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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
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Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 40 kg Kérpergewicht
(ab 12 Jahren)
Ibuprofen

_.mum__mmo&mmmna_ovnnrczmurm__nmmuoi*_qmmmcqn__vogqmmms:%q
Anwendung M ieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthlt 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 Eom%mmwm_ loge auf. Vi

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

- 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.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist NUROFEN MINI und wofir wird es angewendef?

. Was sollien Sie vor der Einnahme von NUROFEN MINI beachten?
. Wie ist NUROFEN MINI einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. 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
?:%r,omaz_a\?z}mcao_;n (NSAR) bezeichnet werden. Diese Arzneimittel wirken, indem
sie

e Symptome Schmerzen und Fieber lindem.

NUROFEN MINI wird bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 40 kg Kérpergewicht (ab
12 Jahren) angewendet.

NUROFEN MINI wird angewendet zur kurzzeitigen symptomatischen Behandlung von leichten
is méifig starken Schmerzen wie _Aomrnrsmnm; 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,
Acetylsalicylséure 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 Geschwire oder Blutungen) haben.

- wenn Sie eine Vorgeschichte von Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch im Zusammenhang
mit einer vorherigen Therapie mit NSAR (nich- m_ms_%ﬂm Anfitheumatika) haben.

- wenn Sie an schwerer Leber-, Nieren- oder Herzinsuffizienz leiden.

- wenn Sie ungeklrte Blutbi Ecsmmuoasmmz haben.

- wenn sie sich in den lefzten drei Monaten der m%sg%anr% befinden (siehe
Abschnitt , Schwangerschaf, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit’).

- wenn Sie unfer schwerer Umréaazo: leiden (z.B. verursacht durch Erbrechen, Durchfa
oder unzureichende Flissigkeitsaufnahme).

- wenn Sie Blutungen im omﬂ_s (zerebrovaskuldre Blutungen) oder andere akfive Blutungen

haben.
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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,
Hautausschiéige und Fieber verursachen) haben;

- bestimmte angeborene Blutbildungssiérungen (z. B. akute infermitierende Porphyrie] oder
Probleme mit der Blutgerinnung haben;

- eine Darmerkrankung (Colis ulcerosa oder Morbus Crohn) haben oder jemals hatien

- eine eingeschréinkte Nierenfunktion haben;

- Lebererkrankungen haben. Bei liinger dauerder Anwendung dieses Arzneimittels ist eine
regelmaBige Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich;

- mmnﬂ kiirzlich einem gréferen chirurgischen Eingriff unterzogen haben;

versuchen, schwanger zu werden;

- an Asthma oder dllergischen Erkrankungen leiden oder gelitien haben, da Atemnot
auftrefen kann;

- an _._mcmnrsc_u*m: Nasenpolypen oder chronisch obstrukfiven Atemwegserkrankungen
leiden, da ein erhahtes Risiko m_a ergische Reakfionen besteht. Die allergischen
Reakfionen kdnnen sich als >w}aoo=ﬂo e (sogenanntes Analgefika-Asthma), akute
Schwellungen (Quincke-Odem| oder als Hautausschlag (Urtikaria) duBem;

- andere Arzneimittel einnehmen, die das Risiko von Geschwiiren oder Blutungen erhhen
kénnten, wie z. B. orale Kortikosteroide, Arzneimittel zur Blutverdinnung (z. B. Warfarin),
selekfive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (Arzneimittel zur mmre&m:@ von
Depression) oder Thrombozytenaggregationshemmer wie Acefylsalicylséure;

- andere NSAR einnehmen, einschlieflich selektiver Cyclooxygenase-2-Hemmer (COX-2),
da diese das Risiko von Nebenwirkungen erhdhen konnen und vermieden werden sollten
(siehe Abschnitt"Einnahme von NUROFEN MINI zusammen mit anderen Arzneimitteln!
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Dieses Arzneimittel kann Anzeichen von Infektionen wie Fieber und Schmerzen verdecken.
Daher ist 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 Peumonie und bakteriellen Hautinfekfionen im Zusammenhang mit Windpacken

beobachtet. Wenn

dieses Arznei

Tacrolimus und Ciclosporin (Arzneimittel

zur Unferdriickung des Immunsystems) | da es zu Nierenschiden kommen kann

ittel wahrend einer Infektion einnehmen und lhre

Infektionssymptome anhalien oder sich verschlimmern, wenden Sie sich unverziiglich einen Arzt.

Schwere Hautreakfionen

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

Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung
von HIV/AIDS)

Im Zusommenhang mit der Behandlung mit lbuprofen wurde iber schwere Hautreakfionen
einschlieBlich exfoliative Dermatits, Erythema muliforme, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische

epidermale Nekrolyse, Arzneimittelreakfion mit Eosinop

Sulfonylharnstoffe (Arzneimittel zur da Wechselwirkungen maglich sind

Senkung des Blutzuckerspiegels)

und systemischen Symptomen (DRESS)

und akute generalisierte exanthematische 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.

