Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

BoROreN

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

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiiltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels gzginnen, lenn sie enthilt
wichtige Informationen,
Wenden Sie dieses Arzneimitiel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arzfes oder Apothekers an.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals
|e§en.
Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rot
benétigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnit 4.
Wenden Sie sich an [hren Arzt, wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter
fihlen:
bei Jugendlichen nach 3 Tagen
bei Enwachsenen nach 3 Tagen mit Fieber und nach 4 Tagen bei Schmerzen.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Nurofen und wofiir wird es angewendef?

2. Was sollien 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 wofir wird es angewendet?

\bupmfen gehdr zur Gruppe der sogenannten nicht-steroidalen
Antiphlogistika/Antiheumafika (NSAR). Diese Arzneimittel wirken, indem sie die
Symptome Schmerzen und Fieber lindem,

Nurofen wird bei Enwachsenen und Jugendiichen ab 40 kg Kérpergewicht (12 Jahre
oder éilter) angewendet zur kurzzeitigen symptomatischen Behandlung von:

* leichten bis méifig starken Schmerzen wie Kop, Zahn- und Regelschmerzen;

+ Fieber und Schmerzen im Zusammenhang mit Erkéiltung.

Wenden Sie sich an lhren Arzf, 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
+ dllergisch gegen Ibuprofen, Ponceau 4R (E124) oder einen der in Abschnitt 6

genannfen sonsfigen Bestandteile von Nurofen sind.

in der Vergangenheit mit Kurzatmigkeit, Asthmaanféillen,
Nasenschleimhautschwellungen, Schwellungen oder Nesselsucht nach der
Einnahme von Acetylsalicylséiure oder anderen NSAR reagiert haben.

an bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgefrefenen
Magen/Zwblffingerdarm-Geschwilren 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 nichtsteroidalen
Anfirheumatika/Anfiphlogistika (NSAR) gelitten haben.

an ungekldrien Blutbildungsstsrungen leiden.

an schweren Leber- oder Nierenfunkfionsstrungen oder schwerer Herzschwiiche
|Herzinsuffizienz) leiden.

-

sich in den letzien drei Monaten der Schwangerschaft befinden (5. Abschnit
,Schwangerschaft und Stillzeit”).

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

an Himblutungen (zerebrovaskuléren Blutungen) oder anderen akiiven Blutungen
leiden.

-

-

Darf nicht Jugendlichen unter 40 kg Kérpergewicht oder Kindern unfer 12 Jahren

verabreicht werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

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

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

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

+ bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstrungen (z.B. akute intermitierende
Porphyrie] oder Problemen mit der Blutgerinnung.

+ bei gastrointestinalen Erkrankung, auch in der Vorgeschichte (Colifis ulceroso,

Morbus Crohn).

bei eingeschriinkter Nierenfunktion.

bei eingeschrankter Leberfunkfion.

direkt nach gréferen chirurgischen Eingriffen.

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

es zu Kurzatmigkeit kommen kann.

+ bei Patienten, die an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder chronisch obstrukfiven
Atemwegserkrankungen leiden, da fir Sie ein erhshtes Risiko fir das Aufireten
allergischer Reaktionen besteht. Diese kénnen sich als Asthmaanfalle
{so[?. Anclgetika-Asthmal, akute Schwellungen (Quincke-Odem| oder Nesselsucht
duflern.

* wenn Sie Arzneimitiel einnehmen, die das Risiko fiir Geschwiire oder Blutungen
erhdhen kdnnen, wie z. B. ordle Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende
Medikamente wie Wararin, selektive SerotoninWiederaufnahmehemmer, die unter
anderem zur Behandlung von depressiven Verstimmungen eingesetzt werden, oder
Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsdure (ASS).
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* Beilingerem Gebrauch von Kopfschmerzmitieln kénnen sich die Kopfschmerzen
verschlimmern. st dies der Fall oder wird dies vermutet, sollten Sie die Einnahme von
Nurofen beenden und sich an [hren Arzt wenden.

+ Wahrend einer Windpockeninfekfion [Varizeller-Infekiion) sollien Sie die Einnahme
von Nurofen vermeiden.

+ Beilinger davemder Gabe von Nurofen isteine regelmafige Konfrolle der

Leberwerle, der Nierenfunkfion sowie des Blutbildes erforderlich.

