KULLANMA TALIMATI

DOLPHIN 500 mg film tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her film tablet 500 mg diflunisal igerir.

*Yardimct maddeler: Sodyum nisasta glikolat, hidroksipropil seliilloz, mikrokristalin

selilloz PH 101, magnezyum stearat, titanyum dioksit, hidroksipropil metilseliiloz 15 cP,
talk, FD&C Yellow No.6 HT.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

* Bu ilacg kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DOLPHIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

DOLPHIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DOLPHIN nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DOLPHIN’in saklanmast

arwONE

Bashklar yer almaktadir.

1. DOLPHIN nedir ve ne icin kullanilir?

e Her film tablet 500 mg diflunisal igerir. Diflunisal, nonsteroid antiinflamatuvar
ilaglar (NSAII) olarak adlandirilan bir ilag grubunda yer alir. NSAIl’ler agr ve
inflamasyonun (iltihabin) tedavisinde kullanilmaktadir.

« DOLPHIN, 10 film tablet igeren blister ambalajlarda bulunur.

« DOLPHIN,
- Kas iskelet agrilari, adet sancis1 (dismenore), dis agrisi, ameliyat sonrasi (postoperatif)
agr1 gibi hafif ve orta siddetteki agrilarin semptomatik tedavisinde,

- Dejeneratif eklem hastaligi (osteoartrit) ve eklem iltihabi ile goriilen romatizmal
hastaliga (romatoid artrit) eslik eden agr1 ve iltihabin tedavisinde kullanilir.



2. DOLPHIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DOLPHIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

« Diflunisale veya DOLPHIN’in igerigindeki herhangi bir yardimc1 maddeye karsi asiri
duyarliginiz varsa,

» Aspirin veya diger NSAII kullanimi sonrasinda astim, iirtiker veya alerjik tipte
reaksiyonlarla karsilagsmis iseniz kullanilmamalidir.

DOLPHIN, koroner arter bypass ameliyati gecirenlerde ameliyat 6ncesi agr1 kesici
olarak kullanilmamalidir.

DOLPHIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

 Kan pihtilasmasiyla ilgili sorunlariniz varsa,

 Kan basinciniz yiiksek (hipertansiyon) ise,

» Kalp yetmezligi ve 6dem varsa,

 Onceden gecirmis oldugunuz peptik iilser hastaliginiz varsa,

» Karaciger ve bobrek hastaliginiz varsa,

¢ Astimmiz varsa,

* Yasiniz 65 iizerinde ise,

* Yakin bir zamanda cerrahi bir iglem gegcirecekseniz,

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

DOLPHiN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DOLPHIN’i yemeklerle birlikte almalisiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger hamileyseniz DOLPHIN’i kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz DOLPHIN’i kullanmay1niz.

Arag ve makine kullanim
DOLPHIN’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkilerine ait herhangi bir
veri yoktur.

DOLPHiN’in iceriginde bulunan baz1 yardimel maddeler hakkinda onemli bilgiler
DOLPHIN her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu miktar igin
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger;

* Anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitorleri ve anjiyotensin II antagonistleri (yliksek
tansiyon ve kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilirlar)

» Asetaminofen (agr1 kesici ve ates diisiirticii olarak kullanilir)

* Antasitler (hazimsizlik tedavisinde kullanilir)

* Aspirin (agr1 kesici, kan1 sulandirici olarak kullanilir)

* Diiiretikler (idrar soktiiriicii olarak kullanilir)

* Lityum (psikiyatride kullanilir)

» Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir)

* Nonsteroid antiinflamatuvar gruba ait diger ilaglar

* Antikoagiilanlar (kan sulandirici ilaglar)

Kullanryorsaniz doktorunuza haber veriniz. Bu ilaglar DOLPHIN ile etkilesim
gosterirler.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. DOLPHIN nasil kullanilir?

