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Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender
Nurofen 200 mg Schmelztabletten Lemon
Fir Kinder ab 6 Jahren, Jugendliche und Erwachsene
Ibuprofen

Lesen Sie die gesamfe Packungsbei Gltig durch, bevor Sie

mit der Einnaﬁme dieses Amgﬁﬂlgge be“g){glf\.;l:?denn sie enthalt

wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimitiel immer genau wie in dieser

Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung hres

Arztes oder Apothekers ein.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchien Sie diese
spdter nochmals lesen.

* Fragen Sie lhien Apotheker, wenn Sie weitere Informafionen oder
einen Rat bendtigen.

* 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 Abschnitt 4.

¢ Wenden Sie sicﬁ an hien Arzt, wenn die Sympiome schlechier
werden oder sich nicht bessem:
nach 3 Tagen bei Kindem und Jugendlichen
nach 3 Tagen bei Fieber bzw. nach 4 Tagen bei Schmerzen bei
Erwachsenen

Was in dieser Packungsbeilage sieht:

1. Was ist Nurofen und woliir wird es a ?

2. Was sollien Sie vor der Einnahme von Nurofen beachten?
& Wokho o o
5. Wie st Norofen autzubewohren?
6. Inhalt der Packung und weilere Informationen

1. Was ist Nurofen und wofiir wird es angewendet?

Nurofen enthéilt 200 mg lbuprofen. lbuprofen gehért zv der Gruppe
von Arzneinitieln, die nichtsieroidale Anfiphlogisiika [NSAR) genannt
werden. Dieses Arzneimittel wirkt, indem es g%wmerzen, Schwellung

und erhdhte Temperatur beeinflusst.

Nurofen wird on%ewendet 2

* Linderung von leichten bis méfig starken Schmerzen wie
Kopfschmerzen, Zahnschmerzen und Regelschmerzen
* Fiebersenkung

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nurofen beachten?

Nurofen darf nicht eingenommen werden,

* wen Sie allergisch gegen Ibuprofen oder einen der in Abschnitt

6 genannten sonsfigen Besiandtelle dieses Arzneimitiels sind;

* wenn Sie nach vorherigen Einnahmen von lbuprofen,
Acetylsalicylséiure oder dhnlichen Schmerzmitiel (NSARLschon ginmal

unter Atemnot, Asthma, laufender Nase, Schwellungen lhres Gesichts

und//oder lhrer Hande oder Nesselausschlag geliten haben;

wenn Sie schwere leber- oder Nierenschéden oder eine

Herzmuskelschwéiche haben:

bei besiehenden oder in der Vergangenheit wiederhol

aufgetretenen Magen/Zwalffingerdarm-Geschwiiren [pepfische

Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2 unterschiedliche Episoden

nachgewiesener Geschwiire oder Bluungen);

wenn Sig in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer Therapie

mit nichtsteroidalen Anfiheumatika (NISAR) eine

MagenDamBlutung oder Durchbruch Perforation) hatten;

wenn Sie Himblutungen (zerebrovasculdre Blutungen] oder andere

akiive Blutungen haben;

wenn Sie ungeklérte Blutbildungssidrungen haben:

wenn Sie stark dehydriert sind glerursoc t durch Erbrechen, Durchfall

oder unzureichende Hlissi keitsqufnohmeL;S

* wahrend der letzten drei Schwangerschattsmonate (siehe unten).

Warnhinweise und VorsichismaBnahmen

Bitie sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nurofen

einnehmen,

* bei besiimmien Hautkrankheiten [systemischer lupus erythemalodes
(SLE] oder Mischkollagenosel;

* wenn Sie schwere Hautreaktionen haben wie exfoliative Dermatitis,
Stevensfohnson-Syndrom und loxische epidermale Nekrolyse. Beim

ersten Anzeichen von Hautausschligen, Schleimhauficisionen oder
sonsligen Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion solle
Nuroren sofort abgesetzt werden;

wenn Sie besfimmie angeborene Sidrungen bei der Blutbildung
haben [z.B. akute intermitiierende Porphyrie);

wenn Sie an Bluigerinnungssidrungen leiden;

wenn Sie an Magen- und Darmkrankheiten leiden oder geliten
haben [Colitis uloerosa, Morbus Crohn);

bei verminderter Nierenfunkfion;

bei Leberfunkiionssirungen;

wenn Sie versuchen schwanger zu werden;

Wenn Sie an Ashma oder allergischen Reaktionen leiden oder
gelitien haben, kann Alemnot aufreten;

* Wenn Sie an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder chronischen
obsfrukliven Alemerkrankungen leiden, isf das Risiko einer
allergischen Recktion grBer. Die allergischen Reakfionen kénnen ols
Asthmaanfélle (sogenannies AnalgefikorAsthma), QuinckeOdem
oder Nesselsucht aufireten;

Die Einnahme von Nurofen Schmelztabletien wéihrend einer
Windpockenerkrankung sollie vermieden werden;

