Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

M

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 enthilt
wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrleben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.
:—Ieben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
esen
Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
\fNenden 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:

1. Was ist Nurofen und wofiir wird es angewendet?

2. Was solten Sie vor der Einnahme von Nurofen beachten?

3. Wie ist Nurofen einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Nurofen aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Nurofen und wofiir wird es angewendet?

Ibuprofen gehdrt zur Gruppe der sogenannten nichtsteroidalen

Antiphlogistika/Antitheumatika (NSAR). Diese Arzneimittel wirken, indem sie die

Symptome Schmerzen und Fieber linder.

Nurofen wird bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 40 kg Kérpergewicht (12 Jahre

oder lter) angewendet zur kurzzeitigen symptomatischen Behandlung von:

* leichten bis maBig starken Schmerzen wie Kopf, Zahn- und Regelschmerzen;

* Fieber und Schmerzen im Zusammenhang mit Erkéltung.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fihlen:

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

* allergisch gegen Ibuprofen, Ponceau 4R (E124) oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonsfigen Bestandbeile von Nurofen sind.

* in der Vergangenheit mit Kurzatmigkett, Asthmaanféllen,
Nasenschleimhautschwellungen, Schwellungen oder Nesselsucht nach der
Einnahme von Acetylsalicylsdure oder anderen NSAR reagiert haben.

* an bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgefretenen
Magen/Zwblffingerdarm-Geschwiiren (peptische Ulzera] oder Blutungen leiden

[mindestens 2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwire oder Blutungen).

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

*an ungeklérten Blutbildungsstérungen leiden.

*an schweren Leber- oder Nierenfunkfionsstérungen oder schwerer Herzschwéiche
(Herzinsuffizienz) leiden.

wenn es in der empfohlenen Dosierung und fir die kiirzest magliche Zeit angewendet wird.
Fortpflanzungsfahigkeit

Dieses Mittel gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln (nichtsteroidale Antirheumatikal),
die die Gebiirféihigkeit von Frauen beeintréichtigen kénnen. Diese Wirkung ist nach
Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei kurzfristiger, bestimmungsgemdiier Anwendung hat dieses Arzneimittel keinen oder
einen vernachldssigbaren Effekt auf die Teilnahme am StraBenverkehr und das Bedienen
von Maschinen. Wenn Sie wéhrend der Einnahme von Nurofen unter Benommenheit,
Schwindel oder Sehstsrungen leiden, sollten Sie die Teilnahme am StraBenverkehr und
das Bedienen von Maschinen vermeiden. Dies giltin verstéirktem MaBe im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Nurofen enthiilt Sorbitol und Ponceau 4R (E124)

Dieses Arzneimittel enthdlt 36,66 mg Sorbitol (E420) pro Weichkapsel. Bitte nehmen Sie
Nurofen erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt st, dass Sie unter
einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthéilt Ponceau 4R (E124) und kann allergische Reakfionen
hervorrufen.

3. Wie ist Nurofen einzunehmen?

Nehmen Sie Nurofen immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche ab 40 kg Kérpergewicht (12 Jahre oder lter):
Anfangsdosis: Nehmen Sie 1 Kapsel (400 mg lbuprofen) mit Wasser ein. Falls
notwendig kdnnen Sie eine weitere Kapsel (400 mg Ibuprofen) alle 6 Stunden
einnehmen. Uberschreiten Sie nicht die maximale Tagesdosis von 3 Kapseln (1200 mg
Ibuprofen) innerhalb von 24 Stunden.

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

Art der Anwendung

Zum Einnehmen. Nicht kauen.

Fir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt es sich Nurofen wahrend
einer Mahlzeit einzunehmen.

Die Einnahme von Nurofen kurz nach einer Mahlzeit, kann den Wirkeintritt verzgern.
Wenn dieser Fall eintritt, nehmen Sie nicht mehr Nurofen ein als in diesem Abschnitt
beschrieben bzw. bis der entsprechende Dosierungsabstand abgelaufen ist.

Daver der Anwendung

Nur zur kurzzeitigen Anwendung. Die niedrigste wirkungsvolle Dosis sollte fir die
kirzeste Daver, jjie zur Linderung der Symptome erforderlich ist, angewendet werden.
Wenn Sie eine Infektion haben, konsultieren Sie unverziiglich einen Arzt, falls die
Symptome (z. B. Fieber und Schmerzen| anhalten oder sich verschlimmer (siehe
Abschnitt 2).

Jugendliche
Wenn bei Jugendlichen Nurofen fiir mehr als 3 Tage erforderlich ist oder wenn sich die
Symptome verschlechtern, sollte érztlicher Rat eingeholt werden.

