalidir.
Ozellikle, bu popiilasyonun semptomlarini kontrol etmek icin gereken en kisa siirede en diisiik
etkili dozun verilmesi Onerilir. Tedavi diizenli araliklarla gézden gecirilmeli ve hi¢bir fayda

goriilmiiyorsa veya tolere edilemiyorsa tedavi kesilmelidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Non-steroidal ~antiinflamatuvar (NSAII) ilaglar bobrek yetmezligi olan hastalarda
kullanildiginda dikkatli olunmalidir. Hafif veya orta derecede bobrek yetmezligi olan
hastalarda baslangic dozu azaltilmali, DORIFEN semptomlar1 kontrol etmek igin gerekli olan
en kisa siirede uygulanmali ve bdbrek fonksiyonlari izlenmelidir. DORIFEN ciddi bobrek

yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Farmakokinetik profilde farkliliklar gozlenmemis olmasina ragmen, bu popiilasyonda non-
steroidal antiinflamatuvar (NSAIl) kullannminda dikkatli olunmalidir. Hafif veya orta
derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda baslangi¢ dozu azaltilmali, DORIFEN gerekli
olan en kisa siirede uygulanmali ve hasta dikkatlice izlenmelidirler. DORIFEN ciddi karaciger
yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger DORIFEN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DORIFEN kullandiysaniz:

Bu ilag uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, size gerekenden fazla veya az
ilag uygulanmasi muhtemel degildir. Yine de asagidakiler dikkate alinmalidir:

Merkezi sinir sistemi rahatsizliklar1 bas agrisi, kulak ¢inlamasi bas donmesi, hafif sersemlik,
biling kayb1 ve ataksi, karin agrisi ile birlikte bulant1 ve kusma, asir1 dozun belirtileri olabilir.
Gastrointestinal kanama, karaciger ve bdbrek fonksiyon bozukluklari olabilir. Ayrica
hipotansiyon, solunum depresyonu ve siyanoz (cildin veya mukoza zarlarinin morarmast)
goriilebilir.

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla DORIFEN kullanmissamz 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 bagvurunuz.
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Belirtiler; mide bulantisi, karin agrisi, kusma (kanli ¢izgiler olabilir), bas agrisi, kulak
¢inlamasi, biling bulaniklig: ve titrek goz hareketlerini igerebilir. Yiiksek dozlarda, uyusukluk,
gogiis agrisi, c¢arpinti, biling kaybi, kasilmalar (6zellikle ¢ocuklarda), glicsiizlik ve bas
donmesi, idrarda kan, listime hissi, solunum problemleri bildirilmistir.

DORIFEN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz

DORIFEN’i kullanmay1 unutursaniz
Bu ila¢ uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, size gerekenden fazla veya az
ila¢ uygulanmas1 muhtemel degildir.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

DORIFEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
DORIFEN tedavisi doktorunuz tarafindan sonlandirildiginda herhangi bir etki yasamamaniz
gerekir.

Bu {irliniin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DORIFEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Belirtileri tedavi etmek i¢in miimkiin olan en kisa siirede en diisiik etkili dozu kullanarak yan
etkiler en aza indirilebilir.

NSAIl'lerin bilinen yan etkilerinden bir veya daha fazlasi olusabilir (asagiya bakimz). Bu yan
etkilerden herhangi biriyle karsilagirsaniz, bu ilac1 almay1 birakmali ve miimkiin olan en kisa
stirede bir doktora danigmalisiniz.

Bu ilac1 kullanan yaglh hastalar, yan etkilerle iligkili sorunlar gelistirme acisindan daha biiyiik

risk altindadir.

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

- Alerjik reaksiyon

- Yaygin, siddetli alerjik reaksiyon (anafilaksi)

- Astim, astimda agirlasma, nefes darligi ya da sikintili soluk alip verme (dispne) gibi

solunum yolu reaksiyonlari,
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- Kasint1 (pruritus)

- Deri ve mukozalardaki kii¢iik kanamalar (purpura)

- Yiiz ve bogazda sismeye (6dem) neden olan asir1 duyarlilik (anjiyoddem)

- Siv1 dolu kabarciklarla birlikte seyreden iltihapli deri hastalig1 (Stevens-Johnson sendromu
dahil)

- Agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplamasi seklinde veya farkli biiyiikliiklerde
kirmiz1 dokiintiilerle seyreden hastalik (eritema multiforme)

- Deride i¢i siv1 dolu kabarciklarla, deri soyulmalar1 ve doku kaybi ile seyreden ciddi bir
hastalik (toksik epidermal nekroliz)

- Kurdesen (iirtiker)

- Is18a duyarhilik (fotosensitivite) ve i¢i s1vi dolu kabarcikl (vezikulobiilloz) dokiintii

- Aseptik menenyjit (beyin zart1 iltihabi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DORIFEN’e kars1 ciddi aletjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

(Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.)

