Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Dolowill Rapid Forte 684 mg filmtabletta
ibuprofén-lizin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat 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 kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak (12 évesnél idosebb gyermekek ¢és serdiilok esetén).

- Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, ha 1az és/vagy migrén esetén 3 napon beliil, fajdalom
kezelése esetén 5 napon belil tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak (felndttek
esetén).

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Dolowill Rapid Forte és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Dolowill Rapid Forte szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Dolowill Rapid Forte filmtablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Dolowill Rapid Forte filmtablettat tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

A e

1. Milyen tipust gyogyszer a Dolowill Rapid Forte és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A hatdanyag az ibuprofén, amely a nem-szteroid gyulladascsokkentok (NSAID-ok) csoportjaba
tartozik. Az NSAID-ok a szervezet valaszreakcidjanak megvaltoztatasaval nyljtanak enyhiilést
fajdalom, duzzanat és 14z esetén.

A Dolowill Rapid Forte 684 mg filmtabletta (a tovabbiakban: Dolowill Rapid Forte) az alabbi
allapotok rovid tavu tiineti kezelésére alkalmazhato:

o enyhe vagy kozepesen sulyos fajdalom, mint példaul: fejfajas, migrén, fogfajas, menstruacios
fajdalom, izomfajdalom, hatfajas, reumas fajdalom,

. laz,

o megfazas és influenza tiinetei.

Reumés fajdalom esetén az orvos utasitasainak megfelelden kell alkalmazni a gyogyszert.

A Dolowill Rapid Forte felnéttek, valamint 12 évesnél idésebb és legalabb 40 kg testtomegii
gyermekek és serdiilok szamara javallt.

2. Tudnivalok a Dolowill Rapid Forte szedése elott

Ne szedje a Dolowill Rapid Forte filmtablettat:

o ha allergias az ibuprofénre, az acetilszalicilsavra vagy mas fajdalomcsillapitora, vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére,
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o ha acetilszalicilsav vagy hasonl6 fajdalomesillapitok (NSAID-ok) alkalmazésa utan 1égszomj,
asztma, orrfolyas, duzzanat vagy csalankiiités fordult elé Onnél,

o ha gyomor- vagy nyombélfekélye vagy -vérzése van (vagy kétszer vagy tobbszor volt mar),

o ha eléfordult Onnél emésztdrendszeri vérzés vagy perforacié az NSAID-ok korabbi alkalmazésa
utan,

o ha stlyos sziv-, maj- vagy veseelégtelenségben szenved,

. ha tisztazatlan eredetii vérképzési zavarban szenved,

o ha stilyosan ki van szaradva (amelyet hanyas, hasmenés vagy elégtelen folyadékbevitel
okozhat),

o ha a terhessége utolsd harom honapjdban van,

o ha 40 kg alatti gyermek vagy serdiild, vagy 12 évesnél fiatalabb gyermek.
Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Dolowill Rapid Forte szedése elétt beszéljen kezeloorvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

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

o szénanathaban szenved, orrpolipja van vagy kronikus obstruktiv tiidobetegségben szenved, mert
ilyenkor fokozott az allergias reakciok kockéazata. Az allergids reakciok asztmas rohamok
(tigynevezett analgetikus asztma), Quincke-60déma vagy csalankiiités formajaban
jelentkezhetnek,
problémai vannak a veséjével, a szivével, a majaval vagy a bélrendszerével,

a kortorténetében emésztérendszeri betegség szerepel (mint a fekélyes vastagbélgyulladas vagy
a Crohn-betegség),
bizonyos orokletes vérképzdszervi zavara van (pl. akut intermittalo porfiria),

o szisztémas lupusz eritematozuszban (SLE) vagy kevert kotoszoveti betegségben szenved — ezek
immunrendszeri betegségek, amelyek iziileti és borelvaltozasokat és szervi zavarokat okoznak,
o baranyhimlds (varicella) — ilyenkor tanacsos keriilni a Dolowill Rapid Forte szedését, mert

romolhat az allapota,

. fertzés all fenn Onnél — olvassa el a lenti, ,,Fertézések” cimii részt,

o nemrégiben nagyobb sebészeti miitéten esett at,

. ki van szaradva,

o ha mas NSAID-okat is szed. Az NSAID-ok, igy a szelektiv ciklooxigenaz-2 gatlok egyidejii
alkalmazasa keriilendo,

o terhessége els6 6 honapjaban van.

