Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

NUROFEND)

Zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 20 kg (etwa 6 Jahre)
Wirkstoff: louprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeiiage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals
lesen.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt4.

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

-nach 3 Tagen bei Kindern und Jugendlichen
-nach 3 Tagen bei Fieber bzw. nach 4 Tagen bei Schmerzen bei Erwachsenen

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Nurofen Immedia und wofiir wird es angewendet?

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

4, Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wieist Nurofen Immedia aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.Was ist Nurofen Immedia und wofiir wird es angewendet?

Ibuprofen gehért zur Gruppe der so genannten nicht-steroidalen
Antiphlogistika/Antitheumatika (NSAR). Diese Arzneimittel wirken, indem Sie die
Symptome Schmerzen und Fieber lindern. Nurofen Immedia zerfallt leicht im Kdrper und
der Wirkstoff aus der Kapsel wird so leicht aufgenommen und gelangt schnell zum
Schmerzort.

Nurofen Immedia wird angewendet zur kurzzeitigen symptomatischen Behandlung von:
+ leichten bis maBig starken Schmerzen wie Kopf-, Zahn- und Regelschmerzen;

+ Fieber und Schmerzen im Zusammenhang mit Erkaltung.

2,Was sollten Sie vor der Einnahme von Nurofen Immedia beachten? '

Nurofen Immedia darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen, Ponceau 4R (E124) oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

+ wenn Siein der Vergangenheit mit Kurzatmigkeit, Asthmaanféllen, laufender Nase,
Schwellungen des Gesichts und/oder der Hande oder Nesselausschlag nach der
Finnahme von Ibuprofen, Acetylsalicylséure oder anderen NSAR reagiert haben;

+bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen

Magen/Zwlffingerdarm-Geschwiiren (peptische Ulzera) oder Blutungen (mindestens

2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwiire oder Blutungen);

+ wenn Sie eine Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der
Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie mit NSAR hatten;

+ wenn Sie eine schwere Leber- oder Nierenfunktionsstérung oder eine schwere
Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) haben;

+ bei Kindem unter 20 kg Kérpergewicht;

+ wenn Sie Himblutungen (zerebrovaskuldre Blutungen) oder andere aktive Blutungen
haben;

+ wenn Sie ungekldrte Blutbildungsstorungen haben;

+ wenn Sie stark dehydriert sind (verursacht durch Erbrechen, Durchfall oder
unzureichende Fliissigkeitsaufnahme);

+ wahrend der letzten drei Monate der Schwangerschaft.

Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Nurofen Immedia ist erforderlich,

+ wenn Sie bestimmte Erkrankungen der Haut (systemischer Lupus erythematodes
(SLE) oder Mischkollagenose) haben;

+ wenn Sie schwere Hautreaktionen haben wie exfoliative Dermatitis,
Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse. Beim ersten
Anzeichen von Hautausschlagen, Schleimhautlasionen oder sonstigen Anzeichen
einer Uberempfindlichkeitsreaktion sollte Nurofen Immedia sofort abgesetzt werden;

+ wenn Sie bestimmte angeborene Blutbildungsstorungen haben (z.B. akute
intermittierende Porphyrie);

+ wenn Sie an Magen- und Darmkrankheiten leiden oder gelitten haben
(Colitis ulcerosa, Morbus Crohn);

« beiverminderter Nierenfunktion;

bei Leberfunktionsstérungen;

wenn Sie versuchen schwanger zu werden;

- Direkt nach einem groBeren chirurgischen Eingriff ist besondere drztliche

Uberwachung notwendig;

Wenn Sie an Asthma oder allergischen Reaktionen leiden oder gelitten haben, kann

Atemnot auftreten;

+  beiPatienten, die an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder chronischen obstruktiven
Atemwegserkrankungen leiden, da fiir sie ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten
allergischer Reaktionen besteht. Die allergischen Reaktionen kénnen sich als
Asthmaanfalle (sogenanntes Analgetika-Asthma), Quincke-Odem oder Nesselsucht
auBern;

+ Die Einnahme von Nurofen Immedia wahrend einer Windpockenerkrankung
(Varicella) sollte vermieden werden;

+ wenn Sie an Blutgerinnungsstorungen leiden;

+ Beilanger dauernder Gabe von Nurofen Immedia ist eine regelmaBige Kontrolle lhrer

