Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta
ibuprofén-lizin

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 betegtdjékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil (serdiilok esetében) nem
enyhiilnek, vagy éppen stulyosbodnak.

- Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei lazcsillapitas esetén 3 napon beliil,
fajdalomcsillapitas esetén 4 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak (felnéttek
esetén).

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta s milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Tudnivalok a Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Dolowill Rapid 342 mg filmtablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Dolowill Rapid 342 mg filmtablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusi gyogyszer a Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Ez a gyogyszer ibuprofén-lizint tartalmaz, amely az ibuprofén lizins6ja. Az ibuprofén az ugynevezett
nem-szteroid gyulladascsokkentok (NSAID-ok) csoportjaba tartozik, amelyek csillapitjak a fajdalmat
és csokkentik a testhomérsékletet 1az esetén.

A Dolowill Rapid 342 mg filmtablettat az alabbiak kezelésére alkalmazzak:
- enyhe vagy kozepesen erds fajdalmak, példaul fejfajas, menstruaciods fajdalom vagy fogfajas
- meghiiléssel egylitt jaro 14z és fajdalom

Feltétlentil tajékoztassa kezel6orvosat, ha tiinetei 3 napon beliil (serdiilok esetében) nem enyhiilnek,
vagy éppen sulyosbodnak.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei lazcsillapitas esetén 3 napon beliil,
fajdalomesillapitas esetén 4 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak (felnéttek esetén).

2. Tudnivalék a Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta szedése elo6tt

Ne szedje a Dolowill Rapid 342 mg filmtablettat

- ha allergias az ibuprofénre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére;

- ha acetilszalicilsav vagy mas hasonlo fajdalomcsillapitok (NSAID-ok) alkalmazésa utan
1égszomj, asztma, orrfolyas, duzzanat vagy csalankiiités fordult eld Onnél;

- ha gyomor- vagy nyombélfekélye, vagy gyomorvérzése van (vagy kettd vagy tobb ilyen
epizddja volt mar);
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- ha valaha eléfordult Onnél emésztérendszeri vérzés vagy perforacié az NSAID-ok korabbi
hasznalata utan;

- ha stilyos maj-, vese- vagy szivelégtelenségben szenved;

- ha véralvadasi zavarban szenved,

- ha aktiv vérzése van (beleértve az agyvérzést is);

- ha jelenleg nem diagnosztizalt vérképzdszervi zavarban szenved;

- ha sulyos mértékben ki van szaradva (amelyet hanyas, hasmenés vagy elégtelen folyadékbevitel
okozhat);

- ha a terhesség utols6 harom honapjaban van;

- ha 40 kg alatti serdiilé vagy 12 évnél fiatalabb gyermek.

A Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta sz6jalecitint (E322) tartalmaz
Ne szedje ezt a gyogyszert, ha allergias a foldimogyorora vagy a szojara.

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

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével:

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

- ha szénanathas, orrpolipja van vagy kronikus obstruktiv tiidobetegségben szenved, mert
ilyenkor fokozott az allergias reakciok kockazata. Az allergias reakciok asztmas rohamok
(tigynevezett analgetikus asztma), Quincke-60déma vagy csalankiiités formajaban
jelentkezhetnek;

- ha problémai vannak a veséjével vagy a majaval;

- ha magasvérnyomas betegségben vagy szivelégtelenségben szenved vagy szenvedett korabban;

- ha gyomor- vagy bélbetegsége van vagy volt korabban (beleértve a fekélyes vastagbélgyulladast
vagy a Crohn-betegséget);

- ha bizonyos 6rokletes vérképzdszervi zavara van (pl. akut intermittalé porfiria);

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

- ha baranyhimlds (varicella) — ilyenkor tanacsos keriilni a Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta
alkalmazasat;

- ha fertézés all fenn Onnél — olvassa el a lenti, ,,Fertdzések” cimii részt;

- ha nemrégiben nagymiitéten esett at;

- ha mas NSAID-okat is szed. Az NSAID-ok, igy a specifikus ciklooxigendz-2 gatlok egyideji
alkalmazasa megnoveli a mellékhatasok kockazatat (l4sd alabb az ,,Egyéb gyogyszerek és a
Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta” c. részt), és keriilendd.

