:‘n BERLIN-CHEMIE
Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender 1 MENARINI

gegen Regelschmerzen

200 mg, Filmtabletten
Wirkstoff: lbuprofen
Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren (dber 20 kg)
und Erwachsenen.

. B ]
Lesen e de gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch; denn sie enthélt wichtige Informationen
fiir
Blesas Arsneimittel st auch ohne Verschreibung erhaltiich. U einen bestmaglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, muss MENSOTON® gegen Regelschmerzen jedoch vorschriftsmaBig ange-
wendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf, Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
~ Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
~ Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern der nach 4 Tagen keine Besserung eintritt, missen
Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchet K
~ Wenn éine der aufgefihrten i Sie erheblich beeintra oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser i i sind, informieren Sie
thren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was st MENSOTON" gegen Regelschmerzen ‘und woftr wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von MENSOTON® gegen Regelschmerzen beachten?

geg

3. Wie ist MENSOTON‘ gegen Regelschmerzen einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich? -

5. Wie ist MENSOTON® gegen Regelschmerzen aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST MENSOTON® gegen JHE%NSOTS'?:‘; Regelsch e nur

gen Regelschmerzen sol
cﬁ?gschmerzen uUnNp WOFUR unter trenger Abwagung des Nutzen-Risko-Ver-
erden

Sloﬂ» oder Indikationsgruppe oder kauﬂsﬁ» - bel bestimmten Autolmmunerkvankungen

(systemischer Lupus erythematodes und

MENSOTON° gegen Regelschmerzen ist ein ent- Mischkollagenose).

rer desundfie- | i altige arztliche
nke i -] st
Phloslsﬂkum/A"a'gﬂlkum. NSAR): ~ bei Magen-Darm-Storungen oder bei chronisch-
Anwenduingsgebi entzandlichen Darmerkrankungen (Colitis
Ieichte bis mamg starke Schmerzen dkerosa, Morbus rohr) in der Vorgeschice
=" Fieber. - bei Bluthochdruck oder Herzi
- - bei elngeschvankler Areren oder Leber-
WAS MUSSEN SIE VOR DER funktior
EINNAHME VON MENSOTON® = - direkt na(h groBeren rhururguxhen Elngnﬂen
gegen Regelschmerzen - beiAllergien (z. B. H
BEACHTEI re Arzneimitte, Asth hHeusrc‘hmﬁpfe >
chronischen Nasenschleimhautschwellungen

Mensotons r:—‘:f:e'}fg““"""“‘" Sl

den Atemwegserkrankun

- el ‘mﬁ;’;ﬁ";‘bm’;"’:"‘;’:"::';f";gf?;: Schwere akute Uberemp'mdlv(hkeltsreaktmnen

Caen Bectandtelle des Arzneimittels (2um Beispiel anaphylaktischer Schock) werden

e e Vereanaanelt mit Asth. | Schr selten beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer

maanfallen, Naser\sch%elm%autschwellungen schweren UbﬂemPﬁndh:hkeusreakuoln r;‘a:h Ein-
" hme von MENSOTON® gegen Regelschmerzen

oder Hautreaktionen nach der Einnahme von | " -

Acetylsalicylsaure oder anderen nichistero. | st die Therapie abgebrocher werden. Der

idalen Entzondungshemmern reagiert haben | /P OTIEer o1 P! e ot kundi

~ - bei ungeklarten Blutbildungsstdrungen lerliche Matin; A men '““fje“ urch fachkundige

2 beibestehenden oder in der Vergangenheit | Personen e;"ge e"(ke' e °"M it

wiederholt aufgetretenen Magen-Zwoiffin- Ibuprofen, der Wirkstoff von MENSOTON® gegen
Ulzera) g kan Bl

oder -Blutungen 2

Pehe Ep,sodeg,, na(hgewmseneree“hwum hemmen. Patienten mit Blutgerinnungsstorun-

oder Blutungen) gen sollten daher sorafltig tberwacht werden.

- beiMage lutung oder se- von Ibuprofen-haiti-

sar e die
h e W|rkung nledrlg T dosierter Acetylsalicylsaure
menhang mn ner vorherigen’ Theraple mit e ok
i bt i, Sie olen daner i desem
gistika (NSAR) beeintréchtig!

