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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Deutschland

lbuprofen B. Braun 400

lbuprofen

mg Infusionslosung

halt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor dieses Arzneimittel bei lhnen angewendet wird, denn sie ent-

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist lbuprofen B. Braun und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie beachten, bevor Ibuprofen B. Braun bei lhnen ange-
wendet wird?

. Wie ist Ibuprofen B. Braun anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist lbuprofen B. Braun aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

o U~ W

1. Was ist lbuprofen B. Braun und wofiir wird es ange-
wendet?

Ilbuprofen gehort zu der Gruppe von Arzneimitteln, die als nichtsteroidale
Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR) bezeichnet werden.

Dieses Arzneimittel wird bei Erwachsenen fiir die symptomatische Kurz-
zeitbehandlung von akuten méaBig starken Schmerzen und fiir die sympto-
matische Kurzzeitbehandlung von Fieber angewendet, wenn die intrave-
ndse Anwendung klinisch gerechtfertigt ist und andere Arten der Anwen-
dung nicht méglich sind.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Ibuprofen B. Braun bei
lhnen angewendet wird?

Ibuprofen B. Braun darf nicht angewendet werden,

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

- wenn Sie in der Vergangenheit nach der Einnahme von lbuprofen, Ace-
tylsalicylsdure oder anderen #hnlichen Schmerzmitteln (NSAR) unter
Atemnot, Asthma, Hautausschlag, juckender laufender Nase oder
Gesichtsschwellung gelitten haben.

- wenn Sie eine Erkrankung haben, die lhre Blutungsneigung erhéht oder
aktive Blutungen verstarkt.

- wenn Sie zurzeit oder in der Vergangenheit wiederholt Magen/Zwd!ffin-
gerdarm-Geschwiire (peptische Ulzera) oder Blutungen haben oder hat-
ten (mindestens 2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwii-
re oder Blutungen).

- wenn bei lhnen in der Vergangenheit Magen-Darm-Blutung oder
-Durchbruch (Perforation) im Zusammenhang mit einer vorherigen The-
rapie mit NSAR aufgetreten ist.

- wenn Sie unter Hirnblutungen (zerebrovaskuldren Blutungen) oder
anderen aktiven Blutungen leiden.

- wenn Sie unter einer schweren Nieren-, Leber- oder Herzfunktionssto-
rung leiden.

- wenn Sie unter starker Austrocknung leiden (verursacht durch Erbre-
chen, Durchfall oder unzureichende Fliissigkeitsaufnahme).

- wenn Sie im letzten Drittel einer Schwangerschaft sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor dieses Arzneimittel bei lhnen angewendet wird.

Entziindungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie Ibuprofen kénnen mit
einem geringfiigig erhéhten Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall
einhergehen, insbesondere bei Anwendung in hohen Dosen. Die empfoh-
lene Dosis oder Behandlungsdauer sollte nicht berschritten werden.

Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Ibuprofen B. Braun wurden
schwerwiegende Hautreaktionen berichtet. Bei Auftreten von Hautaus-
schlag, Lasionen der Schleimh&ute, Blasen oder sonstigen Anzeichen einer
Allergie sollten Sie die Behandlung mit Ibuprofen B. Braun einstellen und
sich unverziiglich in medizinische Behandlung begeben, da dies die ersten
Anzeichen einer sehr schwerwiegenden Hautreaktion sein kénnen. Siehe
Abschnitt 4.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt liber die Behandlung, bevor lbuprofen

B. Braun bei lhnen angewendet wird,

- wenn Sie eine Herzerkrankung, einschlieBlich Herzschwéche (Herzinsuf-

fizienz) und Angina pectoris (Brustschmerzen), haben oder einen Herz-

infarkt, eine Bypass-Operation, eine periphere arterielle Verschluss-
krankheit (Durchblutungsstérungen in den Beinen oder FiiBen aufgrund
verengter oder verschlossener Arterien) oder jegliche Art von Schlagan-
fall (einschlieBlich Mini-Schlaganfall oder transitorischer ischdmischer

Attacke ,TIA") hatten.

wenn Sie Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspiegel haben

oder Herzerkrankungen oder Schlaganfélle in Ihrer Familienvorgeschich-

te vorkommen oder wenn Sie Raucher sind.

