Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

NUROFEN®

400 mg Weichkapseln

g bei Erwact und Jugendlichen ab 40 kg
Korpergewicht (12 Jahre und dlter)
Ibuprofen

Zur Anwend

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

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage

beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spater 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 fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter filhlen:
bei Jugendlichen nach 3 Tagen
bei Erwachsenen nach 3 Tagen mit Fieber und nach 4 Tagen bei Schmerzen.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Nurofen und wofiir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich2

5. Wie ist Nurofen aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Nurofen und wofiir wird es angewendet?

Ibuprofen gehért zur Gruppe der sogenannten nicht-steroidalen
Antiphlogistika,/Antirheumatika (NSAR). Diese Arzneimittel wirken, indem Sie die
Symptome Schmerzen und Fieber lindern.

Nurofen wird bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 40 kg Kérpergewicht (12 Jahre
oder dilter) angewendet zur kurzzeitigen symptomatischen Behandlung von:

* leichten bis méifig starken Schmerzen wie Kopf-, Zahn- und Regelschmerzen;

* Fieber und Schmerzen im Zusammenhang mit Erkdltung.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fihlen:
nach 3 Tagen bei Kindern und Jugendlichen
- nach 3 Tagen bei Fieber bzw. nach 4 Tagen bei Schmerzen bei Erwachsenen
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nurofen beachten?
Nurofen darf nicht eingenommen werden, wenn Sie
allergisch gegen Ibuprofen, Ponceau 4R (E124) oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonsfigen Bestandteile von Nurofen sind.
in der Vergangenheit mit Kurzatmigkeit, Asthmaanféllen,
Nasenschleimhautschwellungen, Schwellungen oder Nesselsucht nach der
Einnahme von Acetylsalicylsdure oder anderen NSAR reagiert haben.
an bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetrefenen
Magen,/Zwslffingerdarm-Geschwiiren (peptische Ulzera) oder Blutungen leiden
(mindestens 2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwire oder
Blutungen).
an Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der Vorgeschichte im
Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen
Antitheumatika/Anfiphlogistika (NSAR) gelitten haben.
an ungeklarten Blutbildungsstrungen leiden.
an schweren Leber- oder Nierenfunkfionsstérungen oder schwerer Herzschwéiche
(Herzinsuffizienz) leiden.
sich in den lefzten drei Monaten der Schwangerschaft befinden (s. Abschnitt
,"Schwangerschaft und Stillzeit”).

* stark dehydriert sind (hervorgerufen z.B. durch Erbrechen, Durchfall oder
unzureichende Fliissigkeitsaufnahme).

* an Hirnblutungen (zerebrovaskuléiren Blutungen) oder anderen aktiven Blutungen
leiden.

Darf nicht Jugendlichen unter 40 kg Kérpergewicht oder Kindern unter 12 Jahren
verabreicht werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

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

* wenn Sie eine Infektion haben - siehe unter , Infekfionen”.

¢ bei systemischem Lupus erythematodes (SLE) oder Mischkollagenose (Krankheiten,
bei denen Fehlreaktionen des Immunsystems Gelenkschmerzen, Hautausschlége
und Fieber hervorrufen).

bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstdrungen (z.B. akute intermitfierende
Porphyrie) oder Problemen mit der Blutgerinnung.

bei gastrointestinalen Erkrankung, auch in der Vorgeschichte (Colitis ulcerosa,
Morbus Crohn).

bei eingeschréinkter Nierenfunkfion.

bei eingeschrénkter Leberfunktion.

direkt nach gréBeren chirurgischen Eingriffen.
wenn Sie an Asthma oder allergischen Erkrankungen leiden oder gelitten haben, da
es zu Kurzatmigkeit kommen kann.
* bei Patienten, die an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder chronisch obstruktiven
Atemwegserkrankungen leiden, da fiir Sie ein erhahtes Risiko fiir das Auftrefen
allergischer Reakfionen besteht. Diese kénnen sich als Asthmaanfalle (sog.
An{c;lgeﬁko-Asthmo], akute Schwellungen (Quincke-Odem) oder Nesselsucht
dulBem.
wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die das Risiko fir Geschwiire oder Blutungen
erhéhen kénnen, wie z. B. orale Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende
Medikamente wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter
anderem zur Behandlung von depressiven Verstimmungen eingesetzt werden, oder
Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsgure (ASS).