*'bei Hirnblutungen (zerebrovaskularen Blu- | Fall Ibuprofen-haltige Arzneimittel nicht ohne aus-

tungen) oder anderen aktiven Blutungen dm(khche Anweisung lhres Arzlesanwenden

- bei schweren Leber- oder gl ung

storungen der Blutgermnung oder 2ur Senkung des Blub
~ bei schwerer ache insuf.
izienz) Trollen der Blulgennnung o der Biutsucker-
~  im letztén Drittel der Schwangerschaft werte erfols

= beiKindern unter 20.kj (6 Jahren), da diese Bel langer Uauernder Gabe von MENSOTON®
. Dosisstarke aufgrund geg:
in dor Regel nicht Geeignet st Srone der Leberwerte, der Nierenfunktion o

des Blutbildes erforderlich.
“?g,‘.‘i’;‘;:"""' e B Yo aiat, | Bei Einnahme von MENSOTON® gegen Regel-

(he el 3[ schmerzen vor operativen Eingriffer der Arzt
gleichz ‘Anwendung von MENSOTON® ooder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.
gegen Rggels(hmguen mit anm"e" nl(hls!ern~ Be| Iangerem Gebrauch \IO" Schmerzmitteln kon-
en, die nicht durch

nann(en COX-2-Hemmern (Cycloo e"as&zA erhoh(e Dosen des A!ZnEImIﬂE'S behandelt wer-
B e o st den durfen. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn

Nebenwirkungen kénnen redusiert werden, | Sietrotz der Einnahme von MENSOTON® gegen

indem die niedrigste wirksame Dosis tber den
Kirzesten far die Symptomkontrolle erforderli- | Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaige
chen Zeitraum angewendet wird. Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei
Altere Patienter Kombination mehrerer schmerzstillender Wirk-

stoffe, 2ur jauerhaften Nierenschadigung mit
Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwi e Nieramversagons (Aralgeka:

ko

kungen nach Anwendung von NSAR auf, insbe-
sondere Blutungen und Durchbriiche im Magen- NeP""’Pa""e) fahren.
und Darmbereich, die unter Umstanden lebens- y
bedrohlich sein kannen. Daher ist bei alteren pati- | Bitte beachten Sie die Hinweise unter Abschnitt
enten eine besonders sorgfaltige arztliche Uber- #MENSOTON® gegen, Regelschmerzen darf
wachung erforderlich. ‘nicht eingenommen werden
Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschware | Bei Einnahme von MENSOTON® gegen Regel-
und Dur(hbruche (erforationen): schmerzen mit anderen Arzneimif
Blutungen des Ges(hwnre St Ihren Arzt oder Apotheker,
und Pevforationen. auch mit todlichem Ausgang, | wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen
e o iiiond ter Behandlung mit allen NSAR | den bzw. vor kurzem eingenommen/angewen-
berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige | det haben, auch wenn es sich um nicht ver-

bzw. i Ereignis- imittel handelt. ..
se im Mag: “Trakt in der ichte zu | Die von MENSOTON®
jedem Zeitpunkt der Therapie auf. gegen Regels:hmevzen und Digoxin (Mittel zur
Das Risko far das Autreten von Magen.Darr- Starkung der Herzkraft), Phenytoin (Wittel 2ur
Blutungen, Dt ist oder Lithium
hoher mit steigender NSAR Dosls, bei Patienten | (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkran-
mit Geschwiren in der Vorgeschichte, insbeson- | kungen) kann die Konzentration dieser Arznei

dere. mit den Komplikationen Blutung oder | mittelim Blut ethahen. Eine Kontrlleder Serum-
Durchbruch (. Abschntt 2 ;MENSOTON® gegen Lithium-Spiegel, der Ser in- und der

r-

darf nicht Vit b
den"”), und bei alteren Patienten, Dicse patienten | gemaber Anwendung {maxlmal aber 4 Tage) in

sollten die Behandlung mit der niedrigsten ver- | der Regel nicht erforderlich.

