KULLANMA TALIMATI

DOLARIT 400 mg Film Tablet

Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her film kapl tablette 400 mg Etodolak.

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin seluloz, Laktoz monohidrat (inek sutiinden elde
edilmigtir.), Polivinil pirolidon, Sodyum nisasta glikolat, Kolloidal silikon dioksit,
Magnezyum stearat, Polivinil alkol, Polietilen glikol, Tribazik kalsiyum fosfat, Talk,

Titanyum dioksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DOLARIT nedir ve ne icin kullanilir?

2. DOLARIT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DOLARIT nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. DOLARIT’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
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1. DOLARIT nedir ve ne i¢in kullamhr?

DOLARIT; etkin madde olarak etodolak iceren film kapli tabletti. DOLARIT iltihapla

olusan karakterize durumlarin tedavisinde kullanilan (steorid igermeyen antiinflamatuvar)

ila¢ grubundandir.

DOLARIT; osteoartrit, romatoid artrit, ankilozan spondilit ve akut gut artritinin belirti ve

bulgularin tedavisi ile, akut kas iskelet sistemi agrilari, postoperatif (ameliyat sonrasi) agri,

dismenore (agrili adet gérme) gibi kisa ve uzun donem agr1 tedavisinde endikedir.

2. DOLARIT'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DOLARIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

DOLARIT’in herhangi bir bilesenine alerjiniz varsa,

Aspirin veya DOLARIT’in dahil oldugu ilag grubundan herhangi bir ilaca (6rnegin:
ibuprofen, selekoksib) kars1 siddetli alerjik reaksiyon yasadiysaniz (6rnegin, siddetli deri
dokiintiisii, kurdesen, nefes alma zorlugu, bronslarin daralmasi ile seyreden burun iginde
alerjiden dolay1 olusan sislik, bas donmesi),

Ciddi bazen 6liimcul kalp ve kan damar1 sorunlar1 (6rnegin; kalp krizi) i¢in yiiksek riske
neden olabilir. Kalp sorunlar1 yasiyorsaniz, kalp yetmezligi sikayetiniz varsa veya uzun
siiredir DOLARIT aliyorsaniz risk daha yiiksek olabilir. Son zamanlarda by-pass kalp
ameliyat1 gegirdiyseniz veya yakinda gecirecekseniz,

Hamileliginizin son 3 ayindaysaniz,

Mide iilseriniz varsa ya da ge¢cmiste mide iilseri gegirmis iseniz.
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DOLARIT'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler

NSAIi'ler éliimciil olabilecek trombotik (pthtilasma ile ilgili) olaylar, kalp krizi ve inme
riskinde artisa neden olabilir. Bu risk, kullanim siiresine bagli olarak artabilir. Kalp-damar
hastaligi olan veya kalp damar hastaligi risk faktorlerini tagiyan hastalarda risk daha yliksek
olabilir.

DOLARIT koroner arter "bypass" cerrahisi éncesi agr1 tedavisinde kullanilmamalidir.
Sindirim sistemi ile ilgili riskler

NSAIi'ler kanama, yara olusmas1, mide veya bagirsak delinmesi gibi 6limciil olabilecek ciddi
istenmeyen etkilere yol acarlar. Bu istenmeyen etkiler herhangi bir zamanda, 6nceden uyarici
bir belirti vererek veya vermeyerek ortaya cikabilirler. Yash hastalar, ciddi olan bu etkiler

bakimindan daha ytiksek risk altindadir.

Asagidaki hastaliklardan herhangi birinden sikayetciyseniz doktorunuza sdyleyiniz.

¢ Sindirim sisteminde kanama, {ilserasyon ve perforasyon (delinme) sikayetleri oldugunda
ilacin kullanimin kesiniz.