Bei einer kinger dauemden Einnahme von Nurofen sollien Ihre
leberwerte, Thre Nierenfunklion und lhr Blutbild regelméfi
iberwacht werden;

Nebenwirkungen kénnen durch die Einnahme der niedrigsten
wirksamen Dosis iber die kiirzest mdgliche Zeit reduziert werden;
Bei dilleren Personen kdnnen héiufiger Nebenwirkungen aufirefen;

Im Allgemeinen kann die gewohnheitsméfige Anwendung von
(verschiedenen Arien von] Schmerzmitieln zu dauerhaften schweren
Nierenschéiden fiihren. Durch physische Belastung in Verbindung mit
Salzverlust und Dehydratation Eonn dos Risiko emdht werden. Dies
sollle man vermeiden;

Die lngere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmitielh gegen
Kopfscgmerzen kann diese verschlimmenn. lst dies der Fall oder wird
dies vermutet, sollie drzticher Rat eingeholt und die Behandlung
abgebrochen werden. Die Diagnose von Kopfschmerz bei
Medikamenteniibergebrauch [Medication Overuse Headache
[MOH)) soltie bei Patienten vermutet werden, die an héufigen oder
téiglichen Kopfschmerzen leiden, obwohl (oder gerade weil| sie
regelméfig Erzneimih‘el egen Koplschmerzen einnehmen;

Eine gleichzeitige Anwengung von Nurofen mit anderen NSAR,
einsc%lieﬁhch OX2Hemmen (Cydooxigenase-2Hemmer), vergroBert
dls Risiko von Nebenwirkungen (siehe Abschnitt ,Einnchme zusammen
mit anderen Arzneimitieln’) und sollie deshalb vermieden werden:

Es besteht ein Risiko fir Nierenfunklionsstrungen bei dehydrieren
Kindem und Jugendlichen;

* Direlt nach einem griBeren chirurgischen Eingriff ist besondere
drzfiche Uberwocﬁung notwendig;

 NSAR kénnen die Symptome einer Infektion oder von Figber
maskieren.

Entzindungshemmende Mittel,/ Schmerzmitiel wie Ibuprofen kénnen mit
einem geringfiigig erthdhten Risiko fiir einen Herzonfah) oder Schlaganfal
einhergehen, insbesondere bei Anwendung in hohen Dosen.
Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer.

Sie solllen lhre 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 Herzinfarki, eine BypassOperation, eine

riphere arerielle Verschlusskrankheit
rgurchbhhmgsstérungen in den Beinen oder Fiien
ouf?rund verengter oder verschlossener Arterien] oder
jegliche Art von Schlaganfall (einschlieBlich
ini—Schlo%;onfaN oder fransitorischer isch@mischer

Attacke(TIA)) hatten;

¢ Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspiegel
haben oder Herzerkrankungen oder Schlaganfle in Ihrer
Familienvorgeschichie vorkommen oder wenn Sie Raucher sind.

Einnahme von Nurofen zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimitel
einnehmen/ anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen,/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimitel einzunehmen/anzuwenden.

Nurofen kann andere Arzneimitie] beeintiéichtigen oder von diesen

beeintrdchfigt werden. Zum Beispiel:

¢ Azneimitte], die gerinnungshemmend wirken (d. h. das Blut
verdinnen,/die Blutgerinnung verhindem, z.B. Acetylsalicylsdure,
Wararin, Tic|opidir%

¢ Arzneimitiel, die hohen Blutdruck senken [ACEHemmer wie z.B.
Captopril, Betablocker wie z.B. Atenolothaliige Arzneimitel,
AngiotensimiRezeplorantagonisten wie z.B. Losarian]

Einige andere Arzneimitie! knnen die Behandlung mit Nurofen

ebenfalls beeintiéichfigen oder durch eine solche selbst beeintréichtigt

werden. Sie sllten daher vor der Anwendung von Nurofen zusammen

it }?r;deren Arzneimitieln immer den Rat lhres Arztes oder Apothekers

einholen.

Dies gilt insbesondere fiir die Einnahme folgender Arzneimitel:

¢ Andere NSAR einschlieflich Cyclooxigenase-2-Hemmer, da sich
dadurch das Risiko von Magenund Darmgeschwiiren oder
Blutungen erhhen kann;

¢ Digoxin E[Jr Herzinsuffizienz), da die Wirkung von Digoxin versiéirkt
werden kann;

¢ Glukokortikoide (Arzneimitel, die Kortison oder korfison@hnliche
Stoffe enthatren), da sich dadurch das Risiko von Magen- und
Darmgeschwiiren oder Bluungen erhéhen kann;

* Thrombozytenaggregationshemmer, da sich dadurch das Risiko von
Blutungen erhéhen kann;

. Aceiylsohcfs'dure (geringe Dosis], da sich der blutverdiinnende Effekt
verringem kann;

¢ Azneimitiel zur Blutverdinnung (Jwie 2.B. Warfarin), da louprofen
die bluiverdiinnende Wirkung dieser Arzneimittel versicirken kann;

