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

Az ibuprofén az un. nem szteroid gyulladasgatlok csoportjaba tartozik. Laz-,
fajdalomcsillapitd és gyulladasgatlo hatasa van. A lagy kapszula folyékony
formaban és nagy dozisban tartalmazza az ibuprofén hatéanyagot, ami
gyors felszivdédast eredményez, és ezaltal gyorsan, akar 10 perc alatt
elkezdi csillapitani a fajdalmat. A fajdalomcsillapité hatas 8 éran at tart.
Alkalmas kilénbdz6 mozgasszervi és izileti betegségek, izomfajdalmak
kezelésére, valamint egyéb eredetl fajdalmak, mint menstruacios fajdalom,
hatfajas, fejfajas, migrén, fogfajas csillapitasara, lazcsillapitasra, valamint a
meghdlés és az influenza tuneteinek csillapitasara.

2. TUDNIVALOK AZ ADVIL ULTRA FORTE LAGY KAPSZULA
SZEDESE ELOTT

Ne szedje az Advil Ultra Forte lagy kapszulat:

- ha allergias (tulérzékeny) az ibuprofénre vagy az Advil Ultra Forte lagy
kapszula egyéb dsszetevijére;

- ha tulérzékeny acetilszalicilsavval szemben, vagy ha mas
fajdalomcsillapitd (nem szteroid gyulladascsokkentd gydgyszer) asztmas
rohamot, horg6gorcsot, csalankiutést, orrnyalkahartya-gyulladast vagy mas
tulérzékenységi reakciot valtott ki;

- ha gyomorfekélye, nyombélfekélye, illetve a bélhuzam barmilyen
gyulladasos folyamata van aktualisan vagy kérel6zményében;

- ha gyomorveérzése, agyvérzeése vagy mas szervi vérzeése van aktualisan
vagy korel6zményében;

- ha valamilyen véralvadasi zavara van;

- ha sulyos maj- és/vagy vesekarosodasa van;

- ha sulyos szivelégtelensége van;

- kozvetlenul szivsebészeti beavatkozasok el6tt vagy utan;

- a terhesség utolsé harmadaban;

- 12 éves életkor alatt.

Az Advil Ultra Forte lagy kapszula fokozott elévigyazatossaggal
alkalmazhaté:

- Amennyiben egyéb nem szteroid gyulladascsokkent6 készitményt szed, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt konzultaljon orvosaval.

- Ha asztmaban vagy mas allergias betegségben szenved, az Advil Ultra
Forte lagy kapszula kdhégési rohamokat valthat ki.

- Ha mas fajdalomcsillapitdkra tulérzékenységi reakcid lépett fel, a
készitmeény alkalmazasa nem ajanlott.

- Azonnal hagyja abba a gyogyszer szedését és forduljon orvoshoz, ha
sulyos allergias (tulérzékenyseégi) reakcio jelentkezik (pl. bérvorosseg,



kiutés, holyag), kulonodsen ha allergias az acetilszalicilsavra.

- Tajékoztassa kezelborvosat, ha magas a vérnyomasa, majzsugorban
szenved, ill. egyéb maj-, vese- vagy szivmikodési zavarai vannak, ha
lupusz eritematézusz-ban ("bérfarkasban") vagy mas immunrendszeri
megbetegedésben szenved; ilyenkor csak orvosi utasitasra alkalmazhato a
készitmeény.

- Azonnal fuggessze fel a gydgyszer alkalmazasat és forduljon orvoshoz,
ha a hanyasban vagy a székletben vér jelenik meg, illetve széklete fekete.
- Terhes, vagy a kdzeljovében terhességet tervez. (A gyodgyszer ugyanis
alkalmazasa idején atmenetileg csokkentheti a teherbeesés
valészinlségeét.)

- Méhen bellli fogamzasgatlé eszkdz hasznalata esetén, mert az eszkdz
hatékonysaga atmenetileg csokkenhet.

