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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

RO

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 40 kg
Kérpergewicht (12 Jahre und dlter)
Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimitiel immer genau wie in dieser Packungsbeilage

beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals
lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bentigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

. V\ﬁw_:n_% Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter

Uhlen:
- bei Jugendlichen nach 3 Tagen
- bei Erwachsenen nach 3 Tagen mit Fieber und nach 4 Tagen bei Schmerzen.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
Was ist Nurofen und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nurofen beachten2
3. Wie ist Nurofen einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
5. Wie ist Nurofen aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Nurofen und wofiir wird es angewendet?

Ibuprofen gehdrt zur Gruppe der sogenannten nicht-steroidalen
Antiphlogisfika/Antirheumatika (NSAR). Diese Arzneimittel wirken, indem sie die
Symptome Schmerzen und Fieber lindern.

Nurofen wird bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 40 kg Kérpergewicht (12 Jahre
oder lter) angewendet zur kurzzeitigen symptomatischen Behandlung von:

leichten bis méiBig starken Schmerzen wie Kopf, Zahn- und Regelschmerzen;
ieber und Schmerzen im Zusammenhang mit Erkéltung.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fishlen:
- nach 3 Tagen bei Kindern und Jugendlichen
- nach 3 Tagen bei Fieber bzw. nach 4 Tagen bei Schmerzen bei Erwachsenen

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nurofen beachten?
Nurofen darf nicht eingenommen werden, wenn Sie

* dllergisch gegen Ibuprofen, Ponceau 4R (E124) oder einen der in Abschnitt
genannten sonstigen Bestandteile von Nurofen sind

* in der Vergangenheit mit Kurzatmigkeit, Asthmaanféllen,
Nasenschleimhautschwellungen, Schwellungen oder Nesselsucht nach der

innahme von Acetylsalicylscure oder anderen NSAR reagiert haben.

*an bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen
Magen/ZwslffingerdarmGeschwiiren (peptische Ulzera) oder Blutungen leiden
[mindestens 2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwiire oder Blutungen).

* an Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der Vorgeschichte im
Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie mit nichtsferoidalen
Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR) gelitten haben.

* an ungekldrten Blutbildungsstérungen leiden.

* an schweren Leber- oder Nierenfunkfionsstdrungen oder schwerer Herzschwiiche
(Herzinsuffizienz) leiden.
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* sich in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft befinden (s. Abschnitt
,Schwangerschaft und Stillzeit’).

* stark dehydriert sind (hervorgerufen z.B. durch Erbrechen, Durchfall oder
unzureichende Flissigkeitsaufnahme).

* an Himblutungen (zerebrovaskuldren Blutungen) oder anderen aktiven Blutungen
leiden.

Darf nicht Jugendlichen unter 40 kg Kérpergewicht oder Kindem unter 12 Jahren
verabreicht werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nurofen einnehmen:

*wenn Sie eine Infektion haben - siehe unter , Infektionen”.

* bei systemischem Lupus erythematodes (SLE) oder Mischkollagenose (Krankheiten,
bei denen Fehlreaktionen des Immunsystems Gelenkschmerzen, Hautausschlége
und Fieber hervorrufen).

* bei besfimmten angeborenen Blutbildungsstdrungen (z.B. akute intermittierende
Porphyrie) oder Problemen mit der Blutgerinnung.

* bei gastrointestinalen Erkrankung, auch in der Vorgeschichte (Colifis ulcerosa,
Morbus Crohn).

* bei eingeschréinkter Nierenfunkfion.

* bei eingeschrénkter Leberfunktion.

irekt nach gréferen chirurgischen Eingriffen.

* wenn Sie an Asthma oder allergischen Erkrankungen leiden oder gelitten haben, da
es zu Kurzatmigkeit kommen kann.

* bei Patienten, die an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder chronisch obstrukfiven
Atemwegserkrankungen leiden, da fiir Sie ein erhdhtes Risiko fiir das Aufireten
allergischer Reaktionen besteht. Diese kénnen sich als Ashmaanféle
70% Analgefika-Asthmal), akute Schwellungen (Quincke Odem) oder Nesselsucht
duBern.

* wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die das Risiko fiir Geschwiire oder Blutungen
erhdhen kdnnen, wie z. B. orale Korfikosteroide, blutgerinnungshemmende
Medikamente wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter
anderem zur Behandlung von depressiven Verstimmungen eingesetzt werden, oder
Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsdure (ASS).

