1. Milyen tipusu gyogyszer az Advil Cold 200 mg/30 mg bevont tabletta
és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Advil Cold 200 mg/30 mg bevont tabletta csokkenti a megfazashoz és
az influenzahoz tarsulé orr-illetve orrmelléklreg-dugulast, mely fejfajassal,
lazzal és fajdalommal jar.

Ez a gydgyszer ibuprofént, egy nem szteroid gyulladascsokkentét (NSAID)
tartalmaz, mely csillapitja a fajdalmat, valamint a hémelkedést és a lazat. A
tabletta pszeudoefedrin-hidrokloridot is tartalmaz, egy nyalkahartya-
duzzanat csokkent6t, mely segit megtisztitani az orrjaratokat, és csokkenti
az orrdugulast.

Csak akkor hasznalja ezt a gyogyszert, ha orrdugulasa fejfajassal,
fajdalommal és/vagy lazzal tarsul. Ne hasznalja, ha csak a tinetek egyike
all fenn.

2. Tudnivalék az Advil Cold 200 mg/30 mg bevont tabletta szedése
elott

Ne szedje az Advil Cold 200 mg/30 mg bevont tablettat:

- ha allergias az ibuprofénre, az acetilszalicilsavra, egyéb nem szteroid
gyulladascsokkentére vagy a gyogyszer egyéb osszetevéjére, vagy ha
korabban ezek barmelyike bérkittést, csalankiutést, viszketést,
nehézlégzeést, mellkasi szoritast, szaj-, arc-, ajak- vagy nyelvduzzanatot
valtott ki.

- ha gyomorfekélye, gyomorvérzése vagy -perforacioja van aktualisan vagy
korel6zményében.

- ha cukorbetegségben, prosztata-problémaban, pajzsmirigy-
megbetegedésben, zold halyogban vagy feokromocitomaban (a
mellékvesevel6 daganataban) szenved.

- sulyos vesebetegség (veseelégtelenség), sulyos majbetegseg,
szivbetegség, sulyos szivelégtelenség, magasvérnyomas vagy keringési
problémak (angina) eseteén.

- ha depresszio kezelésére ugynevezett monoamin-oxidaz-gatlot vagy
triciklusos antidepresszanst szed (vagy szedett az eimult 14 napban).

- ha barmilyen egyéb vérzési problémai vannak.

- ha kérel6zményében sztrok szerepel.

- ha egyéb nem szteroid gyulladascsokkentdt, acetilszalicilsavat,
fajdalomcsillapitot vagy nyalkahartya-duzzanat csokkentét szed.

- 12 éves életkor alatt.

- ha varandos vagy szoptat.

- Figyelmeztetések és ovintézkedések

- Fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhatd, és a gyogyszer szedése
elétt beszéljen kezeléorvosaval vagy gyogyszerészével:

- ha szivproblémai vannak, el6zbleg volt sztrdkja, illetve ugy gondolja, hogy
ezen allapotok kialakulasanak kockazata az On esetében fennall (pl. ha



magas a vérnyomasa, cukorbeteg vagy magas a koleszterinszintje vagy
dohanyzik). Az ibuprofén tartalmu gyégyszerek alkalmazasa soran kis
mértékben fokozodhat a szivinfarktus ("miokardialis infarktus") vagy sztrok
("agyi érkatasztrofa") kialakulasanak kockazata, kiléndsen nagyobb
adagok hosszabb ideig torténé alkalmazasa esetén. Ne Iépje tul a javasolt
adagot és kezelési id6tartamot.

- ha vérzési zavarban szenved.

- ha gyomorfekélyben vagy gyulladasos bélbetegségben szenved (pl.
ulcerativ kolitisz vagy Crohn-betegség).

- ha asztmas, allergiaban szenved.

- ha sziv-, vese-, maj- vagy prosztatabetegsége van.

- ha id6skoru. Az id6s emberek nagyobb valoszinliséggel tapasztalhatnak
nemkivanatos mellékhatasokat, ugymint gyomorvérzés és -perforacio,
amely végzetes kimenetd is lehet.

- ha szisztémas lupusz eritematdézuszban ("borfarkasban") szenved. Ez egy
olyan, az immunrendszert érint6 megbetegedés, amely izuleti fajdalmat,
bbrelvaltozasokat és egyéb tuneteket okoz.