Leberwerte, der Nierenfunktion und des Blutbildes erforderlich;

Eine gleichzeitige Anwendung von Nurofen Immedia mit anderen NSAR,

einschlieRlich COX-2-Hemmern (Cyclooxigenase-2-Hemmer), vergroRert das Risiko

von Nebenwirkungen (siehe Abschnitt, Einnahme von Nurofen Immedia mit anderen

Arzneimitteln”) und sollte deshalb vermieden werden;

+ Nebenwirkungen knnen minimiert werden, wenn die niedrigste wirksame Dosis
{iber den kiirzest mGglichen Zeitraum angewendet wird;

+ Bei alteren Patienten kdnnen héufiger Nebenwirkungen auftreten;

Im Allgemeinen kann die gewohnheitsméBige Anwendung von (verschiedenen

Arten von) Schmerzmitteln zu dauerhaften schweren Nierenschéden fiihren. Das

Risiko ist unter kérperlicher Belastung, einhergehend mit Salzverlust und

Dehydratation, moglicherweise erhoht und sollte daher vermieden werden;

Die langere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmitteln gegen Kopfschmerzen

kann diese verschlimmern. Ist dies der Fall oder wird dies vermutet, sollte &rztlicher

Rat eingeholt und die Behandlung abgebrochen werden. Die Diagnose von

Kopfschmerz bei Medikamentenibergebrauch (Medication Overuse Headache

(MOH)) sollte bei Patienten vermutet werden, die an héufigen oder téglichen

Kopfschmerzen leiden, obwohl (oder gerade weil) sie regelméBig Arzneimittel gegen

Kopfschmerzen einnehmen;

+ Esbesteht ein Risiko fiir Nierenfunktionsstdrungen bei dehydrierten Kindem und

Jugendlichen;

NSAR kénnen die Symptome einer Infektion oder von Fieber maskieren.

Entziindungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie Ibuprofen kdnnen mit einem

geringfiigig erhdhten Risiko fiir einen Herzanfall oder Schlaganfall einhergehen,

insbesondere bei Anwendung in hohen Dosen. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene

Dosis oder Behandlungsdauer.

Sie sollten Ihre Behandlung vor der Einnahme von Nurofen Immedia mit lhrem Arzt oder

Apotheker besprechen, wenn Sie

Ei
b
W




cine Herzerkrankung, einschlieflich Herzschwéche (Herzinsuffizienz) und Angina
Brustschmerzen), haben oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine

neriphere arterielle Verschlusskrankheit (Durchblutungsstorungen in den Beinen oder

FiiBen aufgrund verengter oder verschlossener Arterien) oder jegliche Art von
Schlaganfall (einschlieBlich Mini-Schlaganfall oder transitorischer ischamischer

Attacke, (TIA)) hatten;

Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspiegel haben oder
Herzerkrankungen oder Schiaganfalle in Ihrer Familienvorgeschichte vorkommen

oder wenn Sie Raucher sind.

echen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie Nurofen Immedia anwenden, wenn einer der oben

gefiihrten Punkte auf Sie zutrifft.

nahme von Nurofen Immedia mit anderen Arzneimitteln

rmieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
venden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
bsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

ofen Immedia kann andere Arzneimittel beeintréchtigen oder von diesen

intréchtigt werden. Zum Beispiel:

Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken (d.h. das Blut verdiinnen/die
Blutgerinnung verhindern, zB. Acetylsalicylséure, Warfarin, Ticlopidin)

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

ige andere Arzneimittel knnen die Behandlung mit Nurofen Immedia ebenfalls
intrachtigen oder durch eine solche selbst beeintréchtigt werden. Sie sollten daher
der Anwendung von Nurofen Immedia zusammen mit anderen Arzneimitteln immer
Rat Ihres Arztes oder Apothekers einholen.

