Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Advil Ultra Forte lagy kapszula
ibuprofén

Mielé6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot, mert
az On szamaira fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
. Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

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

A betegtajékoztato tartalma:

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

Tudnivalok az Advil Ultra Forte lagy kapszula szedése el6tt

Hogyan kell szedni az Advil Ultra Forte lagy kapszulat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Advil Ultra Forte lagy kapszulat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SNk

1. Milyen tipusi gyogyszer az Advil Ultra Forte lagy kapszula és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Advil Ultra Forte lagy kapszula ibuprofén hatéanyagot tartalmaz.

Az ibuprofén az un. nem-szteroid gyulladasgatlok csoportjaba tartozik. Laz-, fajdalomesillapito és
gyulladasgatlo hatasa van. A 1agy kapszula folyékony formaban és nagy dozisban tartalmazza az
ibuprofén hatdéanyagot, ami gyors felszivodast eredményez, és ezaltal gyorsan, akar 10 perc alatt
elkezdi csillapitani a fajdalmat. A fajdalomcsillapité hatas 8 oran at tart.

Az Advil Ultra Forte lagy kapszula alkalmas az enyhe, kozepesen sulyos akut fajdalmak, mint
menstruacios fajdalom, hatfajas, izomfajdalom, fejfajas, migrén, fogfajas csillapitasara,

lazcsillapitasra, valamint a meghtilés és az influenza tiineteinek csillapitasara feln6tteknél, serdiiléknél
és 12 éven feliili gyermekeknél.

Keresse fel kezel6orvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

2. Tudnivalok az Advil Ultra Forte lagy kapszula szedése elétt

Ne szedje az Advil Ultra Forte 1agy kapszulat:

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

e  ha tilérzékeny acetilszalicilsavval szemben, vagy ha mas fajdalomcsillapité (nem-szteroid
gyulladascsokkentd gydgyszer) asztmas rohamot, horgégoresot, csalankititést, orrnyalkahartya-
gyulladast vagy mas tilérzékenységi reakciot valtott ki;

e  ha gyomorfekélye, nyombélfekélye, illetve a bélhuzam barmilyen gyulladasos folyamata van
aktualisan vagy korelézményében;

e  ha gyomorvérzése, agyverzése vagy mas szervi vérzése van aktualisan vagy korel6zményében;
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ha valamilyen véralvadasi zavara van;

ha sulyos maj- és/vagy vesekarosodasa van;

ha sulyos szivelégtelensége van;

kozvetleniil szivsebészeti beavatkozasok elétt vagy utan;
a terhesség utolso harmadaban;

12 éves életkor alatt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Advil Ultra Forte lagy kapszula vagy egyéb nem-szteroid gyulladdscsdkkentd készitmény szedése

elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével:

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

e  hamas fajdalomesillapitokra tulérzékenységi reakcio 1épett fel, mert ilyen esetekben a
készitmény alkalmazasa nem ajanlott.

e  ha szivproblémai vannak (pl. szivelégtelenség, anginas mellkasi fajdalom), vagy el6zdleg volt
szivrohama, “bypass” miitétje, periférias artérias betegsége (a labak és a labfejek elégtelen
keringése a beszlikiilt vagy blokkolt artériak miatt) vagy barmilyen sztrokja (pl. "mini-sztrok”
vagy atmeneti iszkémias roham “TIA”).

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

e  ha majzsugorban szenved, ill. egyéb méj-, vese- vagy szivmiikddési zavarai vannak, ha lupusz
eritematozusz-ban (“bdrfarkasban”) vagy mas immunrendszeri megbetegedésben szenved;
ilyenkor csak orvosi utasitasra alkalmazhaté a készitmény.

e  ha terhes, vagy a kozeljovOben terhességet tervez. (A gydgyszer ugyanis alkalmazasa idején
atmenetileg csokkentheti a teherbeesés valosziniiségét.)

e  méhen beliili fogamzasgatlo eszkoz hasznalata esetén, mert az eszk6z hatékonysaga atmenetileg
csokkenhet.

e  ha iddskort.

e  ha fertézés all fenn Onnél — olvassa el a lenti, ,,Fertézések” cimii részt.

