PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Nurofen 200 mg Dragees
Ibuprofen

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

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packunsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
- Wenn Sie sich nach folgender Anzahl an Tagen nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden
Sie sich an Ihren Arzt:
o bei Jugendlichen nach 3 Tagen
o bei Erwachsenen nach 3 Tagen Fieber bzw. nach 4 Tagen mit Schmerzen.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Nurofen und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Nurofen beachten?
Wie ist Nurofen einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Nurofen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o whE

1. Was ist Nurofen und woflr wird es angewendet?
Ibuprofen, der Wirkstoff in Nurofen, hat eine ausgepragte schmerzstillende, entziindungshemmende
und fiebersenkende Wirkung.

Anwendungsgebiete:

- - Schmerzzusténde (z. B. Rickenschmerzen, Zahnschmerzen, Muskelschmerzen,
Gelenkschmerzen, Menstruationsbeschwerden, Nervenschmerzen)

- - Zur Behandlung der akuten Kopfschmerzphase bei Migrane mit und ohne Aura und zur
Behandlung von Spannungskopfschmerzen

- - Schmerzen bei Erkéltungskrankheiten und grippalen Infekten.

Wenn Sie sich nach folgender Anzahl an Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie
sich an Ihren Arzt:

- bei Jugendlichen nach 3 Tagen
- bei Erwachsenen nach 3 Tagen Fieber bzw. nach 4 Tagen mit Schmerzen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nurofen beachten?
Nurofen darf nicht angewendet werden

- wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

- wenn Sie nach vorherigen Einnahmen von Ibuprofen, Acetylsalicylséure oder &hnlichen
Schmerzmitteln (NSAR) schon einmal unter Kurzatmigkeit, Asthma, laufender Nase,
Schwellungen lhres Gesichts und/oder Ihrer Hande oder Nesselausschlag gelitten haben;

- wenn Sie schwere Leber- oder Nierenfunktionsstdrungen oder Herzschwéche haben;

- wenn Sie Magengeschwiire oder Magenblutungen haben oder hatten (mindestens 2 Episoden);



- wenn Sie in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer Therapie mit nicht-steroidalen
Antirheumatika (NSAR) eine Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) hatten;

- wenn Sie Hirnblutungen (zerebrovasculére Blutungen) oder andere aktive Blutungen haben

- wenn Sie ungeklarte Blutbildungsstorungen haben;

- wenn Sie ernsthaft dehydriert sind (verursacht durch Erbrechen, Durchfall oder unzureichende
Flussigkeitsaufnahme);

- wahrend der letzten 3 Schwangerschaftsmonate;

- von Kindern unter 20 kg Korpergewicht.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nurofen einnehmen,

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

- bei bestimmten Hautkrankheiten (systemischer Lupus erythematodes (SLE), oder bestimmte
Bindegewebserkrankungen (Mischkollagenose));

- wenn Sie bestimmte erbliche Stoérungen bei der Blutbildung haben (z. B. akute intermittierende
Porphyrie);

- wenn Sie an Blutgerinnungsstérungen leiden;

- wenn Sie an Magen- und Darmkrankheiten leiden oder gelitten haben (Colitis ulcerosa, Morbus
Crohn);

- wenn Sie jemals Bluthochdruck und/oder eine Herzerkrankung hatten;

- bei verminderter Nierenfunktion;

- bei Leberfunktionsstérungen;

- wenn Sie versuchen schwanger zu werden;

- Wenn Sie an Asthma oder allergischen Reaktionen leiden oder gelitten haben, kann Atemnot
auftreten;

- Wenn Sie an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder chronischen obstruktiven Atemerkrankungen
leiden, ist das Risiko einer allergischen Reaktion gréRer. Die allergischen Reaktionen kénnen als
Asthmaanfalle (sogenanntes Schmerzmittel-Asthma), Quincke-Odem oder Nesselsucht auftreten;

- wenn Sie eine Herzerkrankung, einschlieBlich Herzschwéche (Herzinsuffizienz) und Angina
(Brustschmerzen), haben oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine periphere arterielle
Verschlusskrankheit (Durchblutungsstérungen in den Beinen oder FiRen aufgrund verengter oder
verschlossener Arterien) oder jegliche Art von Schlaganfall (einschlieflich Mini-Schlaganfall oder
transitorischer ischamischer Attacke (TIA)) hatten;

