Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Nurofen Junior 60 mg Zé&pfchen
Fir Kinder ab 6 kg Kérpergewicht (3 Monate) bis 12,5 kg Kérpergewicht (2 Jahre)

Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung :g!ieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen fir Sie.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in

dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Dieses

Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéiltlich. Um

einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen,

muss Nurofen Junior jedoch vorschriftsgeméB
angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
md&chten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn die Symptome
schlechter werden oder sich nicht bessern:

- bei Kindern im Alter von 3-5 Monaten nach 24
Stunden
- bei Kindern im Alter ab 6 Monaten nach 3 Tagen.
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. Was ist Nurofen Junior und wofiir wird es
angewendet?

Ibuprofen gehdrt zu einer Gruppe von Wirkstoffen, die
nichtsteroidale Antiphlogistika/Antirheumatika (NSAR| genannt
werden. Diese Arzneimittel wirken, indem sie Schmerzen und
erhdhte Temperatur beeinflussen.

Nurofen Junior wird angewendet zur symptomatischen Behandlung
von:

¢ leichten bis m&Big starken Schmerzen

o Fieber

Die Verabreichung von Nurofen Junior wird empfohlen, wenn eine
orale Einnahme von Ibuprofen nicht méglich ist, z.B. bei Erbrechen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nurofen
Junior beachten?

Nurofen Junior darf nicht angewendet werden,

* wenn lhr Kind allergisch gegen Ibuprofen, andere dhnliche
Schmerzmittel (NSAR) oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile von Nurofen Junior ist;

* wenn lhr Kind nach vorheriger Einnahme von Ibuprofen,
Acetylsalicylséiure oder anderen, dhnlichen Schmerzmitteln
(NSAR) schon einmal unter Kurzatmigkeit, Asthma, laufender
Nase, Schwellungen des Gesichts und/oder der Hande oder
juckendem Nesselausschlag gelitten hat;

*  wenn schon einmal eine Magen-Darm-Blutung oder -
Durchbruch (Perforation) im Zusammenhang mit einer
vorherigen Therapie mit NSAR aufgetreten ist;

¢ bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt
aufgetretenen Magen/Zwélffingerdarm-Geschwiren (peptische
Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2 unterschiedliche Episoden
nachgewiesener Geschwiire oder Blutungen);

¢ bei Hirnblutungen (zerebrovasculére Blutungen) oder anderen
akfiven Blutungen;

¢ bei ungeklérten Blutbildungsstérungen;

* wenn lhr Kind stark dehydriert ist (verursacht durch Erbrechen,
Durchfall oder unzureichende Flissigkeitsaufnahme);

¢ bei schwerer Leber- oder Nierenfunktionsstérung oder schwerer
Herzmuskelschwéiche (Herzinsuffizienz);

* inden letzten drei Monaten der Schwangerschaft;

¢ bei Kleinkindern mit einem Kérpergewicht unter 6,0 kg (jiinger
als 3 Monate).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

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

Junior anwenden

¢ bei bestimmten Erkrankungen der Haut (systemischer Lupus
erythematodes (SLE) oder Mischkollagenose);

*  bei schweren Hautreaktionen wie exfoliativer Dermatitis,
StevensJohnson-Syndrom und toxischer epidermaler Nekrolyse.
Beim ersfen Anzeichen von Hautausschlégen,
Schleimhautldsionen oder sonsfigen Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion sollte Nurofen Junior sofort
abgesetzt werden;

¢ bei bestimmten angeborenen Stérungen der Blutbildung (z.B.
akute intermittierende Porphyrie);

¢ bei Blutgerinnungsstérungen;

* wenn Sie Darmerkrankungen haben oder hatten (Colitis
ulcerosa, Morbus Crohn);

* wenn Sie jemals Bluthochdruck und/oder eine
Herzmuskelschwiéche hatten;

* bei verminderter Nierenfunkfion;

¢ bei Leberstdrungen;

¢ bei Erkrankungen des Enddarms oder des Afters;

* Wenn Sie an Asthma oder allergischen Reakfionen leiden oder
gelitten haben, kann Atemnot aufirefen.