- ha teherbe kivan esni.

- ha 12-17 éves, mivel fennall a vesekarosodas kockazata. Ezért a
gyogyszer alkalmazasa el6tt konzultaljon kezelborvossal, ha a 12-17 éves
nem fogyaszt elegendé folyadékot, vagy folyamatos hanyas vagy
hasmeneés kovetkeztében folyadékot veszitett.

- Az alkoholfogyasztas a kezelés idején kertlendé.

- A pszeudoefedrin-hidroklorid doppingteszten pozitiv reakciét adhat.

- Gyermekek és serduldk

- Az Advil Cold 200 mg/30 mg bevont tabletta feln6ttek és 12 év feletti
serdulék szamara javasolt. Az Advil Cold 200 mg/30 mg bevont tablettat 12
év alatti gyermekek nem szedhetik.

- Egyéb gyogyszerek és az Advil Cold 200 mg/30 mg bevont tabletta

- Ne hasznalja ezt a gyégyszert, ha:

- egyeéb nem szteroid gyulladascsokkentét vagy napi 75 mg-nal nagyobb
dozis acetilszalicilsavat szed.

- egyéb nyalkahartya-6déma csokkentdt hasznal (orrban vagy szajon at).

- depresszio kezelésére ugynevezett monoamin-oxidaz-gatlot (MAO-gatlot)
szed vagy szedett az elmult két hétben.

- triciklusos antidepresszanst szed (depresszidé kezelésére).

- Konzultaljon kezeléorvosaval vagy gyogyszerészével, ha az alabbi
gyogyszerek valamelyikét szedi:

- véralvadasgatlok (vérlemezke-aggregacié gatlok), amelyeket altalaban a
vér higitasara hasznalnak sztrok vagy szivproblémak megel6zése
erdekében (pl. warfarin, tiklopidin vagy acetilszalicilsav).

- vérnyomascsokkentd (pl. ACE-gatlé - kaptopril, béta-blokkolo - atenolol
vagy lozartan) vagy vizhajté tablettak (diuretikumok).

- szivglikozidok, mint pl. digoxin (digitalisz) vagy kinidin szivproblémak
kezelésére.



- fenitoin (epilepszia kezelésére valo gydgyszer).

- litium (hangulatzavarok kezelésére szant gyogyszer).

- metotrexat (izlleti gyulladas kezelésére vald gyogyszer).

- gyomorsavlekotok.

- ciklosporinok (az immunreakciok elnyomasara valo gyégyszerek pl.
szervatlltetést kdvetben).

- mifepriszton (terhesség megszakitasara hasznalt gyégyszer).

- kinolon antibiotikumok (fert6zések széles spektrumanak kezelésére valo
gyogyszerek).

- takrolimusz (szervatlltetésnél hasznalt gyogyszer).

- a szulfonilureak csoportjaba tartozé gydgyszerek, mint pl. glibenklamid
(cukorbetegség kezelésére).

- kortikoszteroidok (a gyulladascsokkentd gyogyszerek egyik tipusa, pl.
hidrokortizon).

- szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok (SSRI-k, pl. fluoxetin).

- aminoglikozidok (pl. gentamicin vagy amikacin).

- az antibakterialis hatasu furazolidon.

- zidovudin (HIV kezelésére szolgalo gydgyszer).

- guanetidin, reszerpin vagy metildopa.

- szulfinpirazon és probenecid.

- kalium-sporold vizhajtok.

- ergot-szarmazékok.

- dopamin-receptor agonistak.

- érzéstelenités el6tt fliggessze fel a gydgyszer szedését, és tajékoztassa
az aneszteziologust.

- heparinok, Gingko biloba.

Feltétleniil tajékoztassa gydgyszerészét vagy kezelborvosat a jelenleg
vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény
nélkul kaphaté készitményeket is.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ez a gyogyszer terhesség és szoptatas esetén nem alkalmazhato.

Ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy
gyogyszereszével.