- wenn Sie Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspiegel haben oder Herzerkrankungen
oder Schlaganfalle in Ihrer Familienvorgeschichte vorkommen oder wenn Sie Raucher sind,;

- Arzneimittel wie Nurofen sind moglicherweise mit einem geringfiigig erhdhten Risiko fir
Herzanfille (,,Herzinfarkt™) oder Schlaganfille verbunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher
mit hohen Dosen und langer dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis
oder Behandlungsdauer, welche fiir Jugendliche 3 Tage und fiir Erwachsene 3 Tage bei Fieber und
4 Tage bei Schmerzen betragt;

- Die Einnahme von Nurofen wéhrend einer Windpockenerkrankung ist nicht empfehlenswert;

- Bei einer langeren Einnahme von Nurofen sollten lhre Leberwerte, Ihre Nierenfunktion und Ihr
Blutbild regelmaRig tberwacht werden;

- Nebenwirkungen kénnen durch die Einnahme der kleinsten wirksamen Dosis tber die kiirzest
mdgliche Zeit minimiert werden;

- Bei &lteren Personen kdnnen haufiger Nebenwirkungen auftreten;

- Im Allgemeinen kann die gewohnheitsméaRige Verwendung von (verschiedenen Arten von)
Schmerzmitteln zu einem bleibenden schwerwiegenden Nierenschaden fiihren. Durch physische
Belastung in Verbindung mit Salzverlust und Dehydratation kann das Risiko erhoht werden. Dies
sollte man vermeiden;

- Bei einer langeren Einnahme jeder Art von Schmerzmitteln gegen Kopfschmerzen kénnen diese
schlimmer werden. Ist dies der Fall oder vermuten Sie es, sollten Sie &rztlichen Rat einholen und
die Behandlung abbrechen. Bei Patienten, die trotz (oder wegen) der regelmaRigen Einnahme von
Kopfschmerzmitteln h&ufig oder taglich Kopfschmerzen haben, sollte die Diagnose
Analgetikakopfschmerz in Betracht gezogen werden;



- Eine gleichzeitige Anwendung von Nurofen mit anderen NSAR, einschlieBlich COX-2-Hemmern
(Cyclooxigenase-2-Hemmer), vergroRert das Risiko von Nebenwirkungen (siehe Abschnitt
,,Binnahme zusammen mit anderen Arzneimitteln*) und sollte deshalb vermieden werden;

- Es besteht ein Risiko fur Nierenfunktionsstérungen bei dehydrierten Jugendlichen;

- Direkt nach einem gréReren chirurgischen Eingriff ist besondere &rztliche Uberwachung
notwendig;

Infektionen

Nurofen kann Anzeichen von Infektionen wie Fieber und Schmerzen verdecken. Daher ist es maglich,
dass sich durch Nurofen eine angemessene Behandlung der Infektion verzdgert, was zu einem
erhohten Risiko fur Komplikationen fuhren kann. Dies wurde bei bakterieller Pneumonie und
bakteriellen Hautinfektionen im Zusammenhang mit Windpocken beobachtet. Wenn Sie dieses
Arzneimittel wahrend einer Infektion einnehmen und Ihre Infektionssymptome anhalten oder sich
verschlimmern, konsultieren Sie unverziglich einen Arzt.

Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Nurofen wurden schwerwiegende Hautreaktionen
berichtet. Bei Auftreten von Hautausschlag, Lasionen der Schleimhéaute, Blasen oder sonstigen
Anzeichen einer Allergie sollten Sie die Behandlung mit Nurofen einstellen und sich unverziiglich in
medizinische Behandlung begeben, da dies die ersten Anzeichen einer sehr schwerwiegenden
Hautreaktion sein kdnnen. Siehe Abschnitt 4.

Nurofen darf Kindern unter 12 Jahren nur tber &rztliche Verschreibung gegeben werden.
Anwendung von Nurofen zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Nurofen kann andere Arzneimittel beeintrachtigen oder von diesen beeintrachtigt werden. Zum
Beispiel:

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

- Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer wie z. B. Captopril, Betablocker wie
z.B. Atenolol-haltige Arzneimittel, Angiotensin-11-Rezeptorantagonisten wie z. B. Losartan)

- Einige Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindung (z. B. Acetylsalicylsdure, es sei denn, Ihr
Arzt hat Ihnen eine geringe Dosis empfohlen)

- Andere nicht-steroidale Entzindungshemmer (NSAR) einschlieBlich so genannter COX-2-
Hemmern (Cyclooxigenase-2-Hemmer)

Einige andere Arzneimittel kdnnen die Behandlung mit Nurofen ebenfalls beeintréchtigen oder durch
eine solche selbst beeintrachtigt werden. Sie sollten daher vor der Anwendung von Nurofen
zusammen mit anderen Arzneimitteln immer den Rat Ihres Arztes oder Apothekers einholen.