Tovabbi figyelmeztetések
o Az ibuprofénhez hasonlo gyulladasgatlo/fajdalomcesillapitd gyogyszerek kissé ndvelhetik a
szivroham vagy a sztrok kockazatat, féleg a nagy adagban torténé alkalmazas esetén. Ne Iépje
tul a javasolt adagot, illetve a kezelés idétartamat.
o A Dolowill Rapid Forte szedése elott mindig beszélje meg a kezelést kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével, ha:
- szivproblémaja van, példaul szivelégtelensége, anginaja (mellkasi fajdalma), vagy ha volt
mar szivrohama, bypass-miitétje, periférias artérias betegsége (gyenge vérkeringés a
labakban az artériak sziikiilete vagy elzarodéasa miatt), vagy barmilyen jellegili sztrokja
(beleértve a ,,mini sztrokot” vagy mas néven az atmeneti isémias rohamot [angol
roviditéssel: TIA] is),
- magas vérnyomasa, cukorbetegsége, magas koleszterinszintje van, illetve csaladjaban fordult
mar el0 szivbetegség vagy sztrok, tovabba ha dohanyzik.

Az ibuprofénnel kapcsolatban a gydgyszerrel szembeni allergias reakcio jeleit, beleértve 1égzési

crcr

Azonnal hagyja abba a Dolowill Rapid Forte alkalmazasat, és azonnal forduljon kezeldorvosahoz vagy
az orvosi ligyelethez, ha ezen tiinetek barmelyikét észleli.



Stlyos bérreakcidk

A Dolowill Rapid Forte kezeléssel kapcsolatban stlyos borreakciokrdl, tobbek kdzott exfoliativ
dermatitisz, eritéma multiforme, Stevens-Johnson-szindréma, toxikus epidermalis nekrolizis,
eozinofiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakcio (DRESS), akut generalizalt exantémas
pusztulozis (AGEP) kialakulasardl szamoltak be. Hagyja abba a Dolowill Rapid Forte alkalmazésat, és
azonnal forduljon orvoshoz, ha a 4. pontban leirt, ezen stlyos bérreakciokkal kapcsolatos tiinetek
barmelyikét észleli. Lasd 4. pont.

A mellékhatdsok minimadlisra csokkenthet6k, ha a még hatasos minimalis dozist alkalmazzak a
legrovidebb ideig. Idéskoruak esetében nagyobb a mellékhatasok kialakulasanak kockazata.

Az ibuprofén ideiglenesen gatolhatja a vérlemezkék mitkodését (vérlemezkék dsszecsapzodasat). Ezért
a véralvadasi zavarban szenved6 betegeket gondosan monitorozni kell.

Kérdezze meg, vagy tajékoztassa orvosat vagy fogorvosat, ha Dolowill Rapid Forte filmtablettat szed
sebészeti beavatkozas el6tt.

A fajdalomcsillapitok néhany tipusanak rendszeres alkalmazasa maradandé 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 tart6 alkalmazasa 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
hasznalata ellenére (vagy ennek kovetkeztében).

A Dolowill Rapid Forte hosszabb tavu alkalmazéasakor a majértékeket, a vesemiikodést, valamint a
vérképet rendszeresen ellendrizni kell.

Az NSAID-ok elfedhetik a fert6zés és a laz tiineteit.

