Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Dolmen 25 mg granués geriamajam tirpalui
Deksketoprofenas

AtidzZiai perskaitykite visg § lapelj, prieS pradedami vartoti Sj vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

Visada vartokite jSvaist tiksliai kaip apraSyta Siame lapelyje arba kaipodé gydytojas arba vaistininkas.

- NeiSmeskite Sio lapelio, neslhgali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu norite suZinoti daugiau arba pasitartiipkiecs j vaistininkg.

- Jeigu pasireigkSalutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyjenurodytas), kreipkit j gydytojp arba
vaistininka. Zr. 4 skyrij.

- Jeigu per 3-4 dienass) savijauta nepagégo arba net pablagp, kreipkits| gydytog.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Dolmen ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Dolmen
Kaip vartoti Dolmen

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Dolmen

Pakuats turinys ir kita informacija

ogahkwnNE

1. Kas yra Dolmen ir kam jis vartojamas

Dolmen yra vaistas skausmui malSinti, priklausavaidinanyjy nesteroidini vaisyy nuo uzdegimo grupei
(NVNU). Dolmen vartojamas trumpalaikiam simptommig&engvo ir vidutinio stiprumaminiam skausmui,
tokiam kaip raumen sgnariy ir kauly skausmui, skausmiggnénesiniy (dismenogjos), dang skausmui
malsinti.

2. Kas Zinotina pries vartojant Dolmen

Dolmen vartoti negalima:

- jeigu yra alergija deksketoprofeno troametliui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu esate alergiSkas acetilsaliciig®iai (aspirinui) ar kitiems NVNU,;

- jeigu sergate astma arba po aspirinatafMN/NU vartojimo yra bug astmos priepuali aminis alerginis
rinitas (trumpalaikis uzdegimés kilmés nosies uzgulimas), nosies pqlifakl alergijos susidariusios
iSaugos nosyje), ditdiné (odos kerimas), angioneurozine edema (veidoyakipy arba lieZuvio patinimas
arba kepavimo sutrikimas), kspavimo sunkumas ir orottkumo pojitis (,oro alkis* arba dusulys) arba
atsiranda SvoksStimasikingje;

- jeigu Jums po ketoprofeno (NVNU) arbadih (vaisty, vartojany riebal; kiekiui kraujyje sumazinti)
vartojimo buvo fotoalergini arba fototoksinj reakcijy (ypa jeigu atsirado odos paraudimas ir (arba)
puslés Sviesos paveiktame odos plote);

- jeigu sergate pepsine opa, yra kraujasihakrandZio ar Zarnyno, arba praeityje yracblwaujavimas is
skrandZio ar Zarnyno, iSgpmas ar perforacija;

- jei Jums yra nustatytatiniy virSkinimo sutrikimy (sutrikes virskinimas, émuo);

- jeigu ank&au vartojant NVNU skausmui malSinti buvo kraujasisns virskinimo trakto arba perforacija;

- jeigu sergateétinemis virSkinimo trakto ligomis (Krono liga ar opinkolitu);



- jeigu Jums nustatytas sunkus Sirdies kamgeamumas, vidutinio sunkumo arba sunkus inkstkcijos,
sunkus kepanveiklos sutrikimas (kepenuzdegimas, kep@rciroze, pageltusi oda);

- jeigu yra nustatytas polinkis kraujuatkasaujo kreSumo sutrikimas (padigs Zaizd gijimo laikotarpis);

- jeigu netekote daug skits (dehidracija) dl vémimo, viduriavimo ar nepakankamai vartojote skys

- jeigu esateéiia tretig néStumo trimesty arba Zindote #dikj.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku , priedcpdami vartoti Dolmen.

- jeigu sergate arba sirgote aletgiis ligomis;

- jeigu sergate arba adieu sirgote inkst, kepem ar Sirdies ligomis (hipertenzija ir (arba) Sirdies
nepakankamumu), jeigu susilaiko organizme &igys

- jeigu vartojate Slapimo iSsiskytrakatinaius vaistus (diuretikus) arbaldyausaus sky$y netekimo
(pvz.: &l gausaus Slapinimosi, viduriavimo arbanimo) organizme nepakanka skifgsumagj¢s kraujo
taris;

- jei fis turite ar tugjote hipertenzij (padicjes kraujospdis), Sirdies problem(tokiy kaip Sirdies
priepuolis (miokardo infarktas) ar Sirdies veikksgrikimas, pasireiSkiantis skiig susilaikymu
organizme), periferigs arterires kraujotakos problegn(jskaitant smegenkraujotakos problemas, pvz.
insultas), jeiguikote ar turite hiperlipidemij(padicjes riebat; lygis kraujyje jskaitant cholesterg|
jeigu sergate cukriniu diabetu, prie$ vartodamirdeh, praSome pasitarkite su gydytoju. Rizika pgdid
kai vaisto vartojamos dég didets arba vartojama ilgai. NevirSykite rekomenduotluses ar gydymo
laiko;

