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Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arznei-

mittels beginnen.

—Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

—Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

—Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Esprenit® 400 mg Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?
2. Was missen Sie vor der Einnahme von Esprenit® 400 mg Filmtabletten beachten?

3. Wie sind Esprenit® 400 mg Filmtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Esprenit® 400 mg Filmtabletten aufzubewahren?

6. Weitere Angaben

Esprenit® 400 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Ibuprofen

Die arzneilich wirksamen Bestandteile sind:

1 Filmtablette enthalt 400 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstarke, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Poly(O-
carboxymethyl)starke-Natriumsalz, Poly(O-2-hydroxy-
propyl, O-methyl)cellulose, Macrogol (6000), Titandioxid
E 171, Talkum

Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Filmtab-
letten, Anstaltspackungen

1. WAS SIND ESPRENIT® 400 MG FILMTABLETTEN
UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?
Esprenit® 400 mg Filmtabletten sind ein entziindungs-
hemmendes und schmerzstillendes Arzneimittel (nicht-
steroidales Antiphlogistikum/Analgetikum)

von:

HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co KG
LiebigstraBe 1-2

65439 Fl6rsheim am Main

Telefon: (06145) 508-0

Telefax: (06145) 508-140

Internet: www.hennig-am.de

Anwendungsgebiete von Esprenit® 400 mg Filmtab-

letten

Symptomatische Behandlung von Schmerz und Entzin-

dung bei

-leichten bis maBig starken Schmerzen

-Fieber

-akuten Arthritiden (einschlieBlich Gichtanfall)
-chronischen Arthritiden, insbesondere bei rheumatoider
Arthritis (chronische Polyarthritis)

-Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew) und ande-
ren entztndlich-rheumatischen Wirbelsaulenerkrank-
ungen

-Reizzustanden bei degenerativen Gelenk- und
Wirbelsaulenerkrankungen (Arthrosen und Spondyl-
arthrosen)

-entziindlichen weichteilrheumatischen Erkrankungen
-schmerzhaften Schwellungen und Entziindungen nach
Verletzungen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON

ESPRENIT® 400 MG FILMTABLETTEN BEACHTEN?

2.1 Esprenit® 400 mg Filmtabletten diirfen nicht einge-

nommen werden

-bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
Ibuprofen oder einen der sonstigen Bestandteile des Arz-
neimittels;

-bei ungeklarten Blutbildungsstérungen;

-bei Magen- und Darmgeschwiuren;

-bei Blutungen im Magen-Darmtrakt (gastrointestinalen
Blutungen), Hirnblutung (zerebrovaskularer Blutung)
oder anderen aktiven Blutungen;

-im letzten Drittel der Schwangerschaft;

-bei Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Esprenit® 400
mg Filmtabletten nur unter bestimmten Bedingungen (d. h.
in gréBeren Abstanden oder in verminderter Dosis und
unter arztlicher Kontrolle) mit besonderer Vorsicht anwen-
den durfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt.

Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friher ein-
mal zutrafen.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Esprenit® 400 mg Filmtabletten ist erforderlich

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

-bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer
Lupus erythematodes und Mischkollagenose);

-bei Magen-Darm-Beschwerden sowie Hinweisen auf Ma-
gen- oder Darmgeschwtire oder chronisch-entziindliche
Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) in
der Vorgeschichte;

-bei Bluthochdruck oder Herzleistungsschwache (Herz-
insuffizienz);

-bei vorgeschadigter Niere;

-bei schweren Leberfunktionsstérungen;

-direkt nach gréBeren chirurgischen Eingriffen.

Patienten, die an Heuschnupfen, chronischen Nasen-
schleimhautschwellungen (sog. Nasenpolypen), chroni-
schen, die Atemwege verengenden (obstruktiven)
Atemwegserkrankungen (z. B. Asthma) leiden, sowie Pa-
tienten mit Uberempfindlichkeit gegen andere Schmerz-
und Rheumamittel aus der Gruppe der nicht-steroidalen
Analgetika/Antiphlogistika, diirfen Esprenit® 400 mg Film-
tabletten nur unter bestimmten VorsichtsmaBnahmen und
direkter arztlicher Kontrolle anwenden.

