Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Dolowill Baby 100 mg/5 ml belséleges szuszpenzi6
ibuprofén

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtijékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciodkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Amennyiben gyermeke tiinetei rosszabbodnak vagy
e 1 nap utan (3-6 honapos, tobb, mint 5 kg testsulyu csecsemdknél) vagy
e 3 nap utan (6 honapos vagy annal idésebb gyermekeknél) nem javulnak, beszéljen orvossal.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Dolowill Baby belséleges szuszpenzi6 és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Dolowill Baby bels6leges szuszpenzid szedése elott

Hogyan kell szedni a Dolowill Baby bels6leges szuszpenziot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Dolowill Baby belsdleges szuszpenzi6t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SAINAIE e

1. Milyen tipust gyogyszer a Dolowill Baby belséleges szuszpenzi6 és milyen betegségek
esetén alkalmazhaté?

Ez a gyogyszer ibuprofént tartalmaz. Az ibuprofén az tin. nem-szteroid gyulladascsokkentok
(NSAID-ok) csoportjaba tartozik, amelyek fajdalomcsillapitd hatdsuak, cs6kkentik a duzzanatot és a
testhOmérsékletet, ha lazas.

A Dolowill Baby belséleges szuszpenziot az alabbiak rovid tava tiineti kezelésére alkalmazzak
3 hénapos vagy annal idosebb (5 kg-nal nagyobb testsulyt) gyermekek esetében:

- enyhe vagy kozepesen erds fajdalmak, példaul fejfajas és fogfajas

- laz

héemelkedés, valamint natha és influenza tiinetei.

2. Tudnivalok a Dolowill Baby belséleges szuszpenzié szedése el6tt

A Dolowill Baby belsoleges szuszpenzié nem adhato6 olyan gyermekeknek:

- akik allergiasak az ibuprofénre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdire;

- akiknél acetilszalicilsav vagy mas hasonl6 fajdalomcsillapitok (NSAID-ok) alkalmazasa utan
légszomj, asztma, orrfolyas, duzzanat vagy csalankiiités fordult el6;

- akik mas nem-szteroid gyulladascsokkent6 fajdalomcesillapitokat vagy acetilszalicilsavat
szednek naponta 75 mg feletti adagban;

- akiknek gyomor-/nyombélfekélye vagy gyomorvérzése van (vagy ketté vagy tobb ilyen
epizodja volt mar);

- akiknél valaha el6fordult emésztérendszeri vérzés vagy perforacié az NSAID-ok korabbi
hasznalata utan;

- akik sulyos maj-, vese- vagy szivelégtelenségben szenvednek;
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- akik olyan betegségben szenvednek, ami miatt fokozottan vérzékenyek;

- akik stlyos mértékben ki vannak szaradva (amelyet hanyés, hasmenés vagy elégtelen
folyadékbevitel okozott);

- akiknek agyvérzése (cerebrovaszkularis vérzése) vagy mas aktiv vérzése van,

- akik 3 honaposnal fiatalabbak vagy 5 kg alatti teststilytiak.

Ha a készitményt felnétt szedi, akkor ne alkalmazza, ha a terhesség utolsé 3 honapjaban jar.

Ha nem biztos benne, hogy a fentiek vonatkoznak-e Onre, forduljon kezeldorvosihoz vagy
gyogyszerészéhez.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Dolowill Baby belséleges szuszpenzid szedése el6tt beszéljen kezelborvosaval vagy

gyogyszerészével, ha gyermeke:

- asztmas vagy allergias, vagy ilyen betegsége volt mar, mert 1égszomj alakulhat ki;

- vese- vagy majproblémai vannak;

- magasvérnyomas betegségben vagy szivelégtelenségben szenved vagy szenvedett korabban;

- gyomor- vagy bélbetegségben szenved vagy szenvedett korabban (beleértve a fekélyes
vastagbélgyulladast vagy a Crohn-betegséget);