- jeigu esate senyvo amziaus, Jums gatiidazasitaikyti Salutinis poveikis (Zr. 4 skyxiJei atsiranda
tokiy poZzymiy, nedelsiant pasitarkite su gydytoju;

- jeigu esate moteris ir yra sugskvaisingumas (Dolmen gali sutrikdyti majesaisinguna, todl jo
negalima vartoti noriéioms pastoti moterims arba tiriamomd devaisingumo);

- jeigu sergate ligomis, susijusiomis saugodara;

- jeigu sergate sistemine raugjarvilklige ar miSriomis jungiamojo audinio ligomfanuninrés sistemos
ligomis, paZeidziatiomis jungiamjj audinj);

- jeigu sirgoteztinemis virdkinimo trakto ligomis (Krono liga ar opinkolitu);

- jeigu sergate arba sirgote kitomis vingikio trakto ligomis;

- jeigu vartojate kitus vaistus, kurie glda pepsias opos ar kraujavimo rizik pvz.: geriamuosius
steroidinius vaistus, kai kuriuos vaistus nuo dsipse (selektyviuosius serotonino reabsorbcijos
inhibitorius), nuo kraujo kreSumo apsaugjas vaistus, pvz., aspirrarba kraujo kreSugrslopinagius
vaistus, pvz., varfarip Tokiais atvejais, pries vartodami Dolmen, pakitarsu gydytoju; jis (ji) gali Jums
paskirti vartoti papildomai vaist apsaugaiiy jasy skrand (pvz., mizoprostolio arba vaigt slopinaiy
skrandzio suiiy susidarym);

- jeigu sergate astma, susijusiadinlu rinitu, letiniu sinusitu ir /arba nosies polipais, nes jugra didesa
alerginiy reakcij; rizika vartojant acetilsaliciloagsi ir (arba) NVNU palyginti su bendra populiacijaoSi
vaistinio preparato vartojimas gali sukelti astradsa bronch spazmo priepuolius, ypacetilsalicilo
rag&iai arba NVNU jautriems pacientams.

Vaikams ir paaugliams
Dolmen nebuvo tirtas su vaikais ir paaugliais. dedugumas ir veiksmingumas nebuvo nustatyti, istaa
netugty bati vartojamas vailg ir paaugli.

Kiti vaistai ir Dolmen

Jeigu vartojate arba neseniai vartojotg kiisy arba @l to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojubar
vaistininkui. Kai kurij vaisy kartu vartoti su Dolmen negalima, kitaisty doz gali prireikti sumazinti, jei jie
vartojami kartu.



Visuomet pasakykite gydytojui, odontologui arbastiainkui, jei kartu su Dolmen vartojate Zemiauagytus
vaistus.

Nerekomenduojami deriniai su (nevartokite Dolmeigy vartojate Siuos vaistus):

- acetilsalicilowrgstimi (aspirinu), kortikosteroidais arba kitaisstais nuo uzdegimo;

- varfarinu, heparinu arba kitais vaistaetojamais trombogiprofilaktikai;

- [€iu, vartojamu tam tikroms ligoms, susijusioms sotaikos sutrikimu, gydyti;

- metotreksatu (prie&iniu ir imunitet slopinagiu vaistu), vartojamu didegmis nei 15 mg/sav. démis;
- hidantoinais ir fenitoinu, vartojamaisiepsijai gydyti;

- sulfametoksazoliu, vartojamu baktgsjpkeltoms infekcijoms gydyti.

Galima vartoti laikantis atsargumo su:

- angiotenzipkonvertuojagio fermento (AKF) inhibitoriais, diuretikais ir aitgenzino Il receptotj
antagonistais, vartojamais paglitsiam kraujospdZiui mazinti ir Sirdies ligoms gydyti;

- pentoksifilinu ir okspentifilinu, vartajaais esanttinems opoms & veny iSsipktimo;

- zidovudinu, vartojamu virysukeltoms infekcijoms gydyti;

- aminoglikozid grupes antibiotikais, vartojamais bakterigukeltoms infekcijoms gydyti;

- chlorpropamidu ir glibenklamidu, vartojai® cukriniam diabetui gydyti;

metotreksatu, vartojamu mazésms nei 15 mg/sav. démis.