Eine gleichzeitige Anwendung von Nurofen mit anderen NSAR, einschlieBlich so

genannter COX-2Hemmer (Cyclooxigenase-2-Hemmen), kann das Risiko fiir

Nebenwirkungen erhdhen und sollle daher vermieden werden (siche Abschnit ,Bei

Einnahme von Nurofen mit anderen Arzneimitteln”).

Im Allgemeinen kann die gewohnheitsmifige Anwendung von (verschiedenen

Aren von) Schmerzmitteln zur daverhafien schweren Nierenschédigung fishren und

sollte daher vermieden werden. Das Risiko wird durch Salzverlust und Dehydrierung

weiter erhéht.

*  Esbesteht ein Risiko fiir Nierenfunkl‘\onss*érungen bei dehydrleﬁen Jugendfichen.

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

Dosis oder Behandlungsdauer.

Sie sollten thre Behandlung vor der Einnahme von Nurofen mit lhrem Arzt oder
Apotheker besprechen, wenn Sie
eine Herzerkrankung, einschliefilich Herzschwiiche (Herzinsuffizienz) und Angina
(Brustschmerzen|, haben oder einen Herzinfark, eine Bypass-Operation, eine
periphere arterielle Verschlusskrankheit (Durchblutungsstrungen in den Beinen
oder Fiiflen aufgrund verengter oder verschlossener Arterien) oder jegliche Art

-

-

von Schlaganfall (einschlieBlich Min-Schlaganfall oder transitorischer
ischamischer Attacke, , TIA") hatten.

Blufhochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspiegel haben oder Herzerkrankungen
oder Schlaganféille in lhrer Familienvorgeschichte vorkommen oder wenn Sie rauchen.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksome Dosis itber
den kiirzesten, fir die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird. Bei
dlteren Patienten trefen héufiger Nebenwirkungen auf

Infekionen

Nurofen kann Anzeichen von Infeklicnen wie Fieber und Schmerzen verdecken. Daher
istes maglich, dass sich durch Nurofen eine angemessene Behandlung der Infekfion
verzéger, was zu einem erhdhten Risiko fiir Komplikationen fiihren kann. Dies wurde
bei baklerieller Preumenie und bakleriellen Hautinfektionen im Zusammenhang mit
Windpocken beobachtet. Wenn Sie dieses Arzneimittel withrend einer Infektion
einnehmen und lhre Infekfionssymptome anhalten oder sich verschlimmem, konsulieren
Sie unverziiglich einen Arzt.

Hautreakionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Nurofen wurden schwerwiegende
Hautreaktionen berichtet, Bei Aufirefen von Hautausschlag, Lisionen der Schleimhiute,
Blasen oder sonstigen Anzeichen einer Allergie sollten Sie die Behandlung mit Nurofen
einstellen und sich unverzilglich in medizinische Behandlung begeben, da dies die
ersten Anzeichen einer sehr schwerwiegenden Hautreaktion 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 Arzneimittel eingenommen hoben oder beabsichfigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Nurofen kann andere Arzneimitie| beeintréichfigen oderven diesen beeintréichtigt
werden. Zum Beispiel:

- Arzneimitel, die gerinnungshemmend wirken (d. h. das Blut verdiinnen/die
Blutgerinnung verhindern, z. B. Acefylsalicylséiure, Warfarin, Ticlopidin).

- Arzneimitel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer wie z. B, Captopril,
Betablocker wie z. B. Atenolothaltige Arzneimittel,
Angiotensin-|FRezeptorantagonisten wie z. B. losarfan)

Finige andere Arzneimiltel knnen die Behandlung mit Nurofen ebenfalls beeintréichigen oder
durch eine solche selbst beeintrdchfigh werden. Sie sollien daher vor der Anwendung von
Nurofen zusammen mit anderen Arzneimitteln immer den Rat Ihres Arztes oder Apothekers
einholen.

