Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Advil Ultra lagy kapszula

ibuprofén

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

. Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tlinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyodgyszer az Advil Ultra lagy kapszula és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok az Advil Ultra lagy kapszula szedése elott

Hogyan kell szedni az Advil Ultra lagy kapszulat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Advil Ultra lagy kapszulat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SRR ol el

1. Milyen tipusu gyoégyszer az Advil Ultra lagy kapszula és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Advil Ultra lagy kapszula ibuprofén hatéanyagot tartalmaz.

Az ibuprofén az un. nem-szteroid gyulladasgatlok csoportjaba tartozik. Laz-, fajdalomcsillapito és
gyulladasgatlo hatasa van. A lagy kapszula folyékony formaban tartalmazza az ibuprofén hatéanyagot,
ami gyors felszivodast, és ezaltal gyors fajdalomesillapitod hatast eredményez.

Az Advil Ultra lagy kapszula alkalmas kiilonb6z6 mozgasszervi és iziileti betegségek, izomfajdalmak
kezelésére, valamint egyéb eredetli enyhe, kozépstlyos fajdalmak, mint menstruacios fajdalom,
hatfajas, fejfajas, migrén, fogfajas csillapitasara, lazcsillapitasra, valamint a meghtilés és az influenza
tiineteinek csillapitasara felnotteknél €s 12 éven feliili gyermekeknél.

Keresse fel kezeldorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalok az Advil Ultra lagy kapszula szedése elott

Ne szedje az Advil Ultra lagy kapszulat:

e  haallergias az ibuprofénre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevdjére;

e  ha tulérzékeny acetilszalicilsavval szemben, vagy ha mas fajdalomcsillapitd (nem-szteroid
gyulladascsokkentd gyogyszer) asztmas rohamot, horgdgoresot, csalankilitést, orrnyalkahartya-
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gyulladast vagy mas tulérzékenységi reakcidt valtott ki;
e  ha gyomorfekélye, nyombélfekélye, illetve a bélhuzam barmilyen gyulladasos folyamata van
aktualisan vagy korel6zményében;
ha gyomorvérzése, agyvérzése vagy mas szervi vérzése van aktualisan vagy korel6zményében;
ha valamilyen véralvadasi zavara van;
ha sulyos maj- és/vagy vesekarosodasa van;
ha sulyos szivelégtelensége van;
kozvetleniil szivsebészeti beavatkozasok elétt vagy utan;
a terhesség utolsd6 harmadaban;
12 éves életkor alatt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések:

Az Advil Ultra lagy kapszula vagy egyéb nem szteroid gyulladascsokkentd készitmény szedése elott

beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével:

e  haasztmaban vagy mas allergias betegségben szenved, mert az Advil Ultra lagy kapszula
kohogési rohamokat valthat ki.

e  ha mas fajdalomesillapitokra tulérzékenységi reakcid 1épett fel, mert ilyen esetekben a
készitmény alkalmazasa nem ajanlott.

e  ha szivproblémai vannak (pl. szivelégtelenség, anginas mellkasi fajdalom), vagy elézdleg volt
szivrohama, ’bypass” miitétje, periférias artérias betegsége (a labak és a labfejek elégtelen
keringése a besziikiilt vagy blokkolt artériak miatt) vagy barmilyen sztrokja (pl. "mini-sztrok™”
vagy atmeneti iszkémias roham “TIA”).

e  ha magas a vérnyomasa, cukorbeteg, magas a koleszterinszintje, a csaladban eléfordult
szivbetegség vagy sztrok, vagy dohanyzik.

e  ha majzsugorban szenved, ill. egyéb maj-, vese- vagy szivmiikodési zavarai vannak, ha lupusz
eritematdzusz-ban (’borfarkasban) vagy mas immunrendszeri megbetegedésben szenved;
ilyenkor csak orvosi utasitasra alkalmazhaté a készitmény.

e  haterhes, vagy a kozeljovoben terhességet tervez. (A gyogyszer ugyanis alkalmazasa idején
atmenetileg csokkentheti a teherbeesés valoszinliségét.)

e  mcéhen beliili fogamzasgatlo eszkdz hasznalata esetén, mert az eszkoz hatékonysaga atmenetileg
csokkenhet.

e  haiddskoru.

Azonnal fliggessze fel a gyogyszer alkalmazasat és forduljon orvoshoz:

e hastlyos allergias (tulérzékenységi) reakcid jelentkezik (pl. borvordsség, kiiités, holyag),
kiilondsen ha allergias az acetilszalicilsavra.

e  haahanyéasban vagy a székletben vér jelenik meg, illetve széklete fekete.