Az ibuprofénhez hasonl6 gyulladasgatlo/fajdalomesillapitd gyogyszerek esetleg kissé novelhetik a
szivroham vagy sztrok kockazatat, kiilondsen a nagy adagban torténd alkalmazas esetén. Ne lépje tul a
javasolt adagot, illetve a kezelés idétartamat (serdiilék esetében 3 nap, felnéttek esetében
lazcsillapitasnal 3 nap, fajdalomcsillapitdsnal 4 nap).

A Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta szedése el6tt mindig beszélje meg a kezelést kezelGorvosaval

vagy gyogyszerészével, ha:

- Onnek szivprobléméja van, példaul szivelégtelensége, anginaja (mellkasi fijdalma), vagy ha
volt mar szivrohama, bypass-miitétje, periférias artérias betegsége (gyenge vérkeringés a
labakban az artériak sziikiilete vagy elzarodasa miatt), vagy barmilyen jellegii sztrokja
(beleértve a ,,mini sztrokot” vagy mas néven az dtmeneti isémias rohamot [angol roviditéssel:
TIA] is).

- Onnek magas vérnyomasa, cukorbetegsége, magas koleszterinszintje van, illetve csaladjaban
fordult mar elé szivbetegség vagy sztrok, tovabba ha On dohanyzik.
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Az ibuprofénnel kapcsolatban a gyogyszerrel szembeni allergias reakcio jeleit, beleértve 1égzési
Azonnal hagyja abba a Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta alkalmazasat, és azonnal forduljon
kezeldorvosahoz vagy az orvosi ligyelethez, ha ezen tiinetek barmelyikét észleli.

Sulyos borreakciok

A Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta kezeléssel kapcsolatban sulyos borreakciokrol, tobbek kozott
exfoliativ dermatitisz, eritéma multiforme, Stevens-Johnson-szindréma, toxikus epidermalis
nekrolizis, eozinofilidval és szisztémas tiinetekkel jaro gydgyszerreakcié (DRESS), akut generalizalt
exantémas pusztulozis (AGEP) kialakulasarol szamoltak be. Hagyja abba a Dolowill Rapid 342 mg
filmtabletta alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a 4. pontban leirt, ezen stlyos
borreakciokkal kapcsolatos tiinetek barmelyikét észleli.

A nemkivanatos hatdsok minimalisra csokkenthetdk azaltal, hogy a még hatasos minimalis dozist
alkalmazzak a legrévidebb ideig. Iddskortiak esetében nagyobb a mellékhatasok kialakuldsanak
kockézata.

A fajdalomcsillapitok néhany tipusanak rendszeres alkalmazdsa maradando6 vesekarosodast okozhat és
fennall a veseelégtelenség kockazata. Ezt a kockazatot tovabb novelheti a sovesztéssel és kiszaradassal
jaro fizikai megterhelés. Ezért a fajdalomcsillapitok rendszeres alkalmazasa keriilendd.

A fajdalomcsillapitok barmely tipusanak hosszan tarté alkalmazésa a fejfajas csillapitasara
sulyosbithatja a fejfajast. Ha ezt tapasztalja vagy fennall ennek gyanuja, forduljon orvoshoz és hagyja
abba a gyogyszer szedését. A tulzott gyogyszerhasznalatbol fakado fejfajas (MOH) olyan betegeknél
tételezhetd fel, akiknek gyakran vagy naponta faj a fejiik, a fejfajas elleni gyogyszerek rendszeres
hasznélata ellenére (vagy ennek kovetkeztében).

A Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta hosszabb tava alkalmazasakor a majértékeket, a vesemiikddést,
valamint a vérképet rendszeresen ellendrizni kell.