Fur die beschriebenen Patienten besteht bei Anwendung
von Esprenit® 400 mg Filmtabletten ein erhohtes Risiko
fir Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktio-
nen). Diese kénnen sich auBern als Asthma-Anfalle (sog.
Analgetika-Asthma), Haut- und Schleimhautschwellung
(sog. Quincke-Odem) oder Nesselsucht (Urtikaria).
Besondere Vorsicht ist auch geboten bei Patienten, die auf
andere Stoffe allergisch reagieren (z. B. mit Hautausschlag
und Juckreiz), da fur sie bei der Anwendung von Esprenit®
400 mg Filmtabletten ebenfalls ein erhdhtes Risiko fur
das Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen besteht.
Ibuprofen, der Wirkstoff von Esprenit® 400 mg Filmtab-
letten, kann voribergehend die Blutplattchenfunktion
(Thrombozytenaggregation) hemmen. Patienten mit Ger-
innungsstérungen sollten daher sorgféltig tiberwacht wer-
den.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen-haltigen Arz-
neimitteln kann die gerinnungshemmende Wirkung niedrig
dosierter Acetylsalicylsaure (Vorbeugung der Entstehung
von Blutgerinnseln) beeintrachtigt sein. Sie sollten daher
Ibuprofen-haltige Arzneimittel nicht ohne ausdrickliche
Anweisung lhres Arztes anwenden.

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

Bei gleichzeitiger Gabe von Esprenit® 400 mg Filmtab-
letten und Lithiumpraparaten (Mittel zur Behandlung geis-
tig-seelischer Erkrankungen) oder bestimmten Mitteln zur
Entwasserung (kaliumsparenden Diuretika) ist eine Kon-
trolle der Lithium- und Kaliumkonzentration im Blut nétig
(siehe Wechselwirkungen).

Bei langer dauernder Gabe von Esprenit® 400 mg Film-
tabletten ist eine regelméaBige Kontrolle der Leberwerte,
der Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Esprenit® 400 mg Filmtabletten vor
operativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befra-
gen bzw. zu informieren.

Wie andere Arzneimittel, die die Prostaglandinsynthese
hemmen, kénnen Esprenit® 400 mg Filmtabletten es
lhnen erschweren, schwanger zu werden. Sie sollten |h-
ren Arzt informieren, wenn Sie planen schwanger zu wer-
den oder wenn Sie Probleme haben, schwanger zu wer-
den.

Kinder und &ltere Menschen

Kinder und Jugendliche unter 15 Jahren dirfen Esprenit®
400 mg Filmtabletten nicht einnehmen, da der Wirkstoff-
gehalt zu hoch ist. Fur diese Altersgruppe stehen andere
Ibuprofen-Zubereitungen mit geringerer Wirkstoff-
konzentration zur Verfigung.

Ibuprofen, der Wirkstoff von Esprenit® 400 mg Filmtab-
letten, darf nicht bei Kindern unter 6 Jahren angewendet
werden, da hierfur keine ausreichenden Erfahrungen vor-
liegen.

Bei alteren Patienten ist eine besonders sorgfaltige arztli-
che Uberwachung erforderlich.

Schwangerschaft
Wird wahrend einer Anwendung von Esprenit® 400 mg

Filmtabletten eine Schwangerschaft festgestellt, so ist
der Arzt zu benachrichtigen. Es liegen keine hinreichen-
den Daten Uber die Sicherheit einer Anwendung von
Ibuprofen bei schwangeren Frauen vor. Bitte sprechen Sie
deshalb vor einer Anwendung von Esprenit® 400 mg
Filmtabletten im ersten und zweiten Schwangerschafts-
drittel mit lhrem Arzt. Im letzten Drittel der Schwanger-
schaft durfen Esprenit® 400 mg Filmtabletten wegen
eines erhdhten Risikos von Komplikationen fur Mutter und
Kind nicht angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen
nur in geringen Mengen in die Muttermilch tber. Da nach-
teilige Folgen fur den Saugling bisher nicht bekannt gewor-
den sind, wird bei kurzfristiger Anwendung eine Unterbre-
chung des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein. Wird
eine langere Anwendung bzw. Einnahme héherer Dosen
verordnet, sollte jedoch ein friihzeitiges Abstillen erwogen
werden.

Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Da bei der Anwendung von Esprenit® 400 mg Filmtab-
letten in héherer Dosierung zentralnervése Nebenwir-
kungen wie Mudigkeit und Schwindel auftreten kdnnen,
kann im Einzelfall die Fahigkeit zum Fahren eines Kraft-
fahrzeuges oder zum Bedienen von Maschinen einge-
schrankt sein. Sie kdnnen dann auf unerwartete und plétz-
liche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug rea-
gieren. Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Be-
dienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten
Sie nicht ohne sicheren Halt!

Weitere Hinweise

Bei langerem hochdosiertem, nicht bestimmungsgema-
Bem Gebrauch von Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmer-
zen auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen des Arznei-
mittels behandelt werden durfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméaBige Einnahme
von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination meh-
rerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nieren-
schadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Anal-
getika-Nephropathie) fuhren.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von Esprenit® 400 mg Film-
tabletten und Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft),
Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampfanfallen) oder
Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Er-
krankungen) kann die Konzentration dieser Arzneimittel
im Blut erh6hen. Eine Kontrolle der Serum-Lithium-Spiegel
ist notig.

Esprenit® 400 mg Filmtabletten kénnen die Wirkung von
entwassernden und blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Di-
uretika und Antihypertensiva) abschwachen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen-haltigen Arz-
neimitteln kann die gerinnungshemmende Wirkung niedrig
dosierter Acetylsalicylséaure (Vorbeugung der Entstehung
von Blutgerinnseln) beeintrachtigt sein.

Esprenit® 400 mg Filmtabletten kénnen die Wirkung von
ACE-Hemmern (Mittel zur Behandlung von Herzschwa-
che und Bluthochdruck) abschwéachen. Bei gleichzeitiger
Anwendung kann weiterhin das Risiko fur das Auftreten
einer Nierenfunktionsstérung erhéht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Esprenit® 400 mg Filmtab-
letten und kaliumsparenden Entwasserungsmitteln (be-
stimmte Diuretika) kann zu einer Erh6hung des Kalium-
spiegels im Blut fUhren.

Die gleichzeitige Verabreichung von Esprenit® 400 mg
Filmtabletten mit anderen entziindungs- und schmerz-
hemmenden Mitteln aus der Gruppe der nicht-steroidalen
Antiphlogistika oder mit Glukokortikoiden erhéht das Risi-
ko von Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt (siehe ,Ne-
benwirkungen®).

Die Gabe von Esprenit® 400 mg Filmtabletten innerhalb
von 24 Stunden vor oder nach Gabe von Methotrexat kann
zu einer erhéhten Konzentration von Methotrexat und ei-
ner Zunahme seiner unerwlinschten Wirkungen fuhren.
Das Risiko einer nierenschadigenden Wirkung durch
Ciclosporin (Mittel, das zur Verhinderung von Transplant-
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atabstoBungen, aber auch in der Rheumabehandlung ein-
gesetzt wird) wird durch die gleichzeitige Gabe bestimm-
ter nicht-steroidaler Antiphlogistika erhoht. Dieser Effekt
kann auch fur eine Kombination von Ciclosporin mit
Ibuprofen nicht ausgeschlossen werden.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur
Behandlung von Gicht) enthalten, kdnnen die Ausschei-
dung von Ibuprofen verzégern. Dadurch kann es zu einer
Anreicherung von Esprenit® 400 mg Filmtabletten im
Korper mit Verstarkung seiner unerwiinschten Wirkungen
kommen.

Es gibt Einzelfallberichte iber Wechselwirkungen zwischen
Ibuprofen und blutgerinnungshemmenden Mitteln. Bei
gleichzeitiger Behandlung wird eine Kontrolle des Ger-
innungsstatus empfohlen.

Klinische Untersuchungen haben Wechselwirkungen zwi-
schen nicht-steroidalen Antiphlogistika und Sulfonyl-
harnstoffen (Mittel zur Senkung des Blutzuckers) gezeigt.
Obwohl Wechselwirkungen zwischen Ibuprofen und
Sulfonylharnstoffen bisher nicht beschrieben sind, wird
vorsichtshalber bei gleichzeitiger Einnahme eine Kontrolle
der Blutzuckerwerte empfohlen.

2.4 Bei Einnahme von Esprenit® 400 mg Filmtabletten
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Wahrend der Anwendung von Esprenit® 400 mg Film-
tabletten sollten Sie moglichst keinen Alkohol trinken.