Az ibuprofén a nem szteroid gyulladascsokkenték csoportjaba tartozik,
amelyek hatranyosan befolyasolhatjak a n6i termékenységet. Ez a hatas
visszafordithatd, a kezelés abbahagyasat kdvetéen megszinik.
Valoszinltlen, hogy az alkalmanként hasznalt ibuprofén csdkkentené a
teherbeesés esélyét, azonban a gyogyszer szedése elbtt beszéljen
orvosaval, ha a teherbeeséssel problémai vannak.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziukséges képességekre

A gépjarmivezetésre és a gépek kezeléseére gyakorolt hatasa nem ismert.



Az Advil Cold 200 mg/30 mg bevont tabletta néhany embernél okozhat
olyan mellékhatasokat, mint szédulés, hallucinaciok, szokatlan fejfajasok,
latas- vagy hallaszavarok. Ha On a felsorolt mellékhatasok valamelyikét
tapasztalja, a legjobb, ha nem vezet vagy nem kezel gépeket.

Fontos informaciok az Advil Cold 200 mg/30 mg bevont tabletta egyes
osszetevoirol

- Egy bevont tabletta kevesebb, mint 23 mg natriumot tartalmaz, azaz
gyakorlatilag natriummentes.

- Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy
bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mielétt elkezdi szedni ezt
a gyogyszert, mert szacharozt tartalmaz.

- Ez a gydgyszer metil-parahidroxibenzoatot (E218) és propil-
parahidroxibenzoatot tartalmaz, melyek esetleg kés6bbiekben jelentkez6
allergias reakciokat okozhatnak.

3. Hogyan kell szedni az Advil Cold 200 mg/30 mg bevont tablettat?
Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatéoban leirtaknak,
vagy az On kezeléorvosa vagy gyégyszerésze altal elmondottaknak
megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen,
kérdezze meg kezeléorvosat vagy gyogyszerészét.

Szajon at torténd alkalmazasra, és csak rovid tava hasznalatra
javasolt.

Felnétteknek, idoseknek és 12 éven feliili gyermekeknek: A legkisebb
hatasos adagban kell alkalmazni a tlinetek enyhitéséhez sziikséges
legrovidebb ideig.

A készitmény ajanlott adagja: 1 vagy 2 tabletta 4-6 6ranként, szukség
szerint. A tablettakat vizzel kell bevenni. Csak a szukséges adagot vegye
be, és hagyjon ki legalabb 4-6 6rat az adagok bevétele kozott. Ne vegyen
be 6 tablettanal tobbet 24 6ra alatt. Ha tunetei 3 napnal hosszabb ideig
fennallnak, forduljon kezel6orvosahoz.

Ne adja 12 év alatti gyermekeknek.

Ne lépje tul a megadott adagot.

Ha az eldirtnal tobb Advil Cold 200 mg/30 mg bevont tablettat vett be
Ha tul sok tablettat vett be, azonnal forduljon orvoshoz vagy keressen fel
egy korhazat. A megmaradt tablettakat vigye magaval, hogy meg tudja
mutatni az orvosnak.

Véletlen tuladagolas esetén fuggessze fel a gyogyszer alkalmazasat.

Ha elfelejtette bevenni az Advil Cold 200 mg/30 mg bevont tablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyégyszer, igy az Advil Cold 200 mg/30 mg bevont
tabletta is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A sziikséges legkisebb dézis
alkalmazasaval csokkentheti a mellékhatasok kialakulasanak



kockazatat.

Ha az alabbi mellékhatasok barmelyikét tapasztalja, azonnal
FUGGESSZE FEL a gyégyszer alkalmazasat, és keresse fel
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét:

Gyakori ¢ hanvinger
s gvomot-bélrendszen  wérzés  (véthanvas  wvagy  wvér
megjeleneése a székletben, a széklet felete elszineztdése)

Mem gyakori ¢ zllvos fejfdjds vagy a szokidsosnal sulyosabb fejfijas

Magyon ritks ¢ szivroham

¢ Tvors szivverdés vagy szivdobogdsérzés

¢ az Adwvil Cold 200 mg 30 mg bevont tablettaval szembeni
allergiara utalo timetek, pl. bodkaites, csalankiiités,
viszketés, nehézlégzés, mellleasi szoritas, a szaj-, az are-
az ajkak-vagy a nvelv duzzanata