Az NSAID-ok elfedhetik a fertdzés és a 14z tiineteit.

Fertdzések

A Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta elfedheti a fert6zések tiineteit, példaul a lazat és a fajdalmat.
Ezért lehetséges, hogy a Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta késleltetheti a fertdzés megfeleld
kezelését, ami novelheti a szovodmények 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!

Gyermekek és serdiilok
Kiszaradt serdiiloknél fennall a vesekarosodas kockazata.
Ne adja be ezt a gyogyszert 40 kg alatti serdiiloknek vagy 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek.

Egyéb gyogyszerek és a Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

A Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta és bizonyos mas gyogyszerek hatassal lehetnek egymasra. Ilyen

gyogyszerek példaul:

- acetilszalicilsav, vagy mas NSAID-ok (gyulladasellenes szerek és fajdalomcsillapitok) — mivel
ez fokozhatja az emésztérendszeri fekélyek vagy vérzés kockazatat;

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

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

- vérlemezke-elleni szerek — mivel ez fokozhatja a vérzés kockazatat;

- acetilszalicilsav (alacsony dozisban) — mivel a vérhigito hatas gyengiilhet;
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- véralvadasgatlok (mas néven vérhigitok, vérrogképzodés elleni gyogyszerek, pl.
acetilszalicilsav, warfarin, tiklopidin) — mivel az ibuprofén fokozhatja ezeknek a
gyogyszereknek a hatasat;

- fenitoin (epilepszia ellen) — mivel a fenitoin hatasa felerdsodhet;

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

- litium (manias depresszios betegségek €s depresszid esetében hasznalt gyogyszer) — mivel a
litium hatasa feler6sodhet;

- probenecid és szulfinpirazonok (koszvény elleni gydgyszerek) — mivel ez késleltetheti az
ibuprofén kivalasztasat;

- vérnyomascsokkentok (ACE-gatlok, pl. kaptopril, béta-blokkoldk, pl. atenolol, angiotenzin-II-
receptor antagonistak, pl. lozartan) és vizhajto tablettak (diuretikumok) — mivel az ibuprofén
csokkentheti ezeknek a gydgyszereknek a hatasait, és ezért fokozott veszélyt jelenthet a vesére;

- kalium-spoérol6 diuretikumok — mivel ez hiperkalémiahoz (magas kaliumszinthez) vezethet;

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

- 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 iziileti vérzés kockazatat, illetve HIV (+) hemofilias betegeknél fokozhatja a
duzzanathoz vezetd vérzés veszéElyét;

- szulfoniluredk (cukorbetegség elleni szerek) — kdlcsonhatasok lehetségesek;

- kinolon antibiotikumok — mivel megndhet a gorcsok veszélye;

- a CYP2C9 enzimet gatlo gyogyszerek, példaul a vorikonazol vagy flukonazol nevii
gombaellenes szerek — mivel megndhet az ibuprofén-expozicio;

- a Ginkgo biloba nevii gyogyndvény — az ibuprofén és Ginkgo biloba egyidejii alkalmazésa
esetén megnd a vérzés kialakulasanak esélye.

A Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta-kezelést néhany mas gyodgyszer is befolyasolhatja, illetve a
kezelés hatassal lehet azokra. Ezért a Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta és mas gyogyszerek egyiittes
szedése eldtt mindig kérjen tanacsot kezel6orvosatol vagy gyogyszerészEtol.

A Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal

Ajanlott, hogy az érzékeny gyomru betegek a Dolowill Rapid 342 mg filmtablettat étkezés kdzben
vegyék be.

Néhany mellékhatasnak, példaul amelyek az emésztérendszert érintik, nagyobb a valosziniisége, ha a
Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta bevételével egyidében alkoholt is fogyasztanak.