s gilt inshesondere filr die Einnahme folgender Arzneimittel:

ndere NSAR einschlieRlich
yclooxigenase-2-Hemmer,

dasich dadurch das Risiko von Magen-
und Darmgeschwiiren oder Blutungen
erhbhen kann;

igoxin (gegen Herzinsuffizienz),

dadie Wirkung von Digoxin verstrkt
werden kann;

ukokortikoide (Arzneimittel, die Kortison
Jer kortisondhnliche Stoffe enthalten),

dasich dadurch das Risiko von Magen-
und Darmgeschwiiren oder Blutungen
erhohen kann;

rombozytenaggregationshemmer,

da sich dadurch das Risiko von Blutungen
erhohen kann;

cetylsalicylséure (geringe Dosis),

dasich der blutverdiinnende Effekt
verringern kann;

zneimittel zur Blutverdiinnung (wie zB.
arfarin),

da louprofen die blutverdiinnende
Wirkung dieser Arzneimittel verstérken
kann;

enytoin (gegen Epilepsie),

da die Wirkung von Phenytoin verstarkt
werden kann;

lektive
rotonin-Wiederaufnahme-Hemmer
rzneimittel gegen Depression),

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

thium (ein Arzneimittel gegen
anisch-depressive Erkrankung und
epression),

da die Wirkung von Lithium verstarkt
werden kann;

obenecid und Sulfinpyrazon
rzneimittel gegen Gicht),

da dadurch die Ausscheidung von
Ibuprofen verzogert werden kann;

zneimittel gegen hohen Blutdruck und
twdsserungstabletten,

da Ibuprofen die Wirkung dieser
Arzneimittel abschwachen kann und
dadurch mdglicherweise ein erhohtes
Risiko fiir die Nieren entsteht;

aliumsparende Diuretika,

da dadurch eine Hyperkalamie (zu viel
Kalium im Blut) auftreten kann;
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Methotrexat (ein Arzneimittel zur
Krebsbehandlung oder
Rheumabehandlung),

da die Wirkung von Methotrexat verstarkt
werden kann;

Tacrolimus und Cyclosporin (Arzneimittel
zur Immunsuppression),

da dadurch Nierenschaden auftreten
kénnen;

Zidovudin (ein Arzneimittel zur
Behandlung von HIV/AIDS),

da es bei der Anwendung von Nurofen
Immedia bei HIV-positiven
Hamophilie-Patienten (,Blutern”) zu einem
erhohten Risiko fiir Gelenkblutungen
(Hamarthrosen) oder Blutungen, die zu
Schwellungen filhren, kommen kann;

Sulfonylharnstoffe (Arzneimittel zur

daWechselwirkungen mdglich sind;

Senkung des Blutzuckers),

Chinolon-Antibiotika, da ein erhohtes Risiko fiir Krampfanfalle
bestehen kann;

CYP2C9-Hemmer: Die gleichzeitige Anwendung von

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

Einnahme von Nurofen Immedia zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Nehmen Sie die Kapsel mit Wasser ein. Wenn Sie einen empfindlichen Magen haben,
wird die Einnahme von Nurofen Immedia wahrend der Mahlzeit empfohlen. Wenn Sie
Nurofen Immedia kurz nach einer Mahlzeit einnehmen, kann sich der Wirkeintritt
verzogern. Wenn dieser Fall eintritt, nehmen Sie nicht mehr Nurofen Immedia ein als im
Abschnitt, Wie ist Nurofen Immedia einzunehmen?* empfohlen oder bis der dort
angegebene Zeitabstand zwischen 2 Dosen abgelaufen ist. Das Auftreten einiger
Nebenwirkungen, insbesondere solcher, die den Magen-Darm-Trakt betreffen, ist
wahrscheinlicher, wenn Nurofen Immedia zusammen mit Alkohol angewendet wird.
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft ein.

Vermeiden Sie, wenn vom Arzt nicht anders angeraten, die Anwendung dieses
Arzneimittels in den ersten 6 Monaten der Schwangerschaft.

Stillzeit

Dieses Arzneimittel geht in die Muttermilch Giber, kann aber wahrend der Stillzeit
eingenommen werden, wenn es in der empfohlenen Dosis und filr die kiirzest mdgliche

Zeitangewendet wird.
Fortpflanzungsfahigkeit

Dieses Arzneimittel gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln (NSAR), die die
Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen konnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des

Arzneimittels reversibel (umkehrbar).



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei kurzzeitiger und bestimmungsgeméBer Anwendung hat dieses Arzneimittel keinen
oder einen vernachlassigbaren Einfluss auf die Teilnahme am Straenverkehr und das
Bedienen von Maschinen. Wenn Nebenwirkungen, wie Mdigkeit und Schwindelgefiihl
auftreten, fahren Sie nicht mit dem Auto oder bedienen Sie keine Maschinen. Der
Konsum von Alkohol erhaht das Risiko dieser Nebenwirkungen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Nurofen
Immedia

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Bitte nehmen Sie Nurofen Immedia erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertréglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt Ponceau 4R (E124) und kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

3.Wieist Nurofen Immedia emzunehmen?