Vaisty veika, j kurig reikia atkreipti émes:

- chinolonai (pvz.: ciprofloksacinas, levaksacinas), vartojami baktayijsukeltoms infekcijoms gydyti;
ciklosporinas arba takrolimuzas, vartdjaergant kai kuriomis imunés sistemos ligomis, taip pat po
organ transplantacijos;

- streptokinagzir kiti trombolitikai ar fibrinolitikai, tai yra waistai vartojami trombams tirpinti;

- probenecidas, vaistas nuo podagros;

- digoksinas, vartojamagihiam Sirdies nepakankamumui gydyti;

- mifepristonas, vartojamas abortui suk@hiistas 8Stumui uzbaigti);

- selektyvjjy serotonino reabsorbcijos inhibitpmyrupss vaistai nuo depresijos;

- vaistai mazinantys trombagcigregaci ir kraujo kreSulj susidaryrn;

- beta blokatoriai, naudojami gydyti paéiigs; kraujo spaudimpir Sirdies veiklos sutrikimus.

Jei kilty neaiSkumg dél kity vaisty vartojimo kartu su Dolmen, pasitarkite su gydytajba vaistininku.

Dolmen vartojimas su maistu ir gerimais
Esantiminiam skausmui, pakéyje esaias granules reikia gerti nevalgius, pavyzdziwZrausiai 15 min.
pries valg, nes tuomet vaistas pradeda veikti Siek tiekégaai

NéStumas,zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Dolmen negalima vartotiéStumo trgiojo trimestro ir Zindymo laikotarpiu.

Jeigu esated¥cia, Zindote kdikj, manote, kad gaiib esate 8Xia, arba planuojate pastoti, tai pries vartodama
vaisty, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

D¢l potencialaus vaisto poveikio mogevaisingumui taip pat zr. 2 skyri,Ispejimai ir atsargumo priemas”.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Dolmengali sukelti lengvo ar vidutinio stiprumo povetelejimui vairuoti arba valdyti mechanizmus, nes gali
imti svaigulys arba snaudulys, atsirastigiego sutrikimai. Pastedje tokj poveil§ nevairuokite ir nevaldykite
mechanizm, kol Sie simptomai iSnyks. Pasitarkite su gydytoju

Dolmen sudktyje yra sacharozs



Jeigu gydytojas Jums yra gakkad netoleruojate kakinors angliavandenj kreipkitesj jj prieS praddami
vartoti § vaist.

Sucttyje yra 2,40 — 2,44 g sacha#savienoje doge. | tai turety atsiZzvelgti pacientai, sergantys cukriniu
diabetu.

3. Kaip vartoti Dolmen

Visada vartokite jSvaist tiksliai, kaip apraSyta Siame lapelyje arba kaipogk gydytojas ar vaistininkas. Jeigu
abejojate, kreipkits j gydytoj arba vaistinin.

Suaugusigi (> 18 mety)
Rekomenduojama Dolmen doyra 1 paketlis (25 mg) kas 8 valandos, bet ne daugiau kaipkegliai per pag
(75 mg).

Jeigu per 3-4 dienassl; savijauta nepagép arba net pabldgp, kreipkitesj gydytoj. Jisy gydytojas nurodys
kiek paketliy reikia per dien iSgerti ir kiek laiko vartoti vaigt Jums reikalinga Dolmen dépriklauso nuo
skausmo poidZio, intensyvumo ir trukis.

Jeigu esate senyvo amziaus (vyresni nei 6@)naeba sergate inks{inksty nepakankamumas atihis
uzdegimas) ar kepgrigomis (kepen uzdegimas, kepe@rciroze, pageltusi oda), i$ pradgpradtkite vartoti ne
daugiau kaip 2 pakétus (50 mg) per parir prieS praddami vartoti Dolmen, pasikonsultuokite su gydytoju.
Senyvi pacientai, jei Dolmen vartojintoleruoja gerai, &iau pradirg doz gali padidinti ikijprastires paros
dozs (75 mg).

Jeigu jadiate intensyy skausm ir reikia ji grekiau nuslopinti, gerkite pakéf pries valgym (ne liau kaip
prieS 15 min.), nes tuomet vaistas lengviau irgimei absorbuojamas (Zr. 2 skyrDolmen vartojimas su maistu
ir géerimais®).

Vartojimas vaikamsir paaugliams

Siuo vaisto netuty vartoti vaikai ir paaugliai (jaunesni kaip 18 met

Vartojimo b adas

Visg paketlio turinj istirpinkite stiklintje vandens; kad geriau titptsuplakite / iSmaiSykite. Gaptirpalg reikia
iSgerti nedelsiant.

K g daryti pavartojus per didel¢ Dolmen doz?