fagbaren Dosis beginnen. MENSOTON® gegen Regelschmerzen kann die
Fr diese Patienten sowie fir Patienten, die eine | Wirkung von entwassernden und blutdrucksen-
Decietnde Toerapie mit niadri dosierter Acetyt. | kenden Araneimitialn (Diuretika und Antihyper-

salicylsaure (ASS) oder anderen Arzneimitteln, | tensiva) abschwachen.
die das Risiko far Magen-Darm-Erkrankungen | MENSOTON® gegen Regelschmerzen Kann die

erhohen konnen, benotigen, solite eine Kombi- | Wirkung von ACE-Hemmern (Mittel zur Behand-

nalionstherapie mit Magenichielmhaut schit- | lung von, Herzschwahe und pluthochdrucd) ab-

zenden oder Pro- hen. B

Tomenpumpenhemmen) in Betracht gezogenwor- | weiterhin das Risiko for das Auftrten ciner Nic.
fen. renfunktionsstdrung erhdht sein.

Wenn Sie eine i Die Gabe von MENSOTON® gegen

gen am M: D: Trakt aufwei insbe- Entwas-

sondere in hoherem Alter, sollten Sie jegliche | serungsmitteln (hes(lmmte Diuretika) kann zu
ungewshnliche Symptome im Bauthraum (wor | einer rhhung des Kl Splegels im Blut fdhren,
allem Magen-D.
Anfang der Theraple, melden. gegen Regelschmerzen mnanderen entzundur\gy
i Arz tteln aus der Grup:
imittel ehanen, die das Risiko fir Geschuidre | pe d o menteteroldston Armphl oder mit
oder Blatungen arhohen konnen, wie z. 8.orale | Glukakortikoiden erhoht das Riko for Magen
Kortikosterade, biutgerinnungshemmende Ved- | Darm-Geschware oder -Blutungen.
kamente, wie Warfarin, sel etyl-
dereufnahmehemmer. e unter anderem zur | saliclsaure. und bestimmte Amvdepresrva (se\ek»

gesetzt werden, ouer Thrcmbozytenaggregau- nm s Risk lr Magen-Darm Blutungen erhohen.
onshemmer, wie ASS (s. Abschnitt 2: ,Bei Ein i gleichzeitiger Anwendung von lbuprofen
nahme von MENSOTON® gegen
mit anderen Arzneimitteln®). de Wirkung niedrig dosierter Acetylsalicylsaure
Wenn es bei lhnen wahrend der Behandiung mit | beeintrachtigt sein (s. Abschnitt 2: ,Besondere
MENSOTON® gegen Regelschmerzen zu Magen- Vorsicht bei der Einnahme von MENSOTON®
Darm-Blutungen oder Geschwiren komme it | gegen Regelschmerzen ist erforderlch™).

die Behandlung abzusetzen. Die Gabe von MENSOTON® gegen Regelschmer-
NSAR sollten bet Patienten mit einer gastroin- | zen innerhalb von 24 Stunden vor oder na

testinalen in der (Coli- kann zu einer erhohten Kon-
tis ulcerosa, Morbus Crohn) mit Vorsicht ange- zemmmn von Methotrexat und einer Zunahme

wendet werden, da sich ihr Zustand verschlech-
tern.kann.(s. Abschnitt 4)

rwinschten Wirkungen fihren.
ko einer nierenschadigenden Wirking

Wirkungen am Herz-Kreislauf-Syst losporin (Mittel, das zur Verhindering
Arzneimittel w MENSOTON® gegen Regel- | von TransplantatabstoBungen, aber auch in der
schmerzen sin mit eingesetzt wird) wird durch
fugig erhéhten Risiko far slle (,Herzin- | die gleichzeitige Gabe nichtstero-
farkt”) oder Schlaganfalle verbunden. Jedwedes | idaler Antiphlogistika erhoht. Dieser Effekt kann

Risko it wahschelnlicher mit hohen Dosen und auch far eine Kombination von Ciclosporin mit
Ibuprofen nicht ausgeschlossen werden.

nicht die Dosis oder die probenecid oder ulfinpyrazon
dauer (maximal 4 Tage)! (Mittel zur Behandlung von Gicht) enthalten, kon-
Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorange- | nen die Ausscheidung von Ibuprofen verz6gern.