- szisztémas lupusz eritematozuszban (SLE-ben) vagy kevert kotdszoveti betegségben szenved —
ezek az immunrendszert érint6 betegségek, amelyek iziileti és borelvaltozasokat és egyéb szervi
zavarokat okoznak;

- egyéb NSAID-okat szed. Az NSAID-ok, igy a specifikus ciklooxigenaz-2 gatlok egyidejii
alkalmazasa megnoveli a mellékhatasok kockazatat (l4sd alabb az ,,Egyéb gydgyszerek és a
Dolowill Baby bels6leges szuszpenzid” c. részt), és hasznalatuk keriilendd.

- vérképzési zavarban szenved;

- nemrégiben nagy miitéten esett at;

- baranyhimlds;

- fertdzésben szenved — olvassa el a lenti, ,,Fert6zések™ cimu részt;

- a hemoglobin voros vérfesték orokletes zavaraban szenved (porfiria).

Ha a készitményt feln6tt szedi, a Dolowill Baby belsOleges szuszpenzid alkalmazasa elott beszéljen

kezelborvosaval vagy gyogyszerészével:

- ha terhességet tervez (tovabbi informaciokért lasd a ,,Terhesség, szoptatas és termékenység” c.
részt alabb);

- ha a terhesség els6 hat honapjanal tart;

- ha szoptat.

A gyulladascsokkentd/fajdalomesillapitd gyogyszerek, mint amilyen az ibuprofén is, kis mértékben
megnovelhetik a szivroham vagy a széliités kockazatat, kiilondsen nagy adagok esetében. A javasolt
adagot és kezelési id6tartamot (3-6 honapos, 5 kg-nal nagyobb testsulyu csecsemok esetében 1 nap,
illetve 6 honapos vagy annal idésebb gyermekek esetében 3 nap) nem szabad tillépni.

A Dolowill Baby belséleges szuszpenzid szedése elott beszélje meg kezelését orvosaval vagy

gyogyszerészével, ha:

- szivproblémai vannak, példaul szivelégtelenség, mellkasi fajdalom (angina), illetve, ha mar volt
szivrohama, bypass miitéten esett at, periférias artérias érbetegségben szenved (a 1abszarak vagy
a labfejek keringési zavara, amelyet az artéridk besziikiilése vagy elzarodasa okoz), illetve volt
mar barmilyen fajta sz¢€liitése (beleértve a ,,mini-sztrok”-ot vagy a tranziens iszkémias attakot
LTIA”).

- magas a vérnyomasa, cukorbeteg, magas a koleszterinszintje, a csaladjaban el6fordult
szivbetegség vagy széliités, illetve, ha dohanyzik.

Az ibuprofénnel kapcsolatban a gydgyszerrel szembeni allergias reakcio jeleit, beleértve 1égzési
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Azonnal hagyja abba a Dolowill Baby bels6leges szuszpenzi6 alkalmazasat, és azonnal forduljon
kezeldorvosahoz vagy az orvosi ligyelethez, ha ezen tiinetek barmelyikét észleli.

Stulyos bdrreakciok

A Dolowill Baby belséleges szuszpenzio kezeléssel kapcsolatban stlyos borreakciokrol, tobbek kozott
exfoliativ dermatitisz, eritéma multiforme, Stevens-Johnson-szindréma, toxikus epidermalis
nekrolizis, eozinofiliaval és szisztémas tlinetekkel jard gyogyszerreakcio (DRESS), akut generalizalt
exantémas pusztul6zis (AGEP) kialakulasardl szamoltak be. Hagyja abba a Dolowill Baby bels6leges
szuszpenzid alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a 4. pontban leirt, ezen stlyos
borreakciokkal kapcsolatos tiinetek barmelyikét észleli.