Borreakciok

Sulyos boérreakciokrol szamoltak be az Advil Ultra Forte 1agy kapszula kezeléssel kapcsolatosan.
Azonnal abba kell hagynia az Advil Ultra Forte 1agy kapszula szedését és orvoshoz kell fordulnia, ha
barmilyen borkiiités, nydlkahartya-elvaltozas, holyag vagy az allergia mas jele alakul ki, mivel ezek
nagyon sulyos borreakciok elsd jelei lehetnek. Lasd 4. pont.

Fert6zések

Az Advil Ultra Forte lagy kapszula elfedheti a fertézések tiineteit, példaul a lazat és a fajdalmat. Ezért
lehetséges, hogy az Advil Ultra Forte lagy kapszula késleltetheti a fert6zés megfeleld kezelését, ami
novelheti a szovodmények kialakulasanak kockazatat. Ezt baktériumok okozta tiidégyulladas és a
baranyhiml6hoz tarsulod, baktériumok okozta borfertdzések esetén észlelték. Ha ezt a gydgyszert egy
éppen zajlo fert6zes soran szedi, €s a fert6zés tiinetei tovabbra is fennallnak vagy stilyosbodnak,
azonnal forduljon orvoshoz!

Azonnal fiiggessze fel a gyogyszer alkalmazasat és forduljon orvoshoz:

e  ha sulyos allergias (tilérzékenységi) reakcio jelentkezik (pl. bérvordsség, kiiités, holyag),
kiilonosen ha allergias az acetilszalicilsavra.

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

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

Az Advil Ultra Forte lagy kapszulahoz hasonl6 készitmények alkalmazasa soran kis mértékben
fokozddhat a szivinfarktus (“miokardidlis infarktus®) vagy sztrok (“agyi érkatasztrofa‘)
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kialakuldsanak kockazata, kiilondsen nagyobb adagok hosszabb ideig torténd alkalmazasa esetén. Ne
1épje tal a javasolt adagot és a 10 napos kezelési idétartamot!

Az ibuprofén csillapitja a lazat és a gyulladast, igy mas nem-szteroid gyulladascsokkentokhoz
hasonldan elfedheti a fertézések tiineteit.

A gyodgyszerrel szembeni allergias reakcio jeleit — beleértve a 1égzési problémakat, az arc és a torok
duzzanatat (angioddéma) és a mellkasi fajdalmat — jelentették az ibuprofén alkalmazasaval
kapcsolatban. Azonnal hagyja abba az Advil Ultra Forte lagy kapszula alkalmazasat, és azonnal
forduljon kezel6orvosahoz vagy siirgdsségi osztalyhoz, ha ezen jelek barmelyikét észleli.

Bort érintd, stilyos mellékhatasokat, koztiik exfoliativ dermatitiszt, eritéma multiformét, Stevens—
Johnson-szindromat, toxikus epidermalis nekrolizist, eozinofiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro
gyogyszerreakcidt (DRESS-szindréma) és akut generalizalt exantémas pusztuldzist (AGEP)
jelentettek az ibuprofén alkalmazasaval kapcsolatban. Hagyja abba az Advil Ultra Forte lagy kapszula
alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha az emlitett bort érint6, silyos mellékhatasokkal
kapcsolatos, 4. pontban leirt tiinetek barmelyikét észleli.

Gyermekek és serdiil6k

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

Egyéb gyogyszerek és az Advil Ultra Forte lagy kapszula
Feltétlentl tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Mas fajdalomcsillapitoval, pl. acetilszalicilsav 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 hatésat;

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

e  magas vérnyomas csokkentésére vizhajtot vagy egyéb gyogyszert (ACE-gatld, mint pl. kaptopril;
béta-blokkold, mint pl. atenolol, angiotenzin-II receptor antagonista, pl. lozartin) szed;
litium- vagy metotrexat kezelés alatt all;

e  szivbetegség miatt szed gyogyszert;

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

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

Néhany egyéb gyodgyszer is befolyasolhatja az Advil Ultra Forte lagy kapszula hatasat vagy az Advil
Ultra Forte 1agy kapszulaval torténd kezelés befolyasolhatja azok hatasat. Ezért mindig kérje ki
kezelborvosa vagy gyogyszerésze tanacsat, miel6tt elkezdi alkalmazni az Advil Ultra Forte lagy
kapszulat egyéb gyogyszerekkel.

