Advil %4

IBUPROFEN 400 mg

Advil Ultra Forte lagyzselatin kapszula

ibuprofén

Olvassa el figyell az alabbi betegtdj 0 mely az 6n szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ez a gyogyszer orvosi rendelvény nélkil kaphato. Minde az optimalis hatas érdekében el ihetetlen e gyogyszer koriiltekinté alkal-
mazésa.

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

¢ Tovabbi informaciokért vagy tandcsért forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

o Siirgdsen keresse fel orvosat, ha tiinetei 2 napon beliil nem enyhilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

* Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kivil egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy

gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az Advil Ultra Forte lagyzselatin kapszula és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok az Advil Ultra Forte lagyzselatin kapszula szedése el6tt.

3. Hogyan kell szedni az Advil Ultra Forte lagyzselatin kapszulat?

4. Lehetséges mellékhatasok.

5. Hogyan kell az Advil Ultra Forte lagyzselatin kapszulat térolni?

6. Tovabbi informaciok.

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ ADVIL ULTRA FORTE LAGYZSELATIN KAPSZULA ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

Az ibuprofén az Gn. nem szteroid gyulladasgatiok csoportjéba tartozik. Léz-, féjdalomsillapitd és gyulladasgatio hatasa van. A lagyzselatin kapszula folyékony

formaban és nagy dozisban tartalmazza az ibuprofén hatoanyagot, ami gyors felszivodast, és ezaltal gyors féjdalomcsillapitd hatast eredményez. A fajdalomsil-

lapitd hatds 8 oran at tart.

Alkalmas kiilonb6z6 mozgasszervi és iziileti betegségek, izomfajdalmak kezelésére, valamint egyéb eredetii féjdalmak, mint menstruacios fajdalom, hatfajas,

fejfajas, migrén, fogfajas csillapitasara, lazcsillapitasra, valamint a meghdilés és az influenza tiineteinek csillapitasara.

2. TUDNIVALOK AZ ADVIL ULTRA FORTE LAGYZSELATIN KAPSZULA SZEDESE ELOTT

Ne szedje az Advil Ultra Forte lagyzselatin kapszulat:

«ha allergias (tulérzékeny) az ibuprofénre vagy az Advil Ultra Forte lagyzselatin kapszula egyéb dsszetevGjére;

*ha tdlérzékeny acetilszalicilsawal szemben, vagy ha més fajdalomcsillapitd asztmas rohamot, horgGgoresdt, csalankidtést, ormyalkahértya-gyulladast vagy més
tulérzékenységi reakciot valtott ki;

*ha gyomorfekeélye, nyombélfekélye, illetve a bélhuzam barmilyen gyulladasos folyamata van aktudlisan vagy kérelézményében;

*ha gyomorvérzése, agyvérzése vagy mas szervi vérzése van aktualisan vagy korelézményében;

«ha valamilyen véralvadasi zavara van;

* ha sulyos maj- ésivagy vesekarosodasa van;

«ha slyos szivelégtelensége van;

*kozvetlen(l szivsebészeti beavatkozasok el6tt vagy utdn;

* 3 terhesség utolso harmadaban;

* 12 éves életkor alatt.

Az Advil Ultra Forte lagyzselatin k la fok elovigya aggal alkal

* Amennyiben egyéb nem szteroid gyulladéscsokkentd készitményt szed, a gyogyszer alkalmazasa elGtt konzultaljon orvosaval

*Ha asztmaban vagy mas allergids betegségben szenved, az Advil Ultra Forte lagyzselatin kapszula kohégési rohamokat valthat ki.

Ha mas fajdalomcsillapitokra talérzékenységi reakcio lépett fel, a készitmény alkalmazasa nem ajanlott.

*Azonnal hagyja abba a gygyszer szedését és forduljon orvoshoz, ha sulyos allergias (tulérzékenységi) reakcio jelentkezik (pl. borvordsség, kiiités, holyag), kilo-
ndsen ha allergias az acetilszalicilsavra.

o Tajékoztassa kezelGorvosat, ha magas a vérnyomasa, maj-, vese- vagy szivmikodési zavarai vannak, ha lupusz eritematdzusz-ban (“bérfarkasban”) vagy més
immunrendszeri megbetegedésben szenved; ilyenkor csak orvosi utasitdsra alkalmazhato a készitmeny.