Sulyos borreakciokrol szamoltak be a Dolowill Baby belsdleges szuszpenzid alkalmazasaval
Osszefiiggésben. Azonnal abba kell hagynia a Dolowill Baby belsdleges szuszpenzi6 alkalmazasat és
orvoshoz kell fordulnia, ha barmilyen borkitités, nyalkahartya-elvaltozas, holyag vagy az allergia mas
tiinetei alakulnak ki, mivel ezek nagyon sulyos borreakciok elso jelei lehetnek. Lasd 4. pont.

Fertézések

A Dolowill Baby bels6leges szuszpenzio elfedheti a fertdzések tiineteit, példaul a 14zat és a fajdalmat.
Ezért lehetséges, hogy a Dolowill Baby bels6leges szuszpenzio késleltetheti a fert6zés megfeleld
kezelését, ami novelheti a sz6védmények kialakulasanak kockazatat. Ezt baktériumok okozta
tiidégyulladas és a baranyhimléhdz tarsulo, baktériumok okozta borfertdzések esetén észlelték. Ha ezt
a gyogyszert egy éppen zajlo fert6zés soran szedi, és a fertdzes tiinetei tovabbra is fennallnak vagy
sulyosbodnak, azonnal forduljon orvoshoz!

Kiszaradt gyermekeknél, serdiiloknél és idoseknél fennall a vesekdrosodas kockazata.

A mellékhatasok minimalisra csokkenthetdk azaltal, hogy a még hatasos minimalis do6zist alkalmazzak
a legrovidebb ideig. Id6skoruak esetében nagyobb a mellékhatasok kialakulasanak kockazata.

Egyéb gyogyszerek és a Dolowill Baby belséleges szuszpenzio
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét gyermeke jelenleg vagy nemrégiben
szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Dolowill Baby belséleges szuszpenzio befolyasolhatja mas gyogyszerek hatasat vagy azok lehetnek

hatassal ra. Példaul:

- acetilszalicilsav, vagy mas NSAID-ok — mivel ezek fokozhatjdk az emésztérendszeri fekélyek
vagy vérzés kockazatat;

- digoxin (szivelégtelenségre) — mivel a digoxin hatasa feler6sodhet;

- gliikokortikoidok (kortizont vagy kortizon-szeri anyagokat tartalmazé gyogyszerek) — mivel ez
fokozhatja a gyomorbélrendszeri (gasztrointesztinalis) fekélyek vagy vérzés kockazatat;

- acetilszalicilsav (alacsony dozisban — legfeljebb naponta 75 mg) — mivel a vérhigito hatas
gyengiilhet;

- véralvadasgatlo gyogyszerek (azaz vérhigitok, amelyek megeldzik a vérrogképzodést, példaul
acetilszalicilsav, warfarin, tiklopidin) — mivel az ibuprofén fokozhatja ezeknek a
gyogyszereknek a hatasait, és megndvelheti az emésztérendszeri vérzés kockazatat;

- szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok (depresszio ellen hasznalt szerek) — mivel ez fokozhatja
az emésztOrendszeri vérzés kockazatat;

- litium (manias depresszids betegségek és depresszid esetében hasznalt gyogyszer) — mivel a
litium hatasa felerésodhet;

- magas vérnyomas elleni gyogyszerek (ACE-gatlok, példaul kaptopril, béta-blokkoldk, példaul
atenolol, angiotenzin II-receptor antagonistak, példaul lozartan) és vizhajté tablettak
(diuretikumok) — mivel az ibuprofén csokkentheti ezeknek a gyogyszereknek a hatasait, és ezért
fokozott veszElyt jelenthet a vesére;

- kalium-sporolo diuretikumok — mivel ez hiperkalémiahoz (magas kaliumszinthez) vezethet;

- metotrexat (rak vagy reuma gyogyitasara alkalmazott gyogyszer) — mivel a metotrexat hatasa
feler6sodhet;

- a cukorbetegség kezelésére alkalmazott bizonyos gyogyszerek (ugynevezett szulfonilureak);
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- takrolimusz és ciklosporin (immunszuppressziv gyogyszerek) — mivel vesekarosodas 1éphet fel;