. Pherglloin [gegen Epilepsie), da die Wirkung von Phenytoin verstirkt
werden kann;

* Selekiive Serotonin-WiederoufnohmeHemmer}Arzneimiﬂel gegen
Depression), da diese das Risiko von Magen-/Damblutungen
ethdhen kénnen;

o Lithium [ein Arzneimitel gegen ManischDepressive Krankheit und
Depression), da die Wirkung von Lithium verstéirkt werden kann;

* Probenecid und Sulfinpyrazon [Arzneimittel gegen Gich), da
dadurch die Ausscheidung von lbuprofen verzogert werden kann;

¢ Azneimitiel gegen hohengBlutdruck und Entwésserungstobleften, da
lbuprofen die Wirkung dieser Arzneimitiel abschwéichen kann und
dadurch méglicherweise ein etahtes Risiko fiir die Nieren entsteh;

¢ Kaliumsparende Diuretika, da dadurch eine Hyperkaldmie (zu viel
Kalium im Bluf] aufreten kann;

¢ Methotrexat [ein Arzneimittel zur Krebsbehandlung oder
Rheumabehandlung), da die Wirkung von Methofrexat versiaiki
werden kann;

¢ Tacrolimus und Cyclosporin (Arzneimittel zur Immunsuppression],
da dadurch Nierenschédden auftreten kdnnen;

o Zidovudin (ein Arzneimitiel zur Behandlung von HIV/AIDS). Bei
HV:posiiven Hamophilie-Patienten |, Bluter) kann das Risiko fir
Gelenkblutungen {Hamarthrosen] oder Blutungen, die zv
Schwellungen filhren, erhaht sein;

¢ Sulfonyhamsioffe (Arzneimitiel zur Senkung des Blutzuckers|,
da Wechselwirkungen maglich sind;

. E:;no}lon-Anﬁbioﬁko, da ein erhhtes Risiko fiir Krampfanfalle

teht;

¢ CYP2C9Hemmer, da die gleichzeitige Anwendung von lbuprofen
und CYP2COHemmern die Exposition gegeniiber ﬁ)u rofen
(CYP2C9-Substrat] ethchen kann. In einer Studie mit Voriconazol
und Fluconazol (CYP2C9-Hemmer] wurde eine um etwa
80— 100 % ethdhte Exposition gegeniiber S[+Hbuprofen gefunden.
Eine Reduktion der lbuprofendosis sollie in Befracht gezogen
werden, wenn gleichzeitig potente CYP2C9-Hemmer angewendet
werden, insbesondere wenn hohe Dosen von louprofen zusammen
mit entweder Voriconazol oder Fluconazol verabreicht werden.

Einnahme von Nurofen zusammen mit Nahrungsmitieln und
Gelrdin

Patienten mit einem empfindlichen Magen wird empfohlen, Nurofen mit

der Mahlzeit einzunehmen.

gclgwungerscmfr, Stillzeit und Fortpllanzungsfahigkeit
chwangerscha

Dieses Arzneimittel darf wéhrend der letzien 3 Monate der

Schwangerschaft nicht eingenommen werden. Nehmen Sie dieses

Arzmeimittel, wenn vom Arzt nicht anders verordnet, nicht in den ersten

6 Monaten der Schwangerschatt ein.

Stillzeit

Dieses Arzneimittel geht in die Mutiermilch ber, kann aber wéhrend
er Stllzeit eingenommen werden, wenn die empfohlene Dosis

eingehohen wird und es iiber die kirzest mégliche Zeit angewendet

wird.

Foripflanzungsfhigkeit
Vermeiden Sie es gieses Arzneimitte| einzunehmen, wenn Sie
schwanger werden wollen.

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

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bei kurzzettiger Finnahme hat dieses Arzneimitie! keinen
oder einen vemnachléissigbaren Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit oder das Bedienen von Maschinen.

Nurofen 200 mg Schmelziabletien Lemon enthalien Aspartam,
Dieses Arzneimitiel enthélt Aspariam als Quelle fiir Phenylclanin und
kann schadlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie haben.

3039860

3. Wie ist Nurofen einzunehmen?

Nurofen soll von Kinder unfer 6 Jahren nicht eingenommen werden.

Kinder und Jugendliche

Wenn bei Kindem und Jugendlichen die Einnahme dieses Azneimittels
fiir mehr als 3 Toge erforderlich st oder wenn sich die Sympiome
verschlimmenn, soltie drzicher Rat eingeholt werden.

Erwachsene

Wenn bei Erwachsenen die Einnahme dieses Arzneimitiels
fiir mehr als 3 Tage bei Fieber bzw. fiir mehr s 4 Tage
bei Schmerzen erforderlich ist oder wenn sich die
Symdptome verschlimmen, solle éirzlicher Rat eingeholt
werden.