Dies gi\l insbesondere fir die Einnahme fo|gender Arzneimittel

de diese das Risiko fiir
Magen-Darm-Geschwiire oder Blutungen
erhohen kénnen;

Andere NSAR (entziindungs- und
schmerzhemmende Arzneimitiel],
einschlieBllich Cydooxigenase-2-Hemmer,

da die Wirkung von Digoxin verstérkt
werden kann;

da sich dadurch das Risiko fiir
Magen-Darm-Geschwiire oder-Blulungen
erhéhen kann;

da sich dadurch das Risiko fiir
MagenDarm-Geschwiire oder Blulungen
erhdhen kann;

da die Wirkung von Phenytoin verstarkt
werden kann;

da diese das Risko von
Mageny/Damblutungen erhéhen kdnnen;

Digoxin (gegen Herzinsuffizienz),

Glukekortikoide (Arzneimitte], die
Kertison oder kortisonhnliche
Substanzen enthallen),

Thmmbczylenuggregmicnshemmr,

Phenytoin (Mittel zur Behandlung von
Krampfanfllen),

Selektive Serotonin
Wiederaufnahmehemmer/SSRI
(besfimmte Antidepressiva),

Lithium (Mitel zur Behandlung
geistigseelischer Erkrankungen),

da die Wirkung von Lithium versicirkt
werden kann;

Probenecid und Sulfinpyrazon (Mittel zur

da die Ausscheidung von Ibuprofen

Behandlung von Gich, verzdgert werden kann;
Kaliumsparende Entwisserungsmitel da dies zv einer Ethdhung des
(bestimmte Diurefika), Koliumspiegels im Blut (Hyperkaléimie)

fiihren kann;

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

da die Wirkung von Methotrexat verstéirkt
werden kann;

Tacrolimus und Ciclosporin {Mittel, die
zur Verhinderung von
Transplantatabstofiungen eingesetzt
werden),

da es zu Nierenschédigungen kommen

kann;

Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung
von HIVdnfektionen),

da die gleichzeitige Einnahme von
Nurofen zu einem erhdhten Risiko fir
Einblutungen in Gelenke (Hémarthrosen)
und Hamatome bei HIV-positiven
Hamophilie-Pafienten (,Blutem”) fihren
kann;

Sulfonylhamstoffe {Mittel zur Senkung
des Blutzuckers),

da Wechselwirkungen mglich sind;

Chinolon-Antibiotika,

da ein erhahfes Risiko fir Krampfanflle
besteht;

Mifepriston (Mitiel zum
Schwangerschafisabbruch),

da die Wirkung von MiFepris?cn verringert
werden kann;

Acelylsalicylsdure (geringe Dosis),

da sich der blutverdinnende Effekt
verringern kann;

Arzneimittel zur Blutverdinnung (wie z. B.

Warlarin),

da [buprufen die blutverdiinnende
Wirkung dieser Arzneimittel versicirken
kann;

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

da die Wirkung von Ibuprofen verstarkt
werden kann. Eine Reduktion der
Ibuprefendosis sollte in Betracht gezogen
werden, insbesondere wenn hohe Dosen
von lbuprofen zusommen mit enfweder
Voricﬂnozow UdEr HUCQHUZGI Qﬂgewendﬁr
WErdEﬂ.

Einnahme von Nurofen zusammen mit Alkohol

Wahrend der Anwendung von Nurofen sollien Sie keinen Alkohol frinken. Das Aufireten
einiger Nebenwirkungen, insbesondere solcher, die den Magen-Darm-Trokt oder das
Zentralnervensystem betreffen, ist wahrscheinlicher, wenn Nurofen zusammen mit

Alkohol angewendet wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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

Schwangerschaft

Informieren Sie lhren Arzi, wenn Sie wiihrend der Einnahme von Nurofen schwanger

werden.

Sie diirfen Nurofen in den letzlen 3 Monaten der Schwangerschaft nicht einnehmen.
Vermeiden Sie eine Anwendung dieses Arzneimittels in den ersten 6 Monaten der
Schwangerschaft, es sei denn, lhr Arzt réit lhnen efwas anderes.

Stillzeit

Nur geringe Mengen an Ibuprofen und seiner Abbauprodukte gehen in die Mutiermilch

iiber. Dieses Arzneimitiel kann daher wéhrend der Sillzeit eingenommen werden,
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wenn es in der empfohlenen Desierung und fur die kirzest mdgliche Zeit angewendet wird.