Weitere Hinweise:

* Beiltingerem Gebrauch von Kopfschmerzmitteln kénnen sich die Kopfschmerzen
verschlimmern. Ist dies der Fall oder wird dies vermutet, sollten Sie die Einnahme von
Nurofen beenden und sich an Ihren Arzt wenden.

Wihrend einer Windpockeninfektion (Varizellen-Infekfion) sollten Sie die Einnahme
von Nurofen vermeiden.

Bei léinger davernder Gabe von Nurofen ist eine regelméfige Kontrolle der
Leberwerte, der Nierenfunkfion sowie des Blutbildes erforderlich.

Eine gleichzeitige Anwendung von Nurofen mit anderen NSAR, einschlieflich so
genannter COX-2-Hemmer (Cyclooxigenase-2-Hemmem), kann das Risiko fiir
Nebenwirkungen erhdhen und sollie daher vermieden werden (siehe Abschnitt , Bei
Einnahme von Nurofen mit anderen Arzneimitieln”).

Im Allgemeinen kann die gewohnheitsméfige Anwendung von (verschiedenen
Arten von) Schmerzmitieln zur dauerhaften schweren Nierenschédigung fiihren und
sollte daher vermieden werden. Das Risiko wird durch Salzverlust und Dehydrierung
weiter erhht.

o Es besteht ein Risiko fiir Nierenfunkfionsstdrungen bei dehydrierten Jugendlichen.

Entziindungshemmende Mittel/Schmerzmitiel wie Ibuprofen kénnen mit einem
geringfiigig erhdhten Risiko fiir einen Herzanfall oder Schlaganfall einhergehen,
insbesondere bei Anwendung in hohen Dosen. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene
Dosis oder Behandlungsdaver.

Sie sollten Ihre Behandlung vor der Einnahme von Nurofen mit lhrem Arzt oder
Apotheker besprechen, wenn Sie
- eine Herzerkrankung, einschlieBlich Herzschwiiche (Herzinsuffizienz) und Angina
(Brustschmerzen), haben oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine
periphere arterielle Verschlusskrankheit (Durchblutungsstrungen in den Beinen
oder FiiBen aufgrund verengter oder verschlossener Arterien) oder jegliche Art
von Schlaganfall (einschlieflich Mini-Schlaganfall oder transitorischer
ischdimischer Attacke, , TIA") hatten.

Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspiegel haben oder
Herzerkrankungen oder Schlaganflle in lhrer Familienvorgeschichte
vorkommen oder wenn Sie rauchen.

Bei der Anwendung von Ibuprofen wurde iber Anzeichen einer allergischen Reaktion,
einschlieBlich Atemprobleme, Schwellung des Gesichts- und Halsbereichs
(Angioddem) und Schmerzen im Brustkorb berichtet. Wenden Sie Nurofen nicht weiter
an und begeben Sie sich sofort in drzfliche Behandlung, wenn Sie eines dieser
Anzeichen bemerken.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis Gber
den kiirzesten, fir die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird. Bei
dlteren Patienten treten héufiger Nebenwirkungen auf.

Infekfionen

Nurofen kann Anzeichen von Infeklionen wie Fieber und Schmerzen verdecken. Daher
ist es méglich, dass sich durch Nurofen eine angemessene Behandlung der Infektion
verzdgert, was zu einem erhhten Risiko fir Komplikationen fithren kann. Dies wurde
bei bakterieller Pneumonie und bakteriellen Hautinfektionen im Zusammenhang mit
Windpocken beobachtet. Wenn Sie dieses Arzneimittel wéihrend einer Infekfion
einnehmen und Ihre Infeklionssymptome anhalten oder sich verschlimmern, konsultieren
Sie unverziglich einen Arzt.

Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Ibuprofen wurde iber schwere
Hautreakfionen, einschlieBlich exfoliative Dermatitis, Erythema mulfiforme,
Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, Arzneimittelreaktion mit
Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS) und akute generalisierte
exanthematische Pustulose (AGEP), berichtet. Wenden Sie Nurofen nicht weiter an und
begeben Sie sich sofort in drztliche Behandlung, wenn Sie eines der Symptome dieser
schweren Hautreakfionen bemerken, die in Abschnitt 4 beschrieben werden.

Fragen Sie vor der Anwendung von Nurofen einen Arzt, wenn einer der oben
aufgefihren Punkie Sie beunruhigt.

Bei Einnahme von Nurofen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimitiel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Nurofen kann andere Arzneimittel beeintréichtigen oder von diesen beeintréichtigt
werden. Zum Beispiel:

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

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

Einige andere Arzneimittel kdnnen die Behandlung mit Nurofen ebenfalls beeintrachrigen oder
durch eine solche selbst beeintriichfigt werden. Sie sollten daher vor der Anwendung von Nurofen
zusammen mit anderen Arzneimitieln immer den Rat lhres Arztes oder Apothekers einholen.

Dies gilt insbesondere fiir die Einnahme folgender Arzneimittel:

Andere NSAR (entziindungs- und
schmerzhemmende Arzneimitiel,
einschliefllich Cyclooxigenase-2-Hemmer,

da diese das Risiko fiir
Magen-Darm-Geschwire oder Blutungen
erhdhen konnen;

Digoxin (gegen Herzinsuffizienz),

da die Wirkung von Digoxin verstéirkt
werden kann;

Glukokortikoide (Arzneimittel, die
Kortison oder korfisondhnliche
Substanzen enthalten),

dasich dadurch das Risiko fir
Magen-Darm-Geschwire oder
-Blutungen erhdhen kann;

Thrombozytenaggregationshemmer,

dasich dadurch das Risiko fir
Magen-Darm-Geschwiire oder Blutungen
erhdhen kann;

Phenytoin (Mittel zur Behandlung von
Krampfanfallen),

da die Wirkung von Phenytoin verstéirkt
werden kann;

Selektive Serotonin

Wiederaufnahme-hemmer/SSRI

da diese das Risiko von
Magen-/Darmblutungen erhchen

kénnen;

da die Wirkung von Lithium verstéirkt
werden kann;

(bestimmte Antidepressival,

Lithium (Mittel zur Behandlung
geistig-seelischer Erkrankungen),

Probenecid und Sulfinpyrazon Mittel zur
Behandlung von Gicht],

Kaliumsparende Entwiisserungsmittel
(bestimmte Diurefika),

da die Ausscheidung von lbuprofen
verzdgert werden kann;

da dies zu einer Erhshung des
Kaliumspiegels im Blut (Hyperkalémie)
fishren kann;

da die Wirkung von Methotrexat verstirkt
werden kann;

Methotrexat (Mittel, das zur
Krebshehandlung, aber auch in der
Rheumabehandlung eingesetzt wird),

da es zu Nierenschadigungen kommen
kann;

Tacrolimus und Ciclosporin (Mitel, die zur
Verhinderung von TransplantatabstoBungen
eingesetzt werden),

Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung
von HIV-Infektionen),

da die gleichzeifige Einnahme von Nurofen
zu einem erhdhten Risiko firr Einblutungen
in Gelenke (Hémarthrosen) und Hamatome
bei HIV-positiven Hémophilie-Patienten
(,Blutern”) fishren kann;

da Wechselwirkungen méglich sind;

Sulfonylharnstoffe (Mittel zur Senkung
des Blutzuckers),

Chinolon-Antibiotika,

da ein erhahtes Risiko fiir Krampfanfélle
besteht;

da die Wirkung von Mifepriston verringert
werden kann;

dassich der blutverdiinnende Effekt
verringern kann;

da Ibuprofen die blutverdiinnende
Wirkung dieser Arzneimittel verstéirken
kann;

da die Wirkung von Ibuprofen verstrkt
werden kann. Eine Redukfion der
Ibuprofendosis sollte in Betracht gezogen
werden, insbesondere wenn hohe Dosen
von |buprofen zusammen mit enfweder
Voriconazol oder Fluconazol angewendet
werden.