Nehmen Sie dieses Arzneimitiel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit
lhrem Arzt oder Apotheker gefroffenen Absprache ein.
Fragen Sie bei lhrem Azt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis befréigt:

Alter Einzeldosis Tagliche Gesamidosis
(Schmelztabletten) | (Schmelztabletten)

Kinder von 1 Anfangsdosis

69 Jahren 1 Schmelziabletie

(ca. 20-28 ki (200 mg Ibuprofen),
Kiirperge\mif) dqnoch%aﬂs erforderfich
1 Schmelziablette

(200 mg lbuprofen) alle
68 Stunden. Geben Sie
lhrem Kind nicht mehr als
3 Schmelztabletten
(600 mg Ibuprofen| in
24 Stunden.

Kinder von 1 Anfangsdosis

10-12 Jahren 1 Schmelztablette

(a. 29-40 (200 mg lbuprofen),
Kérpergewid danach Talls erforderfich
1 Schmelzablette

(200 mg Ibuprofen| alle
4-6 Stunden. Geben Sie
Ihrem Kind nicht mehr als
4 Schmelztabletien
(800 mg Ibuprofen| in
24 Stunden.

(l 2S¢ mﬂzkjlbleﬂen
Jahre und 200 mg bis 400 mg
Erwachsene louprofen), danach falls
erfoprderlich 1 oder

2 Schmelztabletten

(200 mg oder 400 mg
lbuprofen) alle 46 Stunden.
Nehmen Sie nicht mehr als
6 Schmelztabletten

(1.200 mg lbuprofen) in

Jugendliche 1-2 Anfangsdosis
iiber 12

24 Stunden ein.

Lassen Sie die Schmelztabletten auf der Zunge zergehen und schiucken
Sie die aufgelste Schmelziablefienmasse. Zuséitziche
Flissigkeitsaufnahme ist nicht néig.

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Nurolen siéirker oder schwiicher ist als von Thnen
erwartet.

Wenn Sie eine groBere Menge von Nurofen eingenommen haben,
ols Sie sollien

Benachrichiigen Sie sofort einen Arzt. Folgende Anzeichen kénnen
auftreten: Ubelkett, Erbrechen, Bauchschmerzen oder seltener Durchfal.
Zusiitzlich Kopfschmerzen, MagenDam®Blutungen, Schwindel,
Schwindelgefuhl, Benommenheit, Augenzitiem, verschwommene Sicht
und Ohrensausen, Blutdruckobfo“, Errequng, Bewussiseinseinfrilbung,
Koma, Kiéimpfe, Bewusstlosigkett, Hy, rko%émie, metabolische
Azidose, ethéhte Prothrombin-Zeit/ INE?okutes Nierenversagen,
Leberschaden, Atemdspression, Zyanose und Verschlechterung des

Asthmas bei Asthmatikern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimitiels haben,

wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4, Wekhe Nebenwirkungen sind moglich?

Wie dlle Arizneimittel kann auch dieses Arzneimitiel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem aufireen milssen.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste
wirksome Dosis iber den kiirzesten, fiir die Sympiomkontrolle
erforderlichen Zeitraum angewendet wird. Es kdnnen bei lhnen eine
oder mehrere der fiir NISAR bekannten Nebenwirkungen aufireten
ﬁiehe unten). VWenn das so st oder wenn Sie Bedenlgen haben,

eenden Sie die Einnahme dieses Arzneimitiels und sprechen
schnellstméglich mit lhrem Arzt. Altere Patienten haben ein hdheres
Risiko, Probleme auf Grund von Nebenwirkungen zu bekommen, wenn
sie dieses Arzneimittel einnehmen.

BEENDEN Sie die Einnahme dieses Arzmeimitiels und suchen Sie
sofort drztliche Hilfe, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei
Ihnen aufirit:

¢ Anzeichen von Magen-Darm-Blutungen wie starke
Bauchschmerzen, Teerstihle, das Erbrechen von Blut oder dunklen
Teilchen, die im Aussehen gemahlenem Kaffee dhneln.

o Anzeichen von sehr selienen aber schwerwiegenden allergischen
Reakfionen wie Verschlechterung von Asthma, ungeklértes Keuchen
oder Kurzamigkeit, Schwellungen des Gesicht, der Zunge oder des
Rachens, Atembeschwerden, Herzrasen, Blutdruckcbfollgi)is zum
Schock. Dies kann selbst bei der ersten Einnahme dieses
Arzneimitiels geschehen.

o Schwere Hautreakfionen wie Ausschlag am ganzen Kérper; sich
abschiffernde, blasenziehende oder sich obscidlende Haut.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie die unfen beschriebenen
anderen Nebenwirkungen entwickeln.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten befreffen)
* MagenDarmBeschwerden wie Sodbrennen,
Bauchschmerzen und Ubelkeit, Verdauungsbeschwerden,
mmmmmm  Dyrchfal, Frbrechen, Blihungen (Flatulenz], Verstopfung;

———  leichter Bluiverlust im Magen und/oder Dam, der in

———  Ausnahmefillen Blutarmut {Ancimie] hervorrufen kann.

