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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

AKTREN®
B

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, be-
vor Sie mit der Einnahme/Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhiltlich.

Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss

Aktren jedoch vorschriftsmifig angewendet werden.

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie
diese spiter nochmals lesen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
Was ist Aktren und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme/Anwendung von Aktren
beachten?

Wie ist Aktren einzunehmen/anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind miiglich.’

Wie ist Aktren aufzubewahren?

@ Weitere Informationen

Was ist Aktren und wofiir wird es angewendet?
Aktren ist ein entziindungshemmendes und schmerzstillendes
Arzneimittel (nicht-steroidales Antiphlogistikum/Analgetikum).

Anwendungsgebiete von Aktren

Aktren wird angewendet bei
- leichten bis mifig starken Schmerzen wie Kopfschmerzen,
Zahnschmerzen, Regelschmerzen;

- Fieber.

Was miissen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
Aktren beachten ?

Aktren darf nicht eingenommen/angewendet werden

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
Ibuprofen oder einem der sonstigen Bestandteile des Arznei-
mittels;

- wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfillen, Nasen-
schleimhautschwellungen oder Hautreaktionen nach der Ein-
nahme von Acetylsalicylsiure oder anderen nicht-steroidalen
Entziindungshemmern reagiert haben;

- bei ungeklirten Blutbildungsstdrungen;

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufge-
tretenen Magen-/ Zwélﬂingerdarm—Geschwﬁren (peptischen
Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2 unterschiedliche Episo-
den nachgewiesener Geschwiire oder Blutungen);

- bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in
der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vorherigen
Therapie mit nicht-steroidalen Antirheumatika/Antiphlogis-
tika (NSAR);

- bei Hirnblutungen (zerebrovaskuliren Blutungen) oder anderen
aktiven Blutungen;

- bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstdrungen;

- bei schwerer Herzschwiche (Herzinsuffizienz);

- im letzten Drittel der Schwangerschaft;

- bei Kindern unter 20 kg (6 Jahren), da diese Dosisstirke auf-
grund des Wirkstoffgehaltes in der Regel nicht geeignet ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Aktren ist erfor-

derlich

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Aktren mit anderen nicht-
steroidalen Entziindungshemmern, einschlieflich so genann-
ten COX-2-Hemmern (Cyclooxygenase-2-Hemmern), sollte
vermieden werden.

Nebenwirkungen kdnnen reduziert werden, indem die nied-
rigste wirksame Dosis iiber den kiirzesten, fiir die Symptom-
kontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Altere Patienten:

Bei ilteren Patienten treten hiufiger Nebenwirkungen nach
Anwendung von NSAR auf, insbesondere Blutungen und
Durchbriiche im Magen- und Darmbereich, die unter Umstin-
den lebensbedrohlich sein konnen. Daher ist bei ilteren Pati-
enten eine besonders sorgfiltige drztliche Uberwachung erfor-

derlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Durch-
briiche (Perforationen):

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Perfora-
tionen, auch mit tédlichem Ausgang, wurden wihrend der Be-
handlung mit allen NSAR berichtet. Sie traten mit oder ohne
vorherige Warnsymptome bzw. schwerwiegende Ereignisse im
Magen-Darm-Trake in der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunke
der Therapie auf.

Das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen,
Geschwiiren und Durchbriichen ist hdher mit steigender
NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren in der Vorge-
schichte, insbesondere mit den Komplikationen Blutung oder
Durchbruch (s. Abschnitt 2: ,Aktren darf nicht eingenom-
men/angewendet werden”), und bei ilteren Patienten. Diese
Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfiig-
baren Dosis beginnen.

Fiir diese Patienten sowie fiir Patienten, die eine begleitende
Therapie mit niedrig dosierter Acetylsalicylsiure (ASS) oder
anderen Arzneimitteln, die das Risiko fiir Magen-Darm-
Erkrankungen erhdhen kénnen, benétigen, sollte eine Kombi-
nationstherapie mit Magenschleimhaut schiitzenden Arznei-
mitteln (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in
Betracht gezogen werden.