Fert6zések

A Dolowill Rapid Forte elfedheti a fert6zések tiineteit, példaul a lazat és a fajdalmat. Ezért lehetséges,
hogy a Dolowill Rapid Forte késleltetheti a fertdzés megfelel6 kezelését, ami novelheti a
szovoédmények kialakulasanak kockazatat. Ezt baktériumok okozta tiidégyulladas és a baranyhimléhoz
tarsulo, baktériumok okozta borfertdzések esetén észlelték. Ha ezt a gyogyszert egy éppen zajlo
fertdzés sordn szedi, és a fertdzés tiinetei tovabbra is fennallnak vagy stilyosbodnak, azonnal forduljon
orvoshoz!

Gyermekek és serdiilok
Ne alkalmazza ezt a gydgyszert 40 kg alatti serdiiloknél vagy 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél.
Kiszaradt serdiil6knél fennall a vesekarosodas kockazata.

Egyéb gyogyszerek és a Dolowill Rapid Forte

Feltétlentiil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

- véralvadasgatlo gyogyszerek (tehat a vérhigitok, vérrogképzodést gatld szerek, mint az
acetilszalicilsav, a warfarin, a tiklopidin),

- vérnyomascsokkentk (ACE-gatlok, pl. kaptopril, béta-blokkoldk, pl. atenolol,
angiotenzin II-receptor antagonisték, pl. lozartan),

- acetilszalicilsav, vagy mas NSAID-ok (gyulladascsokkentdk és fajdalomcesillapitok) — mivel
fokozodhat az emésztérendszeri fekélyek vagy vérzés kockazata,

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

- gliikokortikoidok (kortizont vagy kortizon-szerii anyagokat tartalmazo gyogyszerek) — mivel
fokozodhat a gyomorbélrendszeri (gasztrointesztinalis) fekélyek vagy vérzés kockazata,

- vérlemezkék 0sszetapadasat gatlo szerek — mivel fokozodhat a vérzés kockazata,

- fenitoin (epilepszia ellen) — mivel a fenitoin hatasa felerdsodhet,
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- szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok (depresszio ellen hasznalt szerek) — mivel fokozodhat az
emésztorendszeri vérzés kockazata,

- litium (manias depresszios betegségek €s depresszid esetében hasznalt gyogyszer) — mivel a
litium hatasa feler6s6dhet,

- probenecid és szulfinpirazon (kdszvény elleni gydgyszerek) — mivel ezek a szerek késleltethetik
az ibuprofén kivalasztasat,

- kalium-sporolo diuretikumok — mivel ez hiperkalémidhoz (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 (mivi vetélés eldidézésére) — mivel a mifepriszton hatasa csokkenhet,

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

- szulfoniluredk (cukorbetegség elleni szerek) — kdlcsonhatdsok lehetségesek,

- kinolon-tipust antibiotikumok — mivel megnéhet 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 alkalmazasa
esetén megnd a vérzés kialakulasanak az esélye,

- ne alkalmazza a készitményt, ha 75 mg acetilszalicilsavnal tobbet szed naponta. Amennyiben
kis dozist (maximum napi 75 mg) acetilszalicilsav-kezelést kap, beszéljen kezel6orvosaval
vagy gyogyszerészével mieldtt alkalmazna a Dolowill Rapid Forte filmtablettat.

A Dolowill Rapid Forte-kezelést néhany mas gyogyszer is befolyasolhatja, illetve a kezelés
hatassal lehet azokra. Ezért a Dolowill Rapid Forte és mas gyogyszerek egyiittes szedése elott
mindig kérjen tanacsot kezel6orvosatol vagy gyogyszerészétol.

A Dolowill Rapid Forte egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
Néhany mellékhatasnak, példaul amelyek az emésztérendszert vagy a kdzponti idegrendszert érintik,
nagyobb a valosziniisége, ha a Dolowill Rapid Forte bevételével egy idoben alkoholt is fogyasztanak.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészeével.

Ne szedje a Dolowill Rapid Forte-t a terhesség utolso 3 honapjaban, mert karosithatja sziiletendo
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 vajadast okozhat.