Pavarto§ per dide¢ Dolmen doz nedelsiant praneskite gydytojui arba vaistininlmba kreipkigs j
artimiausios ligonias skubios pagalbos skyriNepamirskite pasiimti Sio vaisto pakésiarba Sio pakués
lapelio.

PamirSus pavartoti Dolmen

Negalima vartoti dvigubos dég norint kompensuoti praleispaketlj. Toliau vartokite vaigtnustatyta tvarka
(pagal 3 skyriaus ,Kaip vartoti Dolmen“ nuorodas).

Jeigu kily daugiau klausimp dél Sio vaisto vartojimo, kreipkis j gydytoj arba vaistinin.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alitipoveiki, nors jis pasireidkia ne visiems zZnors.



Galimas Salutinis poveikis Zemiau iSvardintas p&égakaip tilétina, kad jis pasireiks. Kadangi dalis Salufini
poveikiy pagista duomenimis vartojant Dolmen tahleforma, ir Dolmen granus absorbuojamos gtgau nei
tablets, yra tikimyle, kad galing Salutiniy (virSkinimo trakto) poveikj daznis bus didesnis vartojant Dolmen
granules.

Daznas Salutinispoveikis (pasitaiko maziau kaip 1 iS 10 pacignt
Pykinimas ir (arba) amimas, pilvo skausmas (pagrinde virSutikivadranty), viduriavimas, virskinimo
sutrikimas (dispepsija).

NedaznasSalutinispoveikis (pasitaiko maziau kaip 1 iS 100 pacignt

Galvos sukimasisvértigo), svaigulys, mieguistumas, suggkmiegas, nervingumas, galvos skausmas, pernelyg
greitas juntamas Sirdies plakimas, kraujo pdphas;j veids ir kaklg, skrandzio gleivias uzdegimas (gastritas),
viduriy uzkietjimas, burnos dfvimas, pilvo gitimas, iSkrimas, nuovargis, skausmas, Kéa$imo pojitis,
Saltkeetis, bloga bendra savijauta (negalavimas).

Retas Salutinispoveikis (pasitaiko maziau kaip 1 iS 1000 pacignt

Pepsi opa, skrandzio opos prakiurimas arba kraujavifgakntis pasireiksti #mimu su krauju arba juodomis
iSmatomis), apalpimas, padjds kraujospdis, suretjes kwepavimas, skyéy sankaupa ir periferinis patinimas
(pvz., kulkdni patinimas), gerkd edema, apetito stoka (anoreksija), sgsikitimas, iSbrimas su niezuliu,
spuogai, padiges prakaitavimas, nugaros skausmas, daZznas Slagisimsatrikusios menstruacijos, sutrikusi
prostatos veikla, pakitkepem funkcijos rodikliai (kraujo tyrimai), kepenlgsteliy pazeidimas (hepatitas),
aminis inksty nepakankamumas.

Labai retas Salutinispoveikis (pasitaiko maZziau kaip 1 i 10000 pacignt

Anafilaksires reakcijos (padigusio jautrumo reakcijos, galiios sukelti kolapg), sunkis odos, burnos, akir
lytiniy organy srities paZeidimai (Stivenso-DZonsono ir Lajelimdsomai), veido ardpy ir ryklés patinimas
(angioneurozia edema), pasukles kwepavimas dl kvépavimo taks susiaugjimo (bronchy spazmas), dusulys,
padazgjes pulsas, sumajes kraujospdis, kasos uzdegimas, sutskregijimas,iZzimas ausyse, padigs odos
jautrumas, padiges jautrumas Sviesai, niezulys, inkglaZzeidimai. Balfjy kraujo bsteliy skatiaus
sumazjimas (neutropenija), trombogiskatiaus sumagimas (trombocitopenija).

Jei pastefjote kol4 nors Salutinpoveilf skrandzio arba Zarnyno veiklai péfus vartoti vaisto (pvz.: skrandZio
skausm, remerj arba kraujaving), nedelsiant pasakykite apie tai gydytojui, ta@p jei ankgiau buvo Salutinio
poveikio pozymi dél ilgalaikio vaistyy nuo uzdegimo vartojimo; tai ypavarbu, jei esate senyvo amziaus.

Kai tik pastebjote odos brimg ar kol nors burnos gleivigs, lytiniy orgam paZeidina arba kig alergijos
pozym, i§ karto nutraukite Dolmen vartojign

PraneSama, kad vartojant NVNU pasitadky<iy susilaikymo organizme ir patinig{ypas kulkSniy ir kojy),
padictjusio kraujospdzio ir Sirdies nepakankamumo atyej

Tokie vaistai kaip Dolmen galitli susig su Sirdies priepuolio (miokardo infarkto) ar insulizikos nedideliu
padicjimu.