- mifepriszton (miivi vetélés eldidézésére) — mivel a mifepriszton hatasa csokkenhet;

- zidovudin (az AIDS kezelésére alkalmazott gyogyszer) — mivel az ibuprofén alkalmazasa
megnovelheti az iziiletbe vérzés kockazatat, illetve HIV(+) hemofilias betegeknél fokozhatja a
duzzanathoz vezetd vérzés veszélyét;

- kinolon antibiotikumok — mivel megndhet a gorcsok veszélye;

- aminoglikozid antibiotikumok;

- vorikonazol vagy flukonazol — gombas fertézések kezelésére;

- kolesztiramin — a koleszterinszint csokkentésére;

- Ginkgo biloba — gyakran a demencia kezelésére alkalmazott gyogynovény készitmény.

A Dolowill Baby belséleges szuszpenzioval valo kezelés mas gyogyszerek hatasat is befolyasolhatja,
vagy azok lehetnek hatassal ra. Ezért mindig kérje ki orvos tanacsat, miel6tt a Dolowill Baby
belsdleges szuszpenzidt mas gyogyszerekkel egylitt alkalmazza.

A Dolowill Baby belsdleges szuszpenzié egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal

Ajanlott, hogy az érzékeny gyomru betegek a Dolowill Baby belsdleges szuszpenziot étkezés kozben
vegyék be.

Az alkoholfogyasztds fokozza a mellékhatasok kockazatat.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ne szedje a Dolowill Baby belséleges szuszpenziot a terhesség utolso 3 honapjaban, mert karosithatja
sziiletendd gyermekét, vagy sziilési problémakat okozhat. Vese- és szivproblémakat 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 a Dolowill Baby bels6leges szuszpenziot a terhesség elsé 6 honapjaban, kivéve, ha
feltétlentil sziikséges, €s orvosa ezt tanacsolta. Ha a terhesség 20. hetét6l néhany napnal tovabb szedi a
Dolowill Baby bels6leges szuszpenziot az veseproblémakat okozhat a magzatnal, amely a magzatot
koriilvevé magzatviz alacsony szintjéhez (oligohidramnion) vagy a magzat szivében egy ér (duktusz
arteriozusz) besziikiiléséhez vezethet. Ha néhany napnal hosszabb ideig tart6 kezelésre van sziiksége,
orvosa tovabbi ellendrzést javasolhat.

Az ibuprofén és bomlastermékei csak kis mennyiségben jutnak at az anyatejbe. Ez a gydgyszer abban
az esetben szedhetd szoptatas idején, ha a javasolt dozisban és a lehetd legrovidebb ideig alkalmazza.

A Dolowill Baby belséleges szuszpenzio egy olyan gyogyszercsoportba tartozik, amely hatassal lehet
a nOk fogamzoképességére. Ez a gyogyszer szedésének abbahagyasa utan megsziinik. Nem valdszinti,
hogy az alkalmanként szedett Dolowill Baby bels6leges szuszpenzi6 befolyasolja a teherbe esés

esélyét, de a gyogyszer bevétele elott tajékoztassa kezeldorvosat, ha problémaja van a teherbe eséssel.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ro&vid tava és a javasolt dozisban torténd alkalmazas esetén a gydgyszer egyaltalan nem vagy csak
csekély mértékben hat a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre. Ha
olyan mellékhatasok jelentkeznek, mint példaul faradtsag, szédiilés, almossag és lataszavarok, akkor
ne vezessen gépjarmiivet, illetve ne kezeljen gépeket. Az alkoholfogyasztas fokozza ezeknek a
mellékhatasoknak a kockazatat.

A Dolowill Baby belsdleges szuszpenzié 5 ml-e 1,5 g szorbitot tartalmaz.

