Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

e,

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 40 kg Kérpergewicht
(ab 12 Jahren)
Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféiltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung gieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthdlt wichtige
Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimitiel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Pocfungsbei\oge auf. Vielleicht machten Sie diese spéter nochmals lesen.
Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendfigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

BeiJugendlichen ab 12 Jahren und bei Erwachsenen, wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn
Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist NUROFEN MINI und wofiir wird es angewendef?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von NUROFEN MINI beachten?

. Wieist NUROFEN MINI einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie ist NUROFEN MINI aufzubewahren2

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist NUROFEN MINI und wofiir wird es angewendet?

Ibuprofen gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als nicht-steroidale
Antiphlogistika/Antitheumatika (NSAR| bezeichnet werden. Diese Arzneimittel wirken, indem
sie nﬁe Symptome Schmerzen und Fieber lindern.

NUROFEN MINI wird bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 40 kg Kérpergewicht (ab
12 Jahren) angewendet.
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NUROFEN MINI wird angewendet zur kurzzeitigen symptomatischen Behandlung von leichten
bis méfig storken Schmerzen wie KoEfschmerzen, Zahnschmerzen, Regelschmerzen sowie
Fieber und Schmerzen im Zusammenhang mit einer Erkdltung.

Bei Jugendlichen ab 12 Jahren und bei Erwachsenen, wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie
sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fhlen.
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von NUROFEN MINI beachten?
NUROFEN MINI darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen, Ponceau 4R (E124], Soja, Erdnuss oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonsfigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
wenn Sie in der Vergangenheit mit Kurzatmigkeit, Asthma, laufender Nase, Schwellungen
des Gesichts und/oder der Hande oder Nesselsucht nach der Einnahme von Ibuprofen,
Acefylsalicylséure oder anderen dhnlichen Schmerzmitteln (NSAR) reagiert haben.
wenn Sie bestehende oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretene
Magen/Zwalffingerdarm-Geschwire (peptische Ulzera) oder Blutungen (mindestens
2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwiire oder Blutungen) haben.
wenn Sie eine Vorgeschichte von Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch im Zusommenhang
mit einer vorherigen Therapie mit NSAR [nicht—steroida?e Anfirheumatika) haben.
wenn Sie an schwerer Leber-, Nieren- oder Herzinsuffizienz leiden.
wenn Sie ungeklérte Blutbildungsstrungen haben.
wenn sie sich in den lefzten drei Monaten der Schwangerschaft befinden (siehe
Abschnitt , Schwangerschaf, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit’).
wenn Sie unter schwerer Dehydratation leiden (z.B. verursacht durch Erbrechen, Durchfall
oder unzureichende Flissigkeitsaufnahme).
wenn Sie Blutungen im Geiirn (zerebrovaskuldre Blutungen) oder andere akfive Blutungen

haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie NUROFEN MINI einnehmen, wenn
Sie:
eine Infektion haben - siche unten unter , Infekfionen”;
bestimmte Erkrankungen der Haut (systemischer Lupus erythematodes (SLE)) oder
Mischkollagenose (Erkrankungen des Immunsystems, die Gelenkschmerzen,
Hautausschléige und Fieber verursachen] haben;
bestimmte angeborene Bluthildungsstdrungen (z. B. akute intermitiierende Porphyrie) oder
Probleme mit der Blutgerinnung haben;
eine Darmerkrankung (Colitis ulcerosa oder Morbus Crohn) haben oder jemals hatien
eine eingeschréinkte Nierenfunkfion haben;
Lebererkrankungen haben. Bei langer dauernder Anwendung dieses Arzneimittels ist eine
regelmafBige Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich;
sic% kiirzlich einem graBeren chirurgischen Eingriff unterzogen haben;
versuchen, schwanger zu werden;
an Asthma oder allergischen Erkrankungen leiden oder gelitten haben, da Atemnot
auftreten kann;
an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder chronisch obstrukfiven Atemwegserkrankungen
leiden, da ein erhahtes Risiko tir allergische Reakfionen besteht. Die allergischen
Reakfionen kénnen sich als Asthmaan?ijlle [sogenanntes Analgetika-Asthmal, akute
Schwellungen (Quincke-Odem| oder ols Hautausschlag (Urtikario) duBem;
andere Arzneimittel einnehmen, die das Risiko von Geschwiiren oder Blutungen erhshen
kénnten, wie z. B. orale Kortikosteroide, Arzneimittel zur Blutverdiinnung (z. B. Warfarin),
selekfive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (Arzneimitiel zur Behandlung von
Depression) oder Thrombozytenaggregationshemmer wie Acefylsalicylséure;
andere NSAR einnehmen, einschlie%lici selektiver Cyclooxygenase-2-Hemmer (COX-2),
da diese das Risiko von Nebenwirkungen erhdhen kdnnen und vermieden werden sollten
(siehe Abschnitt"Einnahme von NUROFEN MINI zusammen mit anderen Ar.
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Infektionen