Wenn Sie eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Magen-
Darm-Trakt aufweisen, insbesondere in hsherem Alter,
sollten Sie jegliche ungewdhnliche Symptome im Bauchraum
(vor allem Magen-Darm-Blutungen) insbesondere am Anfang
der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel er-
halten, die das Risiko fiir Geschwiire oder Blutungen erhdhen
kénnen, wie z. B. orale Kortikosteroide, blutgerinnungshem-
mende Medikamente wie Warfarin, selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem zur Behandlung
von depressiven Verstimmungen eingesetzt werden, oder
Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS (s. Abschnitt 2:
,Bei Binnahme/ Anwendung von Aktren mit anderen Arznei-
mitteln”).

Wenn es bei Thnen wihrend der Behandlung mit Aktren zu
Magen-Darm-Blutungen oder Geschwiiren kommg, ist die Be-
handlung abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Er-
krankung in der Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Morbus
Crohn) mit Vorsicht angewendet werden, da sich ihr Zustand
verschlechtern kann (s. Abschnitt 4).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Aktren sind mdglicherweise mit einem gering-
fiigig erhshten Risiko fiir Herzanfille (,Herzinfarkt”) oder
Schlaganfille verbunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher
mic hohen Dosen und linger dauernder Behandlung. Uber-
schreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungs-
dauer (maximal 4 Tage)!

Wenn sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen Schlag-
anfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko fiir diese Erkran-
kungen aufweisen kénnten (z. B. wenn sie hohen Blutdruck,
Diabetes oder hohe Cholesterinwerte haben oder Raucher
sind), sollten Sie Thre Behandlung mit Threm Arzt oder Apo-
theker besprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten iiber schwerwie-
gende Hautreaktionen mit Rétung und Blasenbildung, einige
mit tddlichem Ausgang, berichtet (exfoliative Dermatitis,
Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse/
Lyell-Syndrom; siehe Abschnitt 4). Das hdchste Risiko fiir
derartige Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu beste-
hen, da diese Reaktionen in der Mehrzahl der Fille im ersten
Behandlungsmonat auftraten. Beim ersten Anzeichen von
Hautausschligen, Schleimhautdefekten oder sonstigen Anzei-
chen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sollte Aktren abge-
setzt und umgehend der Arzt aufgesucht werden.

Sonstige Hinweise

Aktren sollte nur unter strenger Abwigung des Nutzen-

Risiko-Verhiltnisses angewendet werden:

- bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstdrungen (z. B.
akute intermittierende Porphyrie);

- bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer

iiberzogene Tablette, 200 mg
Wirkstoff: Ibuprofen

+ Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat bendtigen.

+ Wenn sich Thre Symptome verschlimmern oder nach 4
Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall
einen Arzt aufsuchen.

+ Wenn eine der Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

Thren Arzt oder Apotheker.

Lupus erythematodes und Mischkollagenose).

Eine besonders sorgfiltige drztliche Uberwachung ist erforder-

lich:

- bei eingeschriinkter Nieren- oder Leberfunktion;

- direkt nach gréBeren chirurgischen Eingriffen;

- bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel,
Asthma, Heuschnupfen), chronischen Nasenschleimhaut-
schwellungen oder chronischen, die Atemwege verengenden
Atemwegserkrankungen.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphy-
laktischer Schock) werden sehr selten beobachtet. Bei ersten
Anzeichen einer schweren Uberempﬁndlichkeitsreaktion nach
Einnahme/Verabreichung von Aktren muss die Therapie ab-
gebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende, medizi-
nisch erforderliche Maf8nahmen miissen durch fachkundige
Personen eingeleitet werden.

Ibuprofen, der Wirkstoff von Aktren, kann voriibergehend die
Blutplittchenfunktion (Thrombozytenaggregation) hemmen.
Patienten mit Blutgerinnungsstérungen sollten daher sorgfil-
tig iiberwacht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen-haltigen Arznei-
mitteln kann die gerinnungshemmende Wirkung niedrig-
dosierter Acetylsalicylsiure (Vorbeugung der Entstehung von
Blutgerinnseln) beeintrichtigt sein. Sie sollten daher in diesem
Fall Ibuprofen-haltige Arzneimittel nicht ohne ausdriickliche
Anweisung Ihres Arztes anwenden.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Hemmung der Blutge-
rinnung oder zur Senkung des Blutzuckers einnehmen, sollten
vorsichtshalber Kontrollen der Blutgerinnung bzw. der Blut-
zuckerwerte erfolgen.

Bei linger dauernder Gabe von Aktren ist eine regelmifige
Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunktion sowie des Blut-

bildes erforderlich.

Bei Einnahme von Aktren vor operativen Eingriffen ist der
Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.