Einnahme von Nurofen zusammen mit Alkohol

Wahrend der Anwendung von Nurofen sollten Sie keinen Alkohol frinken. Das Aufireten
einiger Nebenwirkungen, insbesondere solcher, die den Magen-Darm-Trakt oder das
Zentralnervensystem betreffen, ist wahrscheinlicher, wenn Nurofen zusammen mit
Alkohol angewendet wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit

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
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wahrend der Einnahme von Nurofen schwanger
werden.

Sie dirfen Nurofen in den lefzten 3 Monaten der Schwangerschaft nicht einnehmen. Es
kann Nieren- und Herzprobleme bei lhrem ungeborenen Kind verursachen. Es kann lhre
Blutungsneigung und die Ihres Kindes beeinflussen und dazu fihren, dass der
Geburtsvorgang spéter einsetzt oder langer andavert als erwartet. Vermeiden Sie eine
Anwendung dieses Arzneimittels in den ersten 6 Monaten der Schwangerschaff, es sei
denn, thr Arzt réit Ihnen etwas anderes. Wenn Sie Ibuprofen ab der 20.
Schwangerschaftswoche fir mehr als ein paar Tage einnehmen, kann

Mifepriston (Mitiel zum
Schwangerschaftsabbruch),

Acefylsalicylséiure (geringe Dosis),

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

Voriconazol und Fluconazol
(CYP2CO-Inhibitoren), gegen

Pilzinfektionen,
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dies bei lhrem ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu einer
verringerten Menge des Fruchtwassers, welches thr Kind umgibt, fihren kann
(Oligohydramnion) oder es kann zur Verengung eines BlutgeféBes (Ductus arteriosus)
im Herzen lhres Kindes kommen. Wenn Sie lénger als ein paar Tage behandelt werden
missen, kann Ihr Arzt eine zuséitzliche Uberwachung emptehlen.

Stillzeit
Nur geringe Mengen an Ibuprofen und seiner Abbauprodukte gehen in die Muttermilch

iber. Dieses Arzneimitiel kann daher wéihrend der Stillzeit eingenommen werden, wenn es in

der empfohlenen Dosierung und fir die kiirzest mégliche Zeit angewendet wird.

Fortpflanzungsfahigkeit
Dieses Mittel gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln (nicht-steroidale

Antirheumatika), die die Gebérfihigkeit von Frauen beeintréichtigen kdnnen. Diese
Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei kurzfristiger, bestimmungsgeméfer Anwendung hat dieses Arzneimittel keinen oder
einen vernachlassigbaren Effekt auf die Teilnahme am StrafBenverkehr und das
Bedienen von Maschinen. Wenn Sie wihrend der Einnahme von Nurofen unter
Benommenheit, Schwindel oder Sehstérungen leiden, sollten Sie die Teilhahme am
StraBBenverkehr und das Bedienen von Maschinen vermeiden. Dies gilt in verstarktem
MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Nurofen enthéilt Sorbitol und Ponceau 4R (E124)

Dieses Arzneimittel enthéilt 36,66 mg Sorbitol (E420) pro Weichkapsel. Bitte nehmen
Sie Nurofen erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unfer einer Unvertréiglichkeit gegeniber bestimmien Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthéilt Ponceau 4R (E124) und kann dllergische Reaktionen
hervorrufen.

3. Wie ist Nurofen einzunehmen?

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

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

Erwachsene und Jugendliche ab 40 kg Kérpergewicht (12 Jahre oder dlter):
Anfangsdosis: Nehmen Sie 1 Kapsel (400 mg lbuprofen) mit Wasser ein. Falls
notwendig kénnen Sie eine weitere Kapse! (400 mg Ibuprofen) alle 6 Stunden
einnehmen. Uberschreiten Sie nicht die maximale Tagesdosis von 3 Kapseln (1200 mg
Ibuprofen) innerhalb von 24 Stunden.