Dieses Arzneimittel kann Anzeichen von Infektionen wie Fieber und Schmerzen verdecken.
Daher st es maglich, dass sich durch dieses Arzneimittel eine angemessene Behandlung der
Infektion verzdgert, was zu einem erhhten Risiko von Komplikationen fihren kann. Dies wurde
bei bakterieller Preumonie und bakteriellen Hautinfekiionen im Zusammenhang mit Windpocken
beobachtet. Wenn Sie dieses Arzneimittel wéihrend einer Infekfion einnehmen und lhre
Infekfionssymptome anhalten oder sich verschlimmern, wenden Sie sich unverziiglich einen Arzt.
Schwere Hautreaktionen

Im Zusommenhang mit der Behandlung mit lbuprofen wurde iber schwere Hautreakfionen
einschlieBlich exfoliative Deratits, Erythema muliforme, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse, Arzneimittelreakfion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS)
und akute generalisierte exanthemafische Pustulose (AGEP), berichtet. Wenden Sie NUROFEN
MINI nicht weiter an und begeben Sie sich sofortin éirztiche Behandlung, wenn Sie eines der
Symplome dieser schweren Hautreakfionen bemerken, die in Abschnitt 4 beschrieben werden.
Altere Patienten

Bei diteren Patienten ksnnen héufiger Nebenwirkungen aufirefen.

Einnahme von NUROFEN MINI zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen,/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen,/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen,/anzuwenden. Dies giltinsbesondere fir die
Einnahme/Anwendung folgender Arzneimittel:

Tacrolimus und Ciclosporin (Arzneimittel
zur Unferdriickung des Immunsystems)

da es zu Nierenschiden kommen kann

Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung
von HIV/AIDS)

da die Einnahme zu einem erhhten
Risiko fiir Einblutungen in Gelenke
(Hémarthrosen) und Hamatome bei
HIV-positiven Hamophilie-Patienten
(,Blutern”) fishren kann

Sulfonylharnstoffe (Arzneimittel zur
Senkung des Blutzuckerspiegels)

da Wechselwirkungen méglich sind

Chinolon-Antibiofika

da ein erhahtes Risiko fir Krampfanféille
bestehen kann

Mifepriston (Arzneimittel zum
Schwangerschaftsabbruch)

da die Wirkung von Mifepriston
verringert werden kann. NSAR sollten
8-12 Tage nach Anwendung von
Mifepriston nicht angewendet werden

Voriconazol und Fluconazol (CYP2C9
Inhibitoren) zur Behandlung von
Pilzinfektionen

da die Wirkung von Ibuprofen verstéirkt
werden kann. Eine Redukfion der
Ibuprofen Dosis sollte in Betracht
gezogen werden, insbesondere wenn
hohe Dosen von Ibuprofen zusammen mit
entweder Voriconazol oder Fluconazol

Andere NSAR einschliefilich

Cyclooxigenase-2-Hemmer

da sich dadurch das Risiko fir
Magen-Darm-Geschwire oder
Blutungen erhdhen kann

angewendet werden

weiter unten);
Windpocken (Varizellen) haben. Es ist ratsom, die Einnahme dieses Arzneimittels zu
vermeiden.