¢ bei Patienten, die an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder
chronischen obstrukfiven Atemerkrankungen leiden, da fir sie
ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten allergischer Reaktionen
besteht. Die allergischen Reaktionen kénnen sich als
Asthmaanfélle (sogenanntes Analgefika-Asthmal),
Quincke-Odem oder Nesselsucht duBern;

¢ Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen
Schlaganfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko fiir diese
Erkroriungen aufweisen konnten (z. B. wenn Sie hohen
Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte haben oder
Raucher sind), sollten Sie lhre Behandlung mit Ihrem Arzt oder
Apotheker besprechen;

¢ wenn bei lhnen Magen-Darm-Blutungen,
Magen-Darm-Geschwiire oder ein Magen-Darm-Durchbruch
aufgrund der Anwendung dieses Arzneimittels auftreten. Diesen
Erkrankungen miissen nicht unbedingt Warnsignale
vorausgehen, oder sie missen auch nicht auf Patienten
beschrénkt sein, bei denen schon friher solche Erkrankungen
aufgetreten sind. Sie kdnnen todlich enden. Wenn
Magen-Darm-Blutungen oder Magen-Darm-Geschwiire
auftreten, muss die Behandlung sofort abgebrochen werden;

* wenn Sie gleichzeitig bestimmte andere Arzneimittel einnehmen,
die das Risiko eines Geschwiirs oder einer Blutung erhdhen
kdnnen, wie orale Kortikosteroide (wie Prednisolon), Arzneimittel
zur Verdiinnung des Blutes (wie Warfarin), selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (Arzneimittel zur
Behandlung einer Depression) oder Arzneimittel, die die
Platichenaggregation hemmen (wie Acetylsalicylséiure);

* wenn Sie andere NSAR einnehmen (einschlieBlich COX-2
Hemmer wie Celecoxib oder Etoricoxib);

*  Die Anwendung von Nurofen Junior wihrend einer
Windpockeninfektion (Varizellen-nfektion) sollte vermieden
werden;

¢ Beildnger davernder Anwendung von Nurofen Junior ist eine
regelmdBige Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunkfion und
des Blutbildes erforderlich;

¢ Nebenwirkungen kdnnen reduziert werden, indem die niedrigste
wirksame Dosis Gber den kirzesten, fir die Symptomkontrolle
erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

* Altere Pafienten kdnnen héufiger unter Nebenwirkungen leiden;

¢ Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Anwendung von
(verschiedenen Arten von) Schmerzmitteln zu dauerhaften,

Beanspruchung einhergehend mit Salzverlust und Dehydrierung,
méglicherweise erhht und sollte daher vermieden werden;

+ Die langere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmitteln gegen
Kopfschmerzen kann diese verschlimmern. Ist dies der Fall oder
wird dies vermutet, sollte érztlicher Rat eingeholt und die
Behandlung abgebrochen werden. Die Diagnose von Kopfschmerz
bei Medikamentenibergebrauch (Medication Overuse Headache,
MOH,) sollte bei Patienten vermutet werden, die an héufigen oder
tiiglichen Kopfschmerzen leiden, obwohl (oder gerade weil) sie
regelmdBig Arzneimittel gegen Kopfschmerzen einnehmen;

* Eine gleichzeiige Anwendung von Nurofen Junior mit anderen
NSAR, einschlieBlich COX-2-Hemmern
(Cyclooxigenase-2-Hemmern), vergréBBert das Risiko von
Nebenwiiungen (siehe Abschnitt , Anwendung zusammen mit
anderen Arzneimitteln) und sollte deshalb vermieden werden,

¢ Arzneimittel wie Nurofen Junior sind méglicherweise mit einem
geringfigig erhdhten Risiko fir Herzanfdlle (,Herzinfarkt”) oder
Schlaganfdlle verbunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit
hohen Dosen und Iénger dauernder Behandlung. Uberschreiten
Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdaver, welche
fir Kinder zwischen 3 und 5 Monaten maximal 24 Stunden und
fir Kinder ab 6 Monaten maximal 3 Tage betrégt;

¢ Es besteht ein Risiko fir Nierenfunktionsstsrungen bei
dehydrierten Kindern;

* Direkt nach einem groBeren chirurgischen Eingriff ist besondere
arztliche Uberwachung notwendig;

* NSAR kénnen die Symptome einer Infektion oder von Fieber
maskieren.