gangenen Schlaganfall haben oder denken, hss | Dadurch kamn es zu einer Anreicherung von ou-
Sie ein Risiko fur diese Erkrankungen aufweisen | Profen im Korper mit Verstarkung seiner uner-

kénnten (z. B. wenn Sie hohen Blutdruck, Diabe- wunsth‘en Wirkungen kommen.

tes oder hohe Cholesterinwerte haben oder Rau- | Esgi

cher sind), sollten Sie Ihre Behandlung mit Ihrem zwischen Ibuprofen und blutgennnungsnemmem
Arzt oder Apotheker besprechen. den Mitteln. Bei gleichzeitiger Behandlung wird

Hautreaktionen eine Kontrolle des Gerinnungsstatus empfohlen.
Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten aber | Klinische Untersuchungen haben Wechsely

schwerwiegende Hautreaktionen mit Rotung und | gen zwischen NSAR und Sulfonylharnstoffen (Mit-
Blasenbildung, einige mit todlichem Ausgang, tel zur Senkung des Blutzuickers) gezeigt. Obwohl
berichtet Dermatits Zwschen Ibuprofen und Sul-

und toxische Nekroly- nich
sellyell- syndmm, Hone Ate 4 et e | wird vorsichtshalber pef ghcichagitiger o
Risiko fur derartige Reaktionen scheint zu Beginn | €ine Kontrolle der Blutzuckerwerte empfohlen.
der Therapie zu bestehen, da diese Reaktionen | Tacrolimus: Das Risiko einer Nierenschadigung ist
in der Mehrzahl der Falle im ersten Behand- | erhoht, wenn beide Arzneimittel gleichzeitig ver-
lungsmonat auftraten. Bei ersten Anzeichen von | abreicht werden.
Hautausschlagen, Schleimhautdefekten oder sons- s gibt Hinweise auf ein erhdhtes
tigen Anzeichen einer Gelenke
aktion sollte MENSOTON® gegen und
Zon abgesetzt und umgehend ein Arst konsul. | Patienten(,Blutern’), dle glelchlemg Zidovudin
tiert werden. und Ibuprofen einnehm




Bei Einnahme von MENSOTON® gegen Regel-
schmerzen zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrénken

Wahrend der Anwendung von MENSOTON®
gegen Regelschmerzen sollten Sie méglichst ke
nen Alkohol trinken, da Nebenwirkungen, ins-
besondere solche, die den

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wur-
jen im Zusammenhang mit NSAR-Behandlang

berichtet.

Arzneimittel wie MENSOTON® gegen Regel-

schmerzen sind moglicherweise mit einem gering-

fugig erhohten Risko far Heranfale (,Herzin-

oder das zentrale Nervensystem betreffen, ver-
starkt werden.

Schwangerschaft

wm wahrend der Anwendung von MENSOTONS

farkt”) ode vertunden.
Heﬂerkrankun en
Sehr selten; Herzklopfen (Palpitationen), Herz-

d d

Sehr. 2 5t6

Gestallt, 56 it der Arst 20 ichtigen. Sie
drfen lbuprofen im ersten und zweiten Schwan-
gerschaftsdrittel nur nach Riicksprache mit lhrem
Arzt anwenden. Im letzten Drittel der Schwan-
gerschaft darf

gen der Bluttildung (Anamie,

Agranulozytose)
Erste Anzeichen kénnen seirn: Fieber, Hals-
schmevzen, oberflachliche Wunden im Mund

en wegen eines erhohten Risikos von Kompli-
kationen fur Mutter und Kind nicht angewendet

genheit, Nasenbluten und Haublutungen.
In diesen Fallen ist das Arzneirittel sofort abzu-

werden. setzen und ein Arzt aufzusuchen. Jegliche Selbst-
MENSOTON® gegen gehort zu mit schmerz- oder i o
einer Gruppe von

die die n Frau-

en beeintrachtigen kénnen. Diese wukung st
nach Absetzen des reversibel

Gelegentlich: Zen(ralnervoxe Sterungen; wie
indel, Err

(umkehrbar).

stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbaupro-
dukte gehen nurin geringen Mengen in die Mut-
termilch Gber. Da nachteilige Folgen fr den Saug-
ling bisher nicht bekannt geworden ind wird bei

qung, Reizbarkeit P Madigkeit
Augenerkrankungen

el : Sehstorungen
Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Selten: Ohrgerausche (Tinnitus)

Stillens i der Regel nicht erforderlich sein. Wird
eine Iangere Anwendung bzw. Einnahme héhe-
rer Dosen verordnet, sallte jedoch ein frahzeit-
ges Abstillen erwogen w

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arznei
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Da bei der Anwendung von MENSOTON® gegen
Regelschmerzen in hoherer Dosierung zentral-
nervése Nebenwirkungen, wie Madigkeit und
Schwindel, auftreten konnen, kann im Einzelfall
das Reaktionsvermagen verandert und die Fahig-
keit zur ak eilnahme am StraBenverkehr
it Becianen von Maschinen beet

aufig; Magen-Darm-Beschwerden, wie Sod-
brennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Blahungen, Durchfall, Verstopfung und gering-
fagige Magen-Darm-Blutverluste, die in Ausnah-
mefallen eine Blutarmut (Ansmie) verursachen
kénnen

re (peptische Ulzera), unter Umstanden mit Blu-
tung und Durchbruch, Mundschleimhautentzan-
dung mit Geschwarbildung (ulzerative Stomati-
i), Verstarkung einer Coliti ulcerosa oder eines
Morbus Crohn, Magenschleimhautentzandung
(Gastrms)

Entziindung der Speisershre (Oso-
phagms} und der Bauchspeicheldrase (Pankrea-

werden. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusam-
menwirken mit Alkohol. Sie kénnen dann auf
unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht mehr
schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie

nen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

3. WIE IST MENSOTON® gegen
Regelschmerzen EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie MENSOTON® gegen Regelschmerzen

immer genau nach Anweisung in dieser Ge-

brauchsinformation ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem

Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht

ganz sicher sind.

Dosierung

Falk vor Arzt icht anders verordnet, it die abli

itis),
gungen in Dann- un Dickdarm (|ntestlnale, e
phragmaartige Strukturen)

Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch, Blut-
erbrechen, Blut im Stuhl und/oder eine Schwarz-
farbung des Stuhls-auftreten, so massen Sie
MENSOTON® gegen Regelschmerzen absetzen
und sofort einen Arzt informieren.
Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehr selten: Vermehrte Wassereinlagerung im
Gewebe (Odeme), insbesondere bei Patienten mit
Bluthochdruck oder eingeschrankter Nieren-
funktion, nephrotisches Syndrom [Wasseran-
sammlung im Kérper (Odeme) und starke
EiweiBausscheidung im Harn], entziindliche Nie-
renerkrankung (interstitielle Nephritis), die mit
einer akuten Nierenfunktionsstorung einherge-

nn
che Dosis: Es konnen auch Nierengewebsschidigungen
un
o Einzeldosis max. Tagesdosis Zemtrationen im Blut aufureten:
(Atter) ¥ B Verminderung der Harnausscheidung, Ansamm-
20kg-29kg |1 Filmtablette 3 Filmtabletten lung von Wasser im Karper (Odeme) sowie all-
: (ntsprechend (entsprechend gemeines Unwohisein konnen Ausdruck einer Nie-
6-9Jahre) | 200 mg Ibuprofer) | 600
30kg—39kg |1 Fimtablette 4 Fimtabletten Soliten die genanmen Symptome auftreten oder
(Kinder: (entsprechend entsprechend sich verschlimmern, 50 missen Sie MENSOTON®
10-12Jahre) | 200 mg Ibuprofen) absetzen und sofort Kon-
T | i 2rimtaieten 6 Flntabltien ok mit inem Arzt aufnehmen.
inder un (entsprechen (entsprechend
ugendiche | 400mg lbuprofer) (1200 m buproen)| | gL der Hairt urid‘des
2
e ) Sehr selten: Schwere Hautreaktionen, wie Haut-
ausschlag mit Rotung und Blasenbildung (z. B.

Wenn Sie die maximale Einzeldosis eingenom-
men haben, warten Sie mindestens 6 Stunden bis
2ur néchsten Einnahme.