Erwachsene

Bei Symptomen, die Iéinger als 3 Tage bei Fieber und léinger als 4 Tage bei Schmerzen
andauern, oder wenn sich die Symptome verschlechtern, sollte ein Arzt aufgesucht
werden.

Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Nurofen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Nurofen eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie mehr Nurofen eingenommen haben als Sie sollten, oder falls Kinder aus
Versehen das Arzneimitiel eingenommen haben, wenden Sie sich immer an einen Arzt
oder ein Krankenhaus in Ihrer Néhe, um eine Abschétzung des Risikos und Rat zur

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).

|cdeirnblutungen (zerebrovaskuléiren Blutungen) oder anderen aktiven Blutungen
eiden.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

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

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

* bei systemischem Lupus erythematodes (SLE) oder Mischkollagenose (Krankheiten,

bei denen Fehlreaktionen des Immunsystems Gelenkschmerzen, Hautausschlage

und Fieber hervorrufen).

bei besfimmten angeborenen Blutbildungsstérungen (z.B. akute infermittierende

Porphyrie) oder Problemen mit der Blutgerinnung.

* bei gastrointestinalen Erkrankung, auch in der Vorgeschichte (Colitis ulcerosa,

Morbus Crohn).

bei eingeschréinkter Nierenfunktion.

bei eingeschréinkfer Leberfunktion.

direkt nach gréBeren chirurgischen Eingiffen.

wenn Sie an Asthma oder allergischen Erkrankungen leiden oder gelitten haben, da

es zu Kurzatmigkeit kommen kann.

bei Patienten, die an Heuschnupfen, Nosenpolypen oder chronisch obstrukfiven

Atemwegserkrankungen leiden, da fiir Sie ein erhdhtes Risiko fir das Auftrefen

allergischer Reakfionen besteht. Diese kénnen sich als Asthmaanfélle

[sofg Analgetika-Asthmal), akute Schwellungen (Quincke Odem) oder Nesselsucht

duler.

* wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die das Risiko fir Geschwire oder Blutungen
erhéhen kénnen, wie z. B. orale Korfikosteroide, blutgerinnungshemmende
Medikamente wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter
anderem zur Behandlung von depressiven Verstimmungen eingesefzt werden, oder
Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylséure (ASS).

Weitere Hinweise:

* Beiltingerem Gebrauch von Kopfschmerzmitteln kinnen 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.

* Wihrend einer Windpockeninfekfion (Varizellen-Infekfion| sollien Sie die Einnahme

von Nurofen vermeiden.

Bei langer dauernder Gabe von Nurofen ist eine regelméBige 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 erhdhen und sollte daher vermieden werden (siehe Abschnitt , Bei

Einnahme von Nurofen mit anderen Arzneimitteln”).

* Im Allgemeinen kann die gewohnheitsméfige Anwendung von (verschiedenen
Arten von) Schmerzmitteln zur daverhaften schweren Nierenschadigung fihren und
sollte daher vermieden werden. Das Risiko wird durch Salzverlust und Dehydrierung
weiter erhdht.

* Es besteht ein Risiko fiir Nierenfunkfionsstrungen bei dehydrierten Jugendlichen.

Entzindungshemmende Mittel/Schmerzmitiel wie Ibuprofen kénnen mit einem
geringfiigig erhhten Risiko fir einen Herzanfall oder Schlaganfall einhergehen,
insbesondere bei Anwendung in hohen Dosen. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene
Dosis oder Behandlungsdaver.

Sie sollten Ihre Behandlung vor der Einnahme von Nurofen mit Ihrem Arzt oder
Apotheker besprechen, wenn Sie
eine Herzerkrankung, einschlieBlich Herzschwiiche (Herzinsuffizienz) und Angmo
(Brustschmerzen), haben oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine
periphere arterielle Verschlusskrankheit (Durchblutungsstorungen in den Beinen
oder FifBen aufgrund verengter oder verschlossener Arterien) oder jegliche Art

weiteren Behandlung zy bekommen.

Die Symptome kannen Ubelkeit, Erbrechen (méglicherweise auch mit Blut], Blutim Stuhl
(Magen-Darm-Blutungen), Ohrensausen, Kopfschmerzen, Magenschmerzen, Durchfall
und Augenzitiern umfassen. Bei hohen Dosen wurde iiber Schwiiche, Schwindel,
Benommenheit, Verwirrtheit, Desorientiertheit, Ohnmacht, Frieren, Brustschmerzen,
Herzklopfen, Krémpfe (vor allem bei Kindern), Blutim Urin und Atemprobleme berichtet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Nurofen Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftrefen missen.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis iber
den kirzesten, fiir die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Bei lhnen kann eine der bekannten NSAR-Nebenwirkung auftrefen (siche unten). Sollie
dieser Fall eintreten oder Sie Bedenken haben, beenden Sie die Einnahme und sprechen
Sie schnellst maglich mit lhrem Arzt.

