1. Milyen tipusu gyogyszer az Advil Cold Rapid és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyoégyszer az Advil Cold Rapid?

Az Advil Cold Rapid két hatéanyagot, ibuprofént és pszeudoefedrint
tartalmaz.

- Az ibuprofén a nem-szteroid gyulladascsokkenték csoportjaba tartozo
gyogyszer. Csillapitja a fajdalmat és a lazat.

- A pszeudoefedrin az érosszehuzoknak nevezett gyogyszerek csoportjaba
tartozik. Segit megtisztitani az orrjaratokat, és enyhiti az orrdugulast.
Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Advil Cold Rapid?

Az Advil Cold Rapid a megfazas és az influenza tuneteinek, koztuk a
fejfajas, laz, torokfajdalom, egyéb fajdalmak és orrdugulas kezelésére
szolgal feln6tteknél és 12 éves vagy idésebb fiataloknal.

Csak akkor alkalmazza ezt a készitményt, ha az orra eldugult és egyuttal a
fent felsorolt tinetek (példaul fejfajas és laz) is fennallnak. Ne alkalmazza,
ha csak a felsorolt tunetek egyikét észleli magan.

2. Tudnivalék az Advil Cold Rapid szedése elott

Ne szedje az Advil Cold Rapid-ot, ha:

- allergias az ibuprofénre vagy a pszeudoefedrinre vagy a gyogyszer (6.
pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére, illetve ha a kozelmultban allergias
reakcidja alakult ki hasonld gydgyszer, ugymint acetilszalicilsav vagy egyéb
nem-szteroid gyulladascsokkent6 alkalmazasakor. Az allergias reakcio
tunetei kozé a kovetkezdk tartoznak: bérkiutések, csalankiutés, viszketés,
nehézlégzes, mellkasi szorito érzés, a sz3j-, az arc-, az ajkak vagy a nyelv
duzzanata.

- az Advil Cold Rapid, ibuprofén, acetilszalicilsav vagy egyéb nem-szteroid
gyulladascsokkentdk alkalmazasa utan gyomor-bélrendszeri panaszok
jelentkeztek, mint pl. gyomorfekeély, gyomorvérzés vagy -perforacio.

- jelenleg gyomorfekélye vagy gyomorvérzése van, vagy ha barmilyen
egyéb vérzesre utalo jelet tapasztal.

- sulyos maj- vagy sulyos vesepanaszai vannak.

- terhes vagy szoptat.

- 12 évesnél fiatalabb.

- sulyos szivpanaszai vannak, beleértve a kovetkezéket:

- sulyos szivelégtelenség,

- magas vernyomas,

- sulyos szivbetegség,

- angina (mellkasi fajdalom).

- kérel6zményeében sztrok szerepel.

- a kovetkez6ket szedi:



- egyéb fajdalomcsillapitasra alkalmazott nem-szteroid
gyulladascsokkentdk, pl. ibuprofén vagy acetilszalicilsav,

- egyéb orrjarattisztité gydgyszerek, akar oralisan (szajon at), akar
nazalisan (orron keresztil) alkalmazva, mint pl. pszeudoefedrin,
fenilpropanolamin, fenilefrin vagy efedrin,

- depresszio kezelésére ugynevezett nem szelektiv monoaminoxidaz-gatlok
(MAO-gatlok), mint pl. iproniazid, vagy ha az elmult 14 nap soran
alkalmazott ilyen szereket,

- depresszio kezelésére szolgald egyeb gyogyszerek, ugynevezett
triciklikus antidepresszansok, pl. amitriptilin.

- cukorbetegségben, pajzsmirigy-problémaban, vagy mellékvese-
daganatban (ugynevezett feokromocitomaban) szenved.

- z0ldhalyogban (magas szembelnyomasban) szenved.

- prosztatagondok vagy egyéb okok miatt vizeleturitési panaszai vannak.
Ne szedje az Advil Cold Rapid-ot, ha a fentiek barmelyike érvényes Onre.
Amennyiben bizonytalan, kérdezze meg kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét az Advil Cold Rapid alkalmazasa el6tt.
Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Advil Cold Rapid szedése el6tt beszéljen kezelborvosaval vagy
gyogyszerészével, ha:

- szivproblémai vannak (pl. szivelégtelenség, anginas mellkasi fajdalom),
vagy el6zdleg volt szivrohama, "bypass" mitétje, periférias artérias
betegsége (a labak és a labfejek elégtelen keringése a beszlkult vagy
elzarddott artériak miatt) vagy barmilyen sztrokja (pl. "mini-sztrok™ vagy
atmeneti iszkémias roham "TIA").

