KULLANMA TALIMATI

DORSILON® 450 mg/200 mg tablet
Agizdan ahinir.

o FEtkin madde: Her tablet 450 mg parasetamol ve 200 mg mefenoksalon igerir.
e Yardimci maddeler: Nisasta, polivinilprolidon (PVP), jelatin (sigir kaynakl), talk,
magnezyum stearat, portakal esansi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DORSILON nedir ve ne icin kullanilr?

2. DORSILON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DORSILON nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DORSILON’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1.DORSILON nedir ve ne i¢in kullamlir?

DORSILON, giiglii bir kas gevsetici ve agri kesicidir. lacin icerisindeki iki etkin madde
birbirini destekleyerek tedavi saglar. Mefenoksalon bir kas gevseticidir. Parasetamol ise ¢abuk
etki yapan giiclii bir agr1 kesici ve ates diisiiriiciidiir.

DORSILON, 20 ve 60 tabletlik (beyaz renkli, bir yiizii DORSILON baskil, diger yiizii diiz
tablet) PVC-aliiminyum blister iceren ambalajlarda bulunmaktadir. Yardimci madde jelatin,
sigir kaynaklidir.

DORSILON iki etkin madde igerdigi i¢in genis bir kullanim alanina sahiptir. Bel, sirt ve boyun
kaslarinin spazm (istemsiz kas kasilmasi) ile birlikte olan agrilarinda, lumbago (bel agrisi) ve
siyatik nevraljisi (dordiincii ve besinci bel omurlari arasindan ¢ikan, buradan topuklara kadar
uzanan siyatik ad1 verilen sinirde goriilen agrili durum), tortikolis (basin egilmesine ya da yana
biikiilmesine ve siddetli kas agrilarina neden olan genellikle dogumsal boyun egriligi), her tiirlii
agrili kas spazmlarinda, kas spazmlar ile birlikte goriilen romatizmal veya romatizma dis1
agrilarda, osteoartrit (eklem kireglenmesi) ve miyozit (kas iltihab1), kirik, ¢ikik, burkulma, lif
gerilmesi ve kopmalarinda, strese bagli olan ruhsal gerginlik ile beraber goriilen agrilarda ve
adale tutulmalarinda, asir1 beden faaliyetleri sonucu ortaya ¢ikan kas agrisi, kramp (ani



baslangicli ve siddetli agr1 ile birlikte olan kas kasilmasi) ve spazmlarda, dis ¢ekiminden sonraki
agrili donemlerde kullanilir.

2.DORSILON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DORSILON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Parasetamole, mefenoksalona veya ilacin bilesimindeki diger maddelere karst asiri
duyarhiliginiz (alerjiniz) varsa

e Akut (ani baglangigh) aralikli porfiri hastaliginiz varsa (viicutta porfirin isimli maddenin asir1
birikmesine bagli olarak kanda, idrarda ve digskida fazla miktarda porfirin bulunmasiyla
karakterize kalitsal (irsi) metabolik hastalik)

¢ Epilepsi (sara) hastasi iseniz

e Ciddi karaciger yetmezliginiz ve faaliyette karaciger hastalifiniz varsa (hepatit, siroz, sarilik
gibi bir karaciger hastaligi),

e flerlemis bobrek yetmezligi

o Asetil salisilik aside (aspirin) kars1 asirt duyarliliginiz varsa

¢ Parasetamol igeren baska bir ilag kullaniyor iseniz

e Ilerlemis akciger hastaliginiz varsa

¢ Kalp hastaliginiz varsa

DORSILON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Aneminiz (kansizlik) varsa,

Akciger hastaliginiz varsa,

Karaciger veya bobrek iglevlerinizde bozukluk varsa,

Deride kizariklik, dokiintli veya bir deri reaksiyonu goriildiigii takdirde,

Parasetamol iceren bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz,

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik
alinan parasetamol dozunun 2000 mg’1 asmamas1 gerekir.

® o o o o o

Birden (akut) yiiksek doz verildiginde ciddi karaciger toksisitesine neden olur.

Eriskinlerde uzun siireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.

Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidar.