Dies gilt inshesondere fur die Einnahme folgender Arzneimittel:

Kombination von Ibuprofen (dem mogliche Reaktionen:
Wirkstoff in Nurofen) mit:

Acetylsalicylséure oder andere NSAR da sich dadurch das Risiko von Magen -und Darmgeschwiiren
(entziindungs- und schmerzhemmende oder Blutungen erhéhen kann;

Mittel),

Digoxin (gegen Herzinsuffizienz), da die Wirkung von Digoxin verstarkt werden kann;




Glucocorticoide (Arzneimittel, die
Kortison oder kortisondhnliche Stoffe
enthalten):

Erh6hung des Risikos von Magen-Darm-Geschwiren oder
Blutungen (siehe Punkt 2 ,,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Nurofen ist erforderlich®);

Thrombozytenaggregationshemmer,

da sich dadurch das Risiko von Blutungen erhéhen kann;

Acetylsalicylséure (geringe Dosis),

da sich der blutverdiinnende Effekt verringern kann;

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

da Ibuprofen die blutverdinnende Wirkung dieser
Arzneimittel verstarken kann;

Phenytoin (gegen Epilepsie),

da die Wirkung von Phenytoin verstarkt werden kann;

selektive Serotonin-Wieder-
aufnahmehemmer (Arzneimittel gegen
Depression),

da diese das Risiko von Magen-/Darmblutungen erhéhen
koénnen;

Lithium (ein Arzneimittel gegen
Manisch-Depressive Krankheit und
Depression),

da die Wirkung von Lithium verstarkt werden kann;

Probenecid und Sulfinpyrazon
(Arzneimittel gegen Gicht),

da dadurch die Ausscheidung von Ibuprofen verzdgert werden
kann;

Arzneimittel gegen hohen Blutdruck und
Entwésserungstabletten,

da Ibuprofen die Wirkung dieser Arzneimittel abschwachen
kann und dadurch mdglicherweise ein erhdhtes Risiko fir die
Nieren entsteht;

Kaliumsparende Diuretika,

da dadurch eine Hyperkaldmie (zu viel Kalium im Blut)
auftreten kann;

Methotrexat (ein Arzneimittel zur
Krebsbehandlung oder
Rheumabehandlung),

da die Wirkung von Methotrexat verstarkt werden kann;

Tacrolimus und Cyclosporin
(Arzneimittel zur Immunsuppression),

da dadurch Nierenschéden auftreten kénnen;

Zidovudin (ein Arzneimittel zur
Behandlung von HIV/AIDS):

Bei HIV-positiven H&mophilie-Patienten (,,Blutern‘) kann das
Risiko flr Gelenkblutungen (Hamarthrosen) oder Blutungen,
die zu Schwellungen fiihren, erhéht sein;

Sulfonylharnstoffe (Arzneimittel zur
Senkung des Blutzuckers),

da Wechselwirkungen mdglich sind,;

Chinolon-Antibiotika,

da ein erhohtes Risiko fur Krampfanfélle besteht;

Voriconazol und Fluconazol (CYP2C9-
Hemmer) gegen Pilzinfektionen,

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

Alkohol:

Erhohte Gefahr des Auftretens und der Verstarkung von
Magen-Darm-Blutungen und mdégliche Verstarkung der
Wirkungen auf das Zentralnervensystem (Kombination sollte
vermieden werden);

Mifepriston (Wirkstoff der sogenannten
Abtreibungspille):

NSAR sollten nicht 8-12 Tage nach einer Mifepriston Gabe
angewendet werden, da NSAR die Wirkung von Mifepriston
verringern kénnen.




Anwendung von Nurofen zusammen mit Nahrungsmitteln und Alkohol

Wahrend der Anwendung von Nurofen sollten Sie maglichst keinen Alkohol trinken (siehe
obenstehende Tabelle).

Patienten mit einem empfindlichen Magen wird empfohlen, Nurofen zusammen mit der Mahlzeit
einzunehmen.

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 Ihren Arzt oder Apotheker

um Rat.

