DOLVEN( Pediatrik Şurup

FORMÜLÜ

Her 5 mL’de (1 ölçek),

İbuprofen………………………………………………………………………………………….100 mg

Koruyucu: Metil paraben, propil parapen

Tatlandırıcı: Aspartam, Sakaroz

Boyar maddeler: Kinolin sarısı, FD & C yllow no 6 (Sunset yellow FCF)

FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLERİ

İbuprofen, analjezik ve antipiretik etkilere sahip bir anti-enflamatuvardır. Anti-enflamatuvar etkisi, siklo-oksijenaz enzimini bloke ederek prostaglandin sentezini inhibe etmesine bağlıdır. Hipotalamus üzerindeki etkisiyle antipiretik etki gösterir ve periferik etkili bir aneljeziktir.

ENDİKASYONLARI

Dolven pediatrik şurup, altı aylıktan büyük çocuklarda ateş düşürücü olarak, juvenil artrit, romatoid artrit ve osteoartritin belirtilerinin tedavisinde, erişkinlerdeki hafif ve orta şiddetli ağrıların ve primer dismenorenin tedavisinde kullanılır.

KONTRENDİKASYONLARI

Dolven pediatrik şurup, ibuprofene, diğer steroid olmayan anti-enflamatuvarlara ya da bileşiminde bulunan diğer maddelere karşı aşırı duyarlılığı olan hastalarda kullanılmamalıdır.

UYARI / ÖNLEMLER

Uzun süreli tedavilerde, üst gastro-intestinal sisteme ait yakınmalar olmadan da ülserasyon ve hemoraji  görülebilir. Bu nedenle, uzun süreli tedavilerde, özellikle üst gastro-intestinal sistem hastalığı bulunanlarda, gastro-intestinal toksisite belirtilerine karşı dikkatli olunmalıdır.

Dolven pediatrik şurup tedavisi sırasında görme bozuklukları gelişirse, ilaç kullanımına son verilmelidir.

Sıvı retansiyonu ve ödeme yol açabileceğinden, kalp yetmezliği veya hipertansiyonu bulunan hastalarda kullanılırken dikkatli olunmalıdır.

7 kg’dan küçük çocuklarda kullanımı tavsiye edilmez.

Diğer steroid olmayan anti-enflamatuvarlar gibi, ibuprofen de trombosit agregasyonunu inhibe edebileceğinden, entrensek koagülasyon bozukluğu olan hastalarda ya da antikoagülan ilaç tedavisi gören hastalarda kullanılırken dikkatli olunmalıdır.

İbuprofen tedavisi sırasında, karaciğer fonksiyon testlerinin bozulması (AST ve ALT düzeyinin normalin 3 katına çıkması ) durumunda tedavi kesilmelidir.

Böbrek fonksiyon bozukluğu olan hastalar ve diüretik kullanan hastalarda kullanılmamalıdır.

Gebelik ve Emzirme Döneminde Kullanım

Dolven pediatrik şurubun gebelikte ve emziren annelerde kullanımı önerilmez.

YAN ETKİLER / ADVERS ETKİLER

İbuprofen tedavisi sırasında, epigastrik ağrı, retrosternal yanma hissi, bulantı ve kusma, diyare veya konstipasyon, abdominal şişkinlik, mide veya duodenum ülseri, gastro-intestinal hemoraji, sersemlik, sinirlilik, deri döküntüleri ve kaşınma, tinnitus, görme bozuklukları, iştah azalması, ödem, sıvı retansiyonu, anafilaksi dahil aşırı duyarlılık reaksiyonları, karaciğer ve böbrek fonksiyon bozuklukları, nötropeni, agranülositoz ve aplastik anemi görülebilmiştir.

BEKLENMEYEN BİR YAN ETKİ GÖRÜLDÜĞÜNDE DOKTORUNUZA BAŞVURUNUZ.

İLAÇ ETKİLEŞİMLERİ VE DİĞER ETKİLEŞİMLER

 İbuprofenin, protrombin zamanını belirgin olarak etkilemediği saptanmış olmakla birlikte, gastro-intestinal hemorajiye yol açabileceği ve trombosit agregasyonunu  azaltabileceği için antikoagülan (örneğin varfarin) veya trombolitik ilaç kullanan hastaların yakından izlenmesi önerilir.