Dosierung bei élteren Menschen:

xi

NekmlyaILyeII Syndrom) Haarausfall (Alopezie)

In Ausnahmefallen kann es zu einem Auftreten

von schweren Hautinfektionen und Weichteil-
wahrend einer

Es ist keine spezielle

Eingeschrankte Nierenfunktion:

Bei leichter bis maBiger Einschrankung der Nie-
keine

Eingeschrénkte Leberfunktion:

Bei leichter bis maBiger Ems(hrankung der Leber-

fektion oder einer Gesichts-/Gartelrose kommen
(siehe auch ,Infektionen und parasitare Erkran-
kungen®). )
Infektionen und parasitire Erkrankungen
selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit

funktion ist k
Art der Anwendune

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit
reichlich Flussigkeit (z. B. einem Glas é Wasser)
wahrend oder nach einer Mahlzeit ein.

Dauer der Anwendun,

Nehmen Sie MENSOTON® gegen Regelschmerzen
ohne éirztlichen oder zahnrztlichen Rat nicht lan-
ger als 4 Tage ein.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass dic Wir-

der
mender Arzneimittel (nichtsteroidaler Antiphlo-
diesen gehoren auch MENSOTON®
Gegen Regelschmersen), eine Verschlechterung
infektionsbedingter Entzandungen (z. B. Ent-
wicklung einer nekrotisierenden Fascitis) beschrie-
ben worden.

Sehr selten wurde unter der Anwendung von Ibu-
profen die Symptomatik einer Hirnhautentzin-
dung (aseptischen Meningitis); wie starke Kopf-
schmerzen, Obelkeit, Erbrechen, Fieber, Nacken-
steifigkeit oder Bewusstseinstrabung, beobachtet.

kung von' MENSOTO!
2u stark oder zu schwach |st

fir Patienten zu beste-
hen, die bereits an bestimmten Autoimmuner-

Wenn Sie eine gi ge von

leiden.

gegen haben, als
Sie sollten

Nehmen Sie MENSOTON® gegen Regelschmerzen
nach den Anweisungen des Arztes bzw. nach der
in der Gebrauchsinformation angegebenen Dosie-
rungsanleitung ein. Wenn Sie das Gefahl haben,
keine ausreichende Schmerzlinderung zu spren,
dann erhghen Si nicht slbstindig e Doserung,
sondern fragen Sie lhren A

Wenn  wahrend der Anwendung von
MENSOTON® gegeén Regelschmerzen Zeichen
einer Infektion (z. B. Rétung, Schwellung, Uber-
warmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder
sich verschlimmern, solite daher unverzaglich ein
Arzt 2u Rate gezogen werden.
GefaBerkrankunger

Als Sympt kénnen zen-

n
Sehr seiten: Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)
des

Storungen, wie
Schwi

(bei Klndem auch Krampfanfalle) sowie Bauch-
schmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten.
Des Weiteren sind Blutungen im Magen-Darm-
Trakt und Funktionsstrungen von Leber und Nie-
ren moglich. Ferner kann es zu Blutdruckabfall,

d Ha uqucken sowie Asth-
maanlien (ggf it Blutdruckabial)
In diesem Fall ist umgehend ein Arzt zu infor-
mieren, und MENSOTON® gegen Regelschmer-
zen darf nicht mehr eingenommen werden.
Sehr selten: Schwere aligemeine Oberempfind-

ur und zur
blauroten Farbung von Haut und imha

Sie konnen sich auBern als:

(zyanose) kommen.
Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Aritidot).
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit
MENSOTON® gegen Regelschmerzen benach-
richtigen Sie bitte einen Arzt. Dieser kann ent-
sprechend der Schwere einer Vergiftung Gber die
gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen ent-
scheiden.

i innere Kehi-
kopfschwellung mit Einengung der Luftwege,
Atemnot, Herzjagen, Blutdrackatal hxs i
bedrohlichen Schock.

Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen, die
schon bei Erstanwendung vorkommen kannen,
ist sofortige arztliche Hilfe erforderlich.