A mellékhatasok eléforduldsa minimalisra csokkenthetd, ha a tiinetek kezelésére a legkisebb hatasos
doézist a lehetd legrovidebb ideig alkalmazzak.

Az Advil Ultra lagy kapszulahoz hasonld készitmények alkalmazasa soran kis mértékben fokozodhat
a szivinfarktus (“miokardialis infarktus®) vagy sztrok (“agyi érkatasztrofa®) kialakulasanak kockazata,
kiilondsen nagyobb adagok hosszabb ideig torténd alkalmazésa esetén.

Ne Iépje tul a javasolt adagot és a 10 napos kezelési id6tartamot!

Az ibuprofén csillapitja a 1azat és a gyulladast, igy mas nem szteroid gyulladascsokkentékhoz
hasonléan elfedheti a fert6zések tiineteit.

Gyermekek és serdiillok

Dehidratalt (kiszaradt, vizhianyos) serdiilok esetén fennall a vesekarosodas kockazata. Ezért a
gyogyszer alkalmazasa el6tt konzultaljon orvossal, ha a serdiilé6 nem fogyasztott folyadékot, vagy
folyamatos hanyas vagy hasmenés kovetkeztében folyadékot veszitett.

Egyéb gyogyszerek és az Advil Ultra lagy kapszula
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,



valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
Mas fajdalomcsillapitoval, pl. acetilszalicilsay tartalmu készitménnyel egyiitt nem szedheto!

Beszéljen kezel6orvosaval vagy gyégyszerészével, ha:

e szivinfarktus vagy sztrok (agyi érkatasztrofa) miatt acetilszalicilsav tartalmu készitményt szed,
mert az ibuprofén csokkentheti az acetilszalicilsav jotékony hatasat;

e antikoagulanst (azaz vérhigitot/véralvadasgatlot, pl. warfarint, tiklopidint vagy
acetilszalicilsavat) szed;

e  magas vérnyomas csOkkentésére vizhajtot vagy egyéb gyogyszert (ACE-gatlo, mint pl. kaptopril;
béta-blokkold, mint pl. atenolol, angiotenzin-II receptor antagonista, pl. lozartan) szed;

e litium- vagy metotrexat kezelés alatt all;

e  szivbetegség miatt szed gyogyszert;

e  depresszid ellen az Gn. szelektiv szerotonin visszavétel gatlok csoportjaba tartozd gyogyszert
szed;

e az Advil Ultra lagy kapszulaval egyidejiileg szteroidot tartalmazé gyodgyszert szed, mert ebben az
esetben megnd a gyomor-bélrendszeri vérzések €s mellékhatasok veszélye.

Néhany egyéb gyogyszer is befolyasolhatja az Advil Ultra lagy kapszula hatasat vagy az Advil Ultra
lagy kapszulaval torténo kezelés befolyasolhatja azok hatasat. Ezért mindig kérje ki kezel6orvosa
vagy gyogyszerésze tanacsat, mieldtt elkezdi alkalmazni az Advil Ultra lagy kapszulat egyéb
gyogyszerekkel.

Az Adyvil Ultra lagy kapszula bevétele étellel és itallal
Gyomor-bélrendszeri problémakkal kiiszkddo betegeknek tanacsos a gyogyszert étkezés kozben
bevenni. Ha a készitmény bevétele étkezés utan torténik, a felszivodas sebessége csokkenhet.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség

Amennyiben On varandos, a gyogyszer alkalmazasa eldtt konzultaljon kezeldorvosaval. A terhesség
els6 harom honapja alatt az Advil Ultra lagy kapszula csak a kezeldorvos kifejezett utasitasa alapjan
szedhetd. A terhesség utolsé harmadaban a gyogyszert nem szabad bevenni.

Szoptatas
Amennyiben On szoptat, a gydgyszer alkalmazasa el6tt konzultaljon kezeléorvosaval.

Termékenyseg
A gyodgyszer hatébanyaga hatranyosan hat a ndi fogamzoképességre. Ez a hatas a kezelés abbahagyasa
utan megsziinik.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A gépjarmlvezetoi képességet és a baleseti veszéllyel jar6 munka végzését befolyasolhatja, ezért
egyénileg kell meghatarozni, hogy a gyogyszer milyen mennyiségben és mely adagolasi médon
torténd alkalmazasa mellett szabad jarmiivet vezetni vagy baleseti veszéllyel jaré munkat végezni.