Gelegentich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen
¢ MagenDarmGeschwiire, Durchbruch oder Blutung,
Eniziindung der Mundschleimhaut mit Geschwiirbildung (ulzeraiive
Stomatifis], Verschlechterung bestehender Darmkrankheiten (Colifis
oder Morbus Crohn), Magenschleimhautentziindung (Gastris)
¢ Zenhalnervése Stdrungen wie Kopfschmerzen, Schwindel,
Schlaflosigkeit, Erregbarkett, Reizoarkeit oder Mijdigkeit
¢ Sehsfdrungen
* Verschiedenarige Hautausschlige
o Uberempfindlichkeitsreakionen mit Nesselsucht und Juckreiz
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Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

¢ Ohrensausen (Tinnitus)

¢ Erhohte Hamsdurekonzentration im Blut, Schmerzen in der Seite
und/oder im Bauchraum, Blut im Urin und Fieber kdnnen Anzeichen
einer Nierenschdigung sein [Papillennekrose).

* Verminderier Hémoglobinwert

Sefr selien (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelien befreffen)

o Speiserdhrenentzindung, Entzindung der Bauchspeicheldriise und
Bildung von membranartigen Darmverengungen (infesfinale,
diaphragmaartige Strikiuren)

¢ Herzmuskelschwciche (Herzinsuffizienz), Herzinfarkt und
Schwellungen des Gesichis und der Hande (Odeme)

¢ Verringerte Urinausscheidung und Schwellungen {besonders bei

Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschréinkler Nierenfunkfion),

Wasseransammlungen im Kérper (Odeme, triiber Urin

[nephrofisches Syndrom); Entzindungen der Nieren (iniersiifielle

Nephritis), dlie mit einer akuten Nierenfunktionsstdrung einhergehen

kann. Wenn eines der oben genannien Symplome aufiitt oder Sie

ein allgemeines Unwohlsein empfinden, beenden Sie die Einnchme
von Nurofen und suchen Sie so@rt lhren Arzt auf, da dies erste

Anzeichen einer Nierenschédigung oder eines Nierenversagens

sein kdnnen.

Psychofische Reakfionen, Depression

Hoher Blutdruck, GefiBentzindung (Vaskulits)

Herzklopfen (Palpitationen)

Funkfionsstirungen der Leber, Leberschéiden [erste Anzeichen kénnen

Hauiverfibungen sein), insbesondere bei Langzeilanwendung,

Leberversagen, akute Leberentziindung (Hepits)

Strungen Eei der Blutbildung - erste Anzeichen sind: Fieber,

Halsschmerzen, oberfiéichliche VWunden im Mund, grippeartige

Beschwerden, schwere Erschdpfung, Nasen- und Hautblutungen

sowie ungeklirie blaue Flecken. In diesen Fallen sollien Sie die

Therapie sofort abbrechen und einen Arzt aufsuchen. Jegliche

Selbsrgehondlung mit Schmerzmitieln oder fiebersenkenden
Arzneimitieln [Anfipyretika) sollle unterbleiben.

o Schwere Hautinfeklionen und Weichteilkomplikationen wiéihrend
einer Windpockenerkrankung [Varizelleninfektion)

o Verschlimmerung infekfionsbedingter Entziindungen (z.B.
nekroﬁsierende%osziiﬁs) sind im zeiflichen Zusammenhang mit der
Anwendung besiimmier NSAR beschrieben worden. Wenn
Eniziindungszeichen aufireten oder sich verschlimmen, sollien Sie
unverzi |igh 2u lhrem Arzt gehen. Es muss gekléirt werden, ob eine
antiinfektive/anfibiotische ﬂwropie notwendig ist.

o Sympiome einer gseplischen Meningitis (Nackensteifigket,
I%pgchmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber oder
Bewussiseinseiniribung) wurden nach Einnahme von lbuprofen
beobachtet. Patienten mit bestehenden Autoimmunerkrankungen
[systemischer Lupus er&emotodes, Mischkollagencse] sind
méglicherweise eher betroffen. Suchen Sie sofort einen Azt auf,
wenn diese Symplome auffreten.

o Schwere Haulreakiionen wie Haulausschlag mit Rétung und
Blasenbildung (z.B. Stevensjohnson-Syndrom, Erythema mulfforme,
foxische epidermale Nekrolyse/lyel g\;ndrom], Haarausfal
(Alopezie]

Nicht bekannt (Héiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht

abschétzbar

o Reakiivitit der Alemwege wie Asthma, Verkrampfung der
Bronchialmuskulatur [Bronchospasmus| oder Kurzamigkeit

Arzneimittel wie Nurofen sind méglicherweise mit einem geringfiigig
erhahlen Risiko fiir Herzanfalle (,Herzinfark”) oder Schlaganféile
verbunden.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwitkungen bemerken, wenden Sie sich an hren Arzt
oder Apotheker. Dies gil auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinsfitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmokovigilanz, KurtGeorgKiesingerAllee 3, D-53175 Bonn,
Websie: www.blarm, de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazy beilragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimitiels zur Verfigung gestelt werden.