- magas a vérnyomasa, cukorbeteg, magas a koleszterinszintje, a
csaladban el6fordult szivbetegség vagy sztrok, vagy dohanyzik.

- asztmas - mert fennall az asztmas roham kialakulasanak kockazata.

- maj- vagy veseproblémai vannak.

- prosztataproblémai vannak.

- vérzési zavarban szenved.

- korabban jelentkeztek gyomor-bélrendszeri panaszok, pl. gyomorfekély,
gyomorvérzeés, kolitisz ulcer6za vagy Crohn-betegség.

- szisztémas lupusz eritematdzuszban (SLE) szenved, amely az
immunrendszert tamadja meg, és izuleti fajdalmat, bdrelvaltozasokat, illetve
egyeéb panaszokat okoz.

A pszeudoefedrin doppingteszten pozitiv reakciét adhat. Ne szedje az Advil
Cold Rapid-ot, ha ez érintheti Ont.

Amennyiben a fentiek barmelyike vonatkozik Onre vagy bizonytalan,
kérdezze meg kezelborvosat vagy gydgyszerészét az Advil Cold Rapid
alkalmazasa eldtt.



Szivroham és sztrék

Az ibuprofénhez hasonl6 gyulladascsokkentd/fajdalomcsillapitd
gyogyszerek alkalmazasa soran kis mértékben fokozodhat a szivinfarktus
vagy sztrok kialakulasanak kockazata, kulonosen nagyobb adagok
alkalmazasa esetén. Ne Iépje tul a javasolt adagot vagy kezelési
id6tartamot.

Id6sek

Amennyiben On Advil Cold Rapid-ot szedd idéskoru, akkor nagyobb
valdszinliséggel alakulhatnak ki Onnél mellékhatasok, ugymint
gyomorvérzés vagy -perforacié (ennek tinetei gyomorfajdalom és a
gyomorégeés lehetnek). Ez az életet is veszélyeztetheti. Tovabbi
informacidért lasd a "Lehetséges mellékhatasok"-at a 4. pontban.
Gyermekek és serdiulék

Az Advil Cold Rapid-ot 12 év alatti gyermekek nem szedhetik.

Az Advil Cold Rapid szedése elé6tt beszéljen kezelborvosaval vagy
gyogyszerészével, amennyiben On 12-17 év kdzotti, nem ivott folyadékot,
vagy ki van szaradva hasmenés vagy hanyas miatt. Ennek az az oka, hogy
kiszaradas esetén magasabb az Advil Cold Rapid alkalmazasakor a
vesepanaszok kialakulasanak kockazata.

Egyéb gyogyszerek és az Advil Cold Rapid

Feltétlenul tajékoztassa kezelborvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirél. Ez az
orvosi rendelvény nélkul vasarolt és a novenyi gyogyszerekre is vonatkozik.
Ne szedje az Advil Cold Rapid-ot, amennyiben a kovetkez6
gyogyszerek barmelyikét szedi:

- egyéb nem-szteroid gyulladascsokkentdket (beleértve a szelektiv
ciklooxigenaz-2 gatldkat) tartalmazé gyogyszerek fajdalomcsillapitasra, pl.
ibuprofén vagy acetilszalicilsav,

- egyeéb orrjarattisztitdo gyogyszerek, akar oralisan (szajon at), akar
nazalisan (orron keresztul) alkalmazva, mint pl. pszeudoefedrin,
fenilpropanolamin, fenilefrin vagy efedrin,

- depresszio kezelésére ugynevezett nem szelektiv monoaminoxidaz-gatiok
(MAO-gatlok), mint pl. iproniazid, vagy ha az elmult 14 nap soran
alkalmazott ilyen szereket,

- depresszio kezelésére szolgald egyéb gyogyszerek, ugynevezett
triciklikus antidepresszansok, pl. amitriptilin.

Ne szedje az Advil Cold Rapid-ot, ha a fentiek barmelyike érvényes Onre.
Amennyiben bizonytalan, kérdezze meg kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét az Advil Cold Rapid alkalmazasa el6tt.