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

Kas iskelet agrilari, dismenore, dis agrisi, postoperatif agri gibi hafif ve orta siddetteki
agrilar:

DOLPHIN, 1000 mg’lik baslangic dozunu takiben giinde 2 veya 3 defa 500 mg
dozunda uygulanir. Doz hastanin yas ve kilosuna veya tedaviye alinan cevaba gore
ayarlanir. Giinde 1.5 g’lik idame dozunun asilmamasi 6nerilir.

Osteoartrit veya romatoid artrit:

Tavsiye edilen giinliik doz 500 mg — 1000 mg’dir. Bu doz giinde bir defada veya ikiye
boliinmiis dozlar halinde verilebilir. Dozaj agrinin tabiatina ve siddetine gore
ayarlanir.

Uygulama yolu ve metodu:

DOLPHIN sadece agizdan kullanim igindir.

Tabletleri ¢ignemeden veya kirmadan yeterli miktarda sivi ile aliniz (6rnegin bir
bardak su ile).

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
12 yasindan kiigiik cocuklarda DOLPHIN’in kullanilmas: tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanima:
DOLPHIN, 65 yas ve lizerindeki yaslilarin tedavisinde dikkatle kullanilmalidir.



Ozel kullammm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

DOLPHIN, bobrek yetmezliginde dikkatle kullanilmali ve daha diisiik dozlar uygulanmalidir.
DOLPHIN tedavisi sirasinda, karaciger hastaligina isaret eden klinik belirti ve semptomlar
gelisirse DOLPHIN kesilmelidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOLPHIN kullandiysamz:

DOLPHIN’den fazla miktarda yutmamz durumunda, derhal size en yakin hastanenin
acil servis bolimiiyle veya doktorunuzla temasa geciniz. Doz asimi belirtileri
sunlardir: Uyusukluk, kusma, bulanti, ishal, kalp attminin hizlanmasi, terleme, kulak
¢inlamasi, yoniinii sasirmak ve sersemliktir.

DOLPHIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

DOLPHIN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DOLPHIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Eger DOLPHIN almay1 birakmak isterseniz, doktorunuzla konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, DOLPHIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DOLPHIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

* Mide-bagirsak kanamasi

* Brons spazmu ile birlikte ani asir1 duyarlilik reaksiyonlari (alerji sonucu yiiz ve
bogazda sisme, Ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden
dokiintd, iltihap, deride i¢i s1vi dolu kabarciklar)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DOLPHIN’e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Mide-bagirsak iilseri, gastrit, anormal karaciger fonksiyonu, sarilik, safra akisinin
yavaslamasi veya durmasi, karaciger iltihaba.

* Hayal gorme, zihin karisikligi,
» Kafada uyusma hissi



* Bulanik gérme dahil olmak iizere gegici gorme bozukluklar

e Agiz icinde iltihap

* Pihtilasmay1 saglayan kan hiicresi sayisinda azalma, beyaz kan hiicreleri sayisinda
azalma, kansizlik

* Agnli idrar yapma, bobrek bozuklugu, bobrek iltihabi, idrarda kan tespit edilmesi,
idrarda protein tespit edilmesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

* Bulanti, kusma, hazimsizlik, mide-bagirsak agrisi, ishal, kabizlik ve gaza bagh
mide-bagirsakta siskinlik, istahsizlik
» Uyuklama hali, uykusuzluk, sinirlilik, depresyon

* Sersemlik, bas agrisi, yorgunluk, kuvvetsizlik, dem, denge bozuklugundan
kaynaklanan bas donmesi

* Kulak ¢inlamasi
* Dokiintii, kurdesen, kasinti, terleme, 1518a duyarlilik

Bunlar DOLPHIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DOLPHIN’in saklanmas:
DOLPHIN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOLPHIN'i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi : Sanovel ila¢ San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. 34398 Maslak - Istanbul

Uretim yeri : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
Canta 34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimat ...... ..... tarihinde onaylanmistir.