Nebenwirkungen kénnen minimiert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis iber den
kiirzest maglichen Zeitraum angewendet wird.

Die léingere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmitteln gegen Kopfschmerzen kann diese
verschlimmenn. Ist dies zfer Fall oder wird dies vermutet, soﬁie drztlicher Rat eingeholt und die
Behandlung abgebrochen werden. Die Diagnose von Kopfschmerz bei
Medikamentenbergebrauch (Medication Overuse Headache, MOH| sollte bei Patienten
vermutet werden, die an héufigen oder tiglichen Kopfschmerzen leiden, obwohl (oder gerade
weil) sie regelméfig Arzneimittel gegen Kopfschmerzen einnehmen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméfige Einnahme von (verschiedenen Arten von)
Schmerzmitteln zu daverhaften schweren Nierenschaden fihren und sollie vermieden werden.
Das Risiko ist unter kérperlicher Belastung, einhergehend mit Salzverlust und Dehydratation,
méglicherweise erhdht und sollten daher vermieden werden.

Es besteht ein Risiko fiir Nierenfunktionsstérungen bei dehydrierten Jugendlichen.

Entzindungshemmende Arzneimittel/ Schmerzmittel wie Ibuprofen kénnen mit einem
geringfilgig erhéhten Risiko fir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall einhergehen, insbesondere
bei Anwendung in hohen Dosen. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder
Behandlungsdaver.

Sie sollien lhre Behandlung vor der Einnahme dieses Arzneimittels mit Ihrem Arzt oder

Apotheker besprechen, wenn Sie:

+eine Herzerkrankung, einschlieBlich Herzschwiiche (Herzinsuffizienz) und Angina pectoris
(Brustschmerzen), haben oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine periphere
arterielle Verschlusskrankheit (Durchblutungsstdrungen in den Beinen oder Fiien aufgrund
verengter oder verschlossener Arterien) oder ]eglicﬁe Artvon Schlaganfall (einschliefﬂich
Mini-Schlaganfall oder transitorischer ischéimischer Attacke, , TIA) ﬂoh‘en.

o Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspiegel haben oder Herzerkrankungen oder
Schlaganféille in Ihrer Familienvorgeschichte vorEommen oder wenn Sie Raucher sind.

Bei der Anwendung von Ibuprofen wurde iiber Anzeichen einer allergischen Reakfion,

einschlieBlich Atemprobleme, Schwellung des Gesichts- und Halsbereichs (Angioddem) und

Schmerzen im Brustkorb berichtet. Wenden Sie NUROFEN MINI nicht weiter an und begeben

Sie sich sofort in éirztliche Behandlung, wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken.

Digoxin (gegen Herzinsuffizienz)

da die Wirkung von Digoxin verstérkt
werden kann

Glukokortikoide (Arzneimittel, die
Kortison oder kortisondhnliche
Substanzen enthalten)

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

Thrombozytenaggregafionshemmer

da sich dadurch das Risiko fiir
Blutungen erhhen kann

Acelylsalicylséure (geringe Dosis)

da die blutverdinnende Wirkung
beeintréichtigt sein kann

Arzneimittel zur Blutverdiinnung (wie z. B.
Warfarin)

da Ibuprofen die blutverdiinnende
Wirkung dieser Arzneimittel
verstdrken kann

Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung
von Epilepsie)

da die Wirkung von Phenytoin
verstarkt werden kann

Selekfive Serotonin-Wiederaufnahme-
hemmer/SSRI (Arzneimittel zur
Behandlung von Depression)

da diese das Risiko von
Magen-/Darmblutungen erhéhen
kannen

Lithium (Arzneimittel zur Behandlung der
manisch-depressiven Erkrankung und
Depression)

da die Wirkung von Lithium verstérkt
werden kann

Probenecid und Sulfinpyrazon
(Arzneimittel zur Behandlung von Gicht)

da die Ausscheidung von Ibuprofen
verzdgert werden kann

Arzneimitel zur Behandlung von hohem
Blutdruck und Entwiisserungsmittel

da Ibuprofen die Wirkung dieser
Arzneimittel abschwiichen kann und
dadurch maglicherweise ein erhdhtes
Risiko fiir die Nieren entsteht