Schwangerschaft

Sie dirfen Nurofen in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft nicht einnehmen. Es kann Nieren-
und Herzprobleme bei IThrem ungeborenen Kind verursachen. Es kann lhre Blutungsneigung und die
Ihres Kindes beeinflussen und dazu fuihren, dass der Geburtsvorgang spater einsetzt oder langer
andauert als erwartet. Nehmen Sie dieses Arzneimittel in den ersten 6 Monaten der Schwangerschaft
nicht ein, auBer Ihr Arzt empfiehlt es Ihnen. Wenn Sie Ibuprofen ab der 20. Schwangerschaftswoche
flir mehr als ein paar Tage einnehmen, kann dies bei Threm ungeborenen Kind Nierenprobleme
verursachen, was zu einer verringerten Menge des Fruchtwassers, welches Ihr Kind umgibt, fihren
kann (Oligohydramnion) oder es kann zur Verengung eines BlutgeféRes (Ductus arteriosus) im Herzen
Ihres Kindes kommen. Wenn Sie langer als ein paar Tage behandelt werden missen, kann lhr Arzt
eine zusatzliche Uberwachung empfehlen.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen nur in geringen Mengen in die Muttermilch
tiber. Da nachteilige Folgen fiir den Sdaugling bisher nicht bekannt geworden sind, wird bei
kurzfristiger Anwendung eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein. Wird
eine langere Anwendung bzw. Einnahme héherer Dosen verordnet, sollte jedoch ein friihzeitiges
Abstillen erwogen werden.

Fortpflanzungsfahigkeit

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie schwanger werden wollen.
Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei der einmaligen oder kurzzeitigen Anwendung von Nurofen sind keine besonderen
Vorsichtsmafinahmen erforderlich.

Nurofen enthalt Natrium und Sucrose

Bitte nehmen Sie Nurofen erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertréglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Nurofen enthalt Sucrose und Natrium

Bitte nehmen Sie Nurofen erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dragee, d.h., es ist nahezu
hatriumfrei®.



3. Wie ist Nurofen einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die niedrigste wirkungsvolle Dosis sollte fiir die kiirzeste Dauer, die 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).

Die empfohlene Dosis betragt:

Halten Sie die angegebene Dosierung genau ein. Beginnen Sie die Behandlung mit 1-2 (iberzogenen
Tabletten. Nehmen Sie danach bei Bedarf alle 4 Stunden wieder 1-2 tiberzogene Tabletten.

Nehmen Sie aber nicht mehr als 6 tiberzogene Tabletten (1.200 mg) pro Tag ein!

Beenden Sie die Behandlung, wenn Sie beschwerdefrei sind.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen und nur zur kurzzeitigen Anwendung.

Nehmen Sie die (lberzogenen Tabletten unzerkaut zusammen mit ausreichend Flissigkeit ein.
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Nurofen darf Kindern unter 12 Jahren nur Gber &rztliche Verschreibung gegeben werden.
Jugendliche

Wenn bei Jugendlichen die Einnahme dieses Arzneimittels fiir mehr als 3 Tage erforderlich ist oder
wenn sich die Symptome verschlimmern, sollte drztlicher Rat eingeholt werden.

Erwachsene

Sollten sich Ihre Symptome verschlechtern oder sich nach 3 Tagen (bei Fieber) bzw. nach 4 Tagen
(bei Schmerzen) nicht verbessern, sollten Sie einen Arzt aufsuchen.

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

Falls Sie mehr Nurofen eingenommen haben als Sie sollten, oder falls Kinder aus Versehen das
Arzneimittel eingenommen haben, wenden Sie sich immer an einen Arzt oder ein Krankenhaus in
Ihrer Nahe, um eine Abschétzung des Risikos und Rat zur weiteren Behandlung zu bekommen.

Die Symptome kénnen Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen (moglicherweise auch mit Blut),
Kopfschmerzen, Ohrgerdusch (Tinnitus), Verwirrtheit, Augenzittern oder seltener Durchfall umfassen.