Konzultaljon kezelbéorvosaval vagy gyogyszerészével az Advil Cold
Rapid szedése el6tt, ha a kovetkezd gyogyszerek barmelyikét szedi:



- depresszid kezelésére szolgald gyogyszerek, az ugynevezett reverzibilis
monoamin-oxidaz-A gatlok (RIMA-k) és a szelektiv szerotoninujrafelvétel-
gatlok (SSRI-k), pl. fluoxetin;

- linezolid;

- bromokriptin, pergolid, lizurid, kabergolin, ergotamin vagy
dihidroergotamin;

- antikoagulans gydégyszerek (azaz vérhigitok/véralvadasgatlok, pl.
acetilszalicilsav, warfarin, tiklopidin);

- heparin, amikor vérrogképz6dés kezelésére vagy megel6zésére
hasznaljak;

- litium, amikor sulyos hangulatzavarok kezelésére hasznaljak;

- metotrexat;

- magas vérnyomas csokkentésére szant gyégyszerek (pl. ACE-gatlok, mint
pl. kaptopril; béta-blokkolok, mint pl. atenolol vagy angiotenzin-II receptor
antagonistak, mint pl. lozartan vagy barmely vizhajto tabletta
(diuretikumok);

- szivproblémak kezelésére alkalmazott digoxin vagy kinidin;

- szervatultetés utan alkalmazott ciklosporin vagy takrolimusz;

- kaliumsporolo vizhajtok, pl. amilorid vagy spironolakton;

- epilepszia kezelésére hasznalt fenitoin;

- koszvény kezelésére szolgalo probenecid és szulfinpirazon;

- HIV kezelésére szolgalo zidovudin;

- cukorbetegség kezelésére szolgald szulfonilureak, pl. gliklazid vagy
glimepirid;

- kinolon antibiotikumok, pl. ciprofloxacin;

- Ginkgo biloba;

- gyomorsavlekotok;

- terhességmegszakitaskor alkalmazott mifepriszton;

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

- aminoglikozidok, pl. gentamicin vagy amikacin;

- furazolidon, egy antibakterialis hatéanyag;

- guanetidin, reszerpin vagy metildopa.

Tajékoztassa kezel6orvosat az Advil Cold Rapid szedéseérdl, ha egy muitet
vagy beavatkozas el6tt érzéstelenitésre van szuksége. Kezel6orvosa arra
fogja kérni, hogy hagyja abba az Advil Cold Rapid alkalmazasat néhany
nappal az érzéstelenités elbtt. Az anesztezioldgusnak vagy altatéorvosnak
is mondja el, hogy Advil Cold Rapid-ot szedett.

Néhany egyéb gyogyszer is befolyasolhatja az Advil Cold Rapid hatasat
vagy az Advil Cold Rapid-dal tortené kezelés befolyasolhatja azok hatasat.
Ezért mindig kérje ki kezel6orvosa vagy gyogyszerésze tanacsat az Advil



Cold Rapid egyéb gyogyszerekkel tortené alkalmazasa elétt.

Az Advil Cold Rapid egyidejli bevétele alkohollal

Az Advil Cold Rapid szedése kozben ne fogyasszon alkoholt.

Terhesség és szoptatas

- Ne szedje az Advil Cold Rapid-ot, ha terhes vagy szoptat.

- Ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy
gyogyszerészével.

Termékenység

Az ibuprofén befolyasolhatja a n6k fogamzoképességét. Ez a hatas
visszafordithatd, az ibuprofén kezelés abbahagyasat kovetéen megszinik.
Valoszindtlen, hogy az alkalmanként hasznalt ibuprofén csdokkentené a
teherbeesés esélyét. Azonban beszéljen kezel6orvosaval a gyogyszer
szedése elbtt, ha a teherbeeséssel problémai voltak.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziukséges képességekre

Az Advil Cold Rapid bevétele utan szédulhet, szokatlan fejfajast vagy latas-
és hallasproblémakat tapasztalhat, koztuk nem Iétez6 dolgok latasat vagy
hallasat (hallucinaciokat). Ebben az esetben ne vezessen, ne
kerékparozzon, és ne hasznaljon szerszamokat vagy gépeket.