Kaliumsparende Diurefika

da dies zv einer Hyperkaliimie fiihren
kann

Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung
von Krebs oder Rheuma)

da die Wirkung von Methotrexat verstarkt
werden kann

Dieses Arzneimittel kann andere Arzneimittel beeinflussen oder von diesen beeinflusst werden.

Zum Beispiel:

¢ Arzneimitel, die gerinnungshemmend wirken (d. h. das Blut verdinnen,/die Blutgerinnung
verhindern, z. B. Acely\saﬁcylsﬁure, Warfarin, Ticlopidin)

+ Arzneimitel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer wie z. B. Captopril, Betablocker wie z. B.
Atenclol-haltige Arzneimittel, Angiotensin-lI-Rezeptorantagonisten wie z. B. Losartan)

Einige andere Arzneimittel kdnnen die Behund|un? mit diesem Arzneimitiel ebenfalls beeinflussen oder
durch eine solche selbst beeinflusst werden. Sie sollten daher vor der Anwendung dieses Arzneimittels
zusammen mit anderen Arzneimitieln immer den Rat lhres Arztes oder Apothekers einholen.

Einnahme von NUROFEN MINI zusammen mit Alkohol

Sie sollien wéhrend der Anwendung dieses Arzneimitiels keinen Alkohol frinken. Das Aufireten
einiger Nebenwirkungen, insbesondere solcher, die den Magen-Darm-Trakt oder das
Zentralnervensystem befreffen, ist wahrscheinlicher, wenn dieses Arzneimittel zusammen mit Alkohol
angewendet wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder sfllen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels hren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wird wdkrend der Einnahme von NUROFEN MINI eine Schwangerschaft festgestell, so ist der Arzt
2u benachrichfigen. Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie sich in den lefzten

3 Monaten der Schwangerschaft befinden. Es kann Nieren- und Herzprobleme bei lhrem
ungeborenen Kind verursachen. Es kann Ihre Blutungsneigung und die lhres Kindes beeinflussen und
dazu fihren, dass der Geburisvorgang spéer einsetzt oder léinger andavert als erwartet. Sie sollten
dieses Arzneimittels in den ersten 6 Monaten der Schwangerschaft nicht einnehmen, sofern es nicht
von lhrem Arzt empfohlen wird. Wenn Sie lbuprofen ab der 20. Schwangerschaftswoche fiir mehr
als ein paor Tage einnehmen, kann dies bei Ihrem ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen,
was zu einer verringerten Menge des Fruchtwassers, welches Ihr Kind umgibt, fihren kann
(Oligohydramnion) oder es kann zur Verengung eines BlutgefiiBes (Ductus arteriosus) im Herzen
Ihres Kindes kommen. Wenn Sie langer als ein paar Tage behandelt werden miissen, kann thr Arzt
eine zusditzliche Uberwachung empFeHen.

Stilzeit

Nur geringe Mengen lbuprofen und seiner Abbauprodukie gehen in die Muttermilch iber. Dieses
Arzneimitiel kann wéihrend der Sillzeit eingenommen werden, wenn es in der empfohlenen Dosis
und fiir die kiirzest magliche Zeit angewendet wird. 50061729



Fortpflonzungsféhigkeit
Dieses Arzneimittel gehért zu einer Gruppe von Arzneimitieln (NSAR), die die

Fortpflanzungsfahigkeit von Frauen beeintrdichfigen kannen. Diese Wirkung ist nach Absefzen des
Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei kurzzeitiger Anwendung und in der empfohlenen Dosierung hat dieses Arzneimittel keinen oder
einen zu vemachlissigenden Einfluss auf die Verkehrsfiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Wenn waihrend der Einnahme dieses Arzneimittels Nebenwirkungen wie Miidigkeit und Schwindel,
Benommenhett, Vertigo oder Sehstrungen aufireten, diirfen Sie kein Fahrzeug fihren oder
Maschinen bedienen. Diese Wirkungen kénnen sich bei gleichzeitiger Einnahme mit Alkohol
verstéirken.

