Nervensystem:
Gelegentlich:
- Kopfschmerzen

Niere:

Sehr selten:

- Verminderung der Harnausscheidung
und Ansammlung von Wasser im Korper.
Diese Zeichen konnen Ausdruck einer
Nierenerkrankung bis hin zum Nieren-
versagen sein. Sollten die genannten
Symptome auftreten oder sich ver-
schlimmem, missen Sie Analgin® Akut
400 absetzen und sofort Kontakt mit Ih-
rem Arzt aufnehmen.
Nierengewebsschédigung  (Papillenne-
krosen), insbesondere bei Langzeitthe-
rapie

- erhohte Harnsdurekonzentration im Blut

Leber:

Sehr selten:

- Leberschaden, insbesondere bei Lang-
zeittherapie

Blut:

Sehr selten:

- Storungen der Blutbildung. Erste Anzei-
chen kénnen sein: Fieber, Halsschmer-
zen, oberflachliche Wunden im Mund,
grippeartige Beschwerden, starke Abge-
schlagenheit, Nasenbluten und Hautblu-
tungen. In diesen Faéllen ist das Arznei-
mittel sofort abzusetzen und der Arzt
aufzusuchen. Jegliche Selbstbehandiung
mit schmerz- oder fiebersenkenden Arz-
neimitteln sollte unterbleiben.

Haut:

Sehr selten:

- Hautre wie H
schlag mit Rétung und Blasenbildung (z.
B. Erythema exsudativum multiforme).

Immunsystem:

Sehr selten:

- Anzeichen einer Hirnhautentziindung
(aseptische Meningitis) wie starke Kopf-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber,
Nackensteifigkeit oder BewuBtseinstrii-
bung. Ein erhohtes Risiko scheint fiir Pa-
tienten zu bestehen, die bereits an be-
stimmten Erkrankung des Immunsy-
stems (systemischer Lupus erythemato-
des und Mischkollagenosen) leiden.

Uberempfindli

Gelegentlich:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen mit
Hautausschldgen und Hautjucken sowie
Asthmaanféllen (eventuell mit Blutdruck-
abfall).

Sehr selten:

- schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen.
Anzeichen hierfir kénnen sein: Schwel-
lungen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf
mit Einengung der Luftwege, Atemnot,
Herzjagen, Blutdruckabfall bis zum le-
bensbedrohlichen Schock. Bei Auftreten
einer dieser Erscheinungen, die schon
bei Erstanwendung vorkommen kdnnen,
ist sofortige &rztliche Hilfe erforderlich.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt
sind.

5. WIE IST ANALGIN® AKUT 400 AUF-
ZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf-
bewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und den Blisterstreifen
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

Stand der Information: Juni 2004

Z i Infor i iber Ei haf.
ten des Arzneimittels

Ibuprofen ist eine nicht-steroidale synthetisch
hergestellte Verbindung, die entziindlich be-
dingte Schmerzen, Schwellungen und Fieber
wirksam vermindert. Grundlage der Wirkung ist
die Hemmung der Synthese von Prostaglandi-
nen im menschlichen Organismus, die u.a. am
Schmerzgeschehen, an entziindlichen Prozes-
sen sowie an der Fieberentstehung maRgeb-
lich beteiligt sind. Nach oraler Anwendung wird
Ibuprofen teilweise bereits im Magen und an-
schlieBend vollstandig im Diinndarm resorbiert,
d.h. in das Blut aufgenommen; 99 % des lbu-
profens sind an Plasma-EiweiR gebunden. In
der Leber wird Ibuprofen in unwirksame Ver-
bindungen dberfiihrt, die hauptséchlich iber
die Niere und in geringeren Umfang iiber die
Galle ausgeschieden werden. Ibuprofen geht in

die Muttermilch Gber.
320A0008

Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation
sorgfaltig durch, denn sie enthlt wichtige In-
formationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschrei-
bung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Be-
handlungserfolg zu erzielen, muR Analgin®
Akut 400 vorschriftsmaRig angewendet wer-
den.

Heben Sie die Gebrauchsinformation auf.
Vielleicht mochten Sie diese spater noch-
mals lesen.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weite-
re Informationen oder einen Rat benétigen.
Wenn sich Ihre Symptome verschlimmemn
oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt,
miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsu-
chen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.

2.

Was ist Analgin® Akut 400 und wofiir wird
es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von
Analgin® Akut 400 beachten?

3. Wie ist Analgin® Akut 400 einzunehmen?
4.
5. Wie ist Analgin® Akut 400 aufzubewahren?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Analgin® Akut 400

Wirkstoff: Ibuprofen 400 mg

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist
Ibuprofen.

1

Filmtablette enthalt 400 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

ydroxid, Carb hylstérke-

Natrium (Typ A), Erythrosin (E 127), Hy-
promellqse, Macrogol 4.00, Macrogol 6000,

arke, Titandioxid

(E171).