Bei lingerem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopf-
schmerzen auftreten, die nicht durch erhdhte Dosen des Arz-
neimittels behandelt werden diirfen. Fragen Sie Thren Arzt um
Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von Aktren hiufig unter
Kopfschmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmiflige Einnahme von
Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer
schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschidi-
gung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-

Nephropathie) fithren.

Aktren gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln (nicht-
steroidale Antirheumatika), die die Fruchtbarkeit von Frauen
beeintrichtigen konnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des
Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Kinder
Bitte beachten Sie die Hinweise unter Abschnitt 2: ,Aktren
darf nicht eingenommen/angewendet werden”.

Wichtige Warnhinweise iiber bestimmte Bestandteile von
Aktren

Dieses Arzneimittel enthilt Sucrose (Zucker). Bitte nehmen
Sie Aktren erst nach Rﬁcksprache mit Threm Arzt ein, wenn
Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit ge-
geniiber bestimmten Zuckern leiden.

Bei Einnahme/Anwendung von Aktren mit anderen Arz-
neimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von Aktren und Digoxin (Mittel
zur Stirkung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur Behand-
lung von Krampfanfillen) oder Lithium (Mittel zur Behandlung
geistig-seelischer Erkrankungen) kann die Konzentration dieser
Arzneimittel im Blut erhdhen. Eine Kontrolle der Serum-
Lithium-Spiegel, der Serum-Digoxin-Spiegel und der Serum-
Phenytoin-Spiegel ist bei bestimmungsgemifier Anwendung
(maximal iiber 4 Tage) in der Regel nicht erforderlich.

Aktren kann die Wirkung von entwissernden und blutdruck-
senkenden Arzneimitteln (Diuretika und Antihypertensiva)
abschwichen.

Aktren kann die Wirkung von ACE-Hemmern (Mittel zur
Behandlung von Herzschwiche und Bluthochdruck) abschwi-
chen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann weiterhin das Risiko
fiir das Auftreten einer Nierenfunktionsstdrung erhsht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Aktren und kaliumsparenden Ent-
wisserungsmitteln (bestimmte Diuretika) kann zu einer Erhs-
hung des Kaliumspiegels im Blut fiihren.

Die gleichzeitige Verabreichung von Aktren mit anderen ent-
ziindungs- und schmerzhemmenden Mitteln aus der Gruppe
der nicht-steroidalen Antiphlogistika oder mit Glukokortiko-
iden erhdht das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire oder Blu-

tungen.

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsiure und
bestimmte Antidepressiva (selektive Serotonin-Wieder-
aufnahmehemmer/SSRI) kénnen das Risiko fiir Magen-

Darm-Blutungen erhdhen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen kann die Throm-
bozytenaggregations-hemmende Wirkung niedrig dosierter
Acetylsalicylsdure beeintrichtigt sein (s. Abschnitt 2: ,Beson-
dere Vorsicht bei der Einnahme von Aktren ist erforderlich”).

Die Gabe von Aktren innerhalb von 24 Stunden vor oder nach
Gabe von Methotrexat kann zu einer erhghten Konzentration
von Methotrexat und einer Zunahme seiner unerwiinschten

Wirkungen fiihren.

Das Risiko einer nierenschidigenden Wirkung durch Ciclo-
sporin (Mittel, das zur Verhinderung von Transplantatabsto-
Bungen, aber auch in der Rheumabehandlung eingesetzt wird)
wird durch die gleichzeitige Gabe bestimmter nicht-steroidaler
Antiphlogistika erhdht. Dieser Effekt kann auch fiir eine Kom-
bination von Ciclosporin mit Ibuprofen nicht ausgeschlossen
werden.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur
Behandlung von Gicht) enthalten, kénnen die Ausscheidung
von Ibuprofen verzégern. Dadurch kann es zu einer Anreiche-
rung von Aktren im Kdrper mit Verstirkung seiner uner-
wiinschten Wirkungen kommen.

Es gibt Einzelfallberichte iiber Wechselwirkungen zwischen
Ibuprofen und blutgerinnungshemmenden Mitteln. Bei gleich-
zeitiger Behandlung wird eine Kontrolle des Gerinnungsstatus

empfohlen.