* Azonnal fiiggessze fel a gyogyszer alkalmazasét és forduljon orvoshoz, ha a hanyasban vagy a székletben vér jelenik meg, illetve széklete fekete.

e Terhes, vagy a kozeljovoben terhességet tervez. (A gyogyszer ugyanis alkalmazasa idején dtmenetileg csokkentheti a teherbeesés valosziniiségét.)

*Méhen belilli fogamzasgatlo eszkoz hasznalata esetén, mert az eszkoz hatékonysga atmenetileg csokkenhet.

* A mellékhatasok el6fordulasa minimalisra csokkenthetd, ha a tiinetek kezelésére a legkisebb hatasos dézist a lehetd legrovidebb ideig alkalmazzak.

*idds betegekné! a gydgyszer alkalmazasa koriltekintést igényel.

Figyelmeztetés

Az Advil Ultra Forte ldgyzselatin kapszulahoz hasonlo készitmények alkalmazasa soran kis mértékben fokozodhat a szivinfarktus (“miokardilis infarktus”) vagy

sztrok (“agyi érkatasztrofa”) kialakuldsanak kockazata, kilondsen nagyobb adagok hosszabb ideig torténd alkalmazésa esetén. Ne lépje tul a javasolt adagot

és a 10 napos kezelési idétartamot! Amennyiben szivproblémai vannak, vagy eldzdleg volt sztrokja, illetve Ugy gondolja, hogy ezen llapotok kialakulasanak

kockazata az On esetében fennll (pl. ha magas a vérnyomésa, cukorbeteg, magas a koleszterinszintje vagy dohényzik), a kezelését beszélje meg orvosaval vagy

gyogyszerészével.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Feltétlendil téjékoztassa kezelborvosat vagy gyoqyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készit-

ményeker is

Mas faj illapitéval, pl. acetil:

Fordu\;cn orvosahoz tanacsért, ha:

szivinfarktus vagy sztrok (agyi érkatasztrofa) miatt acetilszalicilsav tartalmd készitményt szed, mert az ibuprofén csokkentheti az acetilszalicilsav jotékony

hatasat;

véralvadasgatlo, vizelethajto vagy vérnyomascsokkentd gyogyszereket szed;

litium- vagy metotrexat kezelés alatt all;

szivbetegség miatt szed gyogyszert;

depresszio ellen az in. szelektiv szerotonin visszavétel gatlok csoportjaba tartozo gyogyszert szed;

az Advil Ultra Forte lagyzselatin kapszulaval egyidejiileg szteroidot tartalmazo gygyszert szed, mert ebben az esetben megné a gyomor-bélrendszeri vérzések

és mellékhatasok veszélye.

Terhesség és szoptatas

Miel6tt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, beszélie meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség

Amennyiben On vérandos, a gyogyszer alkalmazésa elétt konzultaljon kezel6orvoséval. A terhesség elsé harom hénapja alatt az Advil Ultra Forte lagyzselatin

kapszula csak a kezeldorvos kifejezett utasitasa alapjan szedhetd. A terhesség utolsd harmadaban a gyogyszert nem szabad bevenni.

Szoptatds

Amenny|ben On szoptat, a gyogyszer alkalmazasa el6tt konzuhaljon kezeloorvosavar

Al y hatasai a gépjarmii éshez és gépek k k

A gepjarmuvezetm képességet és a baleseti veszéllyel jaro munka végzését befo\yasolhaqa ezért egyemleg kell meghatarozm hogy a gyogyszer milyen mennyiség-

ben és mely adagolsi modon torténd alkalmazasa mellett szabad jarmvet vezetni vagy baleseti veszéllyel jaro munkat végezni.