- A mellékhatasok el6fordulasa minimalisra csokkenthetd, ha a tunetek
kezelésére a legkisebb hatasos dozist a lehet6 legrovidebb ideig
alkalmazzak.

- Id6s betegeknél a gydgyszer alkalmazasa korultekintést igényel.
Figyelmeztetés

Az Advil Ultra Forte lagy kapszulahoz hasonlé készitmények alkalmazasa
soran kis mértékben fokozodhat a szivinfarktus ("miokardialis infarktus")
vagy sztrok ("agyi érkatasztrofa") kialakulasanak kockazata, kulonosen
nagyobb adagok hosszabb ideig torténd alkalmazasa esetén. Ne Iépje tul a
javasolt adagot és a 10 napos kezelési id6tartamot!

Amennyiben szivproblémai vannak, vagy el6zdleg volt sztrokja, illetve ugy
gondolja, hogy ezen allapotok kialakulasanak kockazata az On esetében
fennall (pl. ha magas a vérnyomasa, cukorbeteg, magas a
koleszterinszintje vagy dohanyzik), a kezelését beszélje meg orvosaval
vagy gyogyszereszével.

Az ibuprofén csillapitja a lazat és a gyulladast, igy mas nem szteroid
gyulladascsokkentokhoz hasonloan elfedheti a fertézések tuneteit.
Dehidratalt serdul6k esetén fennall a vesekarosodas kockazata. Ezért a
gyogyszer alkalmazasa el6tt konzultaljon orvossal, ha a serdulé nem
fogyasztott folyadékot, vagy folyamatos hanyas vagy hasmenés
kovetkeztében folyadékot veszitett.

Mit kell kerulnie a gyogyszer alkalmazasa soran?

Bizonyos gyogyszerek, mint az un. antikoagulansok (véralvadas ellen) (pl.
acetilszalicilsav, warfarin, tiklopidin), magas vérnyomas elleni gyogyszerek
(un. ACE-gatlok, pl. kaptopril, béta-receptor-blokkoldk, angiotenzin |l
antagonistak), tovabba mas egyéb gyogyszerek is befolyasolhatjak az
ibuprofén hatasat, illetve azok hatasat befolyasolhatja az ibuprofén-kezelés.
Ezért mas készitmények alkalmazasa esetén mindig kérje orvosa tanacsat



az ibuprofén bevétele el6btt.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyégyszerek

Feltétlenll tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészet a jelenleg vagy
nemrégiben szedett eqyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkil kaphato
készitményeket is.

Mas fajdalomcsillapitéval, pl. acetilszalicilsav tartalmu készitménnyel egyutt
nem szedhetd!

Forduljon orvosahoz tanacsert, ha:

- szivinfarktus vagy sztrék (agyi érkatasztréfa) miatt acetilszalicilsav
tartalmu készitményt szed, mert az ibuprofén csokkentheti az
acetilszalicilsav jotékony hatasat;

- véralvadasgatlo, vizelethajté vagy vérnyomascsokkentd gyogyszereket
szed,

- litium- vagy metotrexat kezelés alatt all;

- szivbetegség miatt szed gyogyszert;

- depresszio ellen az un. szelektiv szerotonin visszavétel gatlok csoportjaba
tartoz6 gyogyszert szed;

- az Advil Ultra Forte lagy kapszulaval egyidejlleg szteroidot tartalmazoé
gyogyszert szed, mert ebben az esetben megné a gyomor-bélrendszeri
vérzesek és mellékhatasok veszélye.

Az Advil Ultra Forte bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal
Gyomor-bélrendszeri problémakkal kiszkod6 betegeknek tanacsos a
gyogyszert étkezés kozben bevenni. Ha a készitmény bevétele étkezés
utan torténik, a felszivodas sebessége csokkenhet.

Terhesség és szoptatas
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg
kezelGorvosaval vagy gyogyszerészevel.