Zusatzlich wurde bei hohen Dosen iber Magen-Darm-Blutungen, Schwindel, verschwommene Sicht
Blutdruckabfall, Erregung, Verwirrtheit, Koma, Hyperkalidmie, erhthte Prothrombin-Zeit/INR, akutes
Nieren- und Leberversagen, Atemdepression, Zyanose, Verschlechterung des Asthmas bei
Asthmatikern, Benommenheit, Brustschmerzen, Herzklopfen, Ohnmacht, Krampfe (vor allem bei
Kindern), Schwéche und Schwindelgefiihle, Blut im Urin, Frieren und Atemprobleme berichtet.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Nebenwirkungen kénnen durch die Einnahme der kleinsten wirksamen Dosis Uber die klrzest
maogliche Zeit nétig zur Linderung der Symptome minimiert werden. Es kénnen bei Ihnen eine oder
mehrere der fiir NSAR bekannten Nebenwirkungen auftreten. Wenn das so ist oder wenn Sie
Bedenken haben, beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und sprechen sofort mit IThrem Arzt.
Altere Patienten haben ein héheres Risiko, Probleme auf Grund von Nebenwirkungen zu bekommen,
wenn sie dieses Arzneimittel einnehmen.

BEENDEN Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und suchen Sie sofort arztliche Hilfe, wenn
eine der folgenden Nebenwirkungen bei IThnen auftritt:

- Anzeichen von Magen-Darm-Blutungen wie starke Bauchschmerzen, Teerstlhle, das Erbrechen
von Blut oder dunklen Teilchen, die im Aussehen gemahlenem Kaffee &hneln.

- Anzeichen von sehr seltenen aber ernsthaften allergischen Reaktionen wie Verschlechterung
von Asthma, unerklarliches Keuchen oder Kurzatmigkeit, Schwellungen des Gesichts, der Zunge
oder des Rachens, Atembeschwerden, Herzrasen, Blutdruckabfall bis zum Schock. Dies kann
selbst bei der ersten Einnahme dieses Arzneimittels geschehen.

- Schwere Hautreaktionen wie Ausschlag am ganzen Kdrper; sich abschilfernde, blasenziehende
oder sich abschalende Haut.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie die unten beschriebenen anderen Nebenwirkungen
entwickeln.

Héaufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

- Magenbeschwerden wie Sodbrennen, Magenschmerzen und Ubelkeit, Verdauungsbeschwerden,
Durchfall, Erbrechen, Blahungen (Flatulenz), Verstopfung; leichter Blutverlust im Magen
und/oder Darm, der in auRergewdhnlichen Féllen Blutarmut hervorrufen kann.

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

- Magen- und Zwolffingerdarmgeschwire, unter Umstanden mit Durchbruch oder Magen-Darm-
Blutungen, Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschwiiren, Verschlechterung bestehender
Darmkrankheiten (Colitis ulcerosa oder Crohn’sche Krankheit), Magenschleimhautentziindung

- Stoérungen des Zentralnervensystems wie Kopfschmerzen, Benommenheit, Schlaflosigkeit,
korperliche Unruhe, Erregbarkeit, oder Midigkeit

- Sehstdrungen

- Verschiedenartige Hautausschlage

- Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Nesselsucht und Juckreiz

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

- Ohrensausen (Tinnitus)

- Erhohte Harnséurekonzentration im Blut, Schmerzen in der Seite und/oder im Unterbauch, Blut
im Urin und Fieber kdnnen Anzeichen einer Nierenschédigung sein (Papillennekrose)

- Verminderter Hdmoglobinwert

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000)

- Speiser6hrenentziindung, Entziindung der Bauchspeicheldrise und Bildung von membranartigen
Darmverengungen

- Herzinsuffizienz, Herzanfall und Schwellungen des Gesichts und der Hande (Odeme)

- Verringerte Urinausscheidung und Schwellungen (besonders bei Patienten mit Bluthochdruck oder
eingeschrankter Nierenfunktion), Wasseransammlungen (Odeme), triiber Urin (nephrotisches
Syndrom); Entziindung der Nieren (interstitielle Nephritis), die zu akutem Nierenversagen fihren



kann. Wenn eines der oben genannten Anzeichen auftritt oder Sie ein allgemeines Gefiihl des
Unwobhlseins empfinden, beenden Sie die Einnahme von Nurofen und suchen Sie sofort Ihren Arzt
auf, da dies erste Anzeichen einer Nierenschadigung oder eines Nierenversagens sein kdnnen.
Psychotische Reaktionen, Depression

Hoher Blutdruck, Geféalientziindung

Herzklopfen (Palpitationen)

Funktionsstorungen der Leber, Leberschaden (erste Anzeichen kdnnen Hautverfarbungen sein),
besonders bei Langzeitanwendung, Leberversagen, akute Leberentziindung (Hepatitis)

Stérungen bei der Blutbildung - erste Anzeichen sind: Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche
Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden, schwere Erschopfung, Nasen- und Hautblutungen
sowie unerklarliche blaue Flecken. In diesen Fallen sollten Sie die Therapie sofort abbrechen und
einen Arzt aufsuchen. Jegliche Eigentherapie mit Schmerzmitteln oder fiebersenkenden
Arzneimitteln (Antipyretika) sollte unterbleiben.