Az Advil Ultra Forte lagy kapszula bevétele étellel és itallal
Gyomor-bélrendszeri problémakkal kiiszkod6 betegeknek tanacsos a gyogyszert étkezés kdzben
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 kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
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Amennyiben On vérandds, a gyogyszer alkalmazasa el6tt konzultaljon kezeldorvosaval.

Ne szedje az Advil Ultra Forte lagy kapszulat, ha terhessége utolsé 3 honapjaban van, mert
karosithatja sziiletend6 gyermekét, vagy problémakat okozhat a sziilés soran. Vese- és
szivproblémdkat okozhat a magzatnal. Ez befolyasolhatja az On és sziiletendd gyermeke vérzési
hajlamat, és a tervezettnél késobbi sziilést vagy hosszabb ideig tartd vajudast okozhat. Ne szedje az
Advil Ultra Forte 1agy kapszulat a terhesség elsé 6 honapjaban, kivéve, ha feltétleniil sziikséges és
orvosa ezt tanacsolta. Ha kezelésre van sziiksége ebben az idszakban, vagy amikor teherbe akar esni,
a lehetd legkisebb adagot kell alkalmazni a lehetd legrovidebb ideig. A terhesség 20. hetétdl az Advil
Ultra Forte 1agy kapszula veseproblémakat okozhat a magzatnal, ha néhany napnal tovabb szedi,
amely a magzatot koriilvevé magzatviz alacsony szintjéhez (oligohidramnion) vagy a magzat szivében
egy ér (duktusz arteridzusz) beszlikiiléséhez vezethet. Ha néhany napnal hosszabb ideig tart6 kezelésre
van sziiksége, orvosa tovabbi ellendrzést javasolhat.

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

Termékenység
A gybgyszer hatdbanyaga hatranyosan hat a néi fogamzoképességre. Ez a hatas a kezelés abbahagyasa
utan megsziinik.

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

Az Advil Ultra Forte lagy kapszula szorbitot (E420) tartalmaz

A szorbit gyiimdlescukor (fruktoz) forrds. Amennyiben kezeldorvosa korabban mér figyelmeztette Ont
(vagy gyermekét), hogy bizonyos cukrokra érzékeny, vagy orokletes fruktozintoleranciat allapitottak
meg Onnél, ami egy ritka, genetikai rendellenesség, amelyben a szervezet nem képes lebontani a
fruktozt, keresse fel kezel6orvosat, mielétt On (vagy gyermeke) elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

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

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtijékoztatéban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa
vagy a gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

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

Felnéttek, serdiilok és 12 évesnél idésebb gyermekek: A legkisebb hatdsos adagban kell
alkalmazni a tiinetek enyhitéséhez sziikséges legrovidebb ideig. Ha fertézése van, azonnal
forduljon orvoshoz, ha a tiinetek (példaul 14z és fajdalom) tartésan fennallnak vagy
stilyosbodnak (lasd 2. pont).

A készitmény ajanlott adagja: 1 kapszula legfeljebb naponta haromszor.
4 6ran beliil 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 étkezéshez igazitani, bevehetd
étkezés elott, kozben vagy utan, esetleg két étkezés kozott. A leggyorsabb felszivodas éhgyomorra

torténo bevétellel érhet6 el.

Ha 12 éves vagy annal idésebb gyermekeknél vagy serdiiloknél a gyogyszer alkalmazasa 3 napnal
hosszabb ideig sziikséges, vagy ha a tlinetek rosszabbodnak, konzultaljon kezelGorvosaval.

Ne adja 12 év alatti gyermekeknek.



Ne lépje tul az ajanlott adagot.

A bevételt megel6zoen kérjiik, ellenérizze az On iltal alkalmazott egyéb gyogyszerek hatéanyag-
tartalmat!

Egyéb gyogyszerekkel valo egyiittes alkalmazasakor, az esetleges tiuladagolas elkeriilése érdekében
meg kell gy6zddni arrol, hogy a tobbi készitmény nem tartalmaz-e ibuprofént, illetve az egyiittesen
alkalmazott ibuprofén mennyisége nem haladja meg a javasolt napi maximalis 1200 mg adagot.

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

Ha az eldirtnal tobb Advil Ultra Forte 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 teenddkrol.