5. Wie ist Nurofen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimitiel fir Kinder unzugginglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimitiel nach dem auf dem Umkarion und der
Blisterrxuckun angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
\I{?orfddotum zieht sich auf den lefzten Tog des angegebenen

nats.

Nicht iber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaisabfall.

Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimitiel zu entsorgen ist, wenn

f)ei? es nicht mehr verwenden. Sie lragen damit zum Schuiz der Umwelt
.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nurofen enthalt
Der Wirkstoff ist louprofen. Jede Schmelztablefie enthéilt 200 mg
lbuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind: Ethylcellulose, gefdlhes Siliciumdioxid,
Hypromellose, Mannitol (Ph.Eur.), Aspartam (E951),
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), ZionenAroma.

Wie Nurofen aussieht und Inhalt der Packung
Die Schmelzicbletten sind weiBe bis gebrochen weiDe, runde Tabletten
mit charakteristischem Zitronengeruch.

Die Schmelztabletten sind in Packungen zu 12 und 24
Schmelzabletten erhélich.

Pharmazeutischer Untlemehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unlemehmer:

Reckitt Benckiser Deutschland GmbH
Darwinstrasse 2-4

69115 Heidelerg

Deutschland

Tel.: (06221) 9982-333

www.nurofen.de
Hersteller:

Reckitt Benckiser Healthcare Infemational Limited

Nottingham Site

Thane Road

Nottingham

NG 90 20B

GroBbritannien

Dieses Arzneimitiel ist in den Mitgliedsiaalen des Europdischen

Wirtschafisraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
ssen:

Spanien: Junifen 200 mg Sabor Limén
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im Mérz 2016.
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Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

Dolo-Dobendan® 1,4 mg / 10 mg Lutschtabletten
Cetylpyridiniumchlorid und Benzocain

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt 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 méchten 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
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar
schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Was ist Dolo-Dobendan und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Dolo-Dobendan
beachten?

3. Wie ist Dolo-Dobendan anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Dolo-Dobendan aufzubewahren?

6

l.

N —

. Inhalt der Packung und weitere Informationen.

Was ist Dolo-Dobendan und wofiir wird es
angewendet?
Dolo-Dobendan ist ein Mund- und Rachentherapeutikum.
Dolo-Dobendan wird angewendet zur temporiren

unterstiitzenden Behandlung bei schmerzhaften Entziindungen der
Mundschleimhaut und der Rachenschleimhaut (Halsschmerzen).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Dolo-Dobendan beachten?

Dolo-Dobendan darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber
Cetylpyridiniumchlorid, Benzocain bzw.
p-Aminobenzoesdure, Parabenen, Paraphenylenediaminen
oder einem der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie Allergien gegeniiber Lokalanisthetika haben.

— wenn Sie bereits Methiamoglobinamie hatten, vermuten
diese zu haben oder ein erhéhtes Risiko dafiir besteht.

— wenn Sie Sulfonamide einnehmen.

— wenn Sie Cholinesterasehemmer einnehmen oder eine
verminderte Cholinesterase-Aktivitit besitzen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

- Bei bakteriellen Infekten und insbesondere bei Verdacht auf
eine Infektion mit Streptococcus pyogenes ist eine
gleichzeitige systemische Therapie mit einem geeigneten
Antibiotikum erforderlich.

- Bei Verdacht auf das Vorliegen einer Virusinfektion sollte die
alleinige Anwendung von Dolo-Dobendan kritisch
tiberdacht werden, weil diese Infektion sich iiberwiegend in
tieferen Gewebsschichten oder intrazelluldr abspielt, wo
Dolo-Dobendan nicht ausreichend zur Wirkung kommen
kann.

- Bei Schleimhautschiden sollte Cetylpyridiniumchlorid wegen
moglicher Wundheilungs-

stérungen nicht angewendet werden.

- Bei Patienten mit komplettem Herzblock sollten
Lokalanisthetika nicht angewendet werden.

- Falls die Symptome sich innerhalb von 3 Tagen nicht
gebessert oder gar verschlechtert haben, oder zusitzlich
Fieber, Kopfschmerzen, Ubelkeit oder Erbrechen auftreten
sollte ein Arzt aufgesucht werden.

- Lokalandsthetika angewandt im Mund oder Hals kénnen das
Schlucken beeinflussen und das Risiko einer Aspiration erhhen.

Kinder
Dieses Arzneimittel sollte nicht bei Kindern unter 6 Jahren
angewendet werden.

Anwendung von Dolo-Dobendan zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen oder anwenden, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen oder angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen oder
anzuwenden.

Dies gilt insbesondere fiir folgende Arzneimittel:

* Sulfonamiden

* Cholinesterasechemmer

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen nur sehr wenige Erfahrungen mit einer Anwendung
von Benzocain, einem der Wirkstoffe aus Dolo-Dobendan, bei
Schwangeren vor.

