
KULLAI\MA TALiMATI

DoLiNE i,m.4tzmlAmpul
Kas igine enjekte edilir.

o Etkin madde: Her bir ampulde 1 g etofenamat igerir.

o Yardrmcl maddeler: Hindistan cevizi ya$ fraksiyonu

Bu Kullanma Talimatlnda:

I. DOLLNE i.M. nedir ve ne igin kultan r?
2. DOLLNE i.M.'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. DOL|NE i.M. nos kullan r?
1. Olot yan etkiler nelerdir?

5, DOLiNE i.M.'nin saklanmast

f . DOLiNE i.M. nedir ve ne igin kullanrlrr?

DOLNE i.M., 2 ml'lik enjeksiyon soliisyonu iginde a$r kesici,iltihap giderici ve

ateg diigiiriicii 6zelliklere sahip I g etofenamat etkin maddesi igeren I ampiilliik
kutularda sunulan bir iiriindiir.

Etofenamat, steroid olmayan analjeziW anti-romatik ajanlar grubuna ait bir etkin
maddedir ve iltihap/inflamasyon giderici (anti-inflamatuvar), alrr kesici (analjezik)

6zelliklere sahiptir.

Agalrdaki durumlann tedavisinde kullanrlrr:

. Dejeneratif eklem hastah[r, eklem kireglenmesi (osteoartrit)

. Eklem iltihabr ile gdrtilen romatizmal hastahk (romatoit artrit)

Bu ilacr kullanmaya baglamadan tince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkt sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.
o Bu kullanma talimatrnr saklayrruz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o EEer ilave sorulanruz olursa, l tfen dohoruntua veya eczacmrza dantsmtz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin iqin regete edilmiStir, baskalarma vermeyiniz.
c Bu ilacm kullarumr srrastnda, dohora veyo hastaneye gitti{inizde doldorunuza bu ilact

kul landrgm rn s a yl e y i ni z.

. Bu talimatta yazrlonlara aynen uyunuz. ilaq hakhnda size anerilen dozun drsmda
yiiksek veya diiqiik doz kullanmayrmz.



. Ozellikle omurga eklemlerinde birlegme ve hareket kaybr ile gtiriilen romatizmal

bir hastahk (ankilozan spondilit)

c Zaman zaman ani gekilde ortaya grkan, srkhkla ayak bag parma[rndaki iltihapla
kendini gtisteren, eklemler iizerinde ileri derecede a!ny4 duyarhfa, krzankh[a ve
giqkinlipe neden olan eklem iltihabr (akut gut artriti)

o Akut kas iskelet sistemi alnlan
o Ameliyat sonrasr gdriilebilen inflamasyon, gigkinlik ve lumuqak doku hasan

(postoperatif agn)
. Adet a[nsr (dismenore)

Not: Enjeksiyonluk g6zelti, sadece etofenamattn lokal uygulamasrmn yararh olmadr[r
veya uygun olmadrfr durumlarda kullanrlrr. Kural olarak, tedavi tek bir enjeksiyonla
srnrrlandtnlmahdrr.

DOLINE i.M. etkin maddesinin uygulanan yerden yavag sahnmasr nedeniyle, hrzh etki
baglangrcr gereken hastahklarda tedavinin baqlatrlmasr igin uygun defiildir.

Yalh formiilasyondan etkin maddenin yavaq sahmr nedeniyle. DOLiNE i'M.
uygulamasrndan sonra etki siiresi 24 saate kadar uzayabilir.

2. DOLiNE i.M.'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Herhangi bir ilacr kullanmadan Snce doktorunuza ya da eczacrnrza darugtruz.

DOLiNE i.M.'i durumlarda KULLANMAYINIZ

Kalp-damar Sistemi Riski
NSAi veya a[n kesici ilaglar dltimciil olabilen inme, kalp krizi ve kalp-damar sistemiyle

ilgili trombotik olay riskinin artmasrna neden olabilirler. Bu risk kullamm siiresiyle
artabilir. Kalp-damar hastah[r veya kalp-damar hastahgr riski olan kigilerde daha fazla
risk olabilir.
DOLiNE i.M. koroner arter by-pass greft cerrahisinin hazrrhprnda a[n tedavisi igin
kullamlmamahdrr.