Analgin® Akut 400 ist in Packungen zu 10
(N1), 20 (N2) oder 50 (N3) Filmtabletten
erhaltlich.

1. WAS IST ANALGIN® AKUT 400 UND

WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

von:

medphano Arzneimittel GmbH
Maienbergstrae 10-12

15562 Riidersdorf bei Berlin
Telefon: (033638) 74 90

Fax: (033638) 74 977

Analgin® Akut 400 wird angewendet bei

- leichten bis méaRig starken Schmerzen
wie K en, en,
Regelschmerzen.

- Fieber

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EIN-
NAHME VON ANALGIN® AKUT 400
BEACHTEN?

Analqin® Akut 400 darf nicht eingenommen

werden

- wenn Sie {berempfindlich (allergisch)
gegeniiber Ibuprofen oder einem der
sonstigen Bestandteile von Analgin® Akut
400 sind

- wenn Sie in der Vergangenheit mit

Asthmaanfallen, Nasenschleimhaut-

schwellungen oder Hautreaktionen nach

der Einnahme von Acetylsalicylséure

oder anderen nicht-steroidalen Entziin-

dungshemmern reagiert haben

bei bestehenden oder in der Vergangen-

heit aufgetretenen Magen- oder Darm-

geschwiiren oder bei Magen- oder

Darmblutungen

- wenn Sie unter schweren Leber- oder
Nierenfunktionsstérungen oder unter
schweren,  unkontrollieten  Herzbe-
schwerden leiden

- in den letzten drei Monaten der Schwan-
gerschaft

Kinder

- Kinder unter 13 Jahren, da diese Dosis-
starke aufgrund des héheren Wirkstoff-
gehaltes nicht geeignet ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Analgin™ Akut 400 ist erforderlich
- bei einer enen Blutbil

(akute intermittierende Porphyrie)

- bei bestimmten Erkrankungen des Immunsy-
stems (systemischer Lupus erythematodes

und Mischkollagenosen)

Analgin® Akut 400 ist ein schmerzstillen-
des, fiebersenkendes und entziindungs-
hemmendes Arzneimittel (nicht-steroidales

/A

- bei Magen-Darm-Beschwerden oder chro-

nisch-entziindlichen Darmerkrankungen (Co-
litis ulcerosa, Morbus Crohn)

bei eingeschrénkter Nieren- oder Leberfunk-
tion



- bei Bluthochdruck oder Herzleistungsschwé-

che (Herzinsuffizienz)

- wenn Sie an Allergien (z. B. Hautreaktionen
auf andere Mittel, Asthma, Heuschnupfen),
chronischen Schieimhautschwellungen oder
chronischen, die Atemwege verengenden
Atemwegserkrankungen leiden — Ihr Risiko
fir Uberempfindlichkeitsreaktionen ist dann
erhoht

bei gleichzeitiger Anwendung von mehr als
15 mg Methotrexat pro Woche — Sprechen
Sie mit Ihrem Arzt.

Einnahme von Analgin® Akut 400 zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Wahrend der Anwendung von Analgin®
Akut 400 soliten Sie moglichst keinen Al-

kohol trinken.

Schwangerschaft

Wird wahrend einer ldngeren Anwendung
von Analgin® Akut 400 eine Schwanger-
schaft festgestellt, so ist der Arzt zu be-
nachrichtigen. Im ersten und zweiten
Schwangerschaftsdrittel ~ sollte  Analgin®
Akut 400 nur nach Riicksprache mit dem
Arzt angewendet werden. In den letzten

' drei Monaten der Schwangerschaft darf
Analgin® Akut 400 wegen eines erhohten
Risikos von Komplikationen fiir Mutter und
Kind nicht angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbau-
produkte gehen in geringen Mengen in die
Muttermilch tiber. Da nachteilige Folgen fir
den S&ugling bisher nicht bekannt gewor-
den sind, wird bei kurzfristiger Anwendung
der empfohlenen Dosis bei leichten bis
maRig starken Schmerzen oder Fieber ei-
ne Unterbrechung des Stillens nicht erfor-
derlich sein.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von

Maschinen:

Bei kurzfristiger Einnahme der fiir Analgin®
Akut 400 empfohlenen Dosen ist keine Beein-

tréchtigung zu erwarten.
Worauf miissen Sie noch achten?

Nebenwirkungen sind am geringsten, wenn
stets die kleinste wirksame Menge und das

Medikament nur fir kurze Zeit eingenom-
men wird.