- wenn Sie gerade eine gréBere Operation hinter sich haben.

wenn Sie schon einmal ein Geschwiir, eine Blutung oder Perforation im

Magen oder Zwolffingerdarm hatten oder entwickelt haben. In diesen

Fallen wird Ihr Arzt die Verordnung eines magenschiitzenden Arzneimit-

tels in Erwdgung ziehen.

wenn Sie Asthma oder eine andere Atemstorung haben.

wenn Sie wegen einer Infektion behandelt werden, da dieses Arzneimit-

tel Fieber (ein wichtiges Zeichen der Infektion) maskieren kann.

wenn Sie eine Nieren- oder Lebererkrankung haben, {iber 60 Jahre alt

sind oder lbuprofen iiber eine langere Zeit hinweg anwenden. In diesen

Féllen muss |hr Arzt mdglicherweise regelmaBige Untersuchungen

durchfiihren. Ihr Arzt wird Sie lber die Haufigkeit dieser Untersuchun-

gen informieren.

wenn Sie an Flissigkeitsmangel leiden, zum Beispiel aufgrund von

Durchfall. Trinken Sie viel Fliissigkeit und informieren Sie umgehend

Ihren Arzt, da Ibuprofen in diesem Fall aufgrund des Fliissigkeitsmangels

zu Nierenversagen fiihren kann.

wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa haben, da lbuprofen diese

Erkrankungen verschlimmern kann.

wenn Sie Verletzungen, Schwellungen oder eine Rotung der Haut oder

Probleme beim Atmen (Erstickung) beobachten. In diesen Fillen muss

die Behandlung mit dem Arzneimittel sofort abgebrochen und lhr Arzt

oder das medizinische Fachpersonal informiert werden.

wenn Sie Windpocken haben, da Komplikationen auftreten kdnnen.

wenn Sie eine erbliche Stérung des Porphyrinstoffwechsels (z. B. akute

intermittierende Porphyrie) haben.

wenn Sie Alkohol etwa zur gleichen Zeit konsumieren, zu der Sie dieses

Arzneimittel erhalten. In diesem Fall kénnen Nebenwirkungen, die den

Magen-Darm-Trakt und das Nervensystem betreffen, verstarkt werden.

wenn Sie an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder chronisch obstruktiven

Atemwegserkrankungen leiden. In diesen Féllen besteht ein erhdhtes

Risiko fiir allergische Reaktionen. Die allergischen Reaktionen konnen

sich in Form von Asthmaanfillen (sogenanntes Analgetika-Asthma),

rascher Schwellung (Quincke-Odem) oder Ausschlag suBern.

Es ist wichtig, dass Sie die niedrigste Dosis zur Linderung und Kontrolle

der Schmerzen erhalten und dass Sie dieses Arzneimittel nicht langer

erhalten, als zur Kontrolle Ihrer Symptome erforderlich ist.

Unter diesem Arzneimittel kdnnen allergische Reaktionen auftreten, vor

allem zu Beginn der Behandlung. In diesem Fall muss die Behandlung

abgebrochen werden.

- Bei der Anwendung dieses Arzneimittels gab es einige Félle von asepti-
scher Meningitis. Das Risiko ist gréBer, wenn Sie an systemischem Lupus
erythematodes und verwandten Kollagenosen leiden.

- Die gleichzeitige Anwendung mit NSAR, einschlieBlich selektiver
Cyclooxygenase-2-Hemmer, sollte vermieden werden.

Schwarz

210x594 mm
626/12625102/0420
Latus: 8705
Deutschland/Osterreich
Font size 9

Production site Rubi

Nebenwirkungen kdnnen minimiert werden, wenn die zur Symptomkon-
trolle erforderliche niedrigste wirksame Dosis liber den kiirzestmdglichen
Zeitraum angewendet wird.