Nehmen Sie Nurofen Immedia immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

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

Erwachsene und Jugendliche ab 40 kg Kérpergewicht:

Anfangsdosis: Nehmen Sie 1 bis 2 Kapseln (200 bis 400 mg Ibuprofen) mit Wasser ein.
Falls notwendig konnen Sie eine weitere Dosis von 1 oder 2 Kapseln (200 oder 400 mg
Ibuprofen) einnehmen. Uberschreiten Sie nicht die maximale Tagesdosis von 6 Kapseln
innerhalb von 24 Stunden. Der Zeitabstand zwischen 2 Dosen sollte 4 Stunden bei einer
200 mg Dosis und 6 Stunden bei einer 400 mg Dosis nicht unterschreiten.

Kinder ab 20 kg (etwa 6 Jahre) bis 39 kg Korpergewicht:

Nurofen Immedia darf nur bei Kindem mit einem Kdrpergewicht von mindestens 20 kg
angewendet werden. Die maximale Tagesdosis betrdgt 20 bis 30 mg Ibuprofen pro kg
Korpergewicht, verteilt auf 3-4 Einzelgaben. Der Zeitabstand zwischen 2 Dosen sollte

6 Stunden nicht unterschreiten. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene maximale
Tagesdosis. Eine maximale Tagesdosis von 30 mg/kg lbuprofen innerhalb von 24 Stunden
soll nicht iiberschritten werden. Zur Dosierung bei Kindern gelten die folgenden
Dosierangaben:

Kérpergewicht Einzeldosis Haufigkeit der Anwendung
Kinder mit 1 Kapsel Soweit notwendig, kann eine weitere Kapsel
20kg-29kg (entsprechend - | nach 8 Stunden eingenommen werden.
200 mg {buprofen) | Nicht mehr als 3 Kapseln (bis zu 600 mg
Ibuprofen) innerhalb von 24 Stunden
einnehmen.
Kinder mit 1Kapsel Soweit notwendig, kann eine weitere
30kg-39kg (entsprechend | Kapsel nach 6 bis 8 Stunden eingenommen
200 mg Ibuprofen) | werden. Nicht mehrals 4 Kapseln (bis zu
800 mg Ibuprofen) innerhalb von
24 Stunden einnehmen.
Art der Anwendung

Zum Einnehmen. Nur zur kurzeitigen Anwendung. Nicht kauen.

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

Bei Kindern und Jugendlichen:

Falls bei Kindern und Jugendlichen die Anwendung dieses Arzneimittels fiir mehr als
3Tage erforderlich ist oder wenn sich die Symptome verschlimmern, sollte érztlicher Rat
eingeholt werden. Andere Formen dieses Arzneimittels konnen geeigneter fiir Kinder
sein; sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Bei Erwachsenen:

Wenn bei Erwachsenen die Einnahme dieses Arzneimittels fiir mehr als 3 Tage bei Fieber
bzw. fiir mehr als 4 Tage bei Schmerzen erforderlich ist oder wenn sich die Symptome
verschlimmern, sollte drztlicher Rat eingeholt werden.

Wenn Sie eine grdRere Menge von Nurofen Immedia eingenommen haben, als Si¢
sollten

Benachrichtigen Sie sofort einen Arzt. Folgende Anzeichen kéinnen auftreten: Ubelkeit,
Erbrechen, Bauchschmerzen oder seltener Durchfall. Zusatzlich Kopfschmerzen,
Magen-Darm-Blutungen, Schwindel, Schwindelgefiihl, Benommenheit, Augenzittern,
verschwommenes Sehen, Ohrgerdusche, Blutdruckabfall, Erregung,
Bewusstseinseintriibung, Koma, Krampfanfalle und Bewusstlosigkeit, Hyperkaldmie,
metabolische Azidose, ethéhte Prothrombin-Zeit/INR, akutes Nierenversagen,
Leberschéden, Atemdepression, Zyanose und Verschlechterung des Asthmas bei
Asthmatikern.