Az Adyvil Ultra lagy kapszula szorbitot (E420) tartalmaz
Amennyiben kezeldorvosa kordbban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra
érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

3. Hogyan kell szedni az Advil Ultra lagy kapszulat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtijékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelGorvosa



vagy a gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetéen, kérdezze meg kezeloorvosat vagy gyogyszerészét.

Szajon at torténo alkalmazasra, és csak rovid tava hasznalatra javasolt.
Felnottek, idosek és 12 évesnél idésebb gyermekek: A legkisebb hatasos adagban kell
alkalmazni a tiinetek enyhitéséhez sziikséges legrovidebb ideig.

A készitmény ajanlott adagja: 4-6 oranként 1 vagy 2 kapszula, sziikség szerint.
24 ora alatt 6 kapszulanal (1200 mg ibuprofén) tobbet nem szabad bevenni.

A kapszulakat vizzel kell bevenni. A kapszulak bevételét nem kell étkezéshez igazitani, bevehetd
étkezés elott, kozben vagy utan, esetleg két étkezés kozott. A leggyorsabb felszivodas éhgyomorra
torténd bevétellel érhetd el.

Ha (12 éves vagy annal idésebb, de 18 éves kor alatti) serdiiloknél a gydgyszer alkalmazasa 3 napnal
hosszabb ideig sziikséges, vagy ha a tiinetek rosszabbodnak, konzultaljon kezeléorvosaval.

Ne adja 12 év alatti gyermekeknek.
Ne lépje tul az ajanlott adagot.

Ha az el6irtnal tobb Advil Ultra lagy kapszulat vett be:

Ha az el6irtnal tobb Advil Ultra lagy kapszulat vett be, vagy ha egy gyermek véletleniil lenyelte a
gyogyszert, mindig keresse fel kezeldorvosat vagy a legkozelebbi korhazat, hogy tajékoztatast kapjon
a kockazatrol és a teend6krol.

Tiinetként jelentkezhet hanyinger, gyomorfajdalom, hanyas (ami lehet véres), fejfajas, fiilziigas,
zavartsag és szemremegés. Nagy adagok esetén almossagot, mellkasi fajdalmakat, szivdobogast,
eszméletvesztést, gércsrohamot (féleg gyermekeknél), gyengeséget és szédiilést, véres vizeletet, fazast
s 1égzési problémakat jelentettek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A gyogyszer mellékhatasai az alabbiak szerint osztalyozhatok:

Nagyon gyakori: 10 emberbdl tobb mint 1-et érinthet

Gyakori: 10 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet

Nem gyakori: 100 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet

Ritka: 1000 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet

Nagyon ritka: 10 000 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet

Nem ismert: a rendelkezésre all6 adatokbol nem becsiilheté meg

Fert6z6 betegségek és parazitafertézések: nagyon ritkan meningitisz (agyhartya-gyulladas).

Vérképzo6szervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek: nagyon ritkan vérszegénység, a fehérvérse;jt-
szam csOkkenése. Korai tiinetek lehetnek: 1az, torokfajas, feliileti szajsebek, influenzaszer(i panaszok,
sulyos kimeriiltség, orr és bor vérzékenysége.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek: nagyon ritkan bizonyos autoimmun kérképekben szenvedd
betegeknél (szisztémas lupusz eritematdzusz, kevert kotoszoveti betegségek) aszeptikus meningitisz.
Tiinetei: tarkomerevség, fejfajas, émelygés, hanyas, 1az, tudatzavar.




Idegrendszeri betegségek és tlinetek: nem gyakran fejfajas, szédiilés, sztrok; nagyon ritkan
ingeriiltség.

Szembetegségek és szemészeti tiinetek: nem gyakran lataszavarok; ritkan latasgyengiilés.

A fiil és az egyensuly-¢érzékeld szerv betegségei és tiinetei: ritkan flilcsengés, forgo jellegli szédiilés.

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek: nagyon ritkan 6déma (vizenyo0), szivelégtelenség,
magas vérnyomas, ritmuszavarok, szivinfarktus, angina pektorisz (szivtaji fajdalom).

Légzdrendszeri, mellkasi és melliiri betegségek és tiinetek: jelenleg vagy korabban asztmaban
szenvedo betegeknél a gyogyszer bevétele horgdgoresot valthat ki.