Allgemein kann die gewohnheitsmiBige Anwendung von (mehreren Arten
von) Schmerzmitteln zu einer dauerhaften schweren Nierenschidigung
flihren.

Bei ldnger dauernder Anwendung von Schmerzmitteln kénnen Kopf-
schmerzen auftreten, die nicht durch erhohte Dosen des Arzneimittels
behandelt werden diirfen.

Ibuprofen kann die Werte der folgenden Labortests verandern:

- Blutungszeit (kann noch fiir einen Tag nach Beendigung der Behandlung
verldngert sein)

- Blutzuckerwerte (kénnen vermindert sein)

- Kreatinin-Clearance (kann vermindert sein)

- Hamatokrit oder Himoglobin (kénnen vermindert sein)

- Blut-Harnstoff-Stickstoff, Serum-Kreatinin und -Kalium (kdnnen sich
erhhen)

- Leberfunktionstest: erhohte Transaminase-Werte

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie sich klinischen Tests unterziehen und
Ibuprofen anwenden oder kiirzlich angewendet haben.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Ibuprofen B. Braun bei Kindern und
Jugendlichen ist nicht erwiesen. Dieses Arzneimittel sollte bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung von lbuprofen B. Braun zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben ober beabsichtigen, andere Arzneimit-
tel einzunehmen/anzuwenden.

Ibuprofen B. Braun kann andere Arzneimittel beeinflussen oder von diesen

beeinflusst werden. Zum Beispiel:

- Andere nichtsteroidale Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR), ein-
schlieBlich COX-2 (z. B. Celecoxib), kénnen das Risiko von Magen-Darm-
Geschwiiren und -Blutungen durch eine additive Wirkung erhdhen.

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

- Die Blutspiegel von Herzglykosiden wie Digoxin (zur Behandlung von
Herzinsuffizienz), Phenytoin (zur Behandlung von Epilepsie) oder Lithi-
um (zur Behandlung von Depressionen) kénnen bei gleichzeitiger Ein-
nahme mit [buprofen erhdht werden.

- Die Blutspiegel von Methotrexat (zur Behandlung bestimmter Arten von
Krebs oder Rheuma) und das Risiko einer Toxizitdt durch Methotrexat
kénnen bei gleichzeitiger Einnahme mit louprofen (innerhalb von
24 Stunden) erhéht werden.

- Mifepriston (ein Arzneimittel zur Beendigung einer Schwangerschaft).

- SSRI-Antidepressiva wie z. B. Fluoxetin kénnen das Risiko von Magen-
Darm-Blutungen ebenfalls erhdhen.

- Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer wie z. B. Capto-
pril, Betablocker wie z. B. Atenolol, Angiotensin-II-Rezeptorantagonisten
wie z. B. Losartan).

- Kortikosteroide wie z. B. Hydrocortison (verwendet bei Entziindungen),
weil sie das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire oder -Blutungen erho-
hen.

- Diuretika (Arzneimittel zum Wasserlassen, z. B. Bendroflumethiazid), da
NSAR die Wirkungen dieser Arzneimittel verringern kdnnen und das Risi-
ko fiir Nierenprobleme erhéht werden kann (Anwendung von kaliumspa-
renden Diuretika mit Ibuprofen kann zu hohen Kaliumspiegeln im Blut
fiihren).

- Arzneimittel, die Probenecid und Sulfinpyrazon enthalten, kdnnen die
Ausscheidung von lbuprofen verzégern.

- Ciclosporin und Tacrolimus (zur Vermeidung von TransplantatabstoBung)
konnen das Risiko einer Nierenschadigung erhdhen.

- Sulfonylharnstoffe wie z. B. Glibenclamid (Arzneimittel gegen Diabetes).
Bei gleichzeitiger Anwendung dieser Arzneimittel wird eine Uberwa-
chung der Blutzuckerspiegel empfohlen.