Ne szedje a Dolowill Rapid Forte-t a terhesség els6é 6 honapjaban, kivéve, ha feltétleniil sziikséges, és
orvosa ezt tanacsolta. Ha kezelésre van sziiksége ebben az iddszakban, vagy amikor teherbe akar esni,
a lehetd legalacsonyabb adagot kell alkalmazni a lehetd legrovidebb ideig. Ha a terhesség 20. hetétol
néhany napnal tovabb szedi a Dolowill Rapid Forte-t, az veseproblémakat okozhat a magzatnal, amely
a magzatot koriilvev magzatviz alacsony szintjéhez (oligohidramnion) vagy a magzat szivében egy ér
(duktusz arteridzusz) besziikiilésé¢hez vezethet. Ha néhany napnal hosszabb ideig tart6 kezelésre van
szliksége, orvosa tovabbi ellenérzést javasolhat.

Az ibuprofén és bomlastermékei csak kis mennyiségben jutnak at az anyatejbe. Ez a gyogyszer abban
az esetben szedhet6 szoptatas idején, ha a javasolt dozisban és a lehetd legrovidebb ideig alkalmazza.

A Dolowill Rapid Forte egy olyan gyogyszercsoportba tartozik, amely hatdssal lehet a ndk
fogamzoképességére. Ez a hatas a gyogyszer szedésének abbahagyasa utan megsziinik.

Ez a készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.



3. Hogyan Kkell szedni a Dolowill Rapid Forte filmtablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen 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 sulyosbodnak (lasd 2. pont).

Alkalmazas feln6tteknél és legalabb 40 kg testtomegi, 12 évesnél idésebb gyermekeknél és
serdiiléknél:

o 1 tablettat kell bevenni vizzel, sziikség szerint naponta maximum haromszor.

o Az egyes dozisok kozott legalabb hat 6ranak kell eltelnie.

e Ne vegyen be tobb, mint 3 tablettat 24 6ran beliil (1200 mg ibuprofén).

Gyermekek és serdiilék
Ne adja be a gyogyszert 12 évesnél fiatalabb gyermeknek vagy 40 kg alatti gyermeknek és serdiilonek.

A Dolowill Rapid Forte filmtabletta egyik oldalan bemetszés talalhato. A tablettan 1évo bemetszés
csak a széttorés eldsegitésére szolgal, ha nehézséget jelent a gydgyszer egészben torténd lenyelése.

A kezelés idétartama

Ha 12 és 18 év kozotti gyermekek és serdiilok esetén a gydgyszeres kezelés tobb mint 3 napig tart,
vagy ha a tiinetek sulyosbodnak, forduljon kezeldorvosahoz.

Felnottek esetén, ha a tiinetek tartésan fennallnak vagy sulyosbodnak, vagy ha a készitményt tobb mint
5 napig sziikséges alkalmazni fajdalomcsillapitasra és tobb mint 3 napig migrén vagy laz kezelésére,
konzultalnia kell kezel6orvosaval.

Ha az eléirtnal tobb Dolowill Rapid Forte filmtablettat vett be

Ha az eldirtnal tobb Dolowill Rapid Forte filmtablettat vett be, vagy ha egy gyermek véletleniil
lenyelte a gyogyszert, mindig keresse fel kezeldorvosat vagy a legkdzelebbi korhazat, hogy
tajékoztatast kapjon a kockazatrol és a teenddkrol.

Az alabbi tiinetek jelentkezhetnek: hanyinger, gyomorfajas, hasmenés, fiilcsengés, fejfajas, hanyas
(amiben vér is lehet), véres széklet, zavartsag és szemremegés. Nagyobb adagok bevétele kapcsan a
kovetkezokrdl szamoltak be: almossag, izgatottsag, tajékozodasi zavar, mellkasi fajdalom, erds
szivdobogésérzés, alacsony vérnyomas, veseelégtelenség, majkarosodas, a bor €s a nyalkahartya kék
elszinezddése (cianodzis), eszméletvesztés, koma, gorcsrohamok (féleg gyermekeknél), fokozott
vérzékenység, gyengeség ¢s szeédiilés, véres vizelet, hidegérzet és 1€gzési nehézség. Asztmasoknal
el6fordulhat az asztma sulyosbodasa.

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

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer 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.