Anwendung von Nurofen Junior zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Was miissen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels beachten2

*  Blutgerinnungshemmer (z.B. Acetylsalicylsure, Warfarin, Ticlopidin),

¢ Arzneimittel gegen Bluthochdruck (ACE-Hemmer, z.B. Captopril,
Betarezeptorenblocker, Angiotensin-Il-Antagonisten) und

* einige Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindung (z.B.
Acetylsalicylsdure, es sei denn, Thr Arzt hat lhnen eine geringe
Dosis empgohlen) und

* andere nichtsteroidale Entziindungshemmer (NSAR)
einschlieBlich so genannter COX-2-Hemmer
(Cyclooxigenase-2-Hemmer) sowie

* einige cnd%re Arzneimittel kénnen die Behandlung mit lbuprofen
beeintréichtigen oder durch eine solche selbst beeintréichtigt werden.

Deshalb sollten Sie stets &rztlichen Rat einholen, bevor Sie lbuprofen

gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln anwenden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch
wenn es sich um nichtverschreibun%spflichﬁge Arzneimittel handelt.

Dies gilt insbesondere fir die Einna

me folgender Arzneimittel:

Acetylsalicylsdure oder andere
NSAR (entziindungs- und
schmerzhemmende Mittel),

da sich dadurch das Risiko von
Magen-und Darmgeschwiiren
oder Blutungen erhdhen kann;

Digoxin (gegen
Herzinsuffizienz),

da die Wirkung von Digoxin
verstdrkt werden kann;

Glukokortikoide (Arzneimittel,
die Korfison oder
kortisondhnliche Stoffe
enthalten),

da sich dadurch das Risiko von
Magen- und Darmgeschwiiren
oder Blutungen erhdhen kann;

Thrombozytenaggregations-
hemmer,

da sich dadurch das Risiko von
Blutungen erhdhen kann;

Acetylsalicylsdure (geringe
Dosis),

da sich der blutverdiinnende
Effekt verringern kann;

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

da Ibuprofen die
blutverdinnende Wirkung dieser
Arzneimittel verstérken kann;

Phenytoin (gegen Epilepsie),

da die Wirkung von Phenytoin
verstdrkt werden kann;

Selektive
Serofonin-Wiederaufnahme-
Hemmer (Arzneimittel gegen
Depression),

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

Lithium (ein Arzneimittel gegen
manisch-depressive Erkrankung
und Depression),

da die Wirkung von Lithium
verstdrkt werden kann;

Probenecid und Sulfinpyrazon
(Arzneimittel gegen Gicht],

da dadurch die Ausscheidung
von lbuprofen verzégert werden
kann;

Arzneimittel gegen hohen
Blutdruck und
Entwéisserungstabletten,

da Ibuprofen die Wirkung dieser
Arzneimittel abschwéichen kann
und dadurch méglicherweise ein
erhohtes Risiko fiir 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
verstdrkt werden kann;

Tacrolimus und Cyclosporin
(Arzneimittel zur
Immunsuppression),

da dadurch Nierenschéden
auftreten kdnnen;

Zidovudin (ein Arzneimittel zur

Behandlung von HIV/AIDS),

da es bei der Anwendung von
Nurofen Junior bei HIV-positiven
Hémophilie-Patienten (,Blutern”)
zu einem erhdhten Risiko fiir
Gelenkblutungen (Hémarthrosen)
oder Blutungen, die zu
Schwellungen fihren, kommen
kann;

Sulfonylharnstoffe (Arzneimittel
zur Senkung des Blutzuckers),

da Wechselwirkungen méglich
sind;

Chinolon-Antibiotika, da ein erhohtes Risiko fiir
Krampfanfélle bestehen kann;
CYP2C9-Hemmer: Die gleichzeitige Anwendung von

Ibuprofen und
CYP2C9-Hemmern kann die
Exposition gegeniiber lbuprofen
(CYP2C9-Substrat) erhdhen. In
einer Studie mit Voriconazol und
Fluconazol (CYP2C9-Hemmern)
zeigte sich eine um etwa 80 -
100 % erhéhte Exposition
gegeniber S(+Hbuprofen. Eine
Regukﬁon der Ibuprofendosis
sollte in Betracht gezogen
werden, wenn gleichzeitig
potente CYP2C9-Hemmer
angewendet werden,
insbesondere wenn hohe Dosen
von |buprofen zusammen mit
entweder Voriconazol oder
Fluconazol verabreicht werden.