- Antibiotika der Gruppe der Chinolone wie Ciprofloxacin aufgrund eines
erhdhten Risikos fiir die Entwicklung von Krampfen (Anfille).

- Voriconazol, Fluconazol (CYP2C9-Hemmer zur Behandlung von Pilzin-
fektionen) konnen die Blutspiegel von lbuprofen erhéhen.

- Zidovudin (zur Behandlung der HIV-Infektion) aufgrund eines erhohten
Risikos fiir Blutansammlungen in den Gelenken und Blutergiissen.

- Aminoglykoside (eine Gruppe von Antibiotika). NSAR kénnen die Aus-
scheidung von Aminoglykosiden verlangsamen.

- Ginkgo biloba (ein pflanzliches Arzneimittel, oft verwendet bei Demenz)
kann das Risiko einer Blutung erhéhen.

Einige andere Arzneimittel konnen die Behandlung mit Ibuprofen eben-
falls beeinflussen oder von Ibuprofen beeinflusst werden. Sie sollten daher
immer den Rat |hres Arztes oder des medizinischen Fachpersonals einho-
len, bevor lbuprofen zusammen mit anderen Arzneimitteln angewendet
wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder das medizinische Fach-
personal um Rat.

Im dritten Trimester (den letzten 3 Monaten) der Schwangerschaft darf
dieses Arzneimittel bei Ihnen nicht angewendet werden.

Dieses Arzneimittel geht in die Muttermilch (iber, kann aber wahrend der
Stillzeit angewendet werden, wenn es in der empfohlenen Dosis und iiber
den kiirzestmdglichen Zeitraum angewendet wird. Wenn es aber téglich in
Dosen tiber 1200 mg oder lber einen ldngeren Zeitraum angewendet wird,
kann lhr Arzt mdglicherweise empfehlen, das Stillen zu unterbrechen.

Ibuprofen kann es erschweren, schwanger zu werden. Wenn Sie beabsich-
tigen schwanger zu werden oder wenn Sie Probleme haben, schwanger zu
werden, sollten Sie Ihren Arzt informieren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen
[fiir Osterreich]:

A

Bei kurzzeitiger oder akuter Behandlung sind keine besonderen Vorsichts-
maBnahmen erforderlich. Jedoch kann bei einer ldnger dauernden
Behandlung das Auftreten von Nebenwirkungen wie Ermiidung und
Schwindelgefiihl die Verkehrstiichtigkeit und/oder die Fihigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintrdchtigen. Dies gilt besonders fiir die Kom-
bination mit Alkohol.

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und
Verkehrstiichtigkeit beeintrachtigen.

Ibuprofen B. Braun enthilt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthalt 358 mg Natrium (Hauptbestandteil von Koch-
salz/Speisesalz) pro Flasche. Dies entspricht 17,9 % der fiir einen Erwach-
senen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nah-
rung.

B/BRAUN
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3. Wie ist Ibuprofen B. Braun anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird lhnen nur von einem Arzt verschrieben und nur
von einem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal in einer Umgebung
mit geeigneter Ausriistung verabreicht.

Die empfohlene Dosis flir Erwachsene betragt 400 mg intravends alle 6 bis
8 Stunden, je nach Bedarf. Die Tageshdchstdosis von 1200 mg sollte nicht
tiberschritten werden.

Ihr Arzt wird die niedrigste wirksame Dosis liber den kiirzestmoglichen
Zeitraum anwenden, um Nebenwirkungen zu vermeiden. lhr Arzt wird
auch darauf achten, dass Sie geniigend Flissigkeit zu sich genommen
haben, um das Risiko von Nebenwirkungen auf die Niere zu minimieren.

Die Anwendung sollte auf Situationen beschrankt werden, in denen eine
orale Gabe ungeeignet ist. Patienten miissen so schnell wie mdglich auf
eine orale Behandlung umgestellt werden.

Dieses Arzneimittel wird nur fiir die kurzzeitige Akutbehandlung ange-
wendet und sollte nicht ldnger als 3 Tage angewendet werden.