A szorbit fruktozforras. Ha kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette, hogy a beteg bizonyos
cukrokra érzékeny, vagy az orokletes fruktozintolerancianak nevezett ritka genetikai betegségben
szenved, amely sordn a szervezet nem tudja lebontani a fruktozt, beszéljen kezel6orvosaval, miel6tt
alkalmazza ezt a gyogyszert. A szorbit hasi kellemetlen érzést és enyhe hasmenést okozhat.
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A Dolowill Baby belsdleges szuszpenzié 5 ml-e 0,19 mg aszpartamot tartalmaz.

Az aszpartdm egy fenilalanin forrds, ami artalmas lehet a fenilketonurianak nevezett ritka genetikai
rendellenességben szenveddknél, amely soran a fenilalanin felhalmozddik, mert a szervezet nem tudja
megfelelden eltavolitani.

A Dolowill Baby belsdleges szuszpenzié 5 ml-e 0,50 mg natrium-benzoatot tartalmaz.

A Dolowill Baby belsdleges szuszpenzié 5 ml-e 12 mg propilénglikolt tartalmaz.

A Dolowill Baby belsdleges szuszpenzié egyszeri maximalis adagja (10 ml) kevesebb, mint 1 mmol
(23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Dolowill Baby belsoleges szuszpenziot?

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

A legkisebb hatasos adagot kell alkalmazni a tlinetek enyhitéséhez sziikséges legrovidebb ideig.

Ha fert6zése van, azonnal forduljon orvoshoz, ha a tiinetek (példaul 1az és fajdalom) tartosan

fennallnak vagy stulyosbodnak (lasd 2. pont).

Ajanlott, hogy az érzékeny gyomru betegek a Dolowill Baby belsdleges szuszpenziot étkezés kozben
vegyék be.

Az adagokat 6-8 oranként kell beadni. Az egyes dozisok kdzott legalabb 4 oranak kell eltelnie. A
dozisok kozott eltelt iddtartamot a tiinetek stulyossaga alapjan kell meghatarozni. A napi maximalis
dozist nem szabad tallépni.

A dozisok a kovetkezok:

Eletkor (testsiily) Gyakorisag Egyszeri adag Napi maximalis adag
?5-_67}:60 lf(agli Naponta 3-szor 50 mg (2,5 ml) 150 mg (7,5 ml)

(67172 ;‘i’gp Naponta 3-4-szer 50 mg (2,5 ml) 150-200 mg (7,5-10 ml)
(11- gj\; ke) Naponta 3-szor 100 mg (5 ml) 300 mg (15 ml)

?1_ Z_é;(/) ke) Naponta 3-szor 150 mg (7,5 ml) 450 mg (22,5 ml)
(72-?_;\; ke) Naponta 3-szor 200 mg (10 ml) 600 mg (30 ml)

(13001 joéljg) Naponta 4-szer 200 mg (10 ml) 800 mg (40 ml)

A dobozban talalhat6 egy 5 ml-es miianyag fecskend6 a gyogyszer beadasahoz.

Az adagolo fecskendd hasznalatara vonatkozo utasitisok:

1. Minden hasznalat el6tt alaposan razza fel az iiveget.

2. Vegye le a kupakot az tivegrol.

3. Vegye le a kupakot a fecskendordl.

4, Az liveget stabil, vizszintes felliletre helyezve vezesse be a fecskendét az livegbe.

5. Ovatosan hiizza vissza a fecskendé dugattyujat addig a jelzésig, ami megfelel az adagolasi
tablazatban szerepld milliliterben (ml) megadott mennyiségnek.

6. Vegye ki a fecskend6t az tivegbdl.

7. Ugyeljen arra, hogy gyermeke fiigg6leges helyzetben legyen megtamasztva.
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8. Helyezze be a fecskendd végét a gyermek szajaba, és lassan nyomja lefelé a fecskendo
dugattytjat ezzel bejuttatva a gyogyszert.