* Beildngerem Gebrauch von Kopfschmerzmitteln knnen sich die Kopfschmerzen
verschlimmern. st dies der Fall oder wird dies vermutet, sollten Sie die Einnahme von
Nurofen beenden und sich an lhren Arzt wenden.

* Wahrend einer Windpockeninfekfion (Varizellen-nfekfion) sollten Sie die Einnahme
von Nurofen vermeiden.

nger dauernder Gabe von Nurofen ist eine regelmaBige Kontrolle der
Leberwerte, der Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.

* Eine gleichzeitige Anwendung von Nurofen mit anderen NSAR, einschlieBlich so
genannter COX-2-Hemmer (Cyclooxigenase-2-Hemmern), kann das Risiko fiir
Nebenwirkungen ethdhen und sollte daher vermieden werden (siehe Abschnitt ,Bei
Einnahme von Nurofen mit anderen Arzneimitieln”).

* Im Allgemeinen kann die gewohnheitsméfige Anwendung von (verschiedenen
Arten von) Schmerzmitteln zur dauerhaften schweren Nierenschédigung fiihren und
sollte daher vermieden werden. Das Risiko wird durch Salzverlust und Dehydrierung
weiter erhaht.

* Esbesteht ein Risiko fiir Nierenfunkfionsstsrungen bei dehydrierten Jugendlichen.

Entzindungshemmende Mittel/Schmerzmitiel wie Ibuprofen kannen mit einem

geringfigig erhdhten Risiko fir einen Herzanfall oder Schlaganfall einhergehen,

insbesondere bei Anwendung in hohen Dosen. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene

Dosis oder Behandlungsdaver.

Sie sollten thre Behandlung vor der Einnahme von Nurofen mit lhrem Arzt oder
Apotheker besprechen, wenn Sie
- eine Herzerkrankung, einschlieBlich Herzschwache (Herzinsuffizienz) und Angina
(Brustschmerzen|, haben oder einen Herzinfork, eine BypassOperation,
periphere arterielle Verschlusskrankheit (Durchblutungsstrungen in den Beinen
oder FiiBen aufgrund verengter oder verschlossener Arterien) oder jegliche Art
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von Schlaganfall {einschlieBlich Mini-Schlaganfall oder transitorischer
ischamischer Attacke, , TIA") hatten.

- Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspiegel haben oder Herzerkrankungen
oder Schlaganfélle in hrer Familienvorgeschichte vorkommen oder wenn Sie rauchen.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis Gber
den kiirzesten, fir die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird. Bei
dlteren Patienten trefen héiufiger Nebenwirkungen auf.

Infekfionen

Nurofen kann Anzeichen von Infekfionen wie Fieber und Schmerzen verdecken. Daher
ist es maglich, dass sich durch Nurofen eine angemessene Behandlung der Infektion
verzdgert, was zu einem erhdhten Risiko fiir Komplikationen fiihren kann. Dies wurde
bei bakterieller Pneumonie und bakferiellen Hautinfektionen im Zusammenhang mit
Windpocken beobachtet. Wenn Sie dieses Arzneimittel wéhrend einer Infektion
einnehmen und lhre Infektionssymptome anhalten oder sich verschiimmern, konsultieren
Sie unverziiglich einen Arzt.

Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Nurofen wurden schwerwiegende
Hautreaktionen berichtet. Bei Auftreten von Hautausschlag, Lsionen der Schleimhéute,
Blasen oder sonstigen Anzeichen einer Allergie sollten Sie die Behandlung mit Nurofen
einstellen und sich unverziiglich in amlmNimnﬂm Behandlung begeben, da dies die
ersten Anzeichen einer sehr schwerwiegenden Hautreakfion sein kénnen. Siehe

Abschnitt 4.

Fragen Sie vor der Anwendung von Nurofen einen Arzt, wenn einer der oben
aufgefithrten Punkte Sie beunruhigt.

Bei Einnahme von Nurofen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimitel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Nurofen kann andere Arzneimitiel beeintréichtigen oder von diesen beeintréichtigt
werden. Zum Beispiel
- Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken (d. h. das Blut verdiinnen/die
m_cﬁm:::c:m verhindern, z. B. Acefylsalicylséiure, <<o;o:: Ticlopidin).
- Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer wie z. B. Captopril,
Betablocker wie z. B. Atenolotha ige Arzneimittel,
Angiotensin--Rezeptorantagonisten wie z. B. Losartan)

Einige andere Arzneimittel kannen die Behandlung mit Nurofen ebenfalls beeintréichtigen oder
durch eine solche selbst beeintréichrigt werden. Sie sollten daher vor der Anwendung von
Nurofen zusommen mit anderen Arzneimitteln immer den Rat Ihres Arztes oder Apothekers
einholen.