Klinische Untersuchungen haben Wechselwirkungen zwischen
NSAR und Sulfonylharnstoffen (Mittel zur Senkung des Blut-
zuckers) gezeigt. Obwohl Wechselwirkungen zwischen Ibupro-
fen und Sulfonylharnstoffen bisher nicht beschrieben sind, wird
vorsichtshalber bei gleichzeitiger Einnahme eine Kontrolle der
Blutzuckerwerte empfohlen.

Tacrolimus: Das Risiko einer Nierenschidigung ist erhsht,
wenn beide Arzneimittel gleichzeitig verabreicht werden.

Zidovudin: Es gibt Hinweise auf ein erhdhtes Risiko fiir Ein-
blutungen in Gelenke (Himarthrosen) und Himatome bei
HIV-positiven Hiimophilie—Patienten (,Blutern”), die gleich—
zeitig Zidovudin und Ibuprofen einnehmen.

Aktualisier

Bei Einnahme von Aktren zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrinken

Wihrend der Anwendung von Aktren sollten Sie mdglichst
keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft

Wird wihrend einer Anwendung von Aktren eine Schwanger-
schaft festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen. Sie
diirfen Ibuprofen im ersten und zweiten Schwangerschafts-
drittel nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt anwenden. Im
letzten Drittel der Schwangerschaft darf Aktren wegen eines
erhéhten Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind
nicht angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen nur
in geringen Mengen in die Muttermilch iiber. Da nachteilige
Folgen fiir den Siugling bisher nicht bekannt geworden sind,
wird bei kurzfristiger Anwendung eine Unterbrechung des
Stillens in der Regel nicht erforderlich sein. Wird eine lingere
Anwendung bzw. Einnahme héherer Dosen verordnet, sollte
jedoch ein friihzeitiges Abstillen erwogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Da bei der Anwendung von Aktren in hoherer Dosierung zen-
tralnervése Nebenwirkungen wie Miidigkeit und Schwindel
auftreten kdnnen, kann im Einzelfall das Reaktionsvermdgen
verindert und die Fihigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
Benverkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintrichtigt
werden. Dies gilt in verstirktem Mafe im Zusammenwirken
mit Alkohol. Sie kénnen dann auf unerwartete und plétzliche
Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren.
Fahren Sie in diesem Fall nicht Auto oder andere Fahrzeuge!
Bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie
nicht ohne sicheren Halt!

Wie ist Aktren einzunehmen/anzuwenden?

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten die folgenden
Dosierungsrichtlinien

Nehmen Sie Aktren immer genau nach Anweisung in dieser
Packungsbeilage. Bitte fragen Sie bei Threm Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie Aktren ohne irztlichen oder zahnirztlichen Rat
niche linger als 4 Tage ein.

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

Kérpergewicht Einzeldosis max. Tagesdosis
Al§er) in Anzahl in Anzahl
derTabletten derTabletten
1 iiberzogene Tablette |3 iiberzogene Tabletten
ca‘620 kgi‘29 kg (entsprechend (entsprechend
-9 Jahre 200 mg Ibuprofen) 600 mg Ibuprofen)
1 iiberzogene Tablette |4 iiberzogene Tabletten
30 kg'”hkg (entsprechend (entsprechend
10-12 Jahre 200 mg Ibuprofen) 800 mg Ibuprofen)
Kind > 40dkg 4 1-2 iiberzogene Tabletten |6 iiberzogene Tabletten
lil?hee;ll: ? 2'}3&?2{] : (entsprechend (entsprechend
und Erwachsene 200-400 mg Ibuprofen) | 1200 mg Ibuprofen)

Wenn Sie die maximale Einzeldosis eingenommen/angewendet
haben, warten Sie mindestens 6 Stunden bis zur nichsten Ein-
nahme/Anwendung,

Dosierung bei ilteren Menschen:
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die iiberzogenen Tabletten bitte unzerkaut mit
reichlich Fliissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) wihrend oder
nach einer Mahlzeit ein.

Fiir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, emp-
fiehlt es sich, Aktren wihrend der Mahlzeiten einzunehmen.

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

Wenn Sie eine grofiere Menge von Aktren
eingenommen/angewendet haben als Sie sollten:
Nehmen/wenden Sie Aktren nach den Anweisungen des
Arztes bzw. nach der in der Packungsbeilage angegebenen Do-
sierungsanleitung ein/an. Wenn Sie das Gefiihl haben, keine
ausreichende Schmerzlinderung zu spiiren, dann erhdhen Sie
nich selbstindig die Dosierung, sondern fragen Sie Ihren
Arzt.