Bei dilteren Patienten freten héufiger Nebenwirkungen nach Anwendung dieses
Arzneimittels auf.

Beenden Sie die Einnahme und informieren Sie umgehend einen Arzt,
wenn bei lhnen eine der folgenden Beschwerden auftritt:
* Anzeichen von Magen-Darm-Blutungen wie: starke Bauchschmerzen,
Schwarzftirbung des Stuhls/Teerstuhl, Erbrechen von Blut oder dunklen Partikeln,
die wie Kaffeesatz aussehen.
* Anzeichen einer sehr seltenen, aber schwerwiegenden allergischen Reakfion wie
Verschlimmerung von Asthma, ungekléirtes Keuchen oder Kurzamigkeit,
Schwellungen von Gesicht, Zunge oder Rachen, Atemschwierigkeiten, Herzrasen,
Blutdruckabfall bis hin zum Schock. Diese Erscheinungen, kannen schon bei der
Erstanwendung vorkommen.
Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag am ganzen Kérper, Schuppung,
Blasenbildung oder Abschalung der Haut.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn bei lhnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt,
sich verschlimmert oder Nebenwirkungen auftreten, die im folgendem nicht aufgefihrt sind.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

* Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit und
Verdauungsstdrungen, Erbrechen, Blclhungen Durchfall Verstopfung und
geringfigige Mogen-Darm—BluWerluste, die in Ausnohmefdllen eine Blutarmut
(Andmie] verursachen kénnen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

* MagenDarm-Geschwiire, unter Umstiinden mit Blutung und Durchbruch,
Mundschleimhautentziindung mit Geschwirbildung (ulzerative Stomatis),
Magenschleimhautentzindung (Gasrifs), Verschlimmerung von Colifis oder Morbus Crohn.

* Zentralnervése Storungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung,
Reizbarkeit oder Miidigkeit.

* Sehstdrungen.

+ Uberempfindlichkeitsreakfionen mit Hautausschiéigen und Haufjucken sowie
Asthmaanféllen. In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren, und Nurofen darf
nicht mehr eingenommen werden.

* Verschiedenartige Hautausschlage

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

* Ohrgeréusche (Tinnitus).
* Nierenschédigung (Papillennekrosen), erhéhte Harnséurekonzentrationen im Blut.
* Eingeschréinktes Hrvermagen.

Erhahte Hamstoffkonzentrationen im Blut.
Erniedrigte Hamoglobinspiegel.
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
+ Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zusammenhang mit NSAR-
Behund|ung berichtet.
+ Entziindung der Speisershre (Osophagitis) und der Bauchspeicheldriise

von Schlaganfall {einschlieBlich Mini-Schlaganfall oder transitorischer
ischdmischer Attacke, ,TIA") hatten.

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

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis Gber
den kirzesten, fir die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird. Bei
dlteren Pafienten treten héiufiger Nebenwirkungen auf.

Infektionen

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

Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Nurofen wurden schwerwiegende
Hautreakfionen berichtet. Bei Auftreten von Hautausschlag, Lésionen der Schleimhéiute,
Blasen oder sonstigen Anzeichen einer Allergie sollien Sie die Behandlung mit Nurofen
einstellen und sich unverzilglich in medizinische 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 lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimitiel 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 verdinnen/die
Blutgerinnung verhindem, z. B. Acetylsalicylséure, Warfarin, Ticlopidin).
Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer wie z. B. Captopril,
Betablocker wie z. B. Atenolohaltige Arzneimittel,
Angiotensin-l-Rezeptorantagonisten wie z. B. Losartan)
Einige andere Arzneimittel kinnen die Behandlung mit Nurofen ebenfalls beeintréichfigen oder
durch eine solche selbst beeintréichiigt werden. Sie sollten daher vor der Anwendung von
Nurofen zusammen mit anderen Arzneimitteln immer den Rat Ihres Arztes oder Apothekers
einholen.
Dies gilt inshesondere fiir die Einnahme folgender Arzneimittel:

da diese das Risiko fir
Magen-Darm-Geschwiire oder Blutungen
erhdhen kénnen;

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

da die Wirkung von Digoxin verstéirkt
werden kann;