Auch wenn Daten (iber eine begrenzte Anzahl von
Schwangeren, die in den ersten drei Monaten mit
Cetylpyridiniumchlorid, einem der Wirkstoffe aus
Dolo-Dobendan, behandelt wurden, nicht auf schadliche
Wirkungen auf die Schwangerschaft oder die Gesundheit des
ungeborenen Kindes oder des Neugeborenen schlieBen lassen,
ist das potenzielle Risiko fiir den Menschen auf Grund fehlender
Tierstudien nicht bekannt. Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie
Dolo-Dobendan daher nicht einnehmen bzw. anwenden, es sei
denn, lhr behandelnder Arzt hilt dies fiir unbedingt
erforderlich.

Es ist nicht bekannt, ob Cetylpyridiniumchlorid oder Benzocain,
die Wirkstoffe aus Dolo-Dobendan in die Muttermilch
Uibergehen. Wenn Sie stillen, sollten Sie Dolo-Dobendan daher
nicht einnehmen bzw. anwenden, es sei denn, Ihr behandelnder
Arzt hilt dies fir unbedingt erforderlich.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen:
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Dolo-Dobendan:

Dieses Arzneimittel enthilt Sorbitol, Glucose und Sucrose
(Zucker). Bitte wenden Sie Dolo-Dobendan erst nach
Riicksprache mit lhrem Arzt an, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertriglichkeit gegenliber bestimmten
Zuckern leiden.

Eine Lutschtablette enthilt 1,1063 g Glucose und 1,3898 g
Sucrose (Zucker) entsprechend ca. 0,21 Broteinheiten (BE).
Wenn Sie eine Diabetes-Diit einhalten miissen, sollten Sie dies
beriicksichtigen.

Dolo-Dobendan kann schidlich fiir die Zihne sein (Karies).
Eine sorgfiltige Zahnpflege ist daher notwendig.

Dieses Arzneimittel enthidlt nur sehr geringe Mengen Gluten
(aus Weizenstirke). Es gilt als glutenfrei und wenn Sie an
Zoliakie leiden ist es sehr unwahrscheinlich, dass es Probleme
verursacht.

Eine Lutschtablette enthilt nicht mehr als 22,12 ug Gluten.
Wenn Sie eine Weizenallergie haben (nicht gleichzusetzen mit
Zsliakie) diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthilt Duftstoffe mit Benzylalkohol, Citral,
Citronellol, D-Limonen, Geraniol und Linalool.

Benzylalkohol, Citral, Citronellol, D-Limonen, Geraniol und
Linalool kénnen allergische Reaktionen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als | mmol Natrium
(23 mg) pro Lutschtablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei‘.

3. Wie ist Dolo-Dobendan anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit lhrem
Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Dosierung:
Die niedrigste wirksame Dosis sollte {iber den kiirzesten

Zeitraum, der fiir die Erreichung der Beschwerdefreiheit
notwendig ist, angewendet werden.

Erwachsene und Kinder tiber 12 Jahren:

Je nach Bedarf alle 2 Stunden eine Lutschtablette langsam im
Mund zergehen lassen. Die Tagesdosis sollte 8 Lutschtabletten
nicht tiberschreiten.

Kinder von 6 bis 12 Jahre:

Je nach Bedarf alle 4 Stunden eine Lutschtablette langsam im
Mund zergehen lassen. Die Tagesdosis sollte 4 Lutschtabletten
nicht tiberschreiten.

Art der Anwendung:
Zur Anwendung im Mund- und Rachenraum.

Wenden Sie Dolo-Dobendan ohne arztlichen oder
zahniérztlichen Rat nicht linger als 3 Tage an.

Hinweis: Dolo-Dobendan ist fiir Erkrankungen vorgesehen, die
unter den Anwendungsgebieten genannt sind.
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Bei schweren Halsentziindungen oder Halsschmerzen, die mit
hohem Fieber, Kopfschmerzen, Ubelkeit oder Erbrechen
einhergehen oder linger als 3 Tage anhalten, ist ein Arzt zu
Rate zu ziehen.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Dolo-Dobendan
angewendet haben, als Sie sollten

Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch ist eine Uberdosierung
mit Dolo-Dobendan® auszuschlieBen und bisher auch nicht
bekannt geworden.

Nach Aufnahme einer Vielzahl von Lutschtabletten kénnen
auftreten: Magen-Darm-Beschwerden, Atemnot, sowie eine
vermehrte Methiamoglobinbildung (Hemmung der
Sauerstoffaufnahme im Blut), letzteres insbesondere bei
Kindern.

Nach versehentlicher Aufnahme einer Vielzahl von
Dolo-Dobendan benachrichtigen Sie bitte sofort |hren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Dolo-Dobendan
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschdtzbar)

Uberempfindlichkeitsreaktionen, Sensibilisierung im
Mundbereich oder Stomatitis kénnen auftreten.

Methahdamoglobinamie kann auftreten.

Weizenstirke kann Uberempfindlichkeitsreaktionen
hervorrufen.

Schwefeldioxid (E220) kann selten schwere
Uberempfindlichkeitsreaktionen und eine Verkrampfung der
Atemwege (Bronchospasmen) hervorrufen.