Cok yaygin (10 hastanin en az birinde goriilebilir)
e Yorgunluk veya uykusuzluk, bas agris1 ve bag donmesi.
e Mide yanmasi, karin agrisi, mide bulantisi, kusma, gaz, ishal, kabizlik ve mide ve

bagirsaklarda istisnai durumlarda anemiye neden olabilecek hafif kan kayb.

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir)

e Bag donmesi

e Deride dokiintii

e Uygulama bolgesinde agr1 ve yanma hissi.

e Kanama ve delinme potansiyeli ile gastrointestinal iilser. Ulseratif stomatit, kolit

alevlenmesi ve Crohn hastaligi.

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastamin birinden fazla
goriilebilir)
e Uykusuzluk, huzursuzluk, sinirlilik veya yorgunluk, tedirginlik.

e GOrme bozukluklar
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Kulak ¢inlamasi

Idrarin azalmasi1 ve 6zellikle yiiksek tansiyonlu veya bdbrek sorunlari olan hastalarda
nefrotik sendrom, interstisyel nefritin (bobrek yollarini ¢evreleyen bolgenin sismesi) eslik
edebilecegi akut bobrek yetmezligi.

Urtiker, kasint1, purpura (alerjik purpura dahil), cilt dokiintiisii

Cilt dokiintiileri ve kasint1 ile birlikte alerjik reaksiyonlar ve astim ataklar1 (muhtemelen

tansiyon diistisii ile).

Seyrek (1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir)

Geri dondiiriilebilir zehirli ambliyopi (¢ift gorme).

Duyma giicligi

Yemek borusunun daralmasi, kalin bagirsagin divertikiil komplikasyonlari, spesifik
olmayan hemorajik kolit. Mide veya bagirsaklarda kanama varsa, anemiye neden olabilir.
Bobrek dokusunda hasar (papiller nekroz) (6zellikle uzun siireli tedavilerde), serum iirik
asit konsantrasyonunda yiikselme.

Cildin veya gz beyazinin sararmasi, karaciger yetmezligi, karaciger hasari, 6zellikle uzun
tedavilerde, akut hepatit (karaciger iltihabi).

Psikotik reaksiyonlar, sinirlilik, kafa karisiklig1 veya yonelim bozuklugu ve depresyon.

Boyun tutulmasi.

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az, fakat 100.000 hastanin birinden fazla

goriilebilir)

Kan hiicresi olusum bozukluklari (anemi, 16kopeni, trombositopeni, pansitopeni,
agraniilositoz). Ik semptomlar: Ates, bogaz agrisi, yiizey agiz iilserleri, grip benzeri
semptomlar, siddetli yorgunluk, burun ve deri kanamasi.

Palpitasyon (¢arpinti), kalp yetmezligi, kalp krizi

Arteriyel hipertansiyon.

Aseptik menejit (boyun tutulmasi, bas agrisi, bulanti, kusma, ates veya kafa karikligr).
Bagisiklik sistemi bozuklugu olan hastalar (SLE - Sistemik Lupus Eritemat6z) daha ¢ok
meyillidirler.

Yemek borusu veya pankreas enflamasyonu, bagirsak daralmasi

Astim, nefes alma gii¢liigii (bronkospazm), nefes darlig1 ve hirilti.
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e Sistemik lupus eritematdz (otoimmiin hastalik), siddetli alerjik reaksiyon (yiiz 6demi, dil
sismesi, bogazin sigsmesi ile hava yolunun kapanmasi, nefes darligi, hizli kalp atis1 ve

diistik tansiyon ve yasami tehdit eden sok).

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

e Karaciger yetmezligi

e Sisme, morarma veya kanama gibi enjeksiyon yerinde olusan reaksiyonlar

e Eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilag reaksiyonu: DRESS sendromu olarak
bilinen siddetli bir cilt reaksivonu ortaya cikabilir. DRESS'in semptomlar1 sunlardir:
dokiintii, ates, lenf diiglimlerinin sismesi ve eozinofillerin (bir ¢esit beyaz kan hiicresi)

artisi.

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” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. DORIFEN’in saklanmasi
DORIFEN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DORIFEN i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DORIFEN’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
Sogiitdzii Mahallesi 2177. Cadde
No:10B/49 Cankaya/ANKARA

Uretim yeri:

VEM {lag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Blv. N0:38
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimat; .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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