9. Hagyjon egy kis id6t gyermekének, hogy lenyelje a gyogyszert.

10. Ismételje meg a 4-9. 1épést ugyanilyen modon, amig a teljes dozist be nem adta.

11. Haszndlat utdn tegye vissza a kupakot az iivegre. Mossa el a fecskenddt meleg vizzel, és hagyja
megszaradni.

A kezelés idétartama

Ez a gyogyszer kizarolag rovid tava alkalmazasra szolgal. A gyermeke tiineteinek enyhitéséhez
sziikséges legkisebb adagban ¢€s legrovidebb ideig kell alkalmazni.

3-6 honapos csecsemok esetében orvoshoz kell fordulni, ha a tiinetek rosszabbodnak vagy 24 oran at
nem valtoznak.

6 honapos vagy annal id6sebb gyermekek esetében 3 napig kell alkalmazni a gyogyszert, vagy ha a
tlinetek rosszabbodnak, orvoshoz kell fordulni.

Ha az eléirtnal tobb Dolowill Baby belséleges szuszpenzidét alkalmazott

Ha az el6irtnal tobb Dolowill Baby bels6leges szuszpenziot vett be, vagy ha egy gyermek véletleniil
lenyelte a gyogyszert, mindig keresse fel kezeldorvosat vagy a legkdzelebbi korhdzat, hogy
tajékoztatast kapjon a kockazatrol és a teenddkrol.

Tiinetként jelentkezhet hanyinger, gyomorfajdalom, hanyas (ami lehet véres), hasmenés, véres széklet,
fejfajas, fiilziigas, zavartsag €s szemremegés. Nagy adagok esetén dlmossagot, izgatottsagot,
dezorientaciot, mellkasi fajdalmakat, szivdobogast, alacsony vérnyomast, a bér és a nyalkahartya kék
elszinez6dését (cianodzis), eszméletvesztést, gorcsrohamot (féleg gyermekeknél), fokozott
vérzékenységet, gyengeséget €s szediilést, véres vizeletet, hidegérzetet és 1€gzési problémakat
jelentettek. Asztmasokndl el6fordulhat az asztma sulyosbodasa.

Ha elfelejtette bevenni a Dolowill Baby belséleges szuszpenziot

Ha elfelejtett alkalmazni egy adagot, akkor adja be a kovetkez6 adagot, amikor esedékes, feltéve, hogy
az utols6 adag beadasa ota legalabb 4 ora eltelt.

Ne adjon be kétszeres adagot a kihagyott adag poétlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazésaval 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 mellékhatasok minimalisra csokkenthetdk oly modon, hogy a tiinetek enyhitéséhez sziikséges
legalacsonyabb dozist alkalmazza a legrévidebb ideig. A gyogyszert szedd idos embereknél fokozott a
mellékhatasokkal dsszefiiggd problémak kialakulasanak kockazata.

A Dolowill Baby belsoleges szuszpenzidhoz hasonld gyogyszerek kismértékben megndvelhetik a
szivroham (,,miokardialis infarktus”) vagy a sz¢&liités (sztrok) kockazatat.

Ne szedje ezt a gydgyszert, ha naponta 75 mg-nal nagyobb adagban szed acetilszalicilsavat. Ha
alacsony dozisu acetilszalicilsav kezelésben részesiil (max. 75 mg/nap), beszéljen kezeldorvosaval
vagy gyogyszerészével a Dolowill Baby bels6leges szuszpenzid alkalmazasa el6tt.
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Ha az alabbiak barmelyike el6fordul, hagyja abba ennek a gyégyszernek a szedését, és azonnal
forduljon kezel6orvosahoz vagy keresse fel az Onhoz legkozelebb es6 kérhaz siirgosségi
osztalyat:

- az arc, a nyelv vagy a torok megduzzadasa, 1égzési nehézség, heves szivdobogas, sokkhoz
vezetd vérnyomasesés [sulyos allergias reakcio jelei]. Ezek akar a gyogyszer elso
alkalmazasakor is eléfordulhatnak (nagyon ritka).