Digoxin (gegen Herzinsuffizienz),

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

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

da sich dadurch das Risiko fiir
Magen-Darm-Geschwilre oder Blutungen
erhdhen kann;

Thrombozytenaggregationshemmer,

da die Wirkung von Phenytoin verstarkt
werden kann;

Phenytoin (Mitiel zur Behandlung von
Krampfanféllen),

da diese das Risiko von
Magen-/Darmblutungen erhdhen kannen;

Selektive Serotonin
Wiederaufnahmehemmer/SSRI
(bestimmte Antidepressival,

(Pankreatitis). Ausbildung von membranartigen Verengungen in Dinn- und

Dickdarm (infesfinale, diaphragmaartige Strikturen).
* wihrend einer Windpockenerkrankung (Varizelleninfekfion) kann es zu schweren
Hautinfekfionen und Weichteilkomplikationen kommen.
* Verminderung der Harnausscheidung und Ansammlung von Wasser im Kérper
(Odeme), insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschréinkter
Nierenfunktion; Wasseransammlung im Kérper (Odeme) und trisber Urin
(nephrofisches Syndrom]; entziindliche Nierenerkrankung (infersitielle Nephritis), die mit
einer akuten Nierenfunktionsstdrung einhergehen kann. Sollten die genannten
Symptome oder allgemeines Unwohlsein aufirefen, missen Sie Nurofen absetzen und
sofort Kontakt mit Ihrem Arzt aufnehmen. Diese Symptome knnen Ausdruck einer
Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein.
* Stdrungen der Blutbildung. Erste Anzeichen kdnnen sein: Fieber, Halsschmerzen,
oberfléichliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit,
Nasenbluten und Hautblutungen. In diesen Féllen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen
und der Arzt aufzusuchen. Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz- oder fiebersenkenden
Arzneimitteln sollte unterbleiben.
* Psychofische Reakfionen, Depression.
* Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen (z. B. Entwicklung einer
nekrotisierenden Faszitis) sind im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung
besfimmter entzindungshemmender Arzneimittel (nicht-steroidaler Anhphlog|shko]
beschrieben worden. Wenn wiihrend der Anwendung von Nurofen Zeichen einer
Infektion (z.B. Rétung, Schwellung, Uberwiirmung, Schmerz, Fieber)

sich verschlimmern, sollte daher unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen werden—Es-st-zu—

prifen, ob die Notwendigkeit fiir eine anfiinfeklidse/antibiotische Behandlung vorliegt.

* Bluthochdruck, Herzklopfen [Palpitationen), Herzmuskelschwiiche (Herzinsuffizienz), Herzinfarkt—

* Leberfunkfionsstdrungen, Leberschéden, insbesondere bei der Langgzeittherapie,
Leberversagen, akute Leberentzindung (Hepcniﬁs).

* Eswurde unter der Anwendung von Ibuprofen die Symptomatik einer nicht auf einer
Infektion beruhenden Himhautentziindung (aseptischen Meningitis) wie
Nackensteifigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber oder Bewusstseinstrilbung
beobachtet. Ein erhdhtes Risiko scheint fiir Patienten zu bestehen, die bereits an
besfimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythematodes, Mischkollagenose]
leiden. Kontakfieren Sie in diesem Fall umgehend einen Arzt.

+ Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rétung und Blasenbildung (2.B.
StevensJohnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse/Lyel-Syndrom), Haarausfall
(Alopezie).

* Schwere dllgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen.

* Verschlimmerung von Asthma und Bronchospasmus.

* GefaBentzindungen (Vasculiis).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschditzbar)

* Eine schwere Hautreakfion, bekannt als DRESS-Syndrom, kann aufireten. Die
Symptome von DRESS umfassen Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymphknoten und
eine Zunahme von Eosinophilen (einer Form der weifen Blutkdrperchen).

* Bei Behandlungsbeginn ein roter, schuppiger, weit verbreiteter Hautausschlag mit
Unebenheiten unter der Haut und von Fieber begleiteten Blasen, die sich in erster Linie
auf den Hautfalten, dem Rumpf und den oberen Extremitéten befinden (akutes
generdlisiertes pustuldses Exanthem). Beenden Sie die Anwendung von Nurofen, wenn
Sie diese Symptome entwickeln, und begeben Sie sich unverziglich in

medizinische Behandlung. Siehe auch Abschnitt 2.

* Die Haut wird lichtempfindlich.

Nurofen enthéilt den Farbstoff Ponceau 4R (E124). Dieser kann dllergische Reakfionen
auslsen.