Benzylalkohol, Citral, Citronellol, D-Limonen, Geraniol und
Linalool kénnen allergische Reaktionen hervorrufen.

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 kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Dolo-Dobendan aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich
aufbewahren.

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

Nicht tiber 30°C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Dolo-Dobendan enthilt:

Die Wirkstoffe sind: Cetylpyridiniumchlorid und Benzocain.

| Lutschtablette enthilt 1,4 mg Cetylpyridinium-chlorid

I H,O und 10 mg Benzocain.

Die sonstigen Bestandteile sind: Limettol; Citronendl;
Chinolingelb; Indigocarmin; Sorbitol; Sucrose-Lésung;
Glucose-Sirup (enthilt Weizenstirke und Schwefeldioxid
(E220)).

Wie Dolo-Dobendan aussieht und Inhalt der Packung:
Dolo-Dobendan sind runde, bikonvexe, griine Lutschtabletten
mit einem S-férmigen Symbol auf beiden Seiten.
Dolo-Dobendan ist in Packungen mit 24, 36 und

48 Lutschtabletten erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Pharmazeitischer Unternehmer:

Reckitt Benckiser Deutschland GmbH

Darwinstrasse 2-4

69115 Heidelberg

Deutschland

Tel.: (06221) 9982-333

www.dobendan.de

Hersteller:

RB NL Brands B.V.
Schiphol Boulevard 207,
1118 BH Schiphol,
Niederlande

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Oktober 2020.

Weitere Informationen
Patienteninformation

Dolo-Dobendan® 1,4 mg / 10 mg Lutschtabletten
Liebe Patientin, lieber Patient,

Sie haben wegen einer schmerzhaften Halsentziindung in Ihrer
Apotheke Dolo-Dobendan® erhalten.

Dolo-Dobendan® wird seit mehr als 30 Jahren mit groBer
Sorgfalt hergestellt und mit Erfolg verwendet. Aufgrund dieser
langjahrigen Erfahrungen hat sich Dolo-Dobendan®als eine der
fuhrenden Marken im Bereich der Halsschmerzmittel etabliert.

Wie kommt es zu Halsbeschwerden?

Jeder zweite Bundesbiirger leidet im Winter unter
Halsschmerzen und auch im Sommer trifft es jeden Fiinften von
uns. Verursacher von Hals- und Rachenentziindungen sind
meist Bakterien, Viren und Pilze. Sie werden durch

,» 1 ropfchen-Infektion beim Husten, Niesen, Schnduzen und
beim Beriihren (Hand geben!) iibertragen.

Meist sind Halsbeschwerden wie Rachenreizungen,
Halsentziindungen und Halsschmerzen mit aufkommenden
Erkiltungskrankheiten oder grippalen Infekten verbunden.
Wenn die Schmerzen zu stark sind, langer als drei Tage
anhalten oder wenn hohes Fieber und Kopfschmerzen
auftreten, suchen Sie bitte Ihren Arzt auf. Dies gilt besonders
fur Kinder.

Wie wirkt Dolo-Dobendan®?

Dolo-Dobendan® Lutschtabletten wirken gegen Bakterien und
Pilze und bekdmpfen so die Ursache dieser Halsentziindung und
der Halsschmerzen. Bedingt durch das Format und die
Konsistenz der Lutschtabletten betrigt die Lutschdauer zehn
bis zwolf Minuten. In dieser Zeit verteilen sich die Wirkstoffe
sehr gut im Mund- und Rachenraum. Die keimtétende Wirkung
hilt weiter tiber Stunden an. Zusitzlich enthilt
Dolo-Dobendan® einen Wirkstoff, der értlich betiubend wirkt
und sehr schnell die Schmerzen nimmt.

Weitere wichtige Hinweise:
Diabetiker sollten den Gehalt von 0,21 Broteinheiten pro
Dolo-Dobendan® Lutschtablette beriicksichtigen.

Dolo-Dobendan® Lutschtabletten bleiben in der hygienischen
Durchdriickpackung lange frisch.

Bitte verwenden Sie Dolo-Dobendan® — wie alle Medikamente —
nicht nach Ablauf des auf der Packung aufgedruckten Verfallsdatums.

7 Tipps zur Vorbeugung

* Erndhren Sie sich vitaminreich.

¢ Kleiden Sie sich der Jahreszeit entsprechend.

* Vermeiden Sie haufiges Handeschiitteln.

¢ Trainieren Sie die Abwehrkrifte durch Spazierginge, Sauna,
Wechselduschen.

* Verwenden Sie Papiertaschentiicher zur Verhinderung von
Wiederansteckung.

¢ Nehmen Sie ausreichend Fliissigkeit zu sich.

¢ Sorgen Sie in Biiro- und/oder Wohnraumen fiir ausreichend
Luftfeuchtigkeit.

Fir weitere Informationen besuchen Sie auch gerne unsere
Internetseite: www.dobendan.de

Wir wiinschen lhnen gute Besserung!
Reckitt Benckiser Deutschland GmbH

3193782
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