Fontos informéciok az Advil Ultra Forte lagyzselatin kapszula egyes Gsszetevdird|

Szorbitot (E 420) tartalmaz. Amennyiben kezelorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mielétt elkezdi

szedni ezt a gyogyszert

I dhetd!

tartalmu készitménnyel egyitt nem




3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ ADVIL ULTRA FORTE LAGYZSELATIN KAPSZULAT?

Amennyiben a kezelGorvos masképpen nem rendeli, a készitmény szokasos adagja:

Felndttek, idGsek és 12 évesnél idGsebb gyermekek:

1 kapszula legfeljebb naponta haromszor. 4 6ran belil nem szabad ismételten bevenni.

24 6ra alatt 3 lagyzselatin kapszulanal (1200 mg ibuprofén) tobbet nem szabad bevenni. A kapszulakat vizzel kell bevenni. A kapszulak bevételét nem kell étkezés-
hez igazitani, bevehetd étkezés eldtt, kozben vagy utan, esetleg két étkezés kozott. A leggyorsabb felszivodas éhgyomorra torténd bevétellel érhetd el
Ha az el6irtnal tobb Advil Ultra Forte lagyzselatin kapszulat vett be:

Ha véletlendl tillépte a megengedett napi adagot, azonnal fiiggessze fel a gyogyszer szedését és forduljon orvoshoz

Tunetek: szédiilés, fejfajas, hanyinger, hanyas, hasi fajdalom, aluszékonysag, rosszullét, gyengeség, alacsony vérnyomas, gorcsok, nehezlégzes.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, az Advil Ultra Forte lagyzselatin kapszula is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A gyogyszer mellékhatésai az alébbiak szerint osztalyozhatok:

Nagyon gyakori: a kezelt betegek kozil 10-b6l 1-nél tobb esetben Gyakori: a kezelt betegek kozul kevesebb, mint 10-bdl 1, de tobb mint
fordulhat el6 100-bél 1 esetben fordulhat elé

Nem gyakori: a kezelt betegek kozil kevesebb, mint 100-bol 1, de Ritka: a kezelt betegek koz(l kevesebb, mint 1 000-bél 1, de tobb
t8bb mint 1 000-bél 1 esetben fordulhat el6 mint 10 000-bél 1 esetben fordulhat eld

Nagyon ritka: a kezelt betegek kozl kevesebb, mint 10 000-bél 1 esetben fordulhat eld

Nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg)

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

Vérképzdszenvi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek: nagyon ritkan vérszegénység, a fehérvérsejtszam csokkenése. Korai tinetek lehetnek: laz, torokfdjs,
felllleti szdjsebek, influenzaszer(i panaszok, stlyos kimerdiitség, orr és bér vérzékenysége.

Idegrendszeri betegségek és tinetek: nem gyakran fejfdjas, szédillés, sztrok; nagyon ritkan ingerultség

Szembetegsegek és szemesze tek: nem gyakran lataszavarok; ritkan latasgyengulés.

AfUl és a7 egyensUly-érzékeld szerv betegségei: ritkan filcsengés, szédilés.

Légzérendszeri, mellkasi és mell(iri betegségek és tiinetek: jelenleg vagy korabban asztmaban szenvedd betegeknél a gyogyszer bevétele horgdgoresot valthat ki
Emésztérendszeri betegségek és tiinetek: nem gyakran hasi fajdalom, hanyinger, emésztési zavar ; ritkan székrekedés, puffadas, hanyas, hasmenés, bélgazossag,
gyomornyalkahartya-gyulladas; nagyon ritkan gyomorfekély, a bélhuzambol eredd vérzés. Kiilondsen a vérzés kialakuldsanak kockazata fiigg az adag nagysagatol
és az alkalmazas id6tartamatol.

Vese- és hiigyiti betegségek és tinetek: nagyon ritkan el6fordulhat a vizelet-kivalasztas csokkenése, véres vizelet, fehérjedrités, vesegyulladas, 6déma. Ezek a
tiinetek vesebetegség, vagy akar légtelenség tinetei is lehetnek.