Bei langerem hochdosierten, nicht bestim-
mungsgemaRen Gebrauch von Schmerz-
mitteln kdnnen Kopfschmerzen auftreten,
die nicht durch erhdhte Dosen des Arznei-
mittels behandelt werden diirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmé-
Rige Einnahme von Schmerzmitteln, ins-
besondere bei Kombination mehrerer
schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauer-
haften Nierenschadigung mit dem Risiko
eines Nierenversagens (Analgetika-
Nephropathie) fiihren.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen bzw. vor kurzem eingenommen
haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung der nachfolgend genannten
Arzneistoffe bzw. Préparategruppen kann
bei gleichzeitiger Behandlung mit Analgin®
Akut 400 beeinflut werden.

= Verstérkung der Wirkung bis hin zu er-
hohtem Nebenwirkungsrisiko:
- Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-
seelischer Erkrankungen): Lassen Sie
den Lithiumspiegel zur Sicherheit kon-
trollieren
blutgerinnungshemmende Mittel: Lassen
Sie die Blutgerinnung kontrollieren
Methotrexat (Mittel zur Behandlung von
Krebserkrankungen bzw. von bestimm-
ten rheumatischen Erkrankungen): Ne-
benwirkungen verstarkt.
Glukokortikoide (Arzneimittel, die Korti-
son oder kortisonéhnliche Stoffe enthal-
ten), Acetylsalicylsdure oder andere
nichtsteroidale Antiphlogistika/Analgetika
(entziindungs- und schmerzhemmende
Mittel):  Risiko  fir ~ Magen-Darm-
Geschwiire und -Blutungen erhéht, au-
Rer wenn die Wirkstoffe nur auf der Haut
aufgetragen werden.

= Abschwachung der Wirkung:

- entwassernden (Diuretika) und blut-
drucksenkenden (Antihypertonika) Arz-
neimitteln

= Sonstige mogliche Wechselwirkungen:

- Zidovudin: Erhohtes Risiko fiir Gelenk-
und Blutergiisse bei HIV positiven Blu-
tern.

3. WIE IST ANALGIN® AKUT 400 EIN-
ZUNEHMEN?

Nehmen Sie Analgin® Akut 400 immer ge-
nau nach Anweisung in dieser Pack -
beilage. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht

ganz sicher sind.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann Analgin® Akut
400 Nebenwirkungen haben.

Die Aufzéhlung der folgenden uner-
wiinschten Wirkungen umfasst alle be-
kanntgewordenen Nebenwirkungen unter
der Behandlung mit Ibuprofen, auch solche
unter hochdosierter Langzeittherapie bei
Rh patienten. Die Hal i -
ben, die iiber die sehr seltenen Meldungen
hinausgehen, beziehen sich auf die kurz-
zeitige Anwendung bis zu Tagesdosen von
maximal 1200 mg Ibuprofen (= 3 Film-
tabletten

Analgin® Akut 400).
(Kis‘r\::rrgtzw“i,c-:ht) Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Kinder 13 — 14 Jahre 1 Filmtabl. 1 - 2 Filmtabl.
(ca. 44 - 52 kg) (entsprechend 400 mg Ibuprofen) (entsprechend 400 - 800 mg
Ibuprofen)
Jugendliche ab 1 Filmtabl. 2 -3 Filmtabl.
15 Jahren und (entsprechend 400 mg |buprofen) (entsprechend 800 — 1200 mg
Erwachsene Ibuprofen)

Wenn Sie die maximale Einzeldosis einge-
nommen haben, warten Sie mindestens 4
Stunden bis zur néchsten Einnahme.

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzer-
kaut mit reichlich Flissigkeit (z. B. einem
Glas Wasser) ein. Dies fordert den Wir-

intritt. Die Filr kénnen un-
abhéngig von den Mahlzeiten eingenom-
men werden.

Fur Patienten, die einen empfindlichen
Magen haben, empfiehlt es sich, Analgin®
Akut 400 wéhrend der Mahlizeiten einzu-
nehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Analgin® Akut 400 zu
stark oder zu schwach ist.

Nehmen Sie Analgin® Akut 400 ohne &rztli-
chen oder zahnérzt-lichen Rat nicht langer
als 4 Tage ein.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden iblicherweise folgende Haufig-
keitsangaben zugrundegelegt:

Sehr héufig: Héufig:

mehr als 1 von | mehrals 1 von 100
10 Behandell Behandelt
Gelegentlich: Selten:

mehr als 1 von |mehr als 1 von
1000 10.000 B fe
Sehr selten:

1 oder weniger von 10.000 Behandel-
ten, eil ieRlich Einzelfélle
Verdauungstrakt:

Gelegentlich:

- Magen-Darm-Beschwerden wie Sod-
brennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit

Selten:

- Blahungen, Durchfall, Verstopfung und
Erbrechen

Sehr selten:

- Magen-Darm-Geschwiire, unter Umstén-
den mit Blutung und Durchbruch. Sollten
stérkere Schmerzen im Oberbauch, Blu-
terbrechen, Blut im Stuhl oder eine
Schwarzfarbung des Stuhls auftreten, so
miissen Sie Analgin® Akut 400 absetzen
und sofort den Arzt informieren.