Terhesséeg

Amennyiben On varandos, a gyogyszer alkalmazasa el6tt konzultaljon
kezel6orvosaval. A terhesség els6 harom honapja alatt az Advil Ultra Forte
lagy kapszula csak a kezel6orvos kifejezett utasitasa alapjan szedhet6. A
terhesség utolsé harmadaban a gydgyszert nem szabad bevenni.
Szoptatas

Amennyiben On szoptat, a gyogyszer alkalmazasa elétt konzultaljon
kezelGorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez
szukséges képességekre



A gépjarmlvezetbi képességet és a baleseti veszéllyel jaré munka
végzését befolyasolhatja, ezért egyénileg kell meghatarozni, hogy a
gyogyszer milyen mennyiségben és mely adagolasi médon torténé
alkalmazasa mellett szabad jarmivet vezetni vagy baleseti veszéllyel jaro
munkat végezni.

Fontos informacidk az Advil Ultra Forte lagy kapszula egyes
osszetevoirdl

Szorbitot (E 420) tartalmaz. Amennyiben kezel6orvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat,
miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

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

Amennyiben a kezel6orvos masképpen nem rendeli, a készitmény
szokasos adagja:

Felnéttek, id6sek és 12 évesnél id6sebb gyermekek:

1 kapszula legfeljebb naponta haromszor. 4 éran beltul nem szabad
ismételten bevenni.

24 ¢6ra alatt 3 lagy kapszulanal (1200 mg ibuprofén) tobbet nem szabad
bevenni.

A kapszulakat vizzel kell bevenni. A kapszulak bevételét nem kell
etkezéshez igazitani, bevehet6 étkezés el6tt, kozben vagy utan, esetleg két
etkezeés kozott. A leggyorsabb felszivodas éhgyomorra torténd bevétellel
erhetd el.

Ha (12 éves vagy annal idésebb, de 18 éves kor alatti) serduléknél a
gyogyszer alkalmazasa 3 napnal hosszabb ideig szukséges, vagy ha a
tunetek rosszabodnak, konzultaljon kezel6orvosaval.

Ha az el6irtnal tobb Advil Ultra Forte lagy kapszulat vett be:

Ha véletlenul tullépte a megengedett napi adagot, azonnal fuggessze fel a
gyogyszer szedését és forduljon orvoshoz.

Tlnetek: szédulés, fejfajas, hanyinger, hanyas, hasi fajdalom,
aluszékonysag, rosszullét, gyengeseg, alacsony vérnyomas, gorcsok,
nehézlégzés.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy az Advil Ultra Forte lagy kapszula is okozhat
mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.
A gyogyszer mellékhatasai az alabbiak szerint osztalyozhatok:



Magyon gyakori: 10 kezelt beteghdl egynélvagy tBbb mint egynélfordul eld.

Gyakori: 100 kezeltbeteghdlegynélvagy tobb mint egynélforduleld; de

10 kezelt beteghdl kevesebb, mintegynelforduleld.

Mem gyakori: 1000 kezeltbeteghdlegynélvagy tobb mintegynélforduleld; de

100 kezeltbeteghdlkevesebb, mintegynélforduleld.

Ritka: 10 000 kezeltbeteghdlegynelvagy tobb mintegynelforduleld; de

1000 kezeltbeteghdlkevesebb, mintegynélfordul eld.

MNagyon ritka: 10 000 kezeltbeteghdlkevesebb, mintegynelfordul eld.

Fert6z6 betegségek és parazitafert6zések: nagyon ritkdn meningitisz
(agyhartya-gyulladas).

Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tunetek: nagyon ritkan
vérszegenyseg, a fehérvérsejtszam csokkenése. Korai tunetek lehetnek:
laz, torokfajas, feluleti szajsebek, influenzaszer( panaszok, sulyos
kimerultség, orr és bdr vérzékenysége.

Immunrendszeri betegségek és tunetek: nagyon ritkan bizonyos autoimmun
korképekben szenved6 betegeknél (szisztémas lupusz eritematozusz,
kevert kot6szoveti betegségek) aszeptikus meningitisz. Tunetei:
tarkbmerevség, fejfajas, émelygés, hanyas, laz, tudatzavar.