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

4,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Nurofen Immedia Nebenwirkungen haben die aber mcht be

jedem auftreten missen.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis Giber

den kiirzesten, fiir die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird. Es

kdnnen bei lhnen eine oder mehrere der fiir NSAR bekannten Nebenwirkungen

auftreten (siehe unten). Wenn das so ist oder wenn Sie Bedenken haben, beenden Sie di

Einnahme dieses Arzneimittels und sprechen schnelistmaglich mit Ihrem Arzt. Altere

Patienten haben ein hoheres Risiko, Probleme auf Grund von Nebenwirkungen zu

bekommen, wenn sie dieses Arzneimittel einnehmen.

BEENDEN Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und suchen Sie sofort drztliche

Hllfe, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei lhnen auftritt:

Anzeichen von Magen-Darm-Blutungen wie starke Bauchschmerzen, Teerstiihle, dz
Erbrechen von Blut oder dunklen Teilchen, die im Aussehen gemahlenem Kaffee dhneln

+ Anzeichen von sehi seltenen aber schwerwiegenden allergischen
Reaktionen wie Verschlechterung von Asthma, ungeklértes Keuchen oder
Kurzatmigkeit, Schwellungen des Gesichts, der Zunge oder des Rachens,
Atembeschwerden, Herzrasen, Blutdruckabfall bis zum Schock. Dies kann selbst bei
der ersten Einnahme dieses Arzneimittels geschehen.

+ Schwere Hautreaktionen wie Ausschlag am ganzen Korper; sich abschilfernde,
blasenbildende oder sich abschalende Haut.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie die unten beschriebenen anderen

Nebenwirkungen entwickeln.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) .

+ Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen und Ubelkeit,
Verdauungsbeschwerden, Durchfall, Erbrechen, Bldhungen (Flatulenz), Verstopfung;
geringfiigiger Blutverlustim Magen und/oder Darm, der in Ausnahmefallen
Blutarmut (Anmie) hervorrufen kann

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

+ Magen-Darm-Geschwilre, -Durchbruch oder -Blutung, Entziindung der

Mundschleimhaut mit Geschwiirbildung (ulzerative Stomatitis), Verschlechterung

bestehender Darmkrankheiten (Colitis oder Morbus Crohn),

Magenschleimhautentziindung (Gastritis)

Zentralnervose Storungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Schiaflosigkeit, Erregung,

Reizbarkeit oder Miidigkeit

« Sehstérungen

+ Verschiedenartige Hautausschlége
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Nesselsucht und Juckreiz

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Ohrensausen (Tinnitus)

« Erhéhte Harnstoffkonzentration im Blut, Schmerzen in der Seite und/oder im
Bauchraum, Blutim Urin und Fieber kdnnen Anzeichen einer Nierenschadigung sein
(Papillennekrose)

+ Erhohte Hamsaurekonzentrationen im Blut
Verminderter Hamoglobinwert

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

+ Speiserdhrenentziindung, Entziindung der Bauchspeicheldriise und Bildung von
membranartigen Darmverengungen (intestinale, diaphragmaartige Strikturen)




+ Herzmuskelschwéiche (Herzinsuffizienz), Herzinfarkt und Schwellungen des Gesichts

und der Hinde (Odeme)

Verringerte Urinausscheidung und Schwellungen (besonders bei Patienten mit

Bluthochdruck oder eingeschrénkter Nierenfunktion), Wasseransammlungen im

Korper (Odeme), triiber Urin (nephrotisches Syndrom); Entziindungen der Nieren

(interstitielle Nephritis), die mit einer akuten Nierenfunktionsstorung einhergehen

kann. Wenn eines der oben genannten Symptome auftritt oder Sie ein allgemeines

Unwohlsein empfinden, beenden Sie die Einnahme von Nurofen und suchen Sie

sofort Ihren Arzt auf, da dies erste Anzeichen einer Nierenschédigung oder eines

Nierenversagens sein kénnen.