Mide-Barsak Sistemi Riski:
NSAI veya aln kesici ilaglar, mide veya barsak sisteminde delinme, iilserasyon ve

kanama gibi dliimciil olabilen ciddi mide barsak sistemi yan etki riskinin artmasma neden

olur. Bu yan etkiler tedavi srrastnda herhangi bir zamanda ve uyancl semptomlar olmadan

oluqabilir. Yagh hastalarda ciddi mide barsak olay riski daha yiiksektir. (bkz. Bdliim 4.4)

E!er,
Etofenamata veya DOLINE i.M.'nin igerdili maddelerden herhangi birine kargr agrn

duyarhhfirmz varsa.

Daha Onceden aspirin veya bagka bir steroid olmayan antiinflamatuvar ilag kullammt
sonrasrnda astrm, hrnltrh solunum, burun akrnttst, iirtiker veya alerjik tipte
reaksiyonlar yagadtysantz.



o Mide veya baglrsaklannlzda iilser veya kanamanlz varsa veya daha dnceden

gegirdiyseniz.

o Kalbi besleyen damarlannrz (koroner damar) ile ilgili ameliyat olacaksantz.

. Karun prhtrlagmasrnr engelleyen veya kan sulandtnct (antikoagiilan veya

antitrombotik) ilag tedavisi altyorsamz.

. Ciddi kalp yelmezliliniz varsa.

r KaraciEer veya bdbrek yetmezliginiz varsa

. HamileliEin geg evresinde (altrncr aydan sonra) iseniz.

. Emziriyorsantz

. 18 ya$rndan kiigiikseniz.

DoLiNE i.M.'i agafrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

DOL|NE i.M. sadece risk-yarar oranr dikkatli bir qekilde deperlendirildikten sonra

kullanrlmasr gereken durumlar:

E[er,
. Tetiklenebilir porfiri hastasr iseniz (dolugtan veya sonradan geligen kana rengini veren

maddenin yaprm bozuklufu; bu hastahlrn akut ataklan bazr maddelerle tetiklenebilir)

DOLiNE i.M. sadece dikkatli trbbi g6zlemle kullanrlmasr gereken durumlar: Eper,

o Daha dnceden NSAi veya aln kesici ilaglarla iliqkilendirilmig mide-bafrrsak kanamasr

veya delinmesi gikayetiniz olduysa.

. Aktif veya gegmigte mide veya oniki parmak baprrsalrruzda iilser veya kanamamz (bir

veya iki kanrtlanmrg kanama veya iilser atagl) olduysa.

o iltihabi balrrsak hastah[rmz (tlseratif kolit veya Crohn hastah[r) varsa veya daha 6nce

gegirmigseniz.

. Kalp-damar sisteminizle ilgili rahatsrzhprntz var ise

o Yiiksek kan basrncr (hipertansiyon) gikayetiniz varsa

o Kalp hastahgtmz veya 6dem sorununuz varsa

o Daha <ince inme geqirmigseniz.

o Yeni ameliyat gegirdiyseniz

. 65 ya$rn iizerindeyseniz veya viicudunuzu zayrf diigiiren bir rahatslzhglruz varsa

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir diinemde dahil olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza dantgtn.

DOLiNE i.M.'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
Uygulama ydntemi agtstndan yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.
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Hamilelik
ilad kullanmadan dnce doklorunuza ya da eczactruza daruSmtz.

DOLiNE i.M. hamileligin alttnct aytndan sonra kullamlmaz. Bu ddnemden 6nce de

doktorunuz kullanmanrz gerekti!ini belirtmedikge DOLiNE i.M'i kullanmayrmz.

Tedaviniz srrasrnda hamile oldulunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danrqmtz.

Emzirme

ilaa kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczactnrza danrsmtz.

DOLNE i.M. 'i emzirme d0neminde kullanmayrnrz.

Araq ve makine kullanrmr

DOLiNE i.M. Ozellikle tedavinizin baglangrg ddneminde veya tedavi dozunuz artrnldrprnda
dikkat durumunuzu etkileyebilir.

DOLINE i.M. ahyorsanrz arag ve makine kullanmaytntz.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr

DOLiNE i.M.'i aqalrdaki ilaglarla birlikte kullanmayrmz.

o Aspirin ve diger NSAi ilaglar

DOLiNE i.M. agalrdaki ilaglarla dikkatle kullanrlmahdrr.