Art der Anwendung

Zur intravendsen Anwendung.

Die Lésung sollte als intravendse Infusion (iber einen Zeitraum von
30 Minuten verabreicht werden.

Die Lésung muss vor der Anwendung kontrolliert werden.

Sie muss verworfen werden, wenn Partikel oder Verfarbungen beobachtet
werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von lbuprofen B. Braun erhalten
haben, als Sie sollten

Wenn Sie glauben, dass Sie eine groBere Menge von lbuprofen erhalten
haben, als Sie sollten, informieren Sie umgehend lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal.

Die Symptome kdnnen Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen (méglicher-
weise auch mit Blut), Kopfschmerzen, Ohrensausen, Verwirrung und
Augenzittern umfassen. Bei hohen Dosen wurde Gber Schléfrigkeit, Brust-
schmerzen, Herzklopfen, Ohnmacht, Krimpfe (vor allem bei Kindern),
Schwiéche und Schwindelgefiihle, Blut im Urin, Frieren und Atemprobleme
berichtet.

Sie kénnen auch unter niedrigem Blutdruck, bldulicher Verfarbung der
Haut oder Schleimhiute (Zyanose), Blutungen in Magen oder Darm sowie
Leber- und Nierenfunktionsstérungen leiden.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Die Nebenwirkungen kdnnen minimiert werden, wenn die zur Behandlung
der Symptome erforderliche niedrigste wirksame Dosis liber den kiirzest-
moglichen Zeitraum angewendet wird. Bei Ihnen konnen eine oder meh-
rere der bekannten Nebenwirkungen von NSAR auftreten (siehe unten).
Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen bemerken, sollte die Anwendung
dieses Arzneimittels abgebrochen und so bald wie mdglich ein Arzt infor-
miert werden. Altere Patienten, die dieses Arzneimittel erhalten, haben ein
groBeres Risiko, Probleme aufgrund der Nebenwirkungen zu entwickeln.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Verdau-
ungstrakt (Magen und Darm). Peptische Ulzera (Magen- oder Darmge-
schwiir), Perforation (Loch in der Magen- oder Darmwand) oder Blutungen
aus dem Magen oder Darm, manchmal tddlich, kdnnen auftreten, insbe-
sondere bei ilteren Patienten. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bldhungen,
Verstopfung, Verdauungsstérungen, Bauchschmerzen, Teerstuhl, Bluter-
brechen, ulzerative Stomatitis (Entziindung der Mundschleimhaut mit
Geschwiirbildung), Verschlimmerung von Kolitis (Entziindung des Dick-
darms) und Morbus Crohn sind nach Anwendung berichtet worden. Weni-
ger hiufig wurde Gastritis (Magenschleimhautentziindung) beobachtet.
Insbesondere das Risiko von Magen-Darm-Blutungen ist von der Dosis und
der Dauer der Anwendung abhéngig.

Odeme (Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe), Bluthochdruck und Herz-
insuffizienz wurden im Zusammenhang mit einer NSAR-Behandlung
berichtet. Arzneimittel wie Ibuprofen sind mdglicherweise mit einem
geringfiigig erh6hten Risiko fiir Herzanfille (Herzinfarkt) oder Schlagan-
falle verbunden.

Sehr selten gemeldet wurden schwere allergische Reaktionen (einschlieB-
lich Reaktionen an der Infusionsstelle, anaphylaktischer Schock) und
schwerwiegende Hautreaktionen wie bullése Reaktionen (Blasenbildung)
einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekro-
lyse (Lyell-Syndrom), Erythema multiforme, Alopezie (Haarausfall), Licht-
empfindlichkeitsreaktionen und allergische Vaskulitis (entziindliche
GefaBerkrankung).

Eine Verschlimmerung von infektionsbedingten Entziindungen (z. B. Ent-
wicklung einer nekrotisierenden Fasziitis) wurde bei der gleichzeitigen
Anwendung von NSAR sehr selten beschrieben.