Eger;

e Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz veya emziriyorsaniz,

e Herhangi bir regeteli veya regetesiz ilag, bitkisel iiriin veya diyet tamamlayici ve idrar
soktiiriicli baska bir ilag aliyorsaniz,

e [laglara, besinlere veya diger maddelere kars1 alerjiniz varsa,

e Bobrek veya karaciger hastaligi, seker hastaligi (diyabet) veya mide veya barsak sorunlari
gecmisiniz varsa,

e Siskinlik veya sivi birikimi, burun ve yanaklardaki deri hastaligi (lupus), astim, burun
icinde alerjiden olusan sislik veya agizda iltihaplanma varsa,

e Yiiksek tansiyon, kan rahatsizliklari, kanama veya pihtilagma sorunlari, kalp sorunlari
(0rn; kalp yetmezligi) veya kalp damar hastalig1 yasiyorsaniz veya bu hastaliklardan
herhangi birinin riskini tagiyorsaniz,

e Sagliginiz bozuksa, su kaybi (dehidrasyon) veya diisiik sivi hacmi veya diisiik kan
sodyum diizeyiniz varsa, alkol aliyorsaniz veya alkol suistimal ge¢misiniz varsa,

e Astim veya soluma gii¢liigli gibi sorunlariniz varsa dikkatli kullaniniz.
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Bu wuyarilar geg¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen

doktorunuza daniginiz.

DOLARIT'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DOLARIT’i alkol ile birlikte almayiniz, mide hasar1 riski artabilir. DOLARIT’i a¢ veya tok

karnina kullanabilirsiniz.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

DOLARIT fetusa zarar verebilir. Hamile iseniz, hamilelik planliyorsaniz ve hamile
olabileceginizi diisiiniiyorsaniz DOLARIT’i kullanmayiniz, doktorunuzla temas kurunuz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
DOLARIT’in anne siitiinde bulunup bulunmadigi bilinmemektedir, DOLARIT alirken

emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanimi
DOLARIT bas dénmesi veya sersemlige neden olabilir. Hastalarin, ara¢ ve makine

kullanmadan 6nce bu ilaca nasil tepki verdikleri konusunda farkindaliklar1 olmalidir.

DOLARIT’in i¢ceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Eger daha once DOLARIT veya igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 bir tepkime
(reaksiyon) yasadiysaniz, bu ilaci kullanmayiniz.

DOLARIT, 275 mg laktoz monohidrat igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerleri tolere edemediginiz sGylenmigse bu tibbi iirlinii almadan dnce doktorunuzla temasa
geciniz.

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

“sodyum icermez” olarak kabul edilebilir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Herhangi bir ila¢ aliyorsaniz 6zellikle de asagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz,

doktorunuza bildiriniz.

Kanm pihtilasmasini 6nleyen veya geciktiren ilaglar (Antikoagulanlar, drnek, varfarin,
heparin iceren ilacglar), aspirin, kortikosteroidler (6rnek, prednison iceren ilaclar),
depresyon tedavisinde kullanilan fluoksetin iceren ilaglar [segici serotonin geri alim
inhibitorleri (SSRI’ler)]. Bu ilaglarla birlikte alindiginda mide kanamasi riski artabilir.
Fenilbutazon (6zellikle romatizmal durumlarda kullanilan iltihap giderici bir ilag) veya
probenesid (iirik asit atilimini artirmak suretiyle gut tedavisinde kullanilir) iceren ilaglar
kullanildiginda DOLARIT in yan etki riski artabilir.

DOLARIT ile birlikte kullanildiginda etkileri artabilecek ilaglar ve gruplar soyledir;
Organ naklinde kullanilan siklosporin, kalp problemlerinde kullanilan digoksin, belirli
duygudurum bozukluklarin tedavisinde kullanilan lityum, romatoid artrit (eklemlerde agr1
ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastalik) ya da sedef hastaligi gibi
durumlarin tedavisi i¢in kullanilan metotreksat, kinolonlar (6rnek, siprofloksasin igeren
ilaglar) veya sulfonilureler (6rnek, glipizid igeren ilaglar),

DOLARIT’le kullanildiginda etkileri azalabilecek grup ve ilaglar Anjiotensin-
doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri (6rnek, enalapril igeren ilaglar) veya diuretikler
(6rnek, furosemid, hidroklorotiazit iceren ilaglar).

DOLARIT kullanirken doktorunuza danismadan ibuprofen, naproksen, diklofenak gibi
diger steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAIl’ler), mifepriston (gebeligi

sonlandirmak igin kullanilir), aspirin almayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyyorsaniz veya son

zamanlarda kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

. DOLARIT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Tavsiye edilen dozdan daha fazla almayin ve doktorunuzun tavsiyesinden daha uzun

kullanmayin.

Uygulama yolu ve metodu:

DOLARIT tamamen dolu bir bardak su ile birlikte agizdan alinir, doktorunuzun

talimatlarina uygun sekilde aliniz.
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
DOLARIT 18 yasindan kiigiik ¢cocuklarda kullanilmamalidir, bu ¢ocuklarda giivenlik ve

etkililigi dogrulanmamastir.