. Anjiotensin ddniistiiriicii enzim (ADE) inhibitdrleri (yiiksek kan basrncr tedavisinde
kullamlrrlar)

o Furasemid ve dii.iretik (idrar sdkttirtcii) ilaglar

o Antihipertansifler (yiiksek kan bastnctnt diigiiren ilaglar)

r Lityum (mani ve depresyon tedavisinde kullanrhr)

. Metotreksat (romatoid artrit ve bazr kanser tiirlerinin tedavisinde kullamlrr)

o Kamn prhtrlatmasrm engelleyen veya kanrn sulandrran varfarin ve benzeri ilaglar

o Digoksin (kalp yetmezligi tedavisinde kullanrlrr)

. Fenitoin (epilepsi tedavisinde kullanrlrr)
o Kortikosteroidler (inflamasyon, alerji veya organ transplantasyonu gibi oldukga genig

yelpazede kullamlan bir ilag grubu)

. Potasyum tutucu idrar siiktiiriiciiler

o Segici serotonin geri ahm inhibitorleri (SSRI) (depresyon tedavisinde kullamlrrlar)

o Probenesid veya siilfinpirazon (kandaki artmrg iirik asit diizeylerini diiqiirmek igin
kullamlrrlar)

o Alkol



o Siklosporin (doku reddini 6nlemek igin kullanrlrr)

. Antidiyabetik ilaglar (kan qekerini di\tirmek igin kullanrlrrlar)

E$er reqeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullanryorsaruz veya son

zamanlarda kullandmrz ise liitfen doktorunuza reya eczacmtza bunlar hokhnda bilgi
veriniz.

3. DOLiNE i.M. nasrl kullanrlrr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfl igin talimatlar:

Doktorunuz hastahlrnrza balh olarak DOLINE i.M. dozunu belirleyecek ve size

uygulayacaktrr.

Genel kullamm dozu, derin enjeksiyonla kas igerisine 1 ampul DOLINE i'M''dir.
Etofenamat tedavisinin siirdiiriilmesi diigiiniiliiyorsa DOLiNE i.M. uygulanmasrndan

sonra tedaviye lokat olarak uygulayabileceliniz DOLiNE JEL veya DOLiNE SPREY ile
\- devam etmenizi s<iyteyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

DOLiNE i.M. ampul, kas igine uygulama igindir. Ampuliin krrrlmastndan sonra

igerisindeki enjeksiyonluk gdzelti bir Srnngaya gekilir ve yeterince uzun enjeksiyon ilnesi
ile kas igerisine derin bir qekilde enjekte edilir. Qiizeltiyi enjekte etmeden 6nce, herhangi

bir kan damann tn zatar gdrmedi[inden emin olmak igin grnnganrn pistonu gok az geri

gekilir.

Anafilaktik reaksiyonlann (ani geligen agrr alerji durumu) geligme olasrhlr nedeniyle

DOLINE i.M. enjeksiyonundan sonra en az I saat izlenmeniz gerekebilir.

Deligik yag gruplan

Qocuklarda kullanlml:
\- Qocuklar ve ergenlik donemi ya; grubunda DoLiNE i.M. ile deneyim olmadrfrndan, 18 ya5rn

altrndaki hastalarda DOLNE i.M. kullamlmamahdrr.

Yaqhlarda (65 yag ve tzeri) kullantmr:

olasr istenmeyen etkilerden dolayr DoLNE i.M. yagh hastalarda dikkatli gozlemle

kullamlmahdrr.

Ozel kullanrm durumlan Biibrek/Karacifer yetmezlifi:
B<ibrek velveya karaciler yetmezliliniz varsa DOL1NE i.M. kullanmayrmz.

Eger DOLLNE i.M.'in etkisinin gok giiElil veya zayf oldu{uno dair bir izleminiz var ise,

doktorunuz ve eczacmtz ile konuSunuz-



Kullanmanz gerekenden daha fazla DOLiXp i.U. kullandrysanz:

DOLLNE i.M'den kullanmontz gerekenden fazlasmr kullanmtssantz bir dolaor veya eczaa ile
konuSunuz.

Eler gerekenden daha fazla DOLINE i.M. kullanrldrys4 ilacrn istenmeyen etkileri ve giddeti

artabilir. DOLINE i.M. aqrrr dozda uygulanmrgsa bag a[nsr, baq d6nmesi, sersemlik ve bilinq
bulamkhlr gibi merkezi sinir sistemi bozukluklan yarunda bulantr, kusm4 kann agnsr gibi
belirtilere neden olabilir. Ek olarak mide-barsak kanalrruzda kanama, karaciler ve biibrek
iqlevlerinde bozulmalar ortaya grkabilir. Eger bu belirtilerle kargrlagrsamz doktorunuz veya

eczacrnrz size yardrmcr olacakttr.

DOLiNE i.M.'i kullanmayr unutursanz:
Unutulon dozlart dengelemek igin qift doz almaymrz.