Idegrendszeri betegségek és tunetek: nem gyakran fejfajas, szédulés,
sztrok; nagyon ritkan ingerultség.

Szembetegségek és szemészeti tunetek: nem gyakran lataszavarok; ritkan
latasgyengulés.

A ful és az egyensuly-érzekelb szerv betegségei: ritkan fulcsengés, forgo
jellegl szédulés.

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

Légzbrendszeri, mellkasi és melliri betegségek és tunetek: jelenleg vagy
korabban asztmaban szenved betegeknél a gydgyszer bevétele
horgbgorcsaot valthat ki.

Emésztérendszeri betegségek és tlinetek: nem gyakran hasi fajdalom,
hanyinger, emésztési zavar; ritkan székrekedés, puffadas, hanyas,
hasmenés, bélgazossag, gyomornyalkahartya-gyulladas; nagyon ritkan




gyomorfekély, a bélhuzambdl eredé vérzés. Kulondsen a vérzés
kialakulasanak kockazata flugg az adag nagysagatol és az alkalmazas
idGtartamatol.

Maj- és epebetegségek, illetve tunetek: nagyon ritkan majmikodeési
zavarok, majgyulladas, sargasag.

A bér és a bor alatti szovet betegségei és tunetei: ritkan a bdr alatti
szovetek duzzanata, mely érintheti az arcot és a garatot is; nagyon ritkan
sulyos bérelvaltozasok, hajhullas, pontszerl vérzések.

Vese- és hugyuti betegségek és tlnetek: nagyon ritkan eléfordulhat a

......

o0déma. Ezek a tunetek vesebetegseg, vagy akar veseelégtelenség tunetei
Is lehetnek.

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakcidk: nem gyakran
tulérzékenyseégi reakciok (bérvorosség, viszketés, borkiutés), az asztma
rosszabbodasa, horgdgorcs, zihalo 1égzés; nagyon ritkan sulyos
tulérzékenyseégi reakciok. Tunetei: arcodéma, nyelv- és gégeduzzanat,
nehézlégzés, szapora pulzus, sulyos vérnyomascsokkenés vagy sokk.

Az Advil Ultra Forte lagy kapszulahoz hasonlé készitmények alkalmazasa
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 sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban
felsorolt mellékhatasokon kivul egyéb tunetet észlel, kérjuk, értesitse
orvosat vagy gyogyszerészet.

Figyelmezteteés

Ha a panaszok nem enyhulnek, a laz vagy fajdalom 2 nap elmultaval
valtozatlanul fennall, esetleg rosszabbodik, vagy Uj tunetek kialakulasat
észleli, hagyja abba a gyogyszer szedését, és keresse fel orvosat!

Id6s korban gyakrabban lehet mellékhatasok kialakulasara szamitani.
Csak a szukséges legkisebb adagban és legrévidebb ideig alkalmazza,
mert igy kisebb a mellékhatasok kialakulasanak lehet6sége.

Tartés alkalmazas esetén szukséges az orvos altal javasolt vizsgalatokat
elvégeztetni.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Legfeljebb 25 &deg;C-on, az eredeti csomagolasban tarolandé.
A dobozon, valamint a buborékcsomagolason feltuntetett lejarati id6



(Felhasznalhatd) utan ne szedje az Advil Ultra Forte lagy kapszulat. A
lejarati id6 a megadott hénap utols6 napjara vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal
egyutt megsemmisiteni. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy
szUkseégtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek az
intézkedések elbseqitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Advil Ultra Forte lagy kapszula

- A készitmény hatéanyaga: 400 mg ibuprofén kapszulanként.

- Egyéb Osszetevik:

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

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

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

Milyen a készitmény killeme és mit tartalmaz a csomagolas

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

2 db, 8 db, 16 db, ill. 24 db lagy kapszula fehér, atlatszatlan PVC/PE/PVdC
(Triplex) vagy fehér, atlatszatlan PVC/PVdC (Duplex)/Al
buborékcsomagolasban és dobozban.