Terhesség, szoptatas és termékenység

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

Ne szedje a Dolowill Rapid 342 mg filmtablettat a terhesség utolsé 3 honapjaban, mert karosithatja
sziiletendd gyermekét, vagy sziilési problémakat okozhat. Vese- és szivproblémakat okozhat a
magzatnal. Ez befolyasolhatja az On és sziiletendé gyermeke vérzési hajlamat, és a tervezettnél
késobbi sziilést vagy hosszabb ideig tartd vajudast okozhat.

Ne szedje a Dolowill Rapid 342 mg filmtablettat a terhesség elsé 6 honapjaban, kivéve, ha feltétlentil
szlikséges, és orvosa ezt tanacsolta. Ha kezelésre van sziiksége ebben az iddszakban, vagy amikor
teherbe akar esni, a lehet6 legalacsonyabb adagot kell alkalmazni a lehet6 legrévidebb ideig. Ha a
terhesség 20. hetétdl néhany napnal tovabb szedi a Dolowill Rapid 342 mg filmtablettat, az
veseproblémakat okozhat a magzatnal, amely a magzatot koriilvevé magzatviz alacsony szintjéhez
(oligohidramnion) vagy a magzat szivében egy ér (duktusz arteridozusz) besziikiiléséhez vezethet.

Ha néhéany napnal hosszabb ideig tartd kezelésre van sziiksége, orvosa tovabbi ellendrzést javasolhat.

Az ibuprofén és bomlastermékei csak kis mennyiségben jutnak at az anyatejbe. Ez a gydgyszer abban
az esetben szedhet6 szoptatas idején, ha a javasolt dozisban és a lehetd legrovidebb ideig alkalmazza.
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A Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta egy olyan gyogyszercsoportba tartozik, amely hatassal Iehet a
nok fogamzoképességére. Ez a gydgyszer szedésének abbahagydsa utdn megsziinik. Nem valoszinti,
hogy az alkalmanként szedett Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta 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
Rovid tavu és a javasolt adagban torténo alkalmazas esetén a gyogyszer egyaltalan nem vagy csak
csekély mértékben hat a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre. Ha
olyan mellékhatasok jelentkeznek, mint péld4ul faradtsag, szédiilés, dlmossag és lataszavarok, akkor
ne vezessen gépjarmiivet, illetve ne kezeljen gépeket. Az alkoholfogyasztas fokozza ezeknek a
mellékhatasoknak a kockazatat.

A Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta Narancssarga FCF aluminium lakk szinezéanyagot (E110)
és Ponceau 4R aluminium lakk szinezéanyagot (E124) tartalmaz

Ez a gyogyszer szinezbanyagokat (E110 és E124) tartalmaz, amelyek allergias reakciokat valthatnak
ki.

A Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta gliikozt tartalmaz
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel kezelGorvosat mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

Ez a gyogyszer kevesebb, mint kb. 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettinként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Dolowill Rapid 342 mg filmtablettat?

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

Ez a gyogyszer kizarolag rovid tava alkalmazasra szolgal. A legkisebb hatasos adagot kell alkalmazni
a tlinetek enyhitéséhez sziikséges legrovidebb ideig. Ha fert6zése van, azonnal forduljon orvoshoz, ha
a tlinetek (példaul 1az és fajdalom) tartosan fennallnak vagy stulyosbodnak (lasd 2. pont).

Felnottek és 40 kg testtomeg feletti serdiilok (12 éves vagy afeletti)
Egy vagy 2 tablettat kell bevenni vizzel, sziikség szerint naponta maximum haromszor. Az egyes
dozisok kozott legalabb 6 dranak kell eltelnie. 24 oran beliil 6 tablettanal tobbet nem szabad bevenni.

Ha On felnétt és lazesillapitasra 3 napnal hosszabb ideig, fdjdalomcsillapitasra 4 napnal hosszabb
ideig kell szednie a Dolowill Rapid 342 mg filmtablettat, vagy ha tiinetei sulyosbodnak, forduljon
kezel6orvosahoz.