3. WIE SIND ESPRENIT® 400 MG FILMTABLETTEN EIN-
ZUNEHMEN?

3.1 Art der Anwendung:

Wenden Sie Esprenit® 400 mg Filmtabletten immer genau
nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz si-
cher sind!

Nehmen Sie Esprenit® 400 mg Filmtabletten unzerkaut
mit reichlich Flussigkeit und nicht auf nichternen Magen
ein. Wenn Sie einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt
es sich, Esprenit® 400 mg Filmtabletten wahrend der
Mahlzeiten einzunehmen.

Bei rheumatischen Erkrankungen kann die Anwendung
von Esprenit® 400 mg Filmtabletten Uber einen lange-
ren Zeitraum erforderlich sein. Uber die Dauer der Anwen-
dung entscheidet der behandelnde Arzt.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten die
folgenden Dosierungsrichtlinien

Zur Schmerzstillung und bei Fieber:

Ibuprofen wird in Abhangigkeit von Alter bzw. Kérperge-
wicht dosiert. Fir Erwachsene sollte ber den Tag verteilt
die Gesamtdosis 1200 mg Ibuprofen nicht Uberschreiten.
Far Kinder ab 6 Jahren und Jugendliche betragt die emp-
fohlene Tagesgesamtdosis bis zu 10-15 mg pro kg Korper-
gewicht, verteilt auf mehrere Einzelgaben.

Dosierung fiir Jugendliche (ab 15 Jahren) und Erwachse-
ne:

Einzeldosis: -1 Filmtablette Esprenit® 400 mg Filmtab-
letten (entsprechend 200-400 mg Ibuprofen).
Tagesgesamtdosis: 2-3 Filmtabletten Esprenit® 400 mg
Filmtabletten (entsprechend 800-1200 mg Ibuprofen).

Alter: Einzeldosis: Tagesgesamtdosis:

2-3 Filmtabletten
(entsprechend 800-
1200 mg Ibuprofen)

Jugendliche |'2-1 Filmtablette
ab 15 Jahren|(entsprechend 200-
und 400 mg Ibuprofen)
Erwachsene

Zur Therapie rheumatischer Erkrankungen:

Ibuprofen wird in Abhangigkeit vom Alter bzw. Kérperge-
wicht dosiert. Der empfohlene Dosisbereich fir Erwachse-
ne und Jugendliche ab 15 Jahren liegt zwischen 1200 und
2400 mg Ibuprofen pro Tag. Die maximale Einzeldosis sollte
héchstens 800 mg Ibuprofen betragen.

Zur Behandlung rheumatischer Erkrankungen bei Kindern
liegt zur Dosierung kein ausreichendes Erkenntnismaterial
vor, daher kann eine begriindete Dosisempfehlung derzeit
nicht gegeben werden. Auf der Basis von Daten zur
Dosierung bei Schmerz und Fieber kann eine Tages-
dosierung von 30 mg Ibuprofen pro kg Kérpergewicht auch
zur Therapie rheumatischer Erkrankungen bei Kindern
angewendet werden. Die Tagesgesamtdosis sollte auf 3-
4 Einzelgaben Uber den Tag verteilt werden.

Dosierung fiir Jugendliche (ab 15 Jahren) und Erwachse-
ne:

Einzeldosis: 1-2 Filmtabletten Esprenit® 400 mg Filmtab-
letten (entsprechend 400-800 mg Ibuprofen).
Tagesgesamtdosis: 3-6 Filmtabletten Esprenit® 400 mg

Filmtabletten (entsprechend 1200-2400 mg Ibuprofen).

Alter: Einzeldosis: Tagesgesamtdosis:
Filmtabletten Filmtabletten
Esprenit® 400 mg |Esprenit® 400 mg
Filmtabletten Filmtabletten

Jugendliche [1-2 (entsprechend |3-6 (entsprechend

ab 15 Jahren|400-800 mg 1200-2400 mg

und Ibuprofen) Ibuprofen)

Erwachsene

3.3 Wenn Sie eine groBere Menge von Esprenit® 400 mg
Filmtabletten eingenommen haben, als Sie sollten:
Nehmen Sie Esprenit® 400 mg Filmtabletten nach den
Anweisungen des Arztes bzw. nach der in der Packungs-
beilage angegebenen Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie
das Geflihl haben, keine ausreichende Schmerzlinderung
zu spuren, dann erhéhen Sie nicht selbstandig die Dosie-
rung, sondern fragen Sie Ihren Arzt.