Arzneimittel wie Nurofen sind méglicherweise mit einem geringfiigig erhdhten Risiko fir
Herzanfalle (,Herzinfarkt”) oder Schlaganfalle verbunden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und

Lithium (Mittel zur Behandlung
geistigseelischer Erkrankungen),

da die Wirkung von Lithium verstairkt
werden kann;

da die Ausscheidung von Ibuprofen
verzdgert werden kann;

Probenecid und Sulfinpyrazon (Mittel zur
Behandlung von Gicht),

Kaliumsparende Entwdsserungsmittel
(bestimmte Diuretika),

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

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

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

da die Wirkung von Methotrexat verstéirkt
werden kann;

da es zu Nierenschéidigungen kommen
kann;

da die gleichzeitige Einnahme von
Nurofen zu einem erhdhten Risiko fir
Einblutungen in Gelenke (Hamarthrosen)
und Héimatome bei HIV-positiven
Hamophilie-Patienten (,Blutern”) fihren
kann;

da Wechselwirkungen méglich sind;

Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung
von HIV-Infektionen),

Sulfonylhamstoffe (Mitiel zur Senkung
des Blutzuckers),

Chinolon-Antibiofika,

da ein erhahtes Risiko fir Krampfanféile
besteht;

da die Wirkung von Mifepriston verringert
werden kann;

da sich der blutverdiinnende Effekt
verringern kann;

da Ibuprofen die blutverdinnende
Wirkung dieser Arzneimittel verstirken
kann;

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

Mifepriston (Mitiel zum
Schwangerschaftsabbruch),

Acelylsdlicylsdure (geringe Dosis),

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

Voriconazol und Fluconazol
(CYP2CO-nhibitoren), gegen
Pilzinfektionen,

Einnahme von Nurofen zusammen mit Alkohol

Wahrend der Anwendung von Nurofen sollten Sie keinen Alkohol trinken. 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 Fortpflanzungsfahigkeit

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

Schwangerschaft

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wéhrend 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
Schwangerschaft, es sei denn, lhr Arzt rét lhnen etwas anderes.

Stillzeit

Nur geringe Mengen an lbuprofen und seiner Abbauprodukte gehen in die Muttermilch
Uber. Dieses Arzneimittel kann daher wéhrend der Stillzeit eingenommen werden,
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Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kur-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dozu beitragen, dass mehr Informationen iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Nurofen aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugéinglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der Blisterpackung
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z.B. nicht ber die Toilefte oder
das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimitiel zu entsorgen isf,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie fragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nurofen enthilt

Der Wirkstoffist: Ibuprofen.

Jede Kapsel enthalt 400 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

neu aufirelenoderKapselinhalt: Macrogol 600, Kaliumhydroxid, gereinigtes Wasser

Kapselhillle: Gelatine, I.osung von parfiell dehydratisiertem Sorbitol (Ph.Eur.) (E420),
Ponceau 4R (E124), gereinigtes Wasser

Drucktinte: T|tond|o><|3 (E171), Propylenglycol, Hypromellose (E464)

Wie Nurofen aussieht und Inhalt der Packung

Rote, ovale transparente Weichkapseln aus Gelatine mit dem Aufdruck Nurofen Logo mit
weiBer Tinte

Die Kapseln sind erhdllich in Packungen mit 2, 4, 6, 8,10, 12, 16, 20, 24, 30, 40 oder
50 Weichkapseln.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen gleichzeitig in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

Reckitt Benckiser Deutschland GmbH RB NL Brands B.V.

Darwinsfrasse 2 - 4 Schiphol Boulevard 207

69115 Heidelberg 1118 BH Schiphol
eutschland Niederlande

Tel-Nr.: 06221-9982-333
www.nurofen.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mi
Wirtschaftsraumes (EWR) unter

liedstaaten des Europdischen
en folgenden Bezeichnungen

zugelassen

Osterreich Nurofen Rapid 400mg Weichkapseln

Bulgarien Nurofen Express Forfe

Zypem Nurofen Express 400mg Capsule, soft NurofenCaps
Frankreich 400mg, capsule molle

Deutschland Nurofen 400 mg Weichkapseln

Ungarn Nurofen Rapid Forte 400 mg ldgy kapszula

Italien Nurofencaps 400 mg capsule moll

Niederlande Nurofen Fastine Liquid Caps400 mg, capsule, zacht
Polen Nurofen Express Forte

Portugal Nurofen Xpress 400 mg cpsulas moles

Rumdnien

Nurofen Express Forte 400 m% capsules moi
Vereinigtes Kanigreich Nurofen 400mg Capsules, sol

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Dezember 2021
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