Alkalmazas gyermekeknél és serdiiloknél:

Ne adja be a gyogyszert 40 kg alatti serdiiloknek vagy 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek.
Ha serdiil6k esetében a gyogyszert 3 napnal hosszabb ideig kell alkalmazni, vagy ha a tiinetek
sulyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

A filmtablettat egészben vizzel kell lenyelni.

A tablettan 1évo bemetszés csak a széttorés eldsegitésére szolgal, amennyiben nem tudja a gyogyszert
egészben lenyelni.

Ajanlott, hogy az érzékeny gyomru betegek a Dolowill Rapid 342 mg filmtablettat étkezés kdzben
vegyék be.
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Ha az eléirtnal tobb Dolowill Rapid 342 mg filmtablettat vett be

Ha az eldirtnal tobb Dolowill Rapid 342 mg filmtablettat 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 teend6krol.

Az alabbi tiinetek jelentkezhetnek: hanyinger, gyomor- vagy fejfajas, hasmenés, fiilcsengés, szédiilés,
hanyas (amely vérhanyas is lehet), véres széklet, zavartsdg és szemremegés. Nagy adagok esetén a
kovetkezo tiinetek 1éphetnek fel: almossag, izgatottsag, zavartsag, mellkasi fajdalom, szivdobogas,
alacsony vérnyomas, veseelégtelenség, majkarosodas, a bdr és a nyalkahartya kék elszinezddése
(cianozis), eszméletvesztés, koma, gorcsok, mioklonusos goresok (féleg gyermekeknél), metabolikus
acidozis és fokozott vérzékenység, gyengeség, szédiilés, véres vizelet, hidegérzet és 1égzési
problémak. Asztmasoknak el6fordulhat az asztma sulyosbodasa.

Ha elfelejtette bevenni a Dolowill Rapid 342 mg filmtablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

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 minimadlisra csokkenthetdk oly modon, hogy a tiinetek enyhitéséhez sziikséges
legalacsonyabb dozist alkalmazza a legrévidebb ideig. A gyogyszert szedd idds embereknél fokozott a
mellékhatasokkal 6sszefiiggd problémak kialakuldsanak kockazata.

A Dolowill Rapid 342 mg filmtablettahoz hasonlo gyogyszerek kismértékben megnovelhetik a
szivroham (,,miokardialis infarktus™) vagy széliités (sztrok) kockazatat.

Ha a kezelés alatt az alabbi tiinetek barmelyikét észleli, hagyja abba a gydgyszer szedését, és azonnal
forduljon orvoshoz.

- Véres széklet

- Fekete, szurokszera széklet

- Véres vagy kavézacc-szert hanyadék.

Hagyja abba a gyogyszer szedését és forduljon kezeldorvosahoz, ha a kovetkezot észleli:
- Emésztési zavar vagy gyomorégés
- Hasi fajdalom (gyomorfajas) vagy egyéb gyomorpanaszok.

Ha az alabbiak barmelyike elé6fordul Onnél, hagyja abba a gyogyszer szedését, és azonnal forduljon

kezel6orvosihoz vagy keresse fel az Onhoz legkozelebb es6 korhaz siirgosségi osztalyat.

- az arc, a nyelv vagy a torok megduzzadasa, 1égzési nehézség, heves szivdobogas, sokkhoz
vezetd vérnyomasesés. [stlyos allergias reakcio jelei] (nagyon ritka) Ezek akar a gyogyszer els6
alkalmazasakor is eldfordulhatnak.

- asztmas roham (esetleg vérnyomaseséssel), az asztma sulyosbodasa, megmagyarazhatatlan
zihalas vagy 1égszomj [stlyos allergias reakcio jelei] (nem gyakori).

- voroses, nem kiemelkedo, célzott vagy kor alaku foltok a torzson, gyakran kdzponti
holyagokkal, borhamlas, fekélyek a szajban, a torokban, az orrban, a nemi szerveken és a
szemen. Ezeket a sulyos bérkiiitéseket 14z és influenzaszeri tiinetek el6zhetik meg [exfoliativ
dermatitisz, eritéma multiforme, Stevens—Johnson-szindréma, toxikus epidermalis nekrolizis]
(nagyon ritka).