Fortpflanzungsfihigkeit
Dieses Mitiel gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitieln (nichtsteroidale Antirheumatikal,

die die Gebdrfdhigkeit von Fraven beeintrichtigen kinnen. Diese Wirkung ist nach
Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei kurzfristiger, besfimmungsgeméiber Anwendung hat dieses Arzneimitiel keinen oder
einen vernachlassigbaren EHekt auf die Teilnahme am StraBenverkehr und dos
Bedienen von Maschinen. Wenn Sie wihrend der Einnahme von Nurofen unfer
Benommenheit, Schwindel oder Sehstdrungen leiden, sollien Sie die Teilnohme am
StraBenverkehr und das Bedienen von Maschinen vermeiden. Dies gilt in verstrktem
MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Nurofen enthilt Sorbitol und Ponceau 4R (E124)

Dieses Arzneimittel enthlt 36,66 mg Sorbitel (E420) pro Weichkapsel. Bitte nehmen
Sie Nurofen erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmien Zuckem leiden.

Dieses Arzneimitiel enthélt Ponceau 4R [E124) und kann dllergische Reakfionen
hervorrufen.

3. Wie ist Nurofen einzunehmen?

Nehmen Sie Nurofen immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage.
Bitie 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 Ibuprofen) mit Wasser ein. Falls
notwendig kénnen Sie eine weitere Kapsel (400 mg lbuprofen] alle 6 Stunden
einnehmen. Uberschreiten Sie nicht die maximale Tagesdaosis von 3 Kapseln (1200 mg
Ibuprofen) innerhalb von 24 Stunden

Darf nicht Jugendlichen unter 40 kg Karpergewicht oder Kindem unter 12 Jahren

verabreicht werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen. Nicht kauen.

Fiir 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 verzogem.
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 fiir die
kiirzeste Daver, c?ie 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 verschlimmern (siehe
Abschnitt 2).

Jugendliche

Wenn bei Jugendhchen Nurofen fir mehr als 3 Tage erforderlich ist oder wenn sich die

Symptome verschlechtern, sollte drzilicher Rat eingeholt werden.

Erwachsene

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

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

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

Wenn Sie mehr Nurofen eingenommen haben dls Sie sollten, oder falls Kinder aus
Versehen das Arzneimitie| eingenommen haben, wenden Sie sich immer an einen Arzt
oder ein Krankenhaus in lhrer Néihe, um eine Abschéitzung des Riskos und Rat zur

wei|eren Be}lond|ung Zq_fwekommen.

Die Symptome kdnnen Ubelkett, Erbrechen (méglicherweise auch mit Blut), Blut im Stuhl
(Magen-DarmBlutungen), Ohrensausen, Kopfsc?'lmerzen, Magenschmerzen, Durchfall
und Augenzittern umfassen. Bei hohen Dosen wurde Uber Schwéche, Schwindel,
Benommenheit, Verwirrtheit, Desorientiertheit, Ohnmacht, Frieren, Brustschmerzen,
Herzklopfen, Kriimpfe (vor allem bei Kindern|, Blut im Urin und Atemprobleme berichtet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimitiels haben, fragen Sie lhren
Arztoder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimitiel kann Nurofen Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auffreten mijssen.

Nebenwirkungen knnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis Gber
den kiirzesfen, fiir die Symptomkontrolle erforderichen Zeitraum angewendet wird.

Bei lhnen kann eine der bekannten NSAR-Nebenwirkung aufireten (siehe unten).
Sollte dieser Fall eintreten oder Sie Bedenken haben, beenden Sie die Einnahme und
sprechen Sie schnellst mdglich mit threm Arzt

Bei dlteren Patienten trefen haufiger Nebenwirkungen nach Anwendung dieses
Arzneimitiels auf,

Beenden Sie die Einnahme und informieren Sie umgehend einen Arzt,

wenn bei lhnen eine der folgenden Beschwerden aufiritt:

* Anzeichen von Magen-Darm-Blutungen wie: starke Bauchschmerzen,
Schwarzfdrbung des Stuhls/T eers‘ruEl, Erbrechen von Blut oder dunklen Partikeln,
die wie Kaffeesatz aussehen.

* Anzeichen einer sehr sellenen, aber schwenwiegenden dllergischen Reakfion wie
Verschlimmerung von Asthma, ungekldrtes Keuchen oder Kurzatmigkeil
Schwellungen von Gesicht, Zunge oder Rachen, Atemschwierigkeien, Herzrasen,
Blutdruckabfall bis hin zum Schock. Diese Erscheinungen, kdnnen schon bei der
Erstanwendung vorkommen.