¢ holvagos bor- vagy nyalkahartva-elvaltozasck, pl a sz3j
belzejeben, olvan tiineteklel, mint égd érzés virdsséggel,
hélvagokkal, fekélvekkel

MNem ismert s szirok
o viselkedési zawvarck, mint pl izgatottsag, agtaltzag
szorongas, nyugtalansag vagy idegesség

A fentieken kiviil a kovetkez6 mellékhatasok Iéphetnek fel a kezelés
soran:



Eyakori ¢ emeésztési zavar, gyomorfijdalom, hanvas, hasmenés,
székrekedés, puffadas

Mem gyakori gvomorfekély

almatlanszag

almossag vagy faradtsag

zzédilés vagy ingerlékenység

latazzavarok

nem rmils fejfijas

kiitézek a bordn (kiltés, viszketés)

gvulladt  gvomor wvagy  bél, megléve  gyulladasos

bélbetegzéz silvosbodasa

¢ tulérzékenység, pl zihalas éz nehézlégzés azoknal a
betegelnél, akik marszenvedtek asztmaban vagy allergias
betegséghen

Ritka s veseproblémalk
¢ hallaszavarok (flilcsengsas)

Magyon ritka ¢ depreszszio

s szivelégtelenség

s veseelégtelenzég

® IMagas Vemyoras

o f3j0 vagy gvulladt szaj

¢ haznvalmimgy-gyvulladas

¢ bealsziililat

¢ azzeptilus meningtisz {agvhantvagyulladas), a fertdzészes
gyulladazok sulvosbodasa

¢ karozodott versejt-képzodes, ami fokozza a véralafutasok
elofordulasat és a fertozésre valo fogékonvsagot

o majmukddesi zavarok, mint abnommalis majfiunkeio,
majgyulladas wagy sargasag (a bor &z a szemek sarga
glzzinezodeése)

Mem ismert mellkasi fajdalom

szdjszdrazsag, szomjlsag

abnomnalis gdresdk, gércsrohameok

forgd jellegh szédiilés (vertiga)

csikkent Hematokrit s haemoglobin

olvan dolgok liatisa éz halliza, melyek nincsenek ott

(hallucinacidk)

+ horkiiités, virds vagy lila bhorelszinezodés,
folvadékwizsszatartas (6déma)

¢ kevéshé svakorivizeletiirités, vér vagy fehérje a vizeletben
[vizsgalatokkal alatamasztott)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat
vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetlenul a hatdsag részeére is bejelentheti az V.
fluggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.




5. Hogyan kell az Advil Cold 200 mg/30 mg bevont tablettat tarolni?
A gyégyszer gyermekektél elzarva tartandd!

A buborékcsomagolason és a dobozon feltlintetett lejarati id6 utan ne
szedje az Advil Cold 200 mg/30 mg bevont tablettat.

A lejarati id6 az adott hénap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 &deg;C-on tarolandé.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészet, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések elGsegitik a kornyezet
védelmet.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Advil Cold 200 mg/30 mg bevont tabletta

A készitmény hatdéanyagai tablettanként:

200 mg ibuprofén

30 mg pszeudoefedrin-hidroklorid

Egyéb 6sszetevék: kukoricakeményitd, hidegen duzzado
kukoricakeményitd, kroszkarmell6z-natrium, vizmentes kolloid szilicium-
dioxid, natrium-laurilszulfat, sztearinsav. Tablettabevonat: szacharéz,
mikrokristalyos celluléz, karnauba viasz, sellak, povidon, acetilezett
monoglicerid, denaturalt szesz, titan-dioxid (E171), vas-oxid (E172), metil-
parahidroxibenzoat (E218), propil-parahidroxibenzoat (E216). Fekete
jeloléfesték: sellak maz, vas-oxid (E172), propilénglikol vagy sellak maz,
vas-oxid (E172), propilénglikol €s ammonium-hidroxid.

Milyen az Advil Cold 200 mg/30 mg bevont tabletta kulleme

Ovalis, tejkaramella szind, cukor bevonatu tablettak egyik oldalukon fekete

szind "200/30" jeloléssel. A gydgyszer kizarolag gyogyszertarban kaphaté
2,4,10, 12, 20 és 24 db-os kiszerelésben. Nem feltétlenul mindegyik
kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.