Darf nicht Jugendlichen unter 40 kg Kérpergewicht oder Kindern unter 12 Jahren
verabreicht werden.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen. Nicht kauen.

Fiir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt s sich Nurofen
wahrend einer Mahlzeit einzunehmen.

Die Einnahme von Nurofen kurz nach einer Mahlzeit, kann den Wirkeintritt verzoger.
Wenn dieser Fall einfritt, nehmen Sie nicht mehr Nurofen ein als in diesem Abschnitt
beschrieben bzw. bis der entsprechende Dosierungsabstand abgelaufen ist.

Daver der Anwendung

Nur zur kurzzeitigen Anwendung. Die niedrigste wirkungsvolle Dosis sollte fir die kiirzeste
Daver, die zur Linderung der Symptome erforderlich ist, angewendet werden. Wenn Sie
eine Infektion haben, konsultieren Sie unverziglich einen Arzt, falls die Symptome (z. B.
Fieber und Schmerzen) anhalten oder sich verschlimmern (siehe Abschnitt 2).
Jugendliche

Wenn bei Jugendlichen Nurofen fir mehr als 3 Tage erforderlich ist oder wenn sich die
Symptome verschlechtern, sollte drzflicher Rat eingeholt werden.

Erwachsene

Bei Symptomen, die liinger als 3 Tage bei Fieber und lénger als 4 Tage bei Schmerzen
andauern, oder wenn sich die Symptome verschlechtern, sollie ein Arzt aufgesucht werden.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Nurofen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Nurofen eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn 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 lhrer Néihe, um eine Abschéitzung des Risikos und Rat zur
weiteren Behandlung zy bekommen.

Die Symptome kdnnen Ubelkeit, Erbrechen (mdglicherweise auch mit Blut), Blut im Stuhl
(Magen-Darm-Blutungen), Ohrensausen, Kopfschmerzen, Magenschmerzen, Durchfall
und Augenzittern umfassen. Bei hohen Dosen wurde iber Schwiiche, Schwindel,
Benommenheit, Verwirrtheit, Desorientiertheit, Ohnmacht, Frieren, Brustschmerzen,
Herzklopfen, Krémpfe (vor allem bei Kindern), Blutim Urin und Atemprobleme berichtet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie thren
Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimitiel kann Nurofen Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
aufireten missen.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis Gber
den kiirzesten, fiir die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Bei lhnen kann eine der bekannten NSAR-Nebenwirkung aufireten (siehe unten). Sollte

dieser Fall eintrefen oder Sie Bedenken haben, beenden Sie die Einnahme und sprechen

Sie schnellst maglich mit lhrem Arzt.

Bei dilteren Patienten freten hufiger Nebenwirkungen nach Anwendung dieses Arzneimittels auf.

Beenden Sie die Einnahme und informieren Sie umgehend einen Arzt,
wenn bei lhnen eine der folgenden Beschwerden auftritt:

* Anzeichen von Magen-Darm-Blutungen wie: starke Bauchschmerzen,
Schwarzférbung des Stuhls/Teerstuhl, Erbrechen von Blut oder dunklen Partikeln,
die wie Kaffeesatz aussehen.

* Anzeichen einer sehr seltenen, aber schwerwiegenden allergischen Reaktion wie
Verschlimmerung von Asthma, ungekléirtes Keuchen oder Kurzatmigkeit,
Schwellungen von Gesicht, Zunge oder Rachen, Atemschwierigkeiten, Herzrasen,
Blutdruckabfall bis hin zum Schock. Diese Erscheinungen, kénnen schon bei der
Erstanwendung vorkommen.
réfliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisfsrmige Flecken auf dem
Rumpf, oft mit Blasenbildung in der Mitte, Abschélen der Haut, Geschwire im
Bereich von Mund, Rachen, Nase, Genitalien und Augen. Vor diesen schweren

Hautausschidigen kdnnen Fieber und grippedhnliche Symptome aufireten [exfoliative