Karaciger enzimlerinde yiikselme ve gelip gegici sarilikla karakterize kalitsal bir

hastalik olan Gilbert sendromunuz varsa.

e Kan sekeri metabolizmasinda etkili olan glukoz 6 fosfat dehidrogenaz enzimi eksikligi
olan hastalarda seyrek olarak hemoliz (kirmizi kan hiicrelerinin yikimi) goriilebilir.

e Sinir sistemini yatistiran ilaclar veya alkol ile birlikte kullanimi ruhsal veya fiziksel

yeteneklerinizi etkileyebilir.

3-5 giin iginde yeni belirtilerin olugsmas1 ya da agrinin ve/veya atesin azalmamasi halinde,
parasetamol kullanmaya son vererek doktorunuza danisiniz.

DORSILON, akut (kisa siirede) yiiksek dozda alindiginda ciddi karaciger toksisitesine

(zehirlenmesine) neden olur. Eriskinlerde kronik (uzun siireli ve tekrarlayarak) giinliik dozlarda
alindiginda karaciger hasarina neden olabilir.
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Parasetamolii ilk kullananlarda veya daha 6nce kullanim hikayesi olanlarda, kullanimin ilk dozunda
veya tekrarlayan dozlarinda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu goriilen kisiler bir
daha bu ilaci veya parasetamol i¢eren baska bir ilac1 kullanmamalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

DORSILON’un yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
DORSILON’un yemeklerden sonra alinmasi &nerilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay:r planliyorsamz, doktorunuz ilact kullanabileceginizi
sOylemedigi siirece DORSILON’u almayiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz ilaci kullanabileceginizi sdylemedigi siirece emzirme doneminde DORSILON’u
almayiniz. DORSILON bebeklerde uyku haline sebep olabilir.

Arac¢ ve makine kullanim

DORSILON uyusukluk yapabilir. Ayrica, 6zellikle sinir sistemini yatistiran ilaclar veya alkol
ile birlikte kullanimi1 zihinsel veya fiziksel yeteneklerinizi etkileyebilir. Bu nedenle ara¢ ve
makine kullanan, dikkat gerektiren islerle ugrasan kisilerin dikkatli olmalar tavsiye edilir.

DORSILON’un iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyar gerektiren yardime1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda DORSILON’un etkisi degisebilir. Asagidaki ilaclari

kullantyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (Orn: propantelin vb.)

e Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (Orn: metoklopramid gibi)

e Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Orn: baz1 uyku ilaglari, sara hastaliginda kullanilan
bazi ilaglar (fenitoin, fenobarbital, karbamazepin) gib1)

e Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol, rifampisin

e Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan pihtilasmasini engelleyen ilaglar)

Zidovudin (Cocuk ve erigkinlerde goriilen HIV enfeksiyonlarinin (AIDS) tedavi ve

onlenmesinde kullanilan bir ilag)

Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)

Sar1 kantaron (St John’s Wort / Hypericum perforatum) igerikli ilaglar

Kolestiramin igerikli ilaglar (yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilir)

Tropisetron ve granisetron igerikli ilaglar (radyoterapi ve/veya kemoterapi alan hastalarda

bulant1 ve kusmanin dnlenmesi amaciyla kullanilir)

e Diger agn kesicilerle birlikte kullanim
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e Alkol
e Antidepresan (ruhsal ¢okiintii tedavisinde kullanilan bazi ilaglar)

Bitkisel tiriinlerle etkilesim

Hibiscus (bamya c¢icegi)’'un parasetamoliin plazma konsantrasyonlarin1 azalttigi
bildirilmistir. Bunun klinik 6nemi bilinmemektedir.

Parasetamol hepatotoksik potansiyeli olan ekinazya (Echinacea augustifolia), kava
(Piper methysticum) ve salisilat igeren sogiit (Salix alba) ve gayir giizeli (Spiraea
ulmaria) gibi bitkisel iiriinlerle birlikte kullanildiginda hepatotoksisite riski artabilir.
Parasetamol antitrombosit etkileri olan gingko (Gingko biloba), ginseng (Panax
ginseng), sarmisak (Allium sativum), yaban mersini (Vaccinium myrtillis), kasimpati
(Chrysanthemum parthenium) ile birlikte kullanildiginda kanama riski artabilir.
Parasetamol kumarin igeren sar1 papatya (Anthemis nobilis), atkestanesi (Aesculus
hippocastaneum), ¢emenotu (Trigonella foenum graecum), kizil yonca (Trifolium
pratense) ve demirhindi (Tamarindus indicus)ile birlikte kullanildiginda kanama riski
artabilir.