Yashlarda kullanimi:
DOLARIT yash hastalarda dikkatlice kullanilmalidir; mide kanamas1 ve bébrek sorunlarina
kars1 daha duyarli olabilirler.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek veya karaciger yetmezligi:

Hafif-orta siddette karaciger ve bobrek yetmezliginde kullanilabilir. Agir karaciger ve
bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir.

Eger DOLARIT in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOLARIT kullandiysaniz:

Belirtiler (semptomlar); idrara ¢ikmada azalma, biling kaybi, krizler, siddetli bag donmesi
veya sersemlik, siddetli mide bulantis1 veya karm agrisi, yavas veya sorunlu nefes alma,
olagandis1 kanama veya berelenme, kahve telvesi gibi kusma gibi belirtiler igerebilir.
DOLARIT 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

DOLARIT'i kullanmay1 unutursaniz:

Bir DOLARIT dozunu almay1 ihmal ettiyseniz ve diizenli olarak aliyorsaniz, miimkiin olan
en kisa zamanda kagirdigimiz dozu alin. Bir sonraki doz zamani neredeyse gelmisse,
alimmayan dozu atlayin. Sonra diizenli almaya devam edin.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

DOLARIT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
DOLARIT tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir yoksunluk belirtisi bildirilmemistir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DOLARIT’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gérulebilir.

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

Asagidakilerden biri olursa, DOLARIT’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e DOLARIT kullanimiyla ciddi mide iilserleri veya kanamas1 olusabilir. Yiksek dozlarda
veya uzun sure almak, sigara icmek veya alkol almak bu yan etkilerin olusum riskini
arttirir. DOLARIT’i yemekle beraber almak bu etkilerin olusum riskini azaltmaz.
Siddetli mide veya sirt agriniz; siyah digkiniz (melena) varsa; kan veya kahve telvesi
gibi kusuyorsaniz veya olagandisi bir sekilde kilo aliyor veya siskinlik yasiyorsaniz
doktorunuzla veya acil servisle derhal temas kurunuz.

e Siddetli alerjik reaksiyonlar (deri dokiintiisii; kurdesen; kasinma; nefes almada zorluk;
gogiiste sikisma hissi; agiz, yiiz, dudaklar veya dil sisligi).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DOLARIT e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya

size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin:

- Yorgunluk

- Bas donmesi
- Depresyon
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- Sinirlilik

- Bulanik gérme

- Kulak ¢ilamasi

- Hazimsizlik

- Karm agrisi

- Ishal

- Mide gaz1

- Bulant1

- Kusma

- Kabizlik

- Mide iltihabi (gastrit)
- Kaginti

- Dokinti

- Idrar yapmada giigliik
- Sik idrar

- Titreme

- Ates

Yaygin olmayan:

- Kan Toplamast

- Kansizlik

- Kanama suresinde uzama

- Kanda ve kemik iliginde akyuvarlarin iyice azaldig1 ya da tiimiiyle yok oldugu agir hastalik
- Kanda l6kosit sayisinda azalma

- Kanda nétrofil bulunmasi durumu

- Organlarin iglevlerini yitirmesi sonucunda zehirenme
- Vucudun su toplamasi (6dem)

- Seker hastasi olan hastalarda yiiksek seker

- Viicut kilosunda degisiklik

- Tat alma bozuklugu

- Uykusuzluk

- Uyuklama

- Uyusma

- Biling bulaniklig1
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- GOz iltihab1

- Gegici gérme bozuklugu
- Isik Korkusu

- Duyma kayb1

- Yiiksek kan basinci

- Kalp yetmezIigi

- Yiiz kizarmasi

- Carpint1

- Bayilma

- Damar iltihab1

- Diizensiz kalp atislar
- Kalp krizi

- Beyni besleyen damarlarin tikanmasi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi 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 “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tlrkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin glvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

. DOLARIT'in saklanmasi

DOLARIT’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOLARIT i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DOLARIT’i kullanmayniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi:

Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. Sok. 7/3
06520 Balgat-Ankara

Uretim yeri:
Drogsan llaglar1 San. ve Tic. A.S.

06760 Cubuk-Ankara

Bu kullanma talimati 30/05/2015 tarihinde onaylanmistir.
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