Anwendung von Nurofen Junior zusammen mit Alkohol
Wahrend der Anwendung von Nurofen Junior sollten Sie keinen

Alkohol trinken. Einige Nebenwirkungen wie z.B. jene, die den
Magen-/Darmtrakt oder das Zentralnervensystem betreffen,
kénnen héufiger auftreten, wenn Alkohol gleichzeitig mit

Nurofen Junior konsumiert wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und

Zeugungs-/Gebdrfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder sfillen oder wenn Sie vermuten,
! 1von] 9 eln zu iten, schwanger zu sein oder beabsichfigen, schwanger zu werden,
schweren Nierenschaden fihren. Das Risiko ist unter kérperlicher  fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt

oder Apotheker um Rat.

8331385 31043285

Schwangerschaft
Informieren Sie lhren Arzt, falls Sie withrend der Anwendung von

Nurofen Junior schwanger werden. Wenden Sie dieses Arzneimittel
nicht an, falls Sie in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft
sind. Vermeiden Sie eine Anwendung dieses Arzneimiﬂjs in den
ersten 6 Monaten der Schwangerschaft, es sei denn, lhr Arzt gibt
lhnen eine anderweitige Anweisung.

Stillzeit

Sie kdnnen dieses Arzneimittel in der Stillzeit anwenden, falls die
empfohlene Dosis eingehalten und es fir die kirzest mégliche Zeit
angewendet wird.

Zeugungs-/Gebérfahigkeit

Nurofen Junior gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln (NSAR),
die die Fruchtbarkeit von Frauen beeintréichtigen kinnen. Diese
Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels reversibel
(umkehrgbcr).Vermeiden Sie es dieses Arzneimittel einzunehmen,
wenn Sie schwanger werden wollen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bei kurzfristiger Anwendung hat dieses Arzneimittel keinen oder
einen vernachléssigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
das Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Nurofen Junior anzuwenden?

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

Nurofen Junior sollte nur zur Behandlung von Kindern ab 3
Monaten mit einem Kérpergewicht von mindestens 6,0 kg
angewendet werden. Die maximale Einzeldosis sollte 10 mg/kg
Kopergewicht nicht Gberschreiten. Das Dosierungsintervall sollie 6
Stunden nicht unterschreiten. Die maximale Tagesdosis Ibuprofen
betréigt 20-30 mg/kg Kdrpergewicht, verteilt auf 3 bis 4
Einze?dosen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis (das
Kérpergewicht des Kindes ist dabei von gréBerer Wichtigkeit als das
Alter):

Kérpergewicht | Einzeldosis | Max. Tagesdosis
(Alter)

6,0-80kg 1 Zépfchen Wenn nétig erst nach

(3 - 9 Monate) 6 - 8 Stunden 1 weiteres
Zépfchen. Nicht mehr als
3 Zapfchen innerhalb
von 24 Stunden.

80-125kg 1 Zépfchen Wenn nétig erst nach 6

(9 Monate - 2 Jahre) Stunden 1 weiteres
Zépfchen. Nicht mehr als
4 Z&pfchen innerhalb
von 24 Stunden.

Die Zapfchen sind zur Anwendung im After bestimmt wobei die
spifze Seite des Zéipfchens zuerst eingefihrt wird. Zur Verbesserung
J;r Gleitfghigkeit evil. Zépfchen vor Sem Einfihren in der Hand
erwdrmen.

Nur zur kurzzeifigen Anwendung.

Bei 3 bis 5 Monate alten Kleinkindern sollte érztlicher Rat eingeholt
werden, wenn sich die Symptome verschlimmern oder spétestens
nach 24 Stunden, wenn die Symptome andauern.

Wenn bei Kindern ab 6 Monaten die Anwendung dieses
Arzneinmittels fir mehr als 3 Tage erforderlich ist oder wenn sich die
Symptome verschlimmern, sollte &rztlicher Rat eingeholt werden.

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

Wenn Sie bzw. Ihr Kind eine gréBere Menge von
Nurofen Junior angewendet haben als Sie sollten

Wenn Sie mehr Nurofen Junior angewendet haben, als Sie sollten
oder falls Kinder aus Versehen das Arzneimittel eingenommen
haben, wenden Sie sich immer an einen Arzt oder ein Krankenhaus
in lhrer Néhe, um eine Abschétzung des Risikos und Rat zur
weiteren Behandlung zy bekommen.