- indokolatlan zihalas vagy 1égszomj [asztmas roham (esetleg vérnyomaseséssel), az asztma
sulyosbodasal.

- voroses, nem kiemelkedd, célzott vagy kor alak foltok a torzson, gyakran kézponti
holyagokkal, bérhamlas, fekélyek a szajban, a torokban, az orrban, a nemi szerveken és a
szemen. Ezeket a stlyos borkiiitéseket 1az és influenzaszeri tlinetek el6zhetik meg [exfoliativ
dermatitisz, eritéma multiforme, Stevens-Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis]
(nagyon ritka).

- kiterjedt borkitités, 14z, megnagyobbodott nyirokcsomok és az eozinofil fehérvérsejtek
szdmanak novekedése [DRESS-szindroma] (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem
allapithaté meg).

- a kezelés megkezdése utan hamarosan jelentkezo kiterjedt, voros, hamlo kiterjedt borkitités,
amely bor alatti dudorokkal, foként a bérreddkben, a torzson és a felsé végtagokon
elhelyezked6 holyagokkal és lazzal jar. [akut generalizalt exantémas pusztuldzis, AGEP].
(gyakorisaga a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg) Lasd még 2. pont.

- laz, torokfajas, feliiletes szajfekélyek, influenzaszer( tiinetek, sulyos kimeriiltség, orr- és
borvérzés[ Vérsejtképzési zavarok, agranulocitozis] (nagyon ritka).

- mellkasi fajdalom, amely a Kounis-szindrémanak nevezett, potencialisan sulyos allergias
reakcid jele lehet (gyakorisaga a rendelkezésre allo adatokbodl nem allapithaté meg).

Ha a kezelés alatt az alabbi tiinetek barmelyikét észleli, HAGYJA ABBA a gyogyszer szedését,
és azonnal forduljon orvoshoz.

- Véres széklet

- Fekete, szurokszera széklet

- Véres vagy kavézacc-szer{i hanyas

HAGYJA ABBA a gyogyszer szedését és forduljon kezeloorvosihoz, ha a kovetkezét észleli:
Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
- Gyomorégés, hasi fajdalom, emésztési zavar

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

- Homalyos latas vagy szemproblémak

- Tulérzékenységi reakciok, példaul csalankiiités, borkiiités, viszketés, asztmas roham (esetleg
vérnyomaseséssel)

- Fényérzékenység

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
- Latasvesztés

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
- A tlid6k hirtelen bevizesedése, ami nehézlégzést eredményez, magas vérnyomads, vizvisszatartas
és testsulynovekedés

Tajékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbi mellékhatasok barmelyikét észleli:

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

- Emésztési zavar, példaul hasmenés, hanyinger, hanyas, puffadas, székrekedés

- Fejfajas, almossag, szédiilés, izgatottsag, almatlansag, ingerlékenység, forgo jellegl szédiilés
- Mikroszkopikus vérzés a bélben, ami vérszegénységhez vezethet

- Faradtsag
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Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
Emésztérendszeri fekély, atfurddassal vagy anélkiil

- A vastagbél béltagulataiban (divertikulumaiban) kialakulé szo6védmények (atfuroédas vagy
sipoly)

- Szajtekély és gyulladas

- Gyomornyalkahartya gyullad4sa

- Orrfolyas

- Nehézlégzés (horgdgores)

- Szorongas

- Zsibbadas

- Hallascsokkenés

- Asztma

- Akut majgyulladas, a bor vagy a szem fehér részének sargas elszinezddése, majmiikodési zavar

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
- Depresszio, zavartsag, hallucinaciok

- Lupusz eritemat6zusz szindroma

- Mjijkarosodas

- Odéma

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

- Kellemetlen szivdobogasérzés, szivelégtelenség, szivroham vagy magas vérnyomas
- Fiilcsengés vagy fiilzigas

- A nyel6cs6 vagy a hasnyalmirigy gyulladasa

- Bélsztkiilet

- Mjjelégtelenség

- Agyhartyagyulladas (bakterialis fertézés nélkiil)

- A veseszovet karosodasa

- Veseproblémak, igy vesegyulladas és veseelégtelenség

- Hajhullas

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem allapithaté meg)
- A vastagbélfekély és a Crohn-betegség (bélbetegség) rosszabbodasa

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetoségeken keresztiil.