Az Advil Cold Rapid szorbitot (E 420), szdjalecitint és kaliumot
tartalmaz

Az Advil Cold Rapid szorbitot (E 420), egy cukorfajtat tartalmaz.
Amennyiben kezelorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy
szervezete bizonyos cukrokat nem toleral vagy nem tud megemeészteni,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

Az Advil Cold Rapid széjalecitint tartalmaz. Ha allergias foldimogyorora
vagy szojara, ne alkalmazza ezt a gyogyszert.

Az Advil Cold Rapid kapszulanként 0,41 mmol kaliumot tartalmaz. Ezt
beszlkult vesefunkcioju vagy kontrollalt kaliumtartalmu diétan lévé
betegeknek figyelembe kell venniuk.

3. Hogyan kell szedni az Advil Cold Rapid-ot?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy
az On kezel6orvosa vagy gyégyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészeét.

Felnéttek és 12 évesnél idésebb gyermekek:

Mennyit kell bevenni?

- A készitmeény ajanlott adagja 4-6 6ranként 1 kapszula.

- Ha tunetei sulyosabbak, egyszerre 2 kapszulat is bevehet.

- Ne vegyen be 6 kapszulanal tobbet 24 6ra alatt.



A gyogyszer bevétele

A kapszulakat egészben nyelje le egy nagy pohar vizzel.

Mennyi ideig kell szedni ezt a gyégyszert?

Ne szedje ezt a gydgyszert 5 napnal tovabb.

- Ez a gydgyszer kizarolag rovid tavu alkalmazasra szolgal, a tunetek
enyhitéséhez szukséges legkisebb hatasos adagot kell alkalmazni a lehetd
legrovidebb ideig.

- Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat, ha tinetei nem enyhuilnek vagy
sulyosbodnak, esetleg uj tiinetek jelentkeznek. O megallapitja, hogy a
gyogyszer alkalmazasanak folytatasa biztonsagos-e.

Ha az eldirtnal tobb Advil Cold Rapid-ot vett be

Ha az eldirtnal tobb Advil Cold Rapid-ot vett be, forduljon orvoshoz vagy
keressen fel kdzvetlenul egy kérhazat, ugyanis orvosi segitségre lehet
szuksége. Vigye magaval a gyogyszer dobozat.

Ne folytassa az Advil Cold Rapid szedését, ha véletlenul a kelleténél tobb
gyogyszert vett be (tuladagolas).

Ha elfelejtette bevenni az Advil Cold Rapid-ot

- Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyodgyszer, igy az Advil Cold Rapid is okozhat
mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek. A
mellékhatasok kialakulasanak esélye csokkenthetd, ha a tunetei
kezeléséhez szukséges legkisebb adagot a lehet6 legrovidebb ideig
alkalmazza.

A kovetkez6é mellékhatasok fordulhatnak elé ennél a gyogyszernél:
Azonnal fuggessze fel a gyogyszer alkalmazasat, és keresse fel
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét, ha az alabbi mellékhatasok
barmelyikét tapasztalja:

Gyakori: 10-bél legfeljebb 1 embert érinthet

- émelygés (hanyinger)

- gyomor- vagy bélvérzés, melynek tunetei a vérhanyas, a véres szeklet
vagy a fekete szin( széklet

Nem gyakori: 100-bdl legfeljebb 1 embert érinthet

- sulyos fejfajasok vagy a szokasosnal fajdalmasabb fejfajasok

Nagyon ritka: 10 000-bél legfeljebb 1 embert érinthet

- szivroham

- szapora szivvereés vagy szivdobogasérzés

- allergias reakcio az Advil Cold Rapid-ra, melynek tunetei a kovetkezdk
lehetnek: bérkiutés, csalankiutés, viszketés, nehézlégzés, mellkasi szoritd



érzés, a szaj-, az arc-, az ajkak vagy a nyelv duzzanata

- hélyagos bor- vagy nyalkahartya- elvaltozasok, pl. a szaj belsejében,
olyan tunetekkel, mint vorosséggel, holyagokkal és fekélyekkel jaré égé
erzes

Nem ismert: nem ismert, milyen gyakran fordul eld

- sztrok

- viselkedési zavarok, mint pl. izgatottsag, ingerultség, szorongas,
nyugtalansag vagy idegesseég

Azonnal fuggessze fel az Advil Cold Rapid alkalmazasat, és keresse fel
kezelborvosat vagy gyogyszerészét, amennyiben a fent felsorolt
mellékhatasok barmelyikét tapasztalja.