Die Symptome kdnnen Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen

(md: Kcherweise auch mit Blut), Magen-Darm-Blutungen,
Kop?schmerzen, Ohrensausen, Verwirrung, Augenzittern
(Nystagmus|) oder seltener Durchfall umfassen. Zusdtzlich wurde bei
hoKen Dosen iiber Benommenheit, Brustschmerzen, Herzklopfen,
Ohnmacht, Kréimpfe (vor allem bei Kindern), Schwiiche undp
Schwindelgefihl, Blut im Urin, Frieren, Schwindel, verschwommenes
Sehen, Blutdruckabfall, Erregung, Bewusstseinseintribung, Koma,
Hyperkalémie, (zu viel Kalium im Blut), erhdhte
Prothrombin-Zeit/INR, akutes Nierenversagen, Leberschéden,
Atemdepression, Zyanose, Verschlechterung des Asthmas bei
Asthmatikern 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 auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Es kdnnen bei lhnen eine oder mehrere der fir NSAR bekannten
Nebenwirkungen auftreten (siehe unten). Wenn das so ist oder
wenn Sie Bedenken haben, beenden Sie die Anwendung dieses
Arzneimittels und sprechen schnellsiméglich mit Ihrem Arzt. Altere
Patienten haben ein hoheres Risiko, Probleme auf Grund von
Nebenwirkungen zu bekommen, wenn sie dieses Arzneimittel
einnehmen.

BEENDEN Sie die Anwendung dieses Arzneimittels und

suchen Sie sofort &rziliche Hilfe, wenn eine der

folgenden Nebenwirkungen bei lhnen auftritt

* Anzeichen von Magen-Darm-Blutungen wie starke
Bauchschmerzen, Teerstihle, das Erbrechen von Blut oder
dunklen Teilchen, die im Aussehen gemahlenem Kaffee Ghneln.

* Anzeichen von sehr seltenen aber schwerwiegenden
allergischen Reaktionen wie Verschlechterung von Asthma,
ungek?drtes Keuchen oder Kurzatmigkeit, Schwellungen des
Gesichts, der Zunge oder des Rachens, Atembeschwerden,
Herzrasen, Blutdruckabfall bis zum Schock. Dies kann selbst bei
der ersten Anwendung dieses Arzneimittels geschehen.

* Schwere Haufreaﬁﬁonen wie Ausschlag am ganzen
Kérper; sich abschilfernde, blasenziehende oder sich
abschélende Haut.

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

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

*  Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen
und Ubelkeit, Verdauungsbeschwerden, Durchfall, Erbrechen,
Bléihungen (Flatulenz), Verstopfung; geringfiigiger Blutverlust im
Magen und/oder Darm, der in Ausnahmefdllen Blutarmut
(Andmie) hervorrufen kann.

legentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

*  Magen-Darm-Geschwiire, -Durchbruch oder -Blutung,
Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschwiirbildung
(ulzerative Stomatifis), Verschlechterung bestehender
Darmkrankheiten (Colitis oder Morbus Crohn),
Magenschleimhautentziindung (Gastritis), értliche rektale
Reizungen

* Zentralnervése Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel,
Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Midigkeit

*  Sehstérungen

¢ Verschiedenarfige Hautausschlage

¢ Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Nesselsucht und Juckreiz

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

*  Ohrensausen (Tinnitus)

*  Erhohte Harnsdurekonzentration im Blut, Schmerzen in der Seite
und/oder im Bauchraum, Blut im Urin und Fieber kdnnen
Anzeichen einer Nierenschadigung sein (Papillennekrose)

¢ Verminderter Hamoglobinwert

¢ Speiserdhrenentziindung, Entziindung der Bauchspeicheldrise
und Bildung von membranartigen Darmverengungen (infestinale,
diaphragmaartige Strikturen)

s Herzmuskelschwdiche (Herzinsuffizienz), Herzinfarkt und
Schwellungen des Gesichts und der Hande (Odeme)

* Verringerte Urinausscheidung und Schwellungen (besonders bei

Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschréinkter

Nierenfunktion), Wasseransammlungen im Kérper (Odeme),

triber Urin (nephrotisches Syndrom); Entzindungen der Nieren

(intersfitielle Nephritis), die mit einer akuten

Nierenfunkionsstérung einhergehen kann. Wenn eines der oben

genannten Symptome auftritt oder Sie ein allgemeines

Unwohlsein empfinden, beenden Sie die Anwendung von

Nurofen Junior und suchen Sie sofort lhren Arzt auf, da dies

erste Anzeichen einer Nierenschédigung oder eines

Nierenversagens sein kdnnen.