>_$3 Patienten

Chinolon-Antibiotika

da ein erhahtes Risiko fir Krampfanf
bestehen kann

ei dlteren Patienten kénnen héufiger Nebenwirkungen aufireten.

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

Mifepriston (Arzneimittel zum
Schwangerschaftsabbruch)

ms__n___:m 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 Arzn
Einnahme /Anwendung f

ittel einzunehmen/anzuwenden. Dies gilt insbesondere fir die

Andere NSAR einschlieflich

Cyclooxigenase-2-Hemmer

da sich dadurch das Risiko fiir

Voriconazol und Fluconazol (CYP2C9
Inhibitoren) zur Behandlung von
infektionen

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
angewendet werden

Magen-Darm-Geschwire oder
Blutungen erhdhen kann

weiter unten);
- Windpocken (Varizellen) haben. Es ist ratsom,
vermeiden.

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

Die langere Anwendung j egen Kopfschmerzen kann diese
verschlimmenn. Ist dies %2 Fall oder wird dies vermutet, mo_mm drztlicher Rat eingeholt und die
Behandlung abgebrochen werden. Die Diagnose von Kopfschmerz bei
Medikament m:cgamwac% (Medication Overuse Headache, MOH) sollte bei Patienten
vermutet werden, die an héiufigen oder tiglichen _onw&_amng leiden, obwohl {oder gerade
weil) sie regelméfig Arzneimittel gegen Kopfschmerzen einnehmen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméiBige Einnahme von (verschiedenen Arten von)
Schmerzmitteln zv 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 [buprofen kénnen mit einem
qeringfilgig 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, einschlieflich Herzschwache (Herzinsuffizienz) und Angina pectoris
[Brustschmerzen), haben oder einen Herzinfark! eine Bypass-Operation, eine periphere
arteriel m<ma%_c$_ao=§m=:u:_nr_u_cezmmgoas enin den Beinen o%ln iBen aufgrund
<masm§ oder verschlossener Arterien) oder jeg nm¢ Artvon Schlaganfall einschie

Mini-Schlaganfall oder transitorischer ischéimischer Attacke, , TIA") ﬂozm?

. gsro%menr Diabetes oder hohe Cholesterinspiegel haben oder Herzerkrankungen oder
Schlaganféille in Ihrer Familienvorgeschichte <2mossm= oder wenn Sie Raucher sind.

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

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

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

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

Einnahme dieses Arzneimittels zu

Digoxin (gegen Herzinsuffizienz)

da die Wirkung von Digoxin verstérkt
werden kann

Glukokortkoide (Arzneimittel, die
Kortison oder kortisondhnliche
Substanzen enthalten)

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

Thrombozytenaggregationshemmer

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 erhdhen
kannen

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

da die Wirkung von Lithium verstéirkt
werden kann

Probenecid und Sulfinpyrazon
(Arzneimittel zur Behandlung von Gicht)

da die Ausscheidung von lbuprofen
verzdgert werden kann

Arzneimitiel zur Behandlung von hohem
Blutdruck und Entwiisserungsmittel

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

Kaliumsparende Diurefika

da dies zv einer Hyperkaliéimie
kann

fihren

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 Beispi

¢ Arzneimitel, die gerinnungshemmend wirken (d. h. das Blut verdinnen/die Blutgerinnung
verhindern, z. B. >8§8mn<_&c§ Warfarin, Ticlopidin)

+ Azneimitel, 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 konnen die mmro&_c:ﬂ mit diesem Arzneimitiel ebenfalls beeinflussen oder
i lten daher vor der Anwendung dieses Arzneimitels
zusammen mit anderen Arzneimitieln immer den Rat lhres Arztes oder Apothekers einholen.

Einnahme von NUROFEN MINI zusammen mit Alkohol

Sie sollten wéihrend der Anwendung dieses Arzneimitiels keinen Alkohol frinken. Das Aufireten
einiger Nebenwirkungen, insbesondere solcher, die den Magen-Darm-Trakt oder dos
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 >voammrm_ um Rat.

Schwangerschaft

Wird wéihrend der Einnahme von NUROFEN MINI eine Schwangerschaft festgestell, soist der Arzt
2u benachrichtigen. Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie sich in den letzten

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 pacr Tage einnefimen, kann dies bei lhrem ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen,
was zu einer verringerten Menge des Fruchtwassers, welches Ihr Kind umgibt, fihren kann
(Oligohydramnion] oder es kann zur Verengung eines Blutgefifes {Ductus arteriosus) im Herzen
Ihres Kindes kommen. Wenn Sie lénger als ein poar Tage behandelt werden miissen, kann lhr Arzt
eine zusdtzliche Uberwachung empehlen.

Stilzeit

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