Furosemid veya tiyazid grubu diüretik kullanan bazı hastalarda, bu ilaçların natriüretik etkisini azalttığı gözlenmiştir. Nonsteroid anti-enflamatuvar ilaçlar, anjiyotensin dönüştürücü enzim (ACE) inhibitörlerinin antihipertansif etkilerini azaltabilir.

İbuprofen, lityumun böbreklerden atılımını azaltarak, plazma lityum düzeyinin yükselmesine ve toksisite belirtilerinin ortaya çıkmasına neden olabilir. Lityum kullanmakta olan hastalarda ibuprofen kullanımından kaçınılmalıdır.

Steroidlerle birlikte nonsteroid anti-enflavatuvar ilaçların birlikte kullanılması durumunda gastrointestinal kanama riskinin artacağı unutulmamalıdır.

KULLANIM ŞEKLİ VE DOZU

Ateş Tedavisi:

Antipiretik etkisi 6-8 saat kadar devam eder. Daha yüksek dozların kullanılması bu süreyi uzatmaz.

Erişkinler: 4-6 saat aralıklarla 400 mg.

Çocuklar (6 ay-12 yaş): Doz miktarı aşağıdaki tabloya göre ayarlanmalıdır.

                                                 5 mg/kg



     10 mg/kg                                    

                                              Ateş (39(C



    Ateş >39(C

YAŞ                               mg                  ölçek                                           mg                  ölçek             

6-11 ay

           25                    ¼  


              50                    ½ 

12-23 ay

           50                    ½  


            100
         1

2-3 yaş

           75
      ¾ 


            150
        1 ½ 

4-5 yaş
                        100
       1


            200
          2

6-8 yaş
                        125                  1 ¼                                           250
        2 ½ 

9-10 yaş

          150
     1 ¼


           300
          3 

11-12 yaş
          200
       2


           400
          4

Juvenil artrit: Günlük doz 30-40 mg/kg’dır, üçe veya dörde bölünerek verilir. Daha hafif hastalarda 20 mg/kg/gün yeterli olabilir. Terapötik etkini ortaya çıkması birkaç gün veya birkaç hafta sürebilir. Klinik etki sağlandıkrtan sonra en düşük dozla tedaviye devam edilmelidir. 

Romatoid artrit, osteoartrit ve diğer kronik hastalıkların alevlenme dönemleri: Erişkinlerde günde 1200-3200 mg önerilir. 3 veya 4 eşit doza bölünerek alınmalıdır. Osteoartritte genellikle daha düşük dozlar yeterli olabilir. Klinik etki sağlandıktan sonra hasta yeniden değerlendirilmeli ve doz ayarlanmalıdır. 

Hafif ve orta şiddette ağrılar: Erişkinlerde 4 –6 saat aralıklarla 400 mg.

Dismenore: Nelirtiler başlar başlamaz 4 saat aralıklarla 400 mg.

 Günlük toplam ibuprofen dozu 40 mg/kg’I aşmamalıdır.

Kullanmadan önce iyice çalkalanmalıdır. 

DOZ AŞIMI DURUMUNDA ALINACAK TEDBİRLER

Akut doz aşımında hasta kusturulmalı veya mide lavajı uygulanmalıdır. İbuprofen asidik olduğu ve böbrekler yoluyla atıldığında, teorik olarak alkali sıvıların verilmesi ve diürezin uyarılması yararlı olabilir. Destekleyici tedaviye ek olarak aktif kömür verilmesi, ibuprofenin emilimini azaltabilir.

SAKLAMA KOŞULLARI

30(C altındaki oda sıcaklığında saklanmalıdır.

Çocukların ulaşamayacakları yerlerde ve ambalajında saklayınız.

TİCARİ TAKDİM ŞEKLİ VE AMBALAJ MUHTEVASI

120 mL’lik şişelerde.

RUHSAT SAHİBİ VE ÜRETİM YERİ

Eczacıbaşı İlaç Sanayi ve Ticaret A.Ş. 

Küçükkarıştıran 39780 Lüleburgaz

RUHSAT TARİHİ: 8.8.1997

RUHSAT NO: 184/8
Reçete ile satılır.