Psychotische Reakfionen, Depression

Hoher Blutdruck, GeféBentziindung (Vaskulits)

Herzklopfen (Palpitationen)

Funktionsstdrungen der Leber, Leberschéden (erste Anzeichen

kénnen Hautverférbungen sein), insbesondere bei

Langzeitanwendung, Leberversagen, akute Leberentziindung

(Hepatitis)

¢ Strungen bei der Blutbildung - erste Anzeichen sind: Fieber,
Halsscﬁmerzen, oberflichliche Wunden im Mund, grippeartige
Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasen- ung
Hautblutungen sowie ungekldrte blaue Flecken. In diesen Féllen
ist die Therapie sofort abzubrechen und ein Arzt aufzusuchen.
Jegliche Selbstbehandlung mit Schmerzmitteln oder
fiebersenkenden Arzneimitieln (Antipyrefika) sollte unterbleiben.

¢ Schwere Hautinfektionen und Weicﬁteilkomplikationen wiihrend
einer Windpockenerkrankung (Varizelleninfektion)

¢ Verschlimmerung infekfionsbedingter Entzindungen (z.B.
nekrofisierende Fasziifis) sind im zeitlichen Zusammenhang mit
der Anwendung besfimmter NSAR beschrieben worden. Wenn
Entziindungszeichen neu auftreten oder sich verschlimmern,
sollten Sie unverziglich zu lhrem Arzt gehen. Es muss geklért
werden, ob eine anfiinfekfive/anfibiofische Therapie notwendig ist.

* Sympfome einer gsepfischen Meningitis mit Nackensteifigkeit,
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber oder
Bewusstseinseintribung wurden nach Einnahme von Ibuprofen
beobachtet. Patienten mit bestehenden Autoimmunerkrankungen
(systemischer Lupus erythematodes, Mischkollagenose) sind
méglicherweise eher betroffen. Suchen Sie sofort einen Arzt auf,
wenn diese Symptome auftreten.

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

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten

nicht abschétzbar;

* Reakiivitét der Alemwege einschlieBlich Asthma, Verkrampfung
der Bronchialmuskulatur (Bronchospasmus) oder Kurzatmigkeit

*  Eskann zu einer schweren Hautreaktion, bekannt als
DRESS-Syndrom, kommen. Die Symptome von DRESS umfassen
Hautausschlag, Fieber, eschwoﬁ/ene Lymphknoten und eine
Zunahme von Eosinophﬁen (einer Form der weiBen
Blutkdrperchen)

Arzneimittel wie Nurofen Junior sind méglicherweise mit einem
geringfigig erhdhten Risiko fir Herzanfélle (,Herzinfarkt”) oder
Schlaganfélle verbunden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodu%(re, Abt. Pharmakovigilanz, KurtGeorg-Kiesinger
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Nurofen Junior aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

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

Nicht iber 25°C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu
enfsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese Mafinahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Inhdlt der Packung und weitere Informationen

Was Nurofen Junior enthdlt:
Der Wirkstoff ist Ibuprofen. 1 Zépfchen enthdlt 60 mg lbuprofen.

Der sonstige Bestandteil ist: Hartfett.

Wie Nurofen Junior aussieht und Inhalt der Packung
Nurofen Junior sind weile oder gelblich-weiBeZapfchen mit
zylindrischer Form und in Packungen mit 10 Zépfchen erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Reckitt Benckiser Deutschland GmbH
Darwinstrasse 2-4

69115 Heidelberg

Deutschland

Tel. (06221) 9982333

www.nurofen.de

Hersteller

Famar A.V.E.

49th km National Road Athens - Lamia
19011 Avlona AttikiGriechenland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Nurofen voor Kinderen suppo 60 mg
Deutschland: Nurofen Junior 60 mg Zépfchen
Frankreich: Nurofen pro Enfants 60 mg suppositoire
Luxemburg: Nurofen pour Enfants suppo 60 mg
Osterreich: Nureflex 60 mg Zépfchen fir Kinder
Polen: Nurofen dla dzieci, 60 mg, czopki
Slowakei: Nurofen pre defi ¢apiky 60mg

Spanien: Junifen supositorios 60 mg

Tschechische Republik: - Nurofen pro défi &ipky 60 mg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitet im Juli 2018.
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