NUROFEN MINI enthélt Sorbitol (E420), Ponceau 4R (E 124) und Phospholipide
aus Sojabohnen (E322)

Dieses Arzneimittel enthélt 72,59 mg Lésung von parfiell dehydratisiertem Sorbitol (Ph.Eur.) (E420)
pro Kapsel.

Sorbitol ist eine Quelle fiir Fructose. Sprechen Sie mit lhrem Arzt bevor Sie (oder Ihr Kind) dieses
Arzneimittel einnehmen oder erhalten, wenn hr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie (oder Ihr Kind)
eine Unvertriglichkeit gegeniiber einigen Zucker haben oder wenn bei lhnen eine hereditére
Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene angeborene Erkrankung, bei der eine Person Fructose nicht
abbauen kann - festgestelt wurde.

Dieses Arzneimittel enthélt Ponceau 4R (E 124), das allergische Reakfionen hervorrufen kann.
Wenn Sie allergisch gegen Erdniisse oder Soja sind, dirfen Sie dieses Arzneimiteel nicht einnehmen.
3. Wieist NUROFEN MINI einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimitiel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Die empfohlene Dosis befrdg:

Dosierung

Erwachsene und Jugendliche ab 40 kg Kérpergewicht (ab 12 Johren):

Anfangsdosis: Nehmen Sie 1 Kapsel (400 mg lbuprofen) mit Wasser ein. Falls erforderlich, nehmen
Sie weitere Dosen von 1 Kapsel (400 mg Ibuprofen) ein, aber iberschreiten Sie nicht die
Gesamtdosis von 3 Kapseln (1200 mg Ibuprofen) in einem Zeitraum von 24 Stunden. Das
Dosierungsintervall sollte 6 Stunden nicht unterschreiten.

Dieses Arzneimittel ist icht zur Anwendung bei Jugendlichen unter 40 kg Kérpergewicht oder
Kindern unter 12 Jahren besfimmt.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen. Schiucken Sie die Kapsel im Ganzen mit Wasser. Nicht kaven.

Es wird empfohlen, dass Patienten mit einem empfindlichen Magen dieses Arzneimittel wéhrend
einer Mahlzeit einnehmen. Wenn Sie es kurz nach einer Mahlzeit einnehmen, kann sich der
Wirkungseinritt dieses Arzneimittels verzsgern. Wenn dieser Fall eintrit, nehmen Sie nicht mehr von
diesem Arzneimittel ein als in diesem Abschnitt empfohlen oder bis der entsprechend angegebene
Ieitabstand zwischen 2 Dosen abgelaufen st

Daver der Anwendung

Dieses Arzneimittel ist nur zur kurzzeitigen Anwendung bestimmt. Die niedrigste wirksome Dosis
solle fir die kiirzeste Daver, die zur Linderung der Symptome erforderlich isf, angewendet
werden. Wenn Sie eine Infektion haben, konsultieren Sie unverziiglich einen Arzt, falls die
Symptome (z. B. Fieber und Schmerzen) anhalten oder sich verschlimmern (siehe Abschnitt 2.).

Wenn bei Jugendlichen und Erwachsenen dieses Arzneimittel léinger als 3 Tage benétigt wird, oder
wenn sich die Symptome verschlimmern, sollte ein Arzt konsulfiert werden.