Meryem ana dikeni (Silybum marianum); Bu bitkiden hazirlanan silimrin komplex
flovonoidlerin bir karisimidir. Deneysel olarak siganlarda karaciger glutatyon diizeyini
arttirir.

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

3.DORSILON nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhi@ i¢cin talimatlar:

DORSILON’u her zaman, tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Erigkinlerde 4-6 saatte 1 tablet ve giinliik maksimum miktar1 4000 mg’dur.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan
parasetamol dozunun 2000 mg’1 agsmamasi gerekir.

Uygulama yolu ve metodu:
DORSILON agiz yoluyla yutularak alinr.
Tabletler yemeklerden sonra bir bardak su ile alinmalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

6-15 yas arasi ¢ocuklarda 6-8 saatte bir yarim tablet. 6 yas alti ¢ocuklarda kullanimindan
kagininiz.

Yashlarda kullanima:
Yaslt hastalarda 6zel bir doz ayarlamasi gerektigine dair bilgi bulunmamaktadir. Ancak yash
hastalarda, ilacin kullanimina bagli olarak istenmeyen etkilerin goriilme siklig1 artabilir.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi

Bobrek ve/veya karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuza danigmadan kullanmayiniz,
doktorunuz ilacinizin bu durumda uygun olup olmadigini ve uygunsa dozunu sizin ig¢in
belirleyecektir.

Alkol alan kisilerde karaciger hasari riski nedeniyle giinliik alinan parasetamol dozunun 2 grami
agmamasi gerekir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DORSILON kullandiysaniz:
DORSILON dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DORSILON’u kullanmay1 unutursamz:

Eger almaniz gereken dozu zamaninda almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz o dozu aliniz.
Ancak diger dozunuzu alma zamaniniz ¢ok yakin ise o dozu atlayip, tedavinize olagan sekliyle
devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DORSILON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Tedavinizi sonlandirmadan 6nce mutlaka doktorunuza danisiniz.

4.0Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DORSILON un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa DORSILON’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

e Deri dokiintiisii, kasinti, egzema, alerjik (asir1 duyarhilikla ilgili) 6dem, yiizde, dilde ve
bogazda sislik (anjiyoddem), yaygin akintili dokiintiiler (akut generalize eksantematoz
pustiilozis), deride haslanma goriiniimiine benzeyen belirtiler (toksik epidermal
nekroliz), el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan asir1 duyarlilik (eritema
multiforme)

e Nefes darligi, hiriltili soluma

e Kan basincinda (tansiyonda) asir1 diisme, bag donmesi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DORSILON’a kars: ciddi allerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

e Bulanti, hazimsizlik, karin agrisi, gaz ve siskinlik, ishal, kabizlik, kusma
e Bas agrisi, bas donmesi, uyuklama, parestezi (el ve/veya ayakta uyusmalar)
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e El ve ayaklarda sisme (6dem)

e Halsizlik, denge bozuklugu, uykusuzluk, sinirlilik, tasikardi

e Ates, yorgunluk

e Karaciger enzimlerinde artis

e Stevens-Johnson sendromu (cilt ve mukoza zarinin ilag veya enfeksiyona karsi ciddi sekilde
reaksiyon gosterdigi bir rahatsizliktir)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz.

e Bulant1

e Ishal

e Halsizlik

e Bademcik ameliyati, 3.az1 disi ¢ekilme sonrasindaki kanama

Bunlar DORSILON’un hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya durduruldugunda yok olur.

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.DORSILON’un saklanmas
DORSILON 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DORSILON’u kullanmayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DORSILON 'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Orbis Pharma Ilag¢ ve Kimya Kozmetik Medikal San.Tic.Ltd.Sti.
Fatih Sultan Mehmet Mah. Poligon Cad.

Buyaka 2 Sitesi 3 Blok No: 8C/1

Umraniye/ ISTANBUL
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim yeri:
Genveon Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimati 04/11/2025 tarihinde onaylanmuistir.
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