+ Schwere Hautreakltionen wie Haulausschlag am ganzen Krper, Schuppung,
Blasenbildung oder Abschilung der Haut.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn bei Ihnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftri,
sich verschlimmert oder Nebenwirkungen aufireten, die im folgendem nicht aufgefihrt sind.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen): R
* Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit und
Verdauungsstsrungen, Erbrechen, Blahungen, Durchfall, Verstopfung und
eringfiigige Magen-Darm Blutverluste, die in Ausnahmefdllen eine Blutarmut
Andimie) verursachen kannen.

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

+ Magen-Darm-Geschwiire, unfer Umstanden mit Blutung und Durchbruch,
Mundschleimhautentziindung mit Geschwiirbildung (ulzerafive Stomafits),
Magenschleimhaufentzindung (Gastiis), Verschlimmerung von Colifis oder Morbus Crofn.

+ Zentralnervise Storungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Eregung,

Reizbarkeit oder Midigkeit,

Sehstérungen.

+ Uberempfindlichkeitsreakfionen mit Hautausschlagen und Haufjucken sowie
Asthmaanfallen. In diesem Fall st umgehend der Arzt zu informieren, und Nurofen
darf nicht mehr eingenommen werden.

Verschiedenartige Haulausschlage

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

* Ohrgerdusche (Tinnitus).

+ Nierenschadigung (Papillennekrosen], erhdhte Harnsdurekonzentrationen im Blut.

+ Eingeschréinktes Hrvermdgen.

+ Erhdhte Hamstoffkonzentrationen im Blut.

+ Erniedrigle Hamoglobinspiegel.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10,000 Behandelten betreffen):

+ Qdeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zusammenhang mit
NSAR-Behandlung berichfet.

+ Entziindung der Speiserdhre (Osophagitis) und der Bauchspeicheldriise

-

[Pankretifis). Ausbildung von membranartigen Verengungen in Diinn- und
Dickdarm (intesfinale, diaphragmaartige Strikturen).
+ wiihrend einer Windpockenerkrankung (Varizelleninfekfion) kann es zu schweren
Haufinfekfionen und Weichteilkomplikationen kommen.
Verminderung der Harnausscheidung und Ansammlung von Wasser im Kérper
[Odeme), ‘miesondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschréinkter
Nierenfunktion; Wasseransammlung im Kérper (Odeme] und trilber Urin
[nephrofisches Syndrom; entziindliche Nierenerkrankung (intersiitielle Nephritis),
die mit einer akuten Nierenfunktionsstérung einhergehen kann. Sollten die
genannfen Symptome oder dllgemeines Unwohlsein aufireten, miissen Sie Nurofen
absetzen und sofort Kontakt mit Ihrem Arzt aufnehmen. Diese Symptome kénnen
Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein.
Stérungen der Blutbildung. Erste Anzeichen kinnen sein: Fieber, Halsschmerzen,
oberflchliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden, starke
Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen. In diesen Féllen ist das
Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt aulzusuchen. Jegliche Selbstbehandlung
mit schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimitteln sollte unterbleiben.
Psychotische Reakfionen, Depression.
Verschlechterung infekfionsbedingter Entziindungen (z. B. Entwicklung einer
nekrofisierenden Faszilts) sind im zeiflichen Zusammenhang mit der Anwendung
bestimmter entzindungshemmender Arzneimittel (nichtsteroidaler Antiphlogistika)
beschrieben worden. Wenn wahrend der Anwendung von Nurofen Zeichen einer
Infektion (zB. Rétung, Schwellung, Uberwéirmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten
oder sich verschlimmern, sollte daher unverziglich der Arzt zu Rate gezogen
werden. Es ist zu priifen, ob die Notwendigkeit fir eine anfiinfektigse/ antibioische
Behandlung vorliegt.
Bluthochdruck, Herzklopfen (Palpitafionen), Herzmuskelschwiiche (Herzinsuffizienz), Herzinfark:
Leberfunkﬁonsstérungen, Leberschaden, insbesondere bei der Langzeittherapie,
Leberversagen, akute Leberentziindung (Hepofifis).
Es wurde unfer der Anwendung von lbuprofen die Symptomatik einer nicht auf einer
Infektion beruhenden Himhautentziindung (aseptischen Meningitis) wie
Nackensteifigkeit, Kopfschmerzen, Ube lkeif, Erbrechen, Fieber oder
Bewusstseinstribung beobachtet. Ein erhéhtes Risiko scheint fir Patienten zu
bestehen, die bereits an bestimmien Autoimmunerkrankungen [systemischer Lupus
erythematodes, Mischkollagenose) leiden. Kontaktieren Sie in diesem Fuﬁ'umgehend sinen Arzt.
+ Schwere Hautreakfionen wie Hautausschlag mit Rétung und Blasenbildung (z.B.
Stevens Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom),
Haarausfall (Alopezie).
+ Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreakfionen.
+ Verschlimmerung von Asthma und Bronchospasmus.
¢ GefiBentzindungen (Vasculifis).