Dermatis, Erythema muliforme, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse] [sehr selten - kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen].
groBflachiger Ausschlag, hohe Kérpertemperatur, vergréBerte Lymphknoten und
eine Zunahme von Eosinophilen (eine Form der weiflen Blutkérperchen)
(DRESS-Syndrom| [nicht bekannt - Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar].

rofer, schuppiger, groBflachiger Ausschlag mit Knoten unter der Haut und Blasen,
die sich in erster Linie auf den Hautfalten, dem Rumpf und den oberen Extremitciten
befinden, begleitet von Fieber. Die Symptome treten in der Regel zu Beginn der
Behandlung auf (akute generalisierte exanthematische Pustulose) [nicht bekannt -
Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar].

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn bei lhnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftri,
sich verschlimmert oder Nebenwirkungen aufirefen, die im folgendem nicht aufgefihrt sind.

Héufig (kann bis zu T von 10 Behandelten betreffen): .

* Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit und
Verdauungsstdrungen, Erbrechen, Blahungen, Durchfall, Verstopfung und
geringfiigige Magen-Darm-Blutverluste, die in Ausnahmeféllen eine Blutarmut
(Andmie) verursachen kdnnen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

* Magen-Darm-Geschwiire, unter Umstéinden mit Blutung und Durchbruch,
Mundschleimhautentzindung mit Geschwiirbildung (ulzerative Stomatis|,
Magenschleimhautentzindung (Gastifis), Verschlimmerung von Colitis oder Morbus Crohn.

¢ Zeniralnervése Storungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung,
Reizbarkeit oder Midigkeit.

o Sehstdrungen.

+ Uberempfindlichkeitsreakfionen mit Hautausschléigen und Haufjucken sowie
Asthmaanféllen. In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren, und Nurofen
darf nicht mehr eingenommen werden.

* Verschiedenartige Hautausschléige

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

* Ohrgerdusche (Tinnitus).

* Nierenschédigung (Papillennekrosen), erhdhte Harnséiurekonzentrationen im Blut.

* Eingeschréinktes Hrvermagen.

* Erhdhte Hamnstoffkonzentrationen im Blut.

* Emiedrigte Hamoglobinspiegel.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

¢ Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zusammenhang mit
NSAR-Behandlung berichtet.

* Entzindung der Speiserhre (Osophagitis) und der Bauchspeicheldrise
(Pankreatitis). Ausbildung von membranartigen Verengungen in Diinn- und
Dickdarm (intestinale, diaphragmaartige Strikturen).

* wiihrend einer Windpockenerkrankung (Varizelleninfekfion) kann es zu schweren
Hauinfektionen und Weichteilkomplikationen kommen.

* Verminderung der Hornausscheidung und Ansammlung von Wasser im Kdrper
(Odeme), insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschréinkter
Nierenfunkfion; Wasseransammlung im Kérper (Odeme) und trilber Urin
(nephrofisches Syndrom|; entziindliche Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis),
die mit einer akuten Nierenfunktionsstérung einhergehen kann. Sollten die
genannten Symptome oder allgemeines Unwohlsein aufireten, mijssen Sie Nurofen
absetzen und sofort Kontakt mit lhrem Arzt aufnehmen. Diese Symptome kénnen
Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein.

* Stdrungen der Blutbildung. Erste Anzeichen kdnnen sein: Fieber, Halsschmerzen,
oberflachliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden, starke
Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen. In diesen Féllen ist das
Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen. Jegliche Selbstbehandlung
mit schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimitteln sollte unterbleiben.

o Psychofische Reaktionen, Depression.

* Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen (z. B. Entwicklung einer
nekrotisierenden Fasziits) sind im zeiflichen Zusommenhang mit der Anwendung
bestimmfer entzindungshemmender Arzneimittel (nicht-steroidaler Antiphlogistika)
beschrieben worden. Wenn wéhrend der Anwendung von Nurofen Zeichen einer
Infekfion (z.B. Rétung, Schwellung, Uberwdrmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten
oder sich verschlimmer, sollte daher unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen
werden. Esist zu priifen, ob die Notwendigkeit fir eine antiinfekfidse/anfibiotische
Behandlung vorliegt.