DOLiNE i.M. lle tedavi sonlandrrrldr[rnda olugabilecek etkiler:

Herhangi bir etki olugmasr beklenmez.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DOLiNE i.M'in iqeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkileri olabilir.

Qok yaygrn Ql/10): 10 hastantn en az birinde g6riilebilir.

Yaygrn (zll100 ila < l/10) : l0 hastamn birinde az, fakat 100 hastamn birinden fala

gdriilebilir.
Yaygrn olmayan (>1/1000 ila <l/100): 100 hastanrn birinden az, fakat 1.000 hastamn birinden

fazla gdriilebilir.
Seyrek (>1/10.000 ila <1/1000): 1.000 hastanrn birinden az, fakat 10.000 hastanrn birinden

fazla 96riilebilir.
Qok seyrek ( < 1/10.000): 10.000 hastamn birinden az gdrtilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle srkhk ferecesi tahmin edilemiyor.

Aga[rdakilerden biri olursa, DOLiNE i.M.'i kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yalan hastanenin acil b6liimiine baqvurunuz:

. Ciddi deri reaksiyonu formlan (Stevens-Johnson sendromu, Lyell sendromu)

. Ciddi a$rrr duyarhhk reaksiyonlan miimkiindiir ve a'afirdakiler g6riilebilir:

Yiiz, dil ve bolazda qiqme, ciltte ddktntii, hrnltrh solunum, nefes almada zorlanm4
solunum yolunu daraltan grrtlak(larenks) 6demi, astrm krizine kadar gidebilen nefes alma

zorlu[u, kalp atrm tuzrnda artrg, potansiyel tildiiriicfi goka ulaqabilen kan bastncr diigmesi,

ateg veya qok ile ortaya qrkan ciddi alerjik reaksiyon benzeri semptomlardan biri
gdrtildiigiinde

Bu reaksiyonlar ilag ilk kez kullamldrfirnda gdrtilebilir.
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Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eler bu *ullanma talimofinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karf afrrs,oruz

doktorun uzu veya eczaant4 bilgilendiriniz
Aqalrdaki istenmeyen etkilerin doza baph oldulu ve bireyler arasrnda kiqiden kigiye
de!iqebilece!i akrlda bulundurulmahdrr.

Genel olarak en srk gdzlenen yan etkiler sindirim sistemi ile ilgilidir. Ozellikle yaqhlarda

bazen dliimciil olabilen mide barsak tilseri (peptik tilser), perforasyon veya mide veya

barsak kanamasr ortaya grkabilir.(bkz. bdliim 4.4.). Mide bulantrsr, kusma, diyare, midede

gaz toplanmasl, kabrzhk, sindirim problemi, kann alnsl, drgkrnrn renginin koyulaSmasr'

kan kusm4 alrz iilserleri, kolit ve Crohn hastahlrnrn alevlenmesi uygulamayr takiben

bildirilmi$ir (bkz. B6liim 2.). Daha az srkhkla, midede inflamasyon gdzlenmigtir.
Genellikle gastrointesinal kanamanrn gergeklegme riski, NSAi ilaglarla tedavinin siiresine

ve kullanrlan doz arahlrna bafihdrr.

\- 
NSAi ilaq tedavisi ile iligkili 6dem, yiiksek kan basrncr ve kalp yetmezli[i bildirilmiqtir.

DOLNE i.Vt. giUi ilaglar kalp krizi (miyokard infarktUsti veya inrne) riskinde kiigiik bir
artrqla iligkili olabilirler.

DOLiNE i.M. igin bitdirilen istenmeyen bildirilen istenmeyen etkiler:

Yaygu yan etkiler:

Mide bulantrsr, kusma ishal gibi gikayetleri ve istisnai vakalarda kansrzhla neden

olabilen hafif mide-barsak sisteminde goriilebilecek kan kaybr.

Yaygln olmayan yan etkiler:
Bag a[nsr, eksitasyon, asabiyet, yorgunluk, sersemlik ve ba; ddnmesi.