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen zentralnervose
Stdrungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit
und Bewusstlosigkeit (bei Kindern auch Krampfanfille) sowie
Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten, Des
Weiteren sind Blutungen im Magen-Darm-Trakt und Funki-
onsstorungen von Leber und Nieren méglich. Ferner kann es
zu Blutdruckabfall, verminderter Atmung (Atemdepression)
und zur blauroten Firbung von Haut und Schleimhiuten
(Zyanose) kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Aktren benachrich-
tigen Sie bitte Thren Arzt. Dieser kann entsprechend der
Schwere einer Vergiftung iiber die gegebenenfalls erforder-
lichen Maffnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme/Anwendung von Aktren vergessen
haben:

Falls Sie die Einnahme/ Anwendung einmal vergessen haben,
nehmen/wenden Sie bei der nichsten Gabe nicht mehr als die
iibliche empfohlene Menge ein/an.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Aktren Nebenwirkungen
haben. Sollten Sie die folgenden Nebenwirkungen bei sich be-
obachten, besprechen Sie das bitte mit Threm Arzt, der dann
festlegt, wie weiter zu verfahren ist.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Hiufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sebr biufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Hiiufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100

Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von
1.000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von
10.000 Behandelten

Sebr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder
unbekannt

Magliche Nebenwirkungen

Die Aufzihlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen
umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der
Behandlung mit Ibuprofen, auch solche unter hochdosierter
Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Die Hiufigkeitsanga-
ben, die iiber sehr seltenen Meldungen hinausgehen, beziehen
sich auf die kurzzeitige Anwendung bis zu Tagesdosen von
maximal 1200 mg Ibuprofen fiir orale Darreichungsformen
(= 6 iiberzogene Tabletten Aktren).

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
muss beriicksichtigt werden, dass sie iiberwiegend dosisabhin-
gig und von Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am hiufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen
den Verdauungstrakt. Magen-/ Zwdlffingerdarm-Geschwiire
(peptische Ulzera), Perforationen (Durchbriiche) oder Blu-
tungen, manchmal tddlich, konnen auftreten, insbesondere bei
ilteren Patienten (siche Abschnitt 2). Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Blihungen, Verstopfung, Verdauungsbeschwerden,
abdominale Schmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen, ulzerative
Stomatitis, Verschlimmerung von Colitis und Morbus Crohn
(siehe Abschnitt 2) sind nach Anwendung berichtet worden.
Weniger hiufig wurde Magenschleimhautentziindung beobach-
tet. Insbesondere das Risiko fiir das Auftreten von Magen-
Darm-Blutungen ist abhéingig vom Dosisbereich und der An-
wendungsdauer.

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zu-
sammenhang mit NSAR-Behandlung berichtet.

Arzneimittel wie Aktren sind méglicherweise mit einem ge-
ringfiigig erhhten Risiko fiir Herzanfille (,Herzinfarkt") oder
Schlaganfille verbunden.

Herzerkrankungen
Sehr selten: Herzklopfen (Palpitationen), Herzmuskelschwi-
che (Herzinsufhizienz), Herzinfarke.
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Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Stérungen der Blutbildung (Aniimie, Leukopenie,
Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose).

Erste Anzeichen kdnnen sein: Fieber, Halsschmerzen, ober-
flichliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden,
starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen.

In diesen Fillen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der
Arzt aufzusuchen. Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz-
oder fiebersenkenden Arzneimitteln sollte unterbleiben.

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Zentralnervise Stérungen wie Kopfschmerzen,
Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Miidig-
keit.

Augenerkrankungen

Gelegentlich: Sehstdrungen.

Erkrankungen des Ohrs
Selten: Ohrgeriusche (Tinnitus).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Hiuﬁg: Magen—Darm—Beschwerden wie Sodbrennen, Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Blihungen, Durchfall, Ver-
stopfung und geringfiigige Magen-Darm-Blutverluste, die in
Ausnahmefillen eine Blutarmut (Animie) verursachen
konnen.

Gelegentlich: Magen-/Zwélffingerdarm-Geschwiire
(peptische Ulzera), unter Umstinden mit Blutung und Durch-
bruch, Mundschleimhautentziindung mit Geschwiirbildung
(Ulzerative Stomatitis), Verstirkung einer Colitis ulcerosa
oder eines Morbus Crohn, Magenschleimhautentziindung
(Gastritis).