* Bluthochdruck, Herzklopfen (Palpitationen), Herzmuskelschwiiche (Herzinsuffizienz),
Herzinfarkt.

* Leberfunktionsstérungen, Leberschéden, insbesondere bei der Langzeittherapie,
Leberversagen, akute Leberentzindung (Hepatiis).

* Eswurde unter der Anwendung von Ibuprofen die Symptomatik einer nicht auf einer
Infekfion beruhenden Himhautentzindung (aseptischen Meningitis) wie
Nackensteifigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber oder
Bewusstseinsirilbung beobachtet. Ein erhéhtes Risiko scheint fir Patienten zu bestehen,
die bereits an besfimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythematodes,
Mischkollagenose| leiden. Kontakfieren Sie in diesem Fall umgehend einen Arzt.

¢ Haarausfall (Alopezie).

* Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreakfionen.

* Verschlimmerung von Asthma und Bronchospasmus.

* GefdBentzindungen (Vasculitis).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschéitzbar)

* Schmerzen im Brustkorb, die ein Anzeichen fir eine méglicherweise schwere
allergische Reaktion sein kénnen, die Kounis-Syndrom genannt wird.

* Die Haut wird lichtempfindlich.

Nurofen enthalt den Farbstoff Ponceau 4R (E124). Dieser kann allergische Reakfionen auslsen.

Arzneimitiel wie Nurofen sind maglicherweise mit einem geringfiigig erhhten Risiko fiir
Herzanfille (,Herzinfarkt”) oder Schlaganfélle verbunden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsfitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die Sicherheit dieses Arzneimitiels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Nurofen aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

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

Nicht Gber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimitiel niemals iber das Abwasser (z.B. nicht iber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie fragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nurofen enthdlt

Der Wirkstoffist: Ibuprofen.

Jede Kapsel enthéilt 400 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Besfandteile sind:

Kapselinhalt: Macrogol 600, Kaliumhydroxid, gereinigtes Wasser

Kapselhillle: Gelatine, Lssung von partiell dehydratisiertem Sorbitol (Ph.Eur.) (E420),
Ponceau 4R (E124), gereinigtes Wasser

Druckfinte: Titundioxig (E171), Propylenglycol, Hypromellose (E464)

Wie Nurofen aussieht und Inhalt der Packung

Rote, ovale fransparente Weichkapseln aus Gelafine mit dem Aufdruck Nurofen Logo mit
weiBer Tinte. Jede Kapsel ist etwa 10,3 mm breit und etwa 16,9 mm lang.

Die Kapseln sind erhllich in Packungen mit 2, 4, 6, 8,10, 12, 16, 20, 24, 30, 40 oder

50 Weichkapseln.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen gleichzeitig in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

Reckitt Benckiser Deutschland GmbH RB NL Brands B.V.

Darwinstrasse 2 - 4 Schiphol Boulevard 207

69115 Heidelberg 1118 BH Schiphol

Deutschland Niederlande

www.nurofen.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen
Wirtschaftsraumes (EWR) und im Vereinigten Kdnigreich (Nordirland)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Bulgarien Nurofen Express Forte 400 mg capsules, soft
Deutschland Nurofen 400 mg Weichkapseln

Frankreich NurofenCaps 400mg, capsule molle

Italien Nurofencaps 400 mg capsule molli
Niederlande Nurofen Fastine Liquid Caps 400 mg, capsule, zacht
Osterreich Nurofen Rapid 400 mg Weichkapseln

Polen Nurofen Express Forte

Portugal Nurofen Xpress 400 mg cépsulas moles
Rumnien Nurofen Express Forte 400 mg capsules moi
Ungarn Nurofen Rapid Forte 400 mg?égy kapszula
Vereinigtes K8nigreich

[Nordiﬁond) Nurofen 400 mg Capsules, soft

Zypem Nurofen Express 400 mg Capsule, soft

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Juli 2024,

50055489
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