Wenn Sie mehr NUROFEN MINI eingenommen haben, als Sie sollten

Falls Sie mehr von diesem Arzneimittel eingenommen haben, als Sie sollten, oder falls Kinder aus
Versehen dieses Arzneimitiel eingenommen haben, wenden Sie sich immer an einen Arzt oder ein
Krankenhaus in threr Néhe, um eine Einschéitzung des Risikos und Rat zur weiteren Behandlung zv
bekommen. Die Symptome kénnen Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen (méglicherweise auch
mit Blut], Blutim Stuhl (Magen-Darm-Blutungen|, Kopfschmerzen, Ohrensausen, Durchfall und
Verwirrtheit, Augenzitter umfassen. Bei hohen Dosen wurde iber Schwéche und Benommenheit,

Schwindel, verschwommenes Sehen, Blutdruckabfall, Erregung, Bewusstseinsiribung, Koma,
Hyperkalicimie (ethahter Kaliumspiegel im Blut), erhshte Prothrombinzeit/INR, akutes
Nierenversagen, Leberschéden, Atemdepression, Zyanose und Verschlimmerung von Asthma bei
Asthmatiern, Schldfrigkeit, Desorientiertheit, Frieren, Brustschmerzen, HerzKlopfen, Bewusstosigkeit
Kréimpfe vor cllem bei Kindern), Blutim Urin, Kaltegefiihl und Atemprobleme berichtet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mijssen.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis iber den
kiirzesten, zur Linderung der Symptome erforderlichen Zeitraum angewendet wird. Es kénnen bei
lhnen eine oder mehrere der fir NSAR bekannten Nebenwirkungen aufireten (siehe unten). Wenn
dies bei lhnen der Fall ist oder wenn Sie Bedenken haben, beenden Sie die Einnahme dieses
Arzneimittels und sprechen schnellsiméglich mit Ihrem Arzt. Altere Patienten haben ein héheres
Risiko, Probleme auf Grund von Nebenwirkungen zu bekommen, wenn sie dieses Arzneimittel
einnehmen.

Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und suchen Sie sofort rztliche

Hilfe, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei lhnen aufritt:

Anzeichen von Magen-Darm-Blutungen wie starke Bauchschmerzen, Teersfihle,
Erbrechen von Blut oder dunkler Teilchen, die im Aussehen gemahlenem Kaffee ghneln.
Anzeichen von sehr seltenen aber schwerwiegenden allergischen Reaktionen
wie Verschlechterung von Asthma, ungekldrtes Keuchen oder Kurzatmigkeit, Schwellung des
Gesichts, der Zunge oder des Rachens, Atembeschwerden, Herzrasen, Blutdruckabfall bis zum
Schock. Diese Symptome kannen bereits bei der ersten Einnahme des Arzneimittels aufireten.
Bei Auftreten irgendeines dieser Symptome sofort einen Arzt kontakfieren.

¢ dfliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisférmige Flecken auf dem Rumpf, off mit
Blasenbildung in der Mitte, Abschélen der Haut, Geschwiire im Bereich von Mund, Rachen,
Nase, Genitalien und Augen. Vor diesen schweren Hautausschlégen kénnen Fieber und
grippedhnliche Symptome aufireten [exfoliative Dermatits, Erythema multforme,
Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse] [sehr selen - kann bis zu 1 von
10 000 Behandelten betreffen].
groBfiéichiger Ausschlag, hohe Kbrpertemperatur, vergraferte Lymphknoten und eine
Zunahme von Eosinophilen (eine Form der weifien Blutkarperchen) (DRESS-Syndrom)

[nicht bekannt - Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar].

o roter, schuppiger, groBficichiger Ausschlag mit Knoten unter der Haut und Blasen, die sich in
erster Linie auf den Hautfalten, dem Rumpf und den oberen Extremititen befinden, begleitet von
Fieber. Die Symptome frefen in der Regel zu Beginn der Behandlung auf (akute generalisierte
exanthematische Pustulose] [nicht bekannt - Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschitzbar].