Leber. und Gallenerkrankungen

Sshu selten; Leberfunktionsstorungen, Leber-

Wenn Sie die Einnahme von
Regelschmerzen vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wénn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,

gegen

schaden,
Leberversagen akute Leherentzundung (Hepati-

ae. langer dauernder Gabe soliten die Leberwerte

Wenn Sie weitere Fragen zui

Arzne\mvttels haben, fragen Sve Ihren Arzt ader

Apot

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN
SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch MENSOTON®

Psychiatrische Erkrankungen

Sehr selten: Psychotische Reaktionen, Depression
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefahrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in eser Gebrauchs-
i i ben sind.

e a
dic aber meht bel jedem Behandelten auftrete
massen. Sollten Sie die folgenden Nebenwirkun-
gen bei sich beobachten, besprechen Sie das bitte
mit lhrem Arzt, der dann festlegt, wie weiter zu
verfahren ist.

5. WIE IST MENSOTON® gegen

Regelschmerzen
AUFZUBEWAHREN"
ich far Kinder aufbe-
‘wahren!

Bei der Bewertung von
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sie darfen das Arzneimittel nach dem auf der

Sehr haufig: ~ mehr als 1 von s
Haufig: ‘weniger als 1 von 10, aber mehr - nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
als 1 von 100 sich auf den letzten Tag des Monats.

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr Aufbewahrungsbedingungen
als 1 von 1000 Far dieses sind keine
Selten: ‘weniger als 1 von 1000, aber mehr Lagerungsbedingungen erforderlich.
als 1 ¥on 10000 6. WEITERE INFORMATIONEN
Sehr.seften: - weniger als 1 von 10 000 Was MENSOTON® gegen Regelschrerzen ent-
Behandelten, oder unbekannt
(auf Grundlage der verfgbaren. De, Wirkstoff ist Ibuprofen.
Daten nicht enthalt 200 mg Ibuprofen.

Magliche Nebenwirkungen
Die ufzahlung der folgenden unerwinschten

Dle sonstigen Bestandteilesinc:
letts
Ma.smrke oh. Eur), hochdisperses s. e

di-

ur er mit lbu-
pmfen, auch solche unter hoch dosierter Lang-
zeittherapie bei Rheumapatienten. Die Haufig-
keitsangaben, die Gber sehr seltene Meldungen
hinausgehen, bezihen sich auf

A) (P
§ ragmesiomtearat . Bur Toamaen

Halle
Hypromellose, Macrogol 4000, Povidon K 30,
Titandioxid (E 171)

Anwendung bis zu Tagesdosen von maximal
1200 mg Ibuprofen fir orale Darreichungsformen
(= 6 Filmtabletten MENSOTON® gegen Regel-
schmerzen) und maximal |BUU mg far Zépf(hen

MENSOTON® gegen Regelschmerzen enthalt
keine Lactose. Daher ist es far Patienten mit
bekannter Lactose-Unvertraglichkeit geeignet.

Bei den folgenden
wirkungen muss bericksichtigt werden, dass sie
Gberwiegend dosisabhangig und von Patient zu
Patient unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkun-
gen betreffen den Verdauungstrakt. Magen-/

Wie MENSOTON® gegen Regelschmerzen ausse-
hen und Inhalt der Packun,

WeiBe bis nahezu weiBe, flachzylindrische Film-
tabletten mit nahezu biplanen Flachen und Facet-
tenréndern.

Originalpackungen zu je 20 Filmtabletten (N2)

Zwalffingerdarm-Geschwire (peptische Ulzera),
i 0 der Blut

manchmal todlich, konnen auftreten, insbeson-
dere bei alteren Patienten (siehe Abschnitt 2:
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
MENSOTON® gegen Regelschmerzen ist erfor-
derlich®). Obelke Erbrechen, Durchiall, Blahun-

minale Schmerzen, Teerstuh, Bluterbrechen, e
rative Stomatitis, Verschlimmerung von Colitis
ulcerosa und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2:
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von MEN-
SOTON® gegen Regelschmerzen ist erforderlich”)
sind nach Anwendung berichtet worden

ger haufig wurde Magenschleimhautentzandung
beobachtet. Insbesondere das Risiko far das Auf-
treten von Magen-Darm-Blutungen ist abhangig
vom Dosisbereich und der Anwendungsdauer.
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