A bor és a boralatti szovet betegséqei és tiinetei: ritkan a br alatti szovetek duzzanata, mely érintheti az arcot és a garatot is; nagyon ritkan stlyos bérelvaltozasok,
hajhullés, pontszer( vérzések.

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

Altalanos tinetek, az alkalmazés helyén fellépd reakciok: nem gyakran tilérzékenységi reakciok (borvordsséq, viszketés, borkiités), az asztma rosszabbodasa,
horgdgores, zihalo légzes; nagyon ritkan stlyos tulérzékenységi reakciok. Tiinetei: arcodéma, nyelv- és gégeduzzanat, nehezlégzes, szapora pulzus, sulyos vér-
nyomascsokkenés vagy sokk

Immunrendszeri betegségek és tiinetek: egyes esetekben bizonyos autoimmun kérképekben szenvedG betegeknél (szisztémas lupusz eritematozusz, kevert kot6-
sz0veti betegségek) aszeptikus meningitisz. Tunetei: tarkomerevség, fejféjas, émelygés, hanyas, laz, tudatzavar.

Maj- és epebetegségek illetve tinetek: nagyon ritkan majmikodési zavarok, méjgyulladas, sargasag.

Az Advil Ultra Forte lagyzselatin kapszulahoz hasonl6 készitmények alkalmazésa soran kis mértékben fokozodhat a szivinfarktus (, miokardialis infarktus*) vagy
sztrok kialakulasanak kockazata

Ha a mellékhatasok sulyosak vagy 1-2 napnal tovabb tartanak, hagyja abba a gyogyszer szedését, és forduljon orvoshoz.

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kivil egyéb tinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogy-
szerészét.

Figyelmeztetés

Ha a panaszok nem enyhiinek, a laz vagy fajdalom 2 nap elmultaval valtozatlanul fennall, esetleg rosszabbodik, vagy Uj tinetek kialakulasat észleli, keresse
fel orvosat!

Id6s korban gyakrabban lehet mellékhatasok kialakulasara

Csak a sziikséges legkisebb adagban és legrovidebb ideig alkalmazza, mert igy kisebb a mellékhatasok kialakulasanak lehetdsége.

Tartos alkalmazas esetén sziikséges az orvos ltal javasolt vizsgalatokat elvégeztetni.

5. HOGYAN KELL AZ ADVIL ULTRA FORTE LAGYZSELATIN KAPSZULAT TAROLNI?

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on, az eredeti csomagolasban térolandd. A dobozon, valamint a buborékfolian feltiintetett lejarati idé utén ne szedje az Advil Ultra Forte lagyzsela-
tin kapszulat. A lejérati ido a megadott honap utolsd napjara vonatkozik. A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsem-
misiteni. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek az intézkedések elGsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Advil Ultra Forte lagyzselatin kapszula

A készitmény hatéanyaga:

400 mg iouprofén kapszulankent

Egyéb osszetevok:

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

Kapszulahéj: részlegesen dehidralt szorbit-szirup (anidrisorb 85/70), zselatin, tisztitott viz.

Jeloléfesték: Opacode NSP-78-17827 (fekete vas-oxid (E 172), etanol, etil-acetdt, propilén-glikol (E 1520), polivinil-acetat-ftalat, tisztitott viz, izopropil-alkohol,
makrogol 400, ammaonium-hidroxid).

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Szintelen, tiszta folyadékot tartalmazo, atlatszo, ovalis lagyzselatin kapszulak fekete , 400" felirattal.

2db, ill. 8 db, ill. 16 db lagyzselatin kapszula buborékfélidban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Wyeth Whitehall Export GmbH, Storchengasse 1, A-1150 Wien, Ausztria.

Gyarto:

Wyeth Lederle S.p.A., Via Nettunense 90, Aprilia, Olaszorszag.

OGYI-1-8476/05. Advil Ultra Forte lagyzselatin kapszula 2x

OGYI-T-8476/06. Advil Ultra Forte lagyzselatin kapszula 8x

OGYI-T-8476/08. Advil Ultra Forte lagyzselatin kapszula 16x
m— A Detegtjékoztatd engedélyezésének datuma: 2008. jUlius 23.
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