In Ausnahmeféllen kann es zu einem Auftreten von schweren Hautinfek-
tionen und Weichteilkomplikationen wahrend einer Varizelleninfektion
(Windpocken) kommen.

Sehr hidufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betref-

fen):

® Midigkeit oder Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen und Schwindelgefiihl

e Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Bldhungen, Durch-
fall, Verstopfung und geringfiigige Magen-Darm-Blutverluste, die in
Ausnahmeféllen zu einer Andmie fiihren kdnnen

Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

® Drehschwindel

® Hauteruptionen

® Schmerzen und Brennen am Verabreichungsort

® Magen-Darm-Geschwiire, unter Umstdnden mit Blutung und Durch-
bruch. Ulzerative Stomatitis, Verschlimmerung von Kolitis und Morbus
Crohn

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-

fen):

e Insomnie (Schlafprobleme), Erregung, Reizbarkeit oder Miidigkeit, Angst
und Unruhe

® Sehstérungen

e Tinnitus (Klingeln oder Summen in den Ohren)

® \erminderte Harnausscheidung, insbesondere bei Patienten mit Blut-
hochdruck oder Nierenproblemen; nephrotisches Syndrom; interstitielle
Nephritis, die mit einer akuten Nierenfunktionsstérung einhergehen
kann

e Nesselsucht, Juckreiz, Purpura (einschlieBlich allergischer Purpura),
Hautausschlag

® Allergische Reaktionen mit Hautausschlag und Jucken sowie Asthmaan-
félle (gegebenenfalls mit Blutdruckabfall)

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

® Reversible toxische Amblyopie (Doppeltsehen)

® Horprobleme

e Verengung des Osophagus (BlutgefaBe in der Speisershre), Komplikatio-
nen der Ausstiilpungen der Dickdarmschleimhaut, unspezifische hamor-
rhagische Kolitis. Ein Auftreten von Magen- oder Darmblutungen kann
zu Blutarmut flihren.

e Nierengewebsschidigungen (Papillennekrose), insbesondere bei Lang-
zeittherapie, erhéhte Harnsdurekonzentration im Blut

® Gelbfarbung der Haut oder des AugenweiB3, Leberfunktionsstérung,
Leberschaden, insbesondere bei Langzeittherapie, akute Hepatitis (Ent-
ziindung der Leber)

® Psychotische Reaktionen, Nervositat, Reizbarkeit, Verwirrtheit oder Ori-
entierungsstorung und Depressionen

e Steifer Nacken

Sehr_seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten

betreffen):

e Blutbildungsstérungen (Andmie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Panzy-
topenie, Agranulozytose). Erste Symptome sind: Fieber, Halsschmerzen,
oberflachliche Geschwiire im Mund, grippeartige Symptome, starke
Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen

e Palpitationen (schneller Herzschlag), Herzmuskelschwéche (Herzinsuffi-
zienz), Herzinfarkt

e Arterieller Bluthochdruck

e Aseptische Meningitis (steifer Nacken, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbre-
chen, Fieber oder Verwirrtheit). Patienten mit Autoimmunerkrankungen
(SLE, Mischkollagenose) scheinen pridisponiert zu sein.
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* Entziindung des Osophagus (Speiserdhre) oder der Bauchspeicheldriise,
Verengung des Darms

e Asthma, Schwierigkeiten beim Atmen (Bronchospasmus), Kurzatmigkeit
und Giemen

e Systemischer Lupus erythematodes (eine Autoimmunkrankheit), schwe-
re allergische Reaktionen (Gesichtsédem, Schwellung der Zunge,
Schwellung im Hals mit Einengung der Atemwege, Schwierigkeiten beim
Atmen, schneller Herzschlag, niedriger Blutdruck und lebensbedrohli-
cher Schock)

Nebenwirkungen nicht bekannter Hiufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):

e |eberfunktionsstorung

® Reaktionen an der Injektionsstelle wie Schwellungen, Bluterguss oder
Blutungen

® Es kann 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 weiBen Blutkdrperchen).