Sprechen sie mit ihrem Arzt, wenn Sie die unten beschriebenen Nebenwirkungen

entwickeln, diese schlechter werden oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die

nicht angegeben sind.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkett,
Verdauungsstérungen, Durchfall, Erbrechen, Blghungen und Verslopfung sowe geringfigige
Blutverluste im Magen und/oder Darm, die in Ausnahmefallen Blutarmut (Andmie] verursachen
kénnen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

* Mogen-Darm-Geschwire, unter Umstiinden mit Blutung und Perforation, Entziindungen der
Mundschleimhaut mit Geschwiirbildung (ulzerative Stomatifs], Magenschleimhautentzindung
(Gastriis), Verschlimmerung von Colifis und Morbus Crohn

+ zentralnervése Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit
oder Midigkeit

* Sehstérungen

o dllergische Reaktionen wie Hautousschléige, Juckreiz und Asthmaanfalle. Sie mijssen die
Einnahme dieses Arzneimitiels beenden und sofort lhren Arzt informieren

* verschiedenartige Houtausschliige

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

o Tinnitus (Ohrensausen)

o Erhohte Harnstoffkonzentrationen im Blut, Schmerzen in den Flanken und/oder im Bauch, Blut
im Urin und Fieber kéinnen Anzeichen einer Nierenschadigung sein (Papillennekrose)

o Erhohte Hamséiurekonzentration im Blut
Horverluste
verminderte Himoglobinwerte

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)

Enfzindung der Speisershre (Osophagits| oder der Bouchspeicheldrise (Pankreatiis) und
Bildung von membranartigen Verengungen im Diinn- und Dickdarm (infesfinale,
diaphragmaartige Strikturen)

o Schwere Huu!ingeklionen und Weichteilkomplikationen sind bei Windpocken (Varizellen)
aufgetreten

o Bluthochdruck, Herzklopfen, Herzinsuffizienz, Herzinfarkt, Entziindung der Blutgeféie
Vaskuliis) und Schwellungen (Odeme)

* weniger Urin als normal und Schwellungen (insbesondere bei Patienten mit hohem Blutdruck
oder eingeschréinkter Nierenfunktion|, Schwellungen (Odeme) und triber Urin (nephrofisches
Syndrom|; entziindliche Nierenerkrankung (interstiielle Nephrits), die zv akutem
Nierenversagen fihren kann. Wenn eines der oben genannten Symptome auftritt oder wenn
Sie ein allgemeines Unwohlsein empfinden, beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimitiels und
suchen Sie sofort lhren Arzt auf, da dies erste Anzeichen einer Nierenschadigung oder eines
Nierenversagens sein kdnnen

+ Leberfunkfionsstérungen, Leberschéiden (erste Anzeichen kdnnen Hautverférbungen sein),
insbesondere bei Langzeitbehandlung, Leberversagen, okute Leberentzindung (Hepatiis)
Stérungen der Blutzellbildung - erste Anzeichen sind: Fieber, Halsschmerzen, oberfliichliche
Wounden im Mund, grippearfige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasen- und
Hautblutungen und ungekléirte blaue Flecke. In diesen Féillen ist die Therapie sofort
abzubrechen und ein Arzt aufzusuchen. Sie diirfen diese Symptome nicht mit Schmerzmitteln
oder fiebersenkenden Arzneimitieln (Anfipyretika| selbst behandeln
psychotische Reaktionen und Depression
Verschlimmerung infektionsbedingter Entzindungen (z. B. nekrofisierende Fasziis) sind im
Zusommenhang mit der Anwendung besfimmier Schmerzmittel (NSAR) beschrieben worden.
Wenn wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels Anzeichen einer Infekfion neu aufireten
oder sich verschlimmenn, st unverziglich der Arzt aufzusuchen, um abzukldren, ob eine
antinfekfidse,/anfibiofische Therapie erforderlich ist

* Symptome einer asepfischen Meningitis mit Nackensteifigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkeit,

Erbrechen, Fieber oder Bewusstseinsiriibung wurden nach Einnahme von lbuprofen beobachiet,