Sehr selten: Entziindung der Speisershre (Osophagitis) und
der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis).

Sehr selten: Ausbildung von membranartigen Verengungen in
Diinn- und Dickdarm (intestinale, diaphragmaartige Strik-
turen).

Sollten stirkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen,
Blut im Stuhl und/oder eine Schwarzfirbung des Stuhls auf-
treten, so miissen Sie Aktren absetzen und sofort den Arzt in-
formieren.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehr selten: Vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe
(Odeme), insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder
eingeschrinkter Nierenfunktion; nephrotisches Syndrom
(Wasseransammlung im Korper (Odeme) und starke Eiweifl-
ausscheidung im Harn); entziindliche Nierenerkrankung
(interstitielle Nephritis), die mit einer akuten Nierenfunktions-
stdrung einhergehen kann.

Es kénnen auch Nierengewebsschidigungen (Papillennekrosen)
und erhdhte Harnsiurekonzentrationen im Blut auftreten.

Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung von
Wasser im Kérper (Odeme) sowie allgemeines Unwohlsein
kénnen Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin zum Nie-
renversagen sein.

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich ver-
schlimmern, so miissen Sie Aktren absetzen und sofort Kon-
takt mit Threm Arzt aufnehmen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr selten: Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit
Rétung und Blasenbildung (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom), Haarausfall
(Alopezie).

In Ausnahmefillen kann es zu einem Auftreten von schweren
Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen wihrend einer
Windpockenerkrankung (Varizelleninfektion) kommen (s.
auch ,Infektionen und parasitire Erkrankungen”).

Infektionen und parasitire Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwen-
dung bestimmter entziindungshemmender Arzneimittel
(nicht-steroidaler Antiphlogistika; zu diesen gehdrt auch
Aktren), eine Verschlechterung infektionsbedingter Entziin-
dungen (z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis) be-
schrieben worden.

Sehr selten wurde unter der Anwendung von Ibuprofen die
Symptomatik einer Hirnhautentziindung (aseptischen Menin-
gitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber,
Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstriibung beobachtet. Ein
erhéhtes Risiko scheint fiir Patienten zu bestehen, die bereits
an bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer
Lupus erythematodes, Mischkollagenosen) leiden.

Wenn wihrend der Anwendung von Aktren Zeichen einer In-
fektion (z. B. Rétung, Schwellung, Uberwirmung, Schmerz,
Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern, sollte daher
unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

Gefifierkrankungen
Sehr selten: Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautaus-
schligen und Hautjucken sowie Asthmaanfillen (ggf. mit Blut-
druckabfall).

In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren, und
Aktren darf nicht mehr eingenommen/angewendet werden.

Sehr selten: Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreak-
tionen. Sie kénnen sich duflern als: Gesichtsédem, Zungen-
schwellung, innere Kehlkopfschwellung mit Einengung der
Luftwege, Luftnot, Herzjagen, Blutdruckabfall bis hin zum
bedrohlichen Schock.

Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei Er-
stanwendung vorkommen kénnen, ist sofortige éirztliche Hilfe

erforderlich.

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten: Leberfunktionsstdrungen, Leberschiden, insbe-
sondere bei der Langzeittherapie, Leberversagen, akute Leber-
entziindung (Hepatitis).

Bei linger dauernder Gabe sollten die Leberwerte regelmiBig
kontrolliert werden.

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr selten: Psychotische Reaktionen, Depression.

Wie ist Aktren aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/
Behiltnis angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

[d Weitere Informationen

Was enthilt Aktren:
Der Wirkstoff ist Ibuprofen.
1 iiberzogene Tablette enthilt 200 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sucrose (Saccharose), Maisstirke, mikrokristalline Cellulose,
Talkum, Copovidon, Alginsiure, hochdisperses Siliciumdio-

xid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Carmellose-Natrium, Povi-

don 25, Titandioxid (E171), Carnaubawachs.

Wie Aktren aussieht und Inhalt der Packung:
Aktren ist eine weifle iiberzogene Tablette und ist in Pa-
ckungen mit 20 bzw. 50 Tabletten erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer Vital GmbH, D-51368 Leverkusen

Hersteller
Dolorgiet GmbH & Co. KG, Otto-von-Guericke-Str. 1,
D-53754 St. Augustin

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mai 2007
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