+ Psychotische Reaktionen, Depression

+ Hoher Blutdruck, GefaBentzlindung (Vaskulitis)

+ Herzklopfen (Palpitationen)

+ Funktionsstorungen der Leber, Leberschiden (erste Anzeichen konnen

Hautverférbungen sein), insbesondere bei Langzeitanwendung, Leberversagen, akute

Leberentziindung (Hepatitis)

Storungen bei der Blutbildung - erste Anzeichen sind: Fieber, Halsschmerzen,

oberflachliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden, starke

Abgeschlagenheit, Nasen- und Hautblutungen sowie ungeklarte blaue Flecken. In

diesen Féllen ist die Therapie sofort abzubrechen und ein Arzt aufzusuchen. Jegliche

Selbstbehandlung mit Schmerzmitteln oder fiebersenkenden Arzneimitteln

(Antipyretika) solite unterbleiben.

Schwere Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen wahrend einer

Windpockenerkrankung (Varizelleninfektion)

+ Verschlimmerung infektionsbedingter Entziindungen (z.. nekrotisierende Fasziitis)
sind im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter NSAR
beschrieben worden. Wenn Entziindungszeichen neu auftreten oder sich
verschlimmern, sollten Sie unverziiglich zu lhrem Arzt gehen. Es muss geklart werden,
ob eine anti-infektive/antibiotische Therapie notwendig st. 9

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

+ Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit R6tung und Blasenbildung (zB.
Stevens-Johnson-Syndrom, Erythema multiforme, toxische epidermale
Nekrolyse/Lyell Syndrom), Haarausfall (Alopezie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschatzbar

+ Reaktivitdt der Atemwege einschlieBlich Asthma, Verkrampfung der
Bronchialmuskulatur (Bronchospasmus)oder Kurzatmigkeit

Arzneimittel wie Nurofen Immedia sind méglicherweise mit einem geringfiigig erhhten

Risiko fiir Herzanfélle (,Herzinfarkt") oder Schlaganfalle verbunden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und

Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,

Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen

Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur

Verfligung gestellt werden.

5.Wieist Nurofen Immediaaufzubewahren

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

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

Nicht tiber 25°Clagern. In der Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Informationen
Was Nurofen Immedia enthalt
Der Wirkstoff ist: Ibuprofen. Jede Kapsel enthalt 200 mg louprofen.
Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselfiillung
Macrogol 600
Kaliumhydroxid (mind. 85% Reinheit)
Gereinigtes Wasser
Lsung von partiell dehydratisiertem Sorbitol (E420)
Gelatine
Ponceau 4R (E124)
Drucktinte:
Opacode WB weils NS-78-18011 (bestehend aus Titaniumdioxid (E171), Propylenglycol,
Hypromellose (E464))
Wie Nurofen Immedia aussieht und Inhalt der Packung
Rote, ovale und transparente Weichkapseln mit Aufdruck. Die Kapseln sind erhéltlich in
Packungen mit 10 Weichkapseln.
Pharmazeutischer Unternehmer
Reckitt Benckiser Deutschland GmbH
Darwinstrasse 2 -4
69115 Heidelberg
Tel-Nr:06221-9982-333
www.nurofen.de
Hersteller
Reckitt Benckiser Healthcare Interational Limited
Nottingham Site, Thane Road
NG90 2DB Nottingham, Nottinghamshire
Vereinigtes Kénigreich
Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Belgien Nurofen Immedia 200mg capsules, soft

Bulgarien Nurofen Express 200 mg Soft Capsules

Deutschland Nurofen Immedia 200 mg Weichkapseln

Estland Nurofen Ultra Express 200mg Ultra Express 200 mg
pehmekapslid

Finnland Nuroflash

Frankreich NUROFLASH 200mg capsule molle

Griechenland Nurofen 200mg Mahakeg kayouleg

Island Nurofen Express

Lettland Nurofen Ultra Express 200mg mikstas kapsulas

Litauen Nurofen Ultra Express 200mg minkstos kapsulés

Luxemburg Nurofen Immedia 200mg capsules, soft

Malta Nurofen Express 200mg capsules

Niederlande Nurofen Fastine Liquid Caps 200 mg, capsule, zacht

Osterreich Nurofen rapid 200mg Weichkapseln

Polen Nurofen Express Femina

Ruménien Nurofen Express 200mg capsules, moi

Schweden Nurofen Express 200mg capsules, soft

Slowakei Nurofen Excel 200mg Capsules makké kapsuly

Slowenien Nurofen Immedia 200mg mehke kapsule

Tschechien Nurofen Rapid 200mg Capsules

Ungarn Nurofen Rapid 200mg lagy kapszula

Zypern Nurofen 200mg Liquid Capsules

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Marz 2016.