Patienten mitAutoimmunerkronkungen (SLE, Mischkollagenose) sind mglicherweise eher
betroffen. Wenden Sie sich sofort an einen Arz, wenn diese Symptome aufireten
Haarausfall (Alopezie)
schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreakiionen
+ Verschlimmerung von Asthma und Bronchospasmus
Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschdtzbar)
o Schmerzen im Brustkorb, die ein Anzeichen fiir eine maglicherweise schwere allergische
Reakion sein kannen, die Kounis-Syncrom genannt wird.
o Reakivitdt der Atemwege elnschhe[{hch Asthma, Bronchospasmus oder Dyspnoe
+ Die Haut wird lichtempfindlich.
Arzneimittel wie dieses sind maglicherweise mit einem geringfigig erhéhten Risiko fiir Herzanfdlle
(Herzinfarkt) oder Schlaganfélle verbunden.
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nichtin dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitutfir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurl-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 Arzneimittels zur Verfigung gestelt werden.
5. Wie ist NUROFEN MINI aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéinglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der Blisterpackung
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht iber 25°C lagen. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiltzen.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z.B. nicht tber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie dos Arzneimittel z 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 NUROFEN MINI enthiilt:

Der Wirkstoff st louprofen.

Jede Weichkapsel enthélt 400 mg lbuprofen.

Die sonsfigen Bestandeile sind:

Weichkapselinhalt: Kaliumhydroxid (mindestens 85%ige Reinheif) (E525), Macrogol 600 (E1521),
gereinigtes Wasser

Weichkapselhille: Gelatine, Lésung von partiell dehydrafisiertem Sorbitol (Ph.Eur.) (E420),
Ponceau 4R (E124)

Druckfinte: Propylenglycol (E1520), Titandioxid (E171), Poly{phthalséiure-co-vinylacetat],
Macrogol 400, Ammoniumhydroxid

Verarbeitungshilfsstoff. Phospholipide aus Sojabohnen (E322)

Wie NUROFEN MINI aussieht und Inhalt der Packung

NUROFEN MINI sind rofe, ovale Weichkapseln mit der Aufschrift NURO400 in weiBler Tinte. Jede
Kapselist etwa 10,0 mm breit und etwa 15,5 mm lang.

NUROFEN MINIistin

Packungen mit 10, 20, 24, 30 oder 40 Kapseln erhallich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer:

Reckitt Benckiser Deutschlond GmbH

Darwinstrafe 2 - 4

69115 Heidelberg

Deutschland

Hersteller:

RB NLBrands B.V.

Schiphol Boulevard 207

1118 BH Schiphol

Niederlande

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdiischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Belgien Nurofen Minicaps 400 mg zachte capsules

Bulgarien Hypoden Excnpec Qopre komnakr 400 mg Mexy kancynm

Deutschland NUROFEN MINI, 400 mg Weichkapseln

Frankreich NUROFEN 400 mg capsules mole

Griechenland Ibuprofen Patheon Express mini 400 mg, MaAako kaéxio

Iland Nurofen Rapid Pain Relief Max Strength 400 mg Soft Capsules

Italien NUROFENXS 400 mg capsule molli

Kroatien Nurofen 400 mg meke kapsule

Luxemburg Nurofen Minicaps 400 mg zachte capsules

Malta Nurofen Express Mini 400 mg soft capsules

Niederlande Nurofen Fasfine Mini 400 mg zachte capsules

Osferreich NUROFEN RAPID MINI 400 mg Weichkapseln

Polen Nurofen Express Forte Mini

Portugal Nurofen Minixpress 400 mg cdpsulas moles

Rumdnien Nurofen MinExpress 400mg capsule moi

Slowakei NUROFEN RAPID MINICAPS 400 mg mékké kapsuly

Spanien Ibuprofeno Reckitt 400 mg cépsulas blandas

Tschechlsche Republik  NUROFEN RAPID MINICAPS 400 mg mekké fobolky
Ungarn Nurofen Express 400 mg lagy kapszula

Zypem Nurofen Liquid Capsules Extra

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2024,
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