Tovabbi mellékhatasok

Keresse fel kezelborvosat vagy gydgyszerészét, amennyiben az alabbi
mellékhatasok barmelyikét tapasztalja:

Gyakori: 10-bél legfeljebb 1 embert érinthet

- emésztési zavar, gyomorfajdalom, rosszullét (hanyas), hasmenés,
székrekedés, puffadas

Nem gyakori: 100-bdl legfeljebb 1 embert érinthet

- gyomorfekeély

- almatlansag

- almossag vagy faradtsag

- szédulés vagy ingerlékenység

- lataszavarok

- nem mulo fejfajasok

- bérpanaszok, pl. kiutés vagy viszketés

- gyomor- vagy bélgyulladas, a fennallé gyulladasos bélbetegseég
rosszabbodasa

- tulérzékenyseég, pl. sipold légzés és nehézlégzés olyan betegeknél,
akiknek kortorténetében szerepel asztma vagy allergias betegség
Ritka: 1 000-bdl legfeljebb 1 embert érinthet

- veseproblémak

- fulcsengés

Nagyon ritka: 10 000-bél legfeljebb 1 embert érinthet

- depresszio

- szivelégtelenség

- veseelégtelenség

- magas vernyomas

- sebes vagy gyulladt sz3aj

- hasnyalmirigy-gyulladas

- bélszlkulet

- aszeptikus meningitisz (agyhartyagyulladas), a fertézéses eredeti



gyulladasok rosszabbodasa

- vérsejt-képzodeési zavarok, ami fokozza a véralafutasok el6fordulasat és a
fertézésre vald fogékonysagot

- majmikddési zavarok, mint abnormalis majfunkcié, majgyulladas vagy
sargasag (a bér és a szemek sarga elszinezédése)

Nem ismert: nem ismert, milyen gyakran fordul el

- mellkasi fajdalom

- szajszarazsag, szomjusag

- abnormalis gorcsok, gorcsrohamok

- forgo jellegl szédulés (vertigo)

- csOkkent hematokritértéekek és hemoglobin

- nem létez6 dolgok latasa és hallasa (hallucinaciok)

- bérkiutés, voros vagy lila bérelszinez6dés, folyadékvisszatartas (6déma)
- kevésbé gyakori vizeleturités, ver vagy fehérje a vizeletben (vizsgalatokkal
alatamasztott)

Keresse fel kezelborvosat vagy gydgyszerészét, amennyiben a fent
felsorolt mellékhatasok barmelyikét tapasztalja.

Mellékhatasok bejelentése

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

A mellékhatasokat kozvetlenul a hatdsag részeére is bejelentheti az V.
fuggelékben talalhato elérhetbéségeken keresztul.

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

5. Hogyan kell az Advil Cold Rapid-ot tarolni?

- A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

- A dobozon és a buborékcsomagolason feltuntetett lejarati id6
(Felhasznalhato:) utan ne szedje a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap
utolsé napjara vonatkozik.

- Legfeljebb 25 &deg;C-on tarolando.

- Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészeét, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Advil Cold Rapid?

- A készitmény hatdanyagai: 200 mg ibuprofén és 30 mg pszeudoefedrin-
hidroklorid.

- Egyéb Osszetevék:




- Folyékony toltet: kalium-hidroxid, makrogol 600, tisztitott viz.

- Zselatin kapszula: szorbit (E 420), zselatin, fekete jeldl6festék (makrogol
400, polivinil-acetat-ftalat, propilénglikol, fekete vas-oxid (E 172)).

- Gyartastechnoldgiai segédanyagok: széjalecitin kbzepes szénlancu
trigliceridekben.

Milyen az Advil Cold Rapid kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Advil Cold Rapid attetszd, ovalis alaku lagy kapszula, fekete szind
"200/30" jeloléssel.

Az Advil Cold Rapid 2, 4, 8, 10, 12, 16, 20 vagy 24 kapszulat tartalmazé
fehér, atlatszatlan, Glassine/Aluminium-hoz melegragasztott PVC/PE/PVdC
féliacsikban vagy fehér, atlatszatlan, Glassine/Aluminium-hoz
melegragasztott PVC/PVdC foliacsikban érhet6 el gyogyszerészénél.
Nem feltétlendl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.