® Bei Behandlungsbeginn ein roter, schuppiger, weit verbreiteter Hautaus-
schlag mit Unebenheiten unter der Haut und von Fieber begleiteten Bla-
sen, die sich in erster Linie auf den Hautfalten, dem Rumpf und den obe-
ren Extremititen befinden (akute generalisierte exanthematische Pustu-
lose). Beenden Sie die Anwendung von lbuprofen B. Braun, wenn Sie
diese Symptome entwickeln, und begeben Sie sich unverziiglich in medi-
zinische Behandlung. Siehe auch Abschnitt 2.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apo-
theker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

[fiir Deutschland]:

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesin-
ger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

[fiir Osterreich]:

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 WIEN, OSTERREICH, Fax: + 43 (0)
50 555 36207, Website: http://www.basg.gv.at/ anzeigen.

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

5. Wie ist lbuprofen B. Braun aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Eti-
kett nach ,verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Das Arzneimittel sollte nach Anbruch sofort verwendet werden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Partikel oder
Verfarbungen bemerken.

[fir Deutschland]:

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht Gber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel 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/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ibuprofen B. Braun enthilt

- Der Wirkstoff ist Ibuprofen.
Jeder Milliliter Lsung enthalt 4 mg Ibuprofen.
Jede 100-ml-Flasche enthalt 400 mg lbuprofen.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Arginin, Natriumchlorid, Salzsadure 3,65 9%,
Natriumhydroxid-Lésung 4 %, Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie lbuprofen B. Braun aussieht und Inhalt der Packung
Ibuprofen B. Braun ist eine klare und farblose bis leicht gelbliche Infusi-
onsldsung ohne Partikel.

Die Losung ist in Flaschen aus LDPE mit einem Twincap-Verschluss in
Packungen mit 10 Flaschen und 20 Flaschen zu je 100 ml erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europai-
schen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

Osterreich Ibuprofen B. Braun 400 mg Infusionsldsung
Belgien Ibuprofen B. Braun 400 mg oplossing voor infusie
Bulgarien NoéynpodeH bB. bpayH 400 mg/100 ml

UHOY3NOHEH pa3TBOP
Ibuprofen B. Braun
lbuprofen B. Braun 400 mg Infusionsldsung

Tschechische Republik
Deutschland

Danemark Ilbuprofen B. Braun 400 mg infusionsveeske,
oplgsning

Estland lbuprofen B. Braun, 400 mg infusioonilahus

Spanien Ibuprofeno B. Braun 400 mg solucién para perfu-
sion

Finnland Ibuprofen B. Braun 400 mg infuusioneste, liuos

Frankreich Ibuproféne B. Braun 400 mg, solution pour perfu-
sion

Ungarn Ibuprofen B. Braun 400 mg oldatos infuzié

Irland Ibuprofen B. Braun 400 mg solution for infusion

Italien Ibuprofene B. Braun 400 mg soluzione per infu-
sione

Luxemburg lbuprofen B. Braun 400 mg solution pour perfusi-
on

Lettland [buprofen B. Braun 400 mg skidums infuzijam

Litauen Ibuprofen B. Braun 400 mg infuzinis tirpalas

Niederlande Ibuprofen B. Braun 400 mg oplossing voor infusie

Norwegen Ibuprofen B. Braun 400 mg infusjonsveeske, opp-
l@sning

Polen Ibuprofen B. Braun

Portugal Ibuprofeno B. Braun 400 mg solucéo para perfu-
sao

Rumianien Ibuprofen B. Braun 400 mg solutie perfuzabila

Schweden Ibuprofen B. Braun 400 mg infusionsvétska, 16s-
ning

Slowenien [buprofen B. Braun 400 mg raztopina za infundi-
ranje

Slowakei Ibuprofen B. Braun

Vereinigtes Konigreich Ibuprofen 400 mg Solution for Infusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar
2020.
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