- kiterjedt borkititések, magas 14z és megnagyobbodott nyirokcsomok és emelkedett eozinofil
fehérvérsejtszam [DRESS-szindroma] (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem
allapithato meg).
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- a kezelés megkezdése utan hamarosan jelentkezo kiterjedt, voros, hamlo kiiités, amely bér alatti
dudorokkal, f6ként a bérredkben, a torzson €s a felsé végtagokon elhelyezkedd holyagokkal és
lazzal jar. [akut generalizalt exantémas pusztulozis, AGEP]. (gyakorisaga a rendelkezésre allo
adatokbol nem éllapithaté meg). Lasd még 2. pont.

- sulyos felhasi fajdalom gyakran hanyingerrel és hanyassal [hasnyalmirigy-gyulladas], (nagyon
ritka)

- laz, torokfajas, feliiletes szajfekélyek, influenzaszeri tiinetek, stlyos kimeriiltség, orr- és
borvérzés (vérsejtképzési zavarok)(nagyon ritka).

- mellkasi f4jdalom, amely a Kounis-szindrémanak nevezett, potencialisan sulyos allergids
reakcid jele lehet (gyakorisaga a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg).

Tajékoztassa kezel6orvosat, ha az alabbi mellékhatasok barmelyikét észleli:

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- emésztérendszeri panaszok, példaul gyomorégés, hasi f4jdalom, hanyinger, hanyés,
bélgazosodas (puffadas), hasmenés, székrekedés és enyhe vérveszteségek a gyomorban és/vagy
a belekben, ami kivételes esetekben vérszegénységet okozhat.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):

- gyomor- vagy bélfekélyek, esetenként vérzéssel és perforacioval,

- a szajnyalkahartya gyulladasa fekélyesedéssel (fekélyes szajgyulladas), a gyomor gyulladasa
(gyomorhurut), a kolitisz és a Crohn-betegség romlésa;

- kozponti idegrendszeri zavarok példaul fejfajas, szédiilés, almossag, izgatottsag, ingerlékenység
vagy faradtsag;

- lataszavarok;

- allergias reakciok, példaul borkiiitések és viszketés;

- kiilonféle borkiiitések.

Ritka (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
- flilcsengés;
- vesekarosodas (papillaris nekrdzis), és a hugysav emelkedett koncentracidja a vérben;

Nagyon ritka (10 000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- nyeldcségyulladas, bélszikiilet;

- sulyos borfertézések és lagyszoveti szovodmeények fordultak el a baranyhimld (varicella)
fert6zés soran;

- folyadék felhalmozodasa a szervezetben, féként magas vérnyomasos vagy csokkent
vesefunkcioju betegekben; duzzanat és zavaros vizelet (nefrozis szindréma); gyulladasos
vesebetegség (intersticialis nefritisz), amely akut veseelégtelenséghez vezethet.

- pszichotikus reakciok, depresszio;

- bizonyos fajdalomcsillapitok (NSAID-ok) hasznalataval dsszefliggésben fertdzéshez kapcsolodod
gyulladésok (példaul husevo baktérium elszaporodasa — nekrotizal6 faszciitisz) sulyosbodasat
irtak le. Ha fert6z¢s tlinetei jelentkeznek vagy stlyosbodnak az ibuprofén alkalmazasa kozben,
azonnal forduljon orvoshoz. Ki kell vizsgalni, hogy sziikséges-e antiinfektiv/antibiotikum
terapia.

- magas vérnyomas, érgyulladas, szivdobogasérzés, szivelégtelenség, szivroham;

- majmiilkodési zavar, majkarosodas (leginkabb a hosszu ideig tarto kezelések alatt),
majelégtelenség, akut majgyulladas (hepatitisz);

- az aszeptikus agyhartyagyulladas (az agyhartyak gyulladdsa, melynek tiinetei: nyakmerevség,
fejfajas, hanyinger, hanyas, 1laz vagy zavart elmeallapot). Az autoimmun-betegségben
szenvedoknél (SLE, kevert kotdszoveti betegség) ez nagyobb valdszintiséggel fordul eld;

- hajhullas.