Hazrm bozukluklan, midede gaz toplanmasr, kannda kramp,igtah kaybt, mide ve oniki parmak

barsa[r iilserleri (bazen kanama ve perforasyonla birlikte olan)
\- Ciltte dokiintii ve kaqrntr gibi agrn duyarhhk reaksiyonlan

Kanda karaciler enzimlerinde (serum transaminazlar) ytikselme

Seyrek yan etkiler:
Kan yaprmrl bozukluklan (anemi, ldkopeni, agraniilositoz, trombositopeni). Baglangrg

Semptomlan ateg, bolaz alnsr, aprzda yi)zeyel lezyonlar' grip benzeri belirtiler, ciddi
yorgunluk, burun kanamasr ve ciltte kanamalan igerir. Uzun si.ireli tedavi alan hastalann

kan tablosu diizenli arahklarla izlenmelidir'

Kusmuk, drgkr veya ishalde kan gdriilmesi
Urtiker ve/veya sag d6kiilmesi
Karaciler hasan (sanhkla beraber olan veya olmayan hepatit, qok nadir vakalarda

fulminan gidigli, nadiren prodromal semptomlar da olmadan). Bu nedenle, hastantn

karaciler de[erleri diizenli olarak takip edilmelidir.
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Ozellikle kan basrncr yiiksek olan (hipertansif) hastalar ya da bdbrek fonksiyonlan
bozulmuq hastalarda 6dem (periferal 6dem) geligebilir.

Qok seyrek yan etkiler:

. Qarprntr, gdliis a[nsr, yiiksek kan basrnct ve dolagrm kollapsr.

Kalp yetmezlifi

Hemolitik anemi

Duyularda bozukluk, tat alma duyusu bozukluklan, kulaklarda grnlama ve duymada
gegici bozukluk, hahzada zayrflama, oryantasyon bozuklu[u, havaleler, endige hali, gece

kabuslan, titreme, depresyon ve diler psikotik reaksiyonlar .

Aprz mukozasrnda, dilde enflamasyonlar, yemek borusunda lezyonlar, alt kann
bdlgesinde gikayetler (6m. kanamah kolit veya Crohn hastahlrmn / iilseratif kolitin
qiddetlenmesi) ve kabrzhk.

Gdrme bozukluklan (bulanrk gdrme ve/veya gift gdrme)

Deride igi srvr dolu kabarcrkh ddkiinti, egzema, hzankhk, rgrga duyarhhk, kabankhk
(aynca alerjik purpura)
Tek tiik vakada: Akut bdbrek yetmezlilinin eglik edebilecegi bobrek hasan (interstisyel nefrit,
papiller nekoz), idrarda protein (proteiniiri) ve/veya idrarda kan (hematiiri).

izole vakalarda nefritik sendrom geligebilir. Bu nedenle b6brek fonksiyonu diizenli olarak
kontrol edilmelidir.

izole vakalarda pankreas enfl amasyonu bildirilmigtir.
izole vakalarda, kan damarlannda ve akcilerlerde alerjiye ba$h enflamasyon gdzlenmiqtir.

izole vakalarda, steroid olmayan anti-enflamatuvar ilaglann uygulandrlr anda enfeksiyona
balh enflamasyon (nekrozitan fasiitis geligimi) kdtiilegebilir. Bu muhtemelen steroid olmayan

\, anti-enflamatuvar ilaglarrn etki mekanizmasr ile ballantrhdrr. Bu nedenle yeni bir enfeksiyona
balh semptomlar geligirse veya var olan semptomlarrruz DOL|NE i.M. kullandrgrnrzda
kritiilegirse derhal doktorunuza damgrnz. Herhangibir antibiyotik ya da anti-infeksiydz bir
tedavinin gereklili!i de!erlendirilmelidir.
Kas igi uygulama sonrasl, yaygrn olmayarak enjeksiyon yerinde lokal yan etkiler (yanma
hissi) veya doku hasan (steril apse olugumu, yalh doku veya deri nekrozu gibi)g6rUlebilir.

Yukanda bahsedilen yan etkiler igin listelenen 6nerileri dikkate ahmz.

Efier bu kullanma talimafinda bahsi gegmeyen herhangi bir yon etki ile karS agrrsantz
doktorunuzu veya eczactnu, bilgilendiriniT
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5. DoLiNE i,M'in saklanmast

DOLLNE i.M'i qocuklarrn gbremeyecefii, erisemeyece$i yerlerde ve ambalajmda
saHaymrz.

30'C altlndaki oda srcakhklannda saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.
Ambalaidaki son kullanma tarihinden sonra DOLLNE i.M.'i kullanmayrruz.

Ruhsat Sahibi:
Tripharma ilag San. Ve Tic. A.$.
Reqitpaqa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sanyer/istanbul
Tel:0212 366 84 00
Fax:02122862020

0retim yeri:
idol ilag San. ve Tic. A.$.
Topkapr / istanbul

Bu kullanma talimatt ...............tarihinde onaylanmrgtrr.
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