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

+ Eine schwere Hautreaktion, bekannt als DRESS-Syndrom, kann auftreten. Die
Symptome von DRESS umfassen Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymphknoten
und eine Zunahme von Eosinophilen [einer Form der wei%en Blutkérperchen).

+ Bei Behandlungsbeginn ein rofer, schuppiger, weitverbreiteter Hautausschlag mit
Unebenheiten unter der Haut und von Fieber begleiteten Blasen, die sich in erster
linie auf den Hautfdlten, dem Rumpf und den oberen Extremitéiten befinden (akutes
generalisiertes pustulsses Exanthem). Beenden Sie die Anwendung von Nurofen,
wenn Sie diese Symplome entwickeln, und begeben Sie sich unverziiglich in
medizinische Behandlung. Siehe auch Abschnitt 2.

+ Die Hautwird lichlempfindlich.

Nurofen enthdlt den Farbstoff Ponceau 4R (E124). Dieser kann allergische Reckfionen
ausldsen.

-

-

-

-

-

Arzneimitiel wie Nurofen sind méglicherweise mit einem geringfiigig ethhten Risiko fiir
Herzanfalle (,Herzinfarkt”) oder Schlaganfalle verbunden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich on lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimitiel und

Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, KurtGeorg-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 Arzneimitels zur
Verfigung gestellt werden.

5, Wie ist Nurofen aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich aufbewahren.

Sie diirfen 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 iber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schijtzen.

Enisorgen Sie Arzneimitie| niemals iber das Abwasser (.B. nicht Gber die Toiletie oder
das Waschbecken). Fragen Sie in hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimitielentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Nurofen enthdilt

Der Wirkstoffist: Ibuprofen.
Jede Kupsei enthalt 400 mg |buprofen.

Die sonsfigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Macrogol 600, Kaliumhydroxid, gereinigtes Wasser

Kapselhiille: Gelatine, Lésung von parfiell dehydratisierfem Sorbitol (Ph.Eur.) (E420),
Ponceau 4R (E124), gereinigtes Wasser

Drucktinte: Titandioxid {E171), Propylenglycol, Hypromellose (E464)

Wie Nurofen aussieht und Inhalt der Packung

Rote, ovale transparente Weichkapseln aus Gelatine mit dem Aufdruck Nurofen logo
mitweiBer Tinle

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

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

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

Reckitt Benckiser Deutschland GmbH RB NL Brands B.V.
Darwinstrasse 2 - 4 Schiphol Boulevard 207
69115 Heidelberg 1118 BH Schiphol
Deutschland Niederlande

Tel-Nr.: 06221-9982-333

www.nurofen.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen

zugelassen

Osterreich Nurofen Rapid 400mg Weichkapseln
Bulgarien Nurofen Express Forfe

Zypern Nurofen Express 400mg Capsule, soft
Frankreich NurofenCaps 400mg, capsule molle
Deutschland Nurofen 400 mg Weichkapseln

Ungam Nurofen Rapid Forte 400 mg lagy kapszula
Italien Nurofencaps 400 mg ccpsuﬂe moll
Niederlande Nurofen Fastine liquid Caps400 mg, capsule, zacht
Polen Nurofen Express Forte

Portugal Nurofen Xpress 400 mg cdpsulas moles
Ruménien

Nurofen Express Forle 400 mg capsules moi
Vereinigtes Kénigreich Nurofen 400mg Capsules, so

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Dezember 2021
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