Nem ismert gyakorisag (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg):
- a bor fényre érzékenysége.



Mellékhatasok bejelentése

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

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

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

5. Hogyan kell a Dolowill Rapid 342 mg filmtablettat tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

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

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem haszndlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta?
- A készitmény hatdanyaga: az ibuprofén-lizin. 200 mg ibuprofénnel egyenértékii 342 mg
ibuprofén-lizint tartalmaz filmtablettanként.
- Egyéb 0sszetevok:
Tabletta mag: szilikatos mikrokristalyos celluloz (tartalma: mikrokristalyos cellul6z €s vizmentes
szilicium-dioxid); kopovidon; kroszkarmell6z-natrium (E468); vizmentes kolloid szilicium-
dioxid; magnézium-sztearat (E470b); talkum (E553b).
Filmbevonat: hipromelloz (E464), titan-dioxid (E171), polidextrédz, talkum, maltodextrin,
kozepes szénlancu trigliceridek, Ponceau 4R aluminium lakk szinezéanyag (E124), Narancssarga
FCF aluminium lakk szinezéanyag (E110), Indigokarmin aluminium lakk szinez6anyag (E132),
karmell6z-natrium (E466), gliik6z-monohidrat, csillam alapt gyongyhazfényl szinezék
(csillam/titan-dioxid) (E555/E171), szdjalecitin (E322).

Milyen a Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Dolowill Rapid 342 mg pasztell r6zsaszin, fényes, hosszikas, mindkét oldalan domboru tabletta,
egyik oldalan bemetszéssel. Minden tabletta mérete koriilbeliil 20 mm x 8 mm.

A filmtablettak kemény atlatszo PVC/Al buborékcsomagolasban vagy poliészter réteggel megerdsitett,
gyermekbiztonsagi zaras, fehér, atlatszatlan PV C/Al buborékcsomagolasban vannak. Minden
buborékcsomagolas 10 db tablettat tartalmaz.

1 db (10 db tabletta) vagy 2 db (20 db tabletta) buborékcsomagolas és egy betegtajékoztaté dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Goodwill Pharma Nyrt.

6724 Szeged, Cserzy Mihaly u. 32.
Magyarorszag

Gyarto:
ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 1231 Ljubljana — Crnuée, Szlovénia


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

Tel.: +386 1 300 42 90
Fax: +386 1 300 42 91
email: info@alkaloid.si

Terapia SA, Str. Fabricii, nr. 124, Cluj-Napoca, 400632, Romania
Tel.: +40 (264) 501 500
Fax: +40 (264) 415 097

e-mail: office@ sunpharma.com

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Nagy-Britannia (Eszak-Irorszag): IBUPROFEN LYSINE 342 mg film-coated tablets

Hollandia: IBUPROFEN InnFarm 200 mg filmomhulde tabletten
Németorszag: Ibuprofen INN-FARM 200 mg Filmtabletten
Magyarorszag: Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta

Lengyelorszag: IBUPROFEN LYSINE InnFarm

Romania: PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate
Szlovakia: IBUPROFEN InnFarm 200 mg, filmom obalené tablety
Szlovénia: Ibuprofen INN-FARM 200 mg filmsko oblozene tablete

OGYI-T-22710/01 10x  atlatszo PVC/Al buborékcsomagolas
OGYI-T-22710/02 10x  gyermekbiztos atlatszatlan PVC/Al buborékcsomagolas
OGYI-T-22710/03 20x  atlatszo PVC/Al buborékcsomagolas
OGYI-T-22710/04 20x  gyermekbiztos atlatszatlan PVC/Al buborékcsomagolas

A betegtajékoztato6 legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: 2024. februar.
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