Ernsthafte Hautentziindungen und Weichteilkomplikationen wéhrend einer Varizelleninfektion
(Windpocken, Giirtelrose)

Verschlimmerung von infektionsabhéngigen Entziindungen (z. B. nekrotisierende Fasziitis), tber
die im Zusammenhang mit der Einnahme bestimmter NSAR berichtet wurde. Wenn
Entzlindungszeichen auftreten oder sich verschlimmern, sollten Sie ohne Verzug zu Ihrem Arzt
gehen. Es muss geklart werden, ob eine anti-infektive oder antibiotische Therapie notwendig ist.
Symptome einer aseptischen Meningitis (Nackensteifigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Fieber oder Verwirrung) wurden nach Einnahme von Ibuprofen beobachtet. Patienten mit
bestehenden Krankheiten des Immunsystems (systemischer Lupus erythematodes,
Mischkollagenose) sind méglicherweise eher betroffen. Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn
diese Symptome auftreten.

Ernste Hautreaktionen wie Hautausschlag mit roter Verfarbung und Blasenbildung (z. B. Stevens-
Johnson-Syndrom, Erythema multiforme, toxische epidermale Nekrolyse/Lyell Syndrom),
Haarausfall (Alopezie)

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Sie konnen sich duRern als Gesichtsodem,
Zungenschwellung, Kehlkopfschwellung, Luftnot, Herzjagen, Blutdruckabfall (Anaphylaxis,
Angioddem oder schwerer Schock). Verschlechterung von Asthma

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

Reaktionen der Atemwege wie Asthma, Verkrampfungen der Bronchien oder Kurzatmigkeit

Es kam zu einer schweren Hautreaktion, bekannt als DRESS-Syndrom, kommen. Die Symptome
von DRESS umfassen Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymphknoten und eine Zunahme von
Eosinophilen (einer Form der weil3en 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 generalisiertes pustuldses Exanthem).
Beenden Sie die Anwendung von Nurofen, wenn Sie diese Symptome entwickeln, und begeben
Sie sich unverziiglich in medizinische Behandlung. Siehe auch Abschnitt 2.

Die Haut wird lichtempfindlich.

Arzneimittel wie Nurofen kénnen mit einem geringfugig erhéhten Risiko, einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall zu erleiden, verbunden sein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem anzeigen:



Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Nurofen aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

In der Originalverpackung aufbewahren um den Inhalt vor Licht zu schutzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Nurofen enthélt

Der Wirkstoff ist: Ibuprofen. 1 iberzogene Tablette enthalt 200 mg Ibuprofen.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Croscarmellose-Natrium, Natriumdodecylsulfat, Natriumcitrat, Stearinsaure,
hochdisperses Siliciumdioxid

Tablettenlberzug: Carmellose-Natrium, Talkum, Arabisches Gummi, Sucrose, Titandioxid (E 171),
Macrogol 6000

Drucktinte: Opacode black, bestehend aus: Schellack, Eisenoxid schwarz (E 172), Lecithinum
vegetabile (Soja), Antifoam DC 1510

oder

Black Printing Ink bestehend aus: Schellack, Eisenoxid schwarz (E 172), Propylenglycol

Wie Nurofen aussieht und Inhalt der Packung

Weille bis cremeweil3e, runde, beidseitig gewdlbte Uiberzogene Tabletten mit einem schwarzen Logo-
Aufdruck auf einer Seite in Packungen zu 12, 24 oder 48 liberzogene Tabletten.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroéRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Reckitt Benckiser Deutschland GmbH, Darwinstrasse 2 - 4, 69115 Heidelberg, Deutschland

Hersteller
RB NL Brands B.V., Schiphol Boulevard 207, 1118 BH Schiphol, Niederlande
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Vertrieb in Osttereich

Reckitt Benckiser Austria GmbH, Guglgasse 15, 1110 Wien, Osterreich

Z.Nr.: 14712

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Oktober 2022.
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