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

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

4. Lehetséges mellékhatasok

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

A gybgyszer mellékhatésai az alabbiak szerint osztalyozhatok:

Nagyon gyakori: 10 emberbdl tobb mint 1-et érinthet

Gyakori: 10 -bdl legfeljebb 1 beteget érinthet

Nem gyakori: 100 -bdl legfeljebb 1 beteget érinthet

Ritka: 1000 -bdl legfeljebb 1 beteget érinthet

Nagyon ritka: 10 000 -b&l legfeljebb 1 beteget érinthet

Nem ismert: a rendelkezésre 4116 adatokbdl a gyakorisag nem becsiilheté meg

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

Vérképzbszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek: nagyon ritkan vérszegénység, a
fehérvérsejtszam csokkenése. Korai tiinetek lehetnek: 14z, torokfajas, feliileti szajsebek, influenzaszerti
panaszok, sulyos kimeriiltség, orr és bor vérzékenysége.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek: nagyon ritkdn bizonyos autoimmun kérképekben szenvedd
betegeknél (szisztémas lupusz eritematozusz, kevert kotdszoveti betegségek) aszeptikus meningitisz.
Tiinetei: tarkomerevség, fejfajas, émelygés, hanyas, laz, tudatzavar.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek: 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 fiillcsengés, forgo jellegii szédiilés.

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek: nagyon ritkan 6déma (vizenyd), szivelégtelenség,
magas vérnyomas, ritmuszavarok, szivinfarktus, angina pektorisz (szivtaji fajdalom); nem ismert
gyakorisaggal mellkasi fajdalom, ami a Kounis-szindroma nevii, esetenként stlyos allergias reakcid
jele lehet.
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Légzérendszeri, mellkasi és melliiri betegségek és tiinetek: jelenleg vagy korabban asztmaban
szenvedd betegeknél a gyogyszer bevétele horgdgdresot valthat ki.

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek: nem gyakran hasi fajdalom, hanyinger, emésztési zavar;
ritkan székrekedés, puffadas, hanyas, hasmenés, bélgazossag, gyomornyalkahartya-gyulladas; nagyon
ritkdn gyomorfekély, a bélhuzambdl eredd vérzés. Kiilondsen a vérzés kialakulasanak kockéazata fligg
az adag nagysagatol és az alkalmazas idGtartamatol.

Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek: nagyon ritkan majmiikodési zavarok, majgyulladas, sargasag.

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei: ritkan a bor alatti szovetek duzzanata, mely érintheti
az arcot ¢és a garatot is; nagyon ritkan sulyos bérelvaltozasok, hajhullas, pontszeri vérzések; nem
ismert gyakorisaggal DRESS szindromanak nevezett stlyos borreakcio fordulhat eld. A DRESS
tiinetei koz¢é tartoznak: borkiiités, 14z, nyirokcsomok duzzanata és az eozinofil vérsejtek (egyfajta
fehérvérsejt) szamanak novekedése;

nem ismert gyakorisaggal a kezelés megkezdése utan hamarosan jelentkez6 kiterjedt, voros, hamlo
kiiités, amely bér alatti duzzanatokkal, foként a bérredékben, a torzson és a felsé végtagokon
elhelyezkedd holyagokkal és lazzal jar (akut generalizalt exantémas pusztuldzis). Amennyiben ezen
tiineteket észleli magan, azonnal hagyja abba az Advil Ultra Forte lagy kapszula szedését és forduljon
orvoshoz. Lasd még 2. pont (AGEP); nem ismert gyakorisaggal a bor fényre érzékenysége.

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

Altalénos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakcidk: nem gyakran tilérzékenységi reakciok
(borvorosség, viszketés, borkiiités), az asztma rosszabbodéasa, horgdgores, zihalo 1égzés; nagyon ritkan
sulyos tulérzékenységi reakciok. Tiinetei: arcodéma, nyelv- és gégeduzzanat, nehézlégzés, szapora
pulzus, stlyos vérnyomascsokkenés vagy sokk.

Az Advil Ultra Forte lagy kapszulahoz hasonl6 készitmények alkalmazasa soran kis mértékben
fokozodhat a szivinfarktus (,,miokardidlis infarktus*) vagy sztrok kialakuldsanak kockazata.