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

5. Hogyan kell a Dolowill Baby belséleges szuszpenziét tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az elso felbontas utan a szuszpenzid 3 honapig tarolhato.

A dobozon feltiintetett lejarati id0 (,,Felhasznalhat6”) utan ne szedje a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolast nem igényel.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Dolowill Baby belsdleges szuszpenzi6?

- A készitmény hatéanyaga: az ibuprofén.
1 ml bels6leges szuszpenzié 20 mg ibuprofént tartalmaz.
5 ml belsdleges szuszpenzié 100 mg ibuprofént tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok:
glicerin, nem kristalyosodé szorbit szirup (70%-os) (E420), xantdn gumi, mikrokristalyos
celluloz és karmelloz-natrium, poliszorbat 80, dinatrium-edetat, szacharin-natrium, citromsav-
monohidrat, trinatrium-citrat-dihidrat, natrium-benzoat (E211), 30%-o0s szimetikon emulzid,
natrium-klorid, tisztitott viz;
A sargabarack aroma ésszetétele: propilénglikol, izesitdanyag, természetes aromaanyag,
narancsolaj, citromolaj
Az izfed6 aroma Osszetétele: burgonya maltodextrin, izesitOanyagok, aszpartam (E951),
aceszulfam-K (E950)

Milyen a Dolowill Baby belséleges szuszpenzié kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Dolowill Baby belséleges szuszpenzio, sargabarack illatd, csaknem fehér vagy barnas homogén
szuszpenzio.

100 ml belsdleges szuszpenzio kdzvetlen csomagolasa: polietilén tomitbetéttel ellatott csavaros
polipropilén kupakkal vagy alternativ, tomitdbetéttel ellatott gyermekbiztos, garanciazaras, csavaros
polipropilén kupakkal lezart 125 ml névleges tlirtartalmu, barna, semleges iivegben, dobozban.

A doboz egy (1) liveget, egy milanyag 5 ml-es fokbeosztasos oralis adagolo fecskendot és egy
betegtajékoztatot tartalmaz.

Az 5 ml-es miianyag oralis adagolo fecskenddn a 2,5 ml és az 5 ml adagjelzéssel ellatott.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Goodwill Pharma Nyrt.

6724 Szeged

Cserzy Mihaly u. 32.

Magyarorszag

Gyarté

Alkaloid — INT d.o.o.
Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana Crnude
Szlovénia

TERAPIA S.A.

124 Fabricii Street
Cluj-Napoca, 400632
Romania

Ezt a gyogyszert az Eurépai Gazdasagi Térség tagallamaiban és az Egyesiilt Kiralysagban
(Eszak Irorszag) az alabbi neveken engedélyezték:
Egyesiilt Kiralysag (Eszak Irorszdg): IBUPROFEN 100 mg/5 ml oral suspension

Bulgaria: BlokMAX for kids 100 mg/5 ml oral suspension
Magyarorszag: Dolowill Baby 100 mg/ 5 ml belséleges szuszpenzio
Horvatorszag: BlokMAX za djecu 100 mg/5 ml oralna suspenzija
Roménia: PADUDEN, cu aroma de caise 20 mg/ml suspensie orala

Szlovénia: IBUPROFEN Alkaloid-INT 20 mg/ml peroralna suspenzija
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OGYI-T-23241/01 100 ml csavaros polipropilén kupakkal lezart barna iivegben
OGYI-T-23241/02 100 ml alternativ, tomitObetéttel ellatott gyermekbiztos, garanciazaras,
csavaros kupakkal lezart barna tivegben

A betegtajékoztato6 legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: 2024. februar.