Dies gilt insbesondere fiir die Einnahme folgender Arznei

da diese das Risiko fiir
Magen-Darm-Geschwiire oder Blutungen
erhhen konnen;

da die Wirkung von Digoxin verstéirkt
werden kann;

da sich dadurch das Risiko fir
Magen-Darm-Geschwiire oder -Blutungen
erhdhen kann;

da sich dadurch das Risiko fir
Magen-Darm-Geschwiire oder Blutungen
erhdhen kann;

Andere NSAR (entzindungs- und
schmerzhemmende Arzneimittel),
einschlieBlich Cyclooxigenase-2-Hemmer,

Digoxin (gegen Herzinsuffizienz),

Glukokortikoide (Arzneimittel, die
Kortison oder kortisondhnliche
Substanzen enthalten),

Thrombozytenaggregationshemmer,

da die Wirkung von Phenytoin verstarkt
werden kann;

Phenytoin (Mittel zur Behandlung von
Krampfanfdllen),

Selekfive Serofonin
Wiederaufnahmehemmer/SSRI

[bestimmte Antidepressival,

da diese das Risiko von
Magen-/Darmblutungen erhdhen kdnnen;
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Lithium (Mittel zur Behandlung
geistigseelischer Erkrankungen),

da die Wirkung von Lithium verstéirkt
werden kann;

da die Ausscheidung von Ibuprofen
verzdgert werden kann;

da dies zu einer Erhdhung des
Kaliumspiegels im Blut (Hyperkalémie
fiihren kann;

Probenecid und Sulfinpyrazon (Mittel zur
Behandlung von Gicht),

Kaliumsparende Entwaisserungsmittel
(bestimmte Diuretika),

Methotrexat (Mittel, das zur
Krebsbehandlung, aber auch in der
Rheumabehandlung eingesetzt wird),

da die Wirkung von Methotrexat versféirkt
werden kann;

da es zu Nierenschadigungen kommen
kann;

Tacrolimus und Ciclosporin (Mitel, die
zur Verhinderung von
TransplantatabstoBungen eingesetzt
werden),

da die m_m_ner:_mm Einnchme von
Nurofen zu einem erhdhten Risiko fir
Einblutungen in Gelenke (Hémarthrosen)
und Héimatome bei HIV-positiven
Hémophilie-Patienten (,Blutern”) fihren
kann;

Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung
von HIV-Infektionen),

Sulfonylharnstoffe (Mittel zur Senkung | da Wechselwirkungen maglich sind;

des Blutzuckers),

Chinolon-Antibiotika, da ein erhhtes Risiko fir Krampfanfd
besteht;

Mifepriston (Mitiel zum da die Wirkung von Mifepriston verringert

Schwangerschaftsabbruch), werden kann;

da sich der blutverdiinnende Effekt
verringern kann;

Acetylsalicylséiure (geringe Dosis)

da Ibuprofen die blutverdinnende
Wirkung dieser Arzneimittel verstérken
kann;

da die Wirkung von Ibuprofen verstarkt
werden kann. Eine Redukfion der
Ibuprofendosis sollte in Betracht gezogen
werden, insbesondere wenn hohe Dosen
von lbuprofen zusammen mit entweder
Voriconazol oder Fluconazol angewendet
werden.

Arzneimittel zur Blutverdinnung (wie z. B.
Warfarin),

Voriconazol und Fluconazol
(CYP2CO-Inhibitoren), gegen
Pi

infektionen,

Einnahme von Nurofen zusammen mit Alkohol

Wieihrend der Anwendung von Nurofen sollten Sie keinen Alkohol frinken. Das Aufireten
einiger Nebenwirkungen, insbesondere solcher, die den Magen-Darm-Trakt oder das
Zentralnervensystem betreffen, ist wahrscheinlicher, wenn Nurofen zusammen mit
Alkohol angewendet wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder sfillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wiihrend der Einnahme von Nurofen schwanger
werden.

Sie diirfen Nurofen in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft nicht einnehmen.
Vermeiden Sie eine Anwendung dieses Arzneimittels in den ersten 6 Monaten der
Schwangerschaf, es sei denn, Ihr Arzt rét lhnen etwas anderes.

Stillzeit

Nur geringe Mengen an Ibuprofen und seiner Abbauprodukte gehen in die Muttermilch
Uber. Dieses Arzneimittel kann daher wéhrend der Stillzeit eingenommen werden,
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