Egyes mellékhatasok minimalisra csokkenthetdk, ha a tiinetek enyhitéséhez sziikséges legalacsonyabb
dozist alkalmazza a legrovidebb ideig. A gyogyszert szed6 idoseknél fokozott a mellékhatasokkal
Osszefiiggd problémak kialakulasanak a kockazata.



A Dolowill Rapid Forte filmtablettahoz hasonl6 gydgyszerek kismértékben megnovelhetik a
szivroham (,,miokardialis infarktus”) vagy széliités (sztrok) kockazatat (lasd 2. pont, ,,Tovabbi
figyelmeztetések™).

Ha az alabbiak barmelyike el6fordul Onnél hagyja abba a gyégyszer szedését, és azonnal

forduljon orvoshoz:

- gyomorfajdalom, élénkpiros vér a székletben, fekete, szurok szerti széklet, véres vagy kavézacc-
szerl hanyadék [bélrendszeri vérzés jelei] (nem gyakori).

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

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

- 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 tiinetek el6zhetik meg [exfoliativ
dermatitisz, eritéma multiforme, Stevens-Johnson-szindréma, toxikus epidermalis nekrolizis]
(nagyon ritka).

- kiterjedt borkititések, 1az és megnagyobbodott nyirokcsomok €s emelkedett eozinofil
fehérvérsejtszam [DRESS-szindroma] (gyakorisaga nem ismert, a rendelkezésre allo adatokbol
nem allapithaté meg).

- a kezelés megkezdése utan hamarosan jelentkezo kiterjedt, voros, hamlo kiiités, amely bér alatti
dudorokkal, foként a bérredokben, a torzson €s a felsé végtagokon elhelyezkedo holyagokkal és
lazzal jar (akut generalizalt exantémas pusztulozis). (gyakorisaga a rendelkezésre allo adatokbol
nem allapithaté meg).

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

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

- az agyhartyak gyulladasa, melynek tiinetei koz¢€ tartozik a tarkokotottség, fejfajas, hanyinger,
hanyas, 1az vagy zavart elmeallapot (aszeptikus agyhartyagyulladas). Autoimmun
betegségekben (SLE, kevert kotészoveti betegség) szenveddk gyakrabban lehetnek érintettek
(nagyon ritka).

- mellkasi fajdalom, amely a Kounis-szindrémanak nevezett, potencialisan sulyos allergias
reakcio jele lehet (gyakorisaga a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg).

Tajékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbi mellékhatasok barmelyikét észleli:

Gyakori mellékhatasok (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

- emésztérendszeri panaszok, példaul gyomorégés, hasi fajdalom, hanyinger, hanyas, bélgazossag
(puffadas), hasmenés, székrekedés €s enyhe gyomor-bélrendszeri vérzés, ami kivételes
esetekben vérszegénységet okozhat.

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

- gyomor- vagy bélfekélyek, esetenként vérzéssel és perforacioval,

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

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

- lataszavarok;

- allergias reakciok, példaul borkititések és viszketés;

- kiilonféle borkiiitések.

Ritka mellékhatasok (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
- flilcsengés;
- vesekarosodas (papillaris nekrdzis), és a vérben emelkedett hugysav-koncentracio.



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

- nyeldcsogyulladas, bélszikiilet;

- sulyos borfertézések és lagyszoveti szovodmények fordulhatnak elé a baranyhimlé (varicella)
fert6zés soran;

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

- pszichotikus reakciok, depresszio;

- bizonyos fajdalomcsillapitok (NSAID-ok) hasznalataval 6sszefiiggésben a fertézéshez
kapcsolodo gyulladasok (példaul husevo baktérium elszaporodasa — nekrotizalo faszcitisz)
sulyosbodasat irtak le. Ha fertéz¢€s tiinetei jelentkeznek vagy sulyosbodnak az ibuprofén
alkalmazasa kozben, azonnal forduljon orvoshoz. Ki kell vizsgalni, hogy sziikséges-e
antiinfektiv/antibiotikum terapia;

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

- majmikddési zavar, majkarosodas (leginkdbb a hosszl ideig tartd kezelések alatt),
majelégtelenség, akut majgyulladas (hepatitisz);

- hajhullés.