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

Hagyja abba az Advil Ultra Forte lagy kapszula alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha az

alabbi tiinetek barmelyikét észleli:

* A torzson megjelend voroses, nem kiemelkedd, céltablaszer(i vagy korkords, kozépen gyakran
holyagos foltok; bérhamlas; fekélyképzodés a szajban, a torokban, az orrban, a nemi szerveken és a
szemeken. Ezeknek a sulyos borkititéseknek a megjelenését megeldzheti laz vagy influenzaszerii
tiinetek fellépése (exfoliativ dermatitisz, eritéma multiforme, Stevens—Johnson-szindroma és
toxikus epidermalis nekrolizis).

» Kiterjedt borkiiitések, magas testhémérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-
szindroma).

» Bor alatti dudorokkal és holyagokkal jard voros, pikkelyes, kiterjedt borkiiitések, amelyeket 14z
kisér. A tiinetek altalaban a kezelés megkezdésekor jelentkeznek (akut generalizalt exantémas
pusztuldzis).

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egy¢b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

Figyelmeztetés
Ha a panaszok nem enyhiilnek, a 14z vagy a fajdalom 3 nap elmultaval valtozatlanul fennall, esetleg

rosszabbodik, vagy 0j tiinetek kialakulasat észleli, hagyja abba a gyogyszer szedését, és keresse fel
orvosat!



7

Idoseknél gyakrabban lehet mellékhatdsok kialakuldsdra szamitani,

Ezt a gyogyszert csak a sziikséges legkisebb adagban és legrovidebb ideig alkalmazza, mert igy kisebb
a mellékhatasok kialakulasanak lehetosége.
Tartos alkalmazas esetén sziikséges az orvos altal javasolt vizsgalatokat elvégeztetni.

Mellékhatasok bejelentése

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

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil.

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

5. Hogyan kell az Advil Ultra Forte lagy kapszulat tarolni?
A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Legfeljebb 25 °C-on, az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon, valamint a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6) utan ne szedje
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 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 gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Advil Ultra Forte lagy kapszula?

- A készitmény hatéanyaga: az ibuprofén. 400 mg ibuprofént tartalmaz kapszulanként.

- Egyéb osszetevok:
Téltet: makrogol 600, kalium-hidroxid, tisztitott viz.
Kapszulahéj: részlegesen dehidralt szorbit-szirup (anidrisorb 85/70), zselatin, tisztitott viz.
Jeldldfestéek: Opacode NSP-78-17827 (fekete vas-oxid (E172), etanol, etil-acetat, propilénglikol
(E1520), polivinil-acetat-ftalat, tisztitott viz, izopropil-alkohol, makrogol 400, amménium-
hidroxid).

Milyen az Advil Ultra Forte lagy kapszula kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Szintelen, tiszta folyadékot tartalmazo, atlatszo, ovalis 1lagy kapszulak fekete ,,400” felirattal.

2 db, 8 db, 10 db, 16 db, 20 db, 24 db, ill. 30 db lagy kapszula fehér, atlatszatlan PVC/PE/PVdC
(Triplex) vagy fehér, atlatszatlan PVC/PVdC (Duplex)/Al buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Haleon Hungary Kft.

1124 Budapest

Csorsz utca 43.

Magyarorszag

Gyarto:
Haleon Italy Manufacturing S.r.lL.
Via Nettunense 90,



04011 Aprilia (LT),

Olaszorszag

OGYI-T-8476/05 2 % Triplex buborékcsomagolasban
OGYI-T-8476/06 8 x Triplex buborékcsomagolasban
OGYI-T-8476/08 16 x Triplex buborékcsomagolasban
OGYI-T-8476/20 2 % Duplex buborékcsomagolasban
OGYI-T-8476/21 8 x Duplex buborékcsomagolasban
OGYI-T-8476/22 16 x Duplex buborékcsomagolasban
OGYI-T-8476/23 24 x Triplex buborékcsomagolasban
OGYI-T-8476/24 24 x Duplex buborékcsomagolasban
OGYI-T-8476/25 10 x Duplex buborékcsomagolasban
OGYI-T-8476/26 10 x Triplex buborékcsomagolasban
OGYI-T-8476/27 20 x Duplex buborékcsomagolasban
OGYI-T-8476/28 20 x Triplex buborékcsomagolasban
OGYI-T-8476/29 30 x Duplex buborékcsomagolasban
OGYI-T-8476/30 30 x Triplex buborékcsomagolasban

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2024. januar.