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek: nem gyakran hasi fajdalom, hanyinger, emésztési zavar;
ritkén székrekedés, puffadas, hanyas, hasmenés, bélgazossag, gyomornyalkahartya-gyulladas; nagyon
ritkdn gyomorfekély, a bélhuzambol eredd vérzés. Kiilondsen a vérzés kialakulasanak kockazata fiigg
az adag nagysagatol és az alkalmazas idétartamatol.

M3ij- és epebetegségek, illetve tiinetek: nagyon ritkdn majmiikddési zavarok, majgyulladas, sargasag.

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei: ritkan a bor alatti szovetek duzzanata, mely érintheti
az arcot €s a garatot is; nagyon ritkan sulyos borelvaltozasok, hajhullas, pontszerli vérzések; nem
ismert gyakorisaggal DRESS szindrémanak nevezett sulyos bérreakcio fordulhat el6. A DRESS
tiinetei koz¢ tartoznak: borkiiités, 14z, nyirokcsomok duzzanata €s az eozinofil vérsejtek (egyfajta
fehérvértest) szamanak novekedése.

Vese- ¢és hugyuti betegségek és tiinetek: nagyon ritkan el6fordulhat a vizelet-kivalasztas csokkenése,
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veseelégtelenség tiinetei is lehetnek.

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok: nem gyakran talérzékenységi reakciok
(borvordsség, viszketés, borkilités), az asztma rosszabbodasa, horgdgores, zihald 1égzés; nagyon ritkan
sulyos tulérzékenységi reakciok. Tiinetei: arcodéma, nyelv- és gégeduzzanat, nehézlégzeés, szapora
pulzus, sulyos vérnyomascsokkenés vagy sokk.

Az Advil Ultra lagy kapszulahoz hasonlé készitmények alkalmazasa soran kis mértékben fokozodhat
a szivinfarktus (,,miokardialis infarktus*) vagy sztrok kialakulasanak kockazata.

Ha a mellékhatdasok sulyosak vagy 2 napndl tovabb tartanak, hagyja abba a gyogyszer szedését, és
forduljon orvoshoz.

Ha barmely mellékhatas stulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

Figyelmeztetés

Ha a panaszok nem enyhiilnek, a 14z vagy fajdalom 3 nap elmultaval valtozatlanul fennall, esetleg
rosszabbodik, vagy 1j tiinetek kialakulasat észleli, hagyja abba a gyogyszer szedését, ¢s keresse fel
orvosat!

1dés korban gyakrabban lehet mellékhatdsok kialakuldsdra szamitani.
Csak a sziikséges legkisebb adagban és legrovidebb ideig alkalmazza, mert igy kisebb a
mellékhatasok kialakulasanak lehetdsége.

Tartos alkalmazas esetén sziikséges az orvos altal javasolt vizsgalatokat elvégeztetni.

Mellékhatasok bejelentése



Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informéci6 alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Advil Ultra lagy kapszulat tarolni?

A gyodgyszer gyermekektol elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on, az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon, valamint a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (lasd Felhasznalhatd) utan ne
szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Ne hasznalja fel a gyogyszert, ha a buborékcsomagolas sériilt.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Advil Ultra lagy kapszula?

- A készitmény hatoanyaga: 200 mg ibuprofén kapszulanként.

- Egyéb osszetevok:
Toltet: makrogol 600, kalium-hidroxid, tisztitott viz.

Kapszulahéj: ”Quinoline Yellow” (E 104), Patentkék V (E 131), részlegesen dehidratalt szorbit-

szirup (Anidrisorb 85/70), zselatin, tisztitott viz.
Jelolofestek:”Opacode NSP-78-18022” (etanol, etil-acetat, titan-dioxid (E171), propilén-glikol,
polivinil-acetat-ftalat, tisztitott viz, izopropil-alkohol, makrogol 400, ammoénium-hidroxid).

Milyen az Advil Ultra lagy kapszula kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
7061d, atlatszo, ovalis, fehér ”ADVIL” jelzéssel ellatott lagy kapszulak.

10 db, ill. 20 db lagy kapszula fehér, atlatszatlan buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Pfizer Corporation Austria GmbH

Consumer Healthcare

Floridsdorfer Hauptstraf3e 1

1210 Bécs, Ausztria

Gyarto:

Pfizer Consumer Manufacturing Italy S.r.l.
Via Nettunense 90,

04011 Aprilia (LT),
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