Asmenims, sergantiems imugasistemos ligomis, pazZeidztaomis jungiamjj audirj (sistemine raudajja
vilklige arba miSriomis jungiamojo audinio ligomjsyartojant vaistus nuo uzdegimo retai galib
kar&iavimas, galvos skausmas ir sprando nelankstumas.

Dazniausiai pasireiSkianti Salutinis poveikis —3kinimo trakto sutrikimai. Gali atsirasti pep&in opos,
perforacija ar virSkinimo trakto kraujavimas, kasteirtinas, yp& senyvo amziaus pacientams.



Po vaisto pavartojimo buvo praneSama apie pykinwamima, viduriavimg, pilvo piatimag, viduriy uzkiegjima,
virskinimo sutriking, pilvo skausm, juodas iSmatas,émimg su krauju, opipstomatiy ar kolito bei Chrono
ligos paiméjima. Retiau pasireikSdavo skrandZio gleigguzdegimas (gastritas).

Kaip ir vartojant kitus NVNU, gali pasireiksti heto#oginés reakcijos (purpura, aplastiir hemolitine anemija,
ir labai retai agranuliocit@zbei meduliarig hipoplazija).

PraneSimas apie Salutihpoveikj

Jeigu pasirei&k3alutinis poveikisjskaitant Siame lapelyje nenuroglypasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Apie Salutini poveilj taip pat galite pranesti Valstybinei vaistontroks tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefds0873568 arba uzpildyti interneto svetg@nvww.vvkt.It
esantig formg ir pateikti g Valstybinei vaisi kontroks tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos agsa
ministerijos vienu i3 §ibidy: rastu (adresu Zirimy g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numegiu
800 20131, el. pastNepageidaujamaR@vvkt. liaip pat per Valstybiss vaist; kontroks tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interesetaig (adresthttp://www.vvkt.If). PraneSdami apie
Salutin poveik galite mums padi gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto saugu

5. Kaip laikyti Dolmen
Sj vaist laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekianviggoje.

Ant deZutes ir paketlio po , Tinka iki/EXP* nurodytam tinkamumo laikuigsibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskéesimurodyto minesio dienos.

Siam vaistiniam preparatui speciglaikymo silygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesfikanalizacig arba su buitiemis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemeés pads apsaugoti aplirk

6. Pakuots turinys ir kita informacija

Dolmen sudtis

- Veiklioji medziaga yra deksketoprofenas. Kiekdare pakeiyje yra 25 mg deksketoprofeno
(deksketoprofeno trometamolio pavidalu).

- Pagalbiigs medziagos yra: amonio glicirizinatas, neohespeddihidrochalkonas, chinolino geltonasis
(E-104), citriny kvapioji medZziaga, sachargZoloidinis hidratuotas silicio dioksidas.
Kiekviename paketyje yra 2,40 -2,44 g sachakszsu koloidiniu silicio dioksidu.

Dolmen iSvaizda ir kiekis pakuotje
Dolmen 25 mg yra geltonos spalvos cigrskonio granuds paketliuose.

Dolmen 25 mg tiekiamas pakugatis po 2, 4 ir 10 pakéiy.
Gali bati tiekiamos ne vig dydziy pakuots.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas



Menarini International Operations Luxembourg S.A..
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg

Liuksemburgas

Gamintojas

Laboratorios Menarini S.A.
C/Alfons XII 587

08918 Badalona (Barcelona)
Ispanija

Sis vaistasEEE valstybése nagse registruotas tokiais pavadinimais
Austrija, Belgija, Danija, Ispanija, Islandija, lifa, Liuksemburgas, Norvegija, Portugalija, Prazia, Suomija,
Svedija: Ketesse.

Airija, Jungtire Karalyseé, Malta Keral.

Estija, Latvija, Lietuva: Dolmen.

Graikija, Kipras: Nosatel.

Cekija: Dexoket.

Lenkija: Dexak.

Nyderlandai: Stadium.

Slovakija: Dexadol.

Slovnija: Menadex.

Vengrija: Ketodex.

Vokietija: Sympal.

Jeigu apie jSvaist norite suzZinoti daugiau, kreipk#tj vietinj registruotojo atstay
UAB ,BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC*

Jasinskio g. 16A, Vilnius LT-03163
Tel. +370 5 269 19 47

Sis pakuogs lapelis paskutirj karta perziir étas 2016-06-14.

ISsami informacija apie ¥aist pateikiama Valstybigs vaisty kontroks tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyi://www.vvkt.It/