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

Mellékhatasok bejelentése

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

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

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

5. Hogyan kell a Dolowill Rapid Forte filmtablettat tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id0 ,,Felhasznalhatd” utan ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

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 védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Dolowill Rapid Forte?

- A készitmény hatéanyaga: az ibuprofén-lizin.
400 mg ibuprofénnel egyenértékii 684 mg ibuprofén-lizint tartalmaz filmtablettanként.

- Egyéb 6sszetevok:
Tablettamag: szilikatos mikrokristalyos celluloz; kopovidon; karboximetil-keményité-natrium;
magnézium-sztearat (E470b).
Filmbevonat (Opadry 200 White 200F280000): részlegesen hidrolizalt poli(vinil-alkohol); titan-
dioxid (E171); talkum; makrogol 4000; metakrilsav-etil-akrilat kopolimer (1:1); natrium-
hidrogénkarbonat


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

Milyen a Dolowill Rapid Forte kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér vagy krémszinii, hosszikas, mindkét oldalan domboru tabletta, egyik oldalan bemetszéssel.
A tabletta mérete koriilbeliil 20 mm % 8 mm.

A tablettan 1év0 bemetszés csak a széttorés eldsegitésére, €s a lenyelés megkdnnyitésére szolgal, nem

arra, hogy a készitményt egyenld adagokra ossza.

10, 12, 20, vagy 24 db filmtabletta fehér PVC/PVDC/AI buborékcsomagoldsban vagy alternativ
poliészter réteggel megerdsitett, gyermekbiztos, fehér PVC/PVDC/AI buborékcsomagolasban,

dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Goodwill Pharma Nyrt.
6724 Szeged

Cserzy Mihaly u. 32.
Magyarorszag

Gyarto:

ALKALOID-INT d.o.0.

Slandrova glica 4
Ljubljana-Crnuce, 1231
Szlovénia

TERAPIA S.A.

124 Fabricii Street
Cluj-Napoca, 400 632
Romania

b

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban és az Egyesiilt Kiralysagban
(Eszak-Irorszagban) az alabbi neveken engedélyezték:
Nagy-Britannia (Eszak-Irorszag): Ibuprofen Lysine 684 mg film-coated tablets

Bulgaria:
Horvéatorszag:
Csehorszag:
Magyarorszag:
Olaszorszag:
Lengyelorszag:
Romania:
Szlovakia:
Szlovénia:

OGYI-T-23241/09
OGYI-T-23241/10

OGYI-T-23241/11
OGYI-T-23241/12

OGYI-T-23241/13
OGYI-T-23241/14

OGYI-T-23241/15
OGYI-T-23241/16

10x
10x

12x
12x

20x
20x

24x
24x

BlokMAX Rapid 400 mg film-coated tablets
BlokMAX Rapid 400 mg filmom obloZene tablete
Dolirief

Dolowill Rapid Forte 684 mg filmtabletta
VEGEDOL

Byfonen

Paduden Rapid Forte 400 mg comprimate filmate
Dolirief 400 mg, filmom obalené tablety

Dolirief 400 mg filmsko oblozene tablete

fehér PCV/PVDC/AI buborékcsomagolas
poliészter réteggel megerdsitett, gyermekbiztos
fehér PCV/PVDC/AI buborékcsomagolas
fehér PCV/PVDC/AI buborékcsomagolas
poliészter réteggel megerdsitett, gyermekbiztos
fehér PCV/PVDC/AI buborékcsomagolas
fehér PCV/PVDC/AI buborékcsomagolas
poliészter réteggel megerdsitett, gyermekbiztos
fehér PCV/PVDC/AI buborékcsomagolas
fehér PCV/PVDC/AI buborékcsomagolas
poliészter réteggel megerdsitett, gyermekbiztos
fehér PCV/PVDC/Al buborékcsomagolas

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2024. februar.