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen zentralnervse
Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit
und Bewusstlosigkeit (bei Kindern auch myoklonische
Krampfe) sowie Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbre-
chen auftreten. Des Weiteren sind Blutungen im Magen-
Darm-Trakt und Funktionsstérungen von Leber und Nieren
moglich. Ferner kann es zu Blutdruckabfall, verminderter
Atmung (Atemdepression) und zur blauroten Farbung von
Haut und Schleimhauten (Zyanose) kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot). Bei Ver-
dacht auf eine Uberdosierung mit Esprenit® 400 mg Film-
tabletten benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann
entsprechend der Schwere einer Vergiftung Uber die
gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von Esprenit® 400 mg
Filmtabletten vergessen haben:

Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben, nehmen
Sie bei der nachsten Gabe nicht mehr als die Ubliche
empfohlene Menge ein.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kbnnen auch Esprenit® 400 mg Film-
tabletten Nebenwirkungen haben. Sollten Sie die folgen-
den Nebenwirkungen bei sich beobachten, besprechen
Sie das bitte mit Ihrem Arzt, der dann festlegt, wie weiter
zu verfahren ist.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden Ublicher-
weise folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

sehr haufig | mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von

100 Behandelten

gelegentlich| weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von
1000 Behandelten

selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1
von 10 000 Behandelten
sehr selten | weniger als 1 von 10 000 Behandelten, ein-

schlieBlich Einzelfalle

4.1 Nebenwirkungen

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
muss berucksichtigt werden, dass sie Uberwiegend dosis-
abhangig und von Patient zu Patient unterschiedlich sind.
Insbesondere das Risiko fir das Auftreten von Magen-
Darm-Blutungen (Geschwire, Schleimhautdefekte, Ma-
genschleimhautentziindungen) ist abhangig vom Dosis-
bereich und der Anwendungsdauer.

Sehr haufig kdnnen folgende Nebenwirkungen auftreten:
-Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen, Durchfall,
Verstopfung und geringfligige Blutverluste im Magen-
Darm-Trakt, die in Ausnahmefallen eine Blutarmut verur-
sachen konnen.

Haufig kann es zu folgenden Nebenwirkungen kommen:
-Magen-Darm-Geschwuren, unter Umstanden mit Blu-
tung und Durchbruch. Sollten starkere Schmerzen im
Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl und/oder eine
Schwarzfarbung des Stuhls auftreten, so missen Sie
Esprenit® 400 mg Filmtabletten absetzen und sofort
den Arzt informieren.

-Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung,
Reizbarkeit oder Mudigkeit.

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen sind:
-vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe mit Ausbil-
dung von Odemen, insbesondere bei Patienten mit Blut-
hochdruck oder eingeschrankter Nierenfunktion;
-Nephrotisches Syndrom (Wasseransammlung im Kor-
per (Odeme) und starke EiweiBausscheidung im Harn);
-entzlindliche Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis),
die mit einer akuten Nierenfunktionsstérung einherge-
hen kann.
Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung von
Wasser im Korper (Odeme) sowie allgemeines Unwohl-
sein kénnen Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin zum
Nierenversagen sein. Sollten die genannten Symptome
auftreten oder sich verschlimmern, so missen Sie
Esprenit® 400 mg Filmtabletten absetzen und sofort
Kontakt mit lhrem Arzt aufnehmen.
-Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlagen,
Hautjucken sowie Asthma-Anfallen (eventuell mit
Blutdruckabfall).
-Sehstoérungen. In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu
informieren, und Esprenit® 400 mg Filmtabletten dur-
fen nicht mehr eingenommen werden.

Sehr selten kénnen vorkommen:

-Entziindung der Speiserdhre;

-Ausbildung von membranartigen Verengungen in Dinn-
und Dickdarm;

-Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit R6tung
und Blasenbildung (z.B. Erythema exsudativum multi-
forme);

-Nierengewebsschadigung (Papillennekrosen), insbeson-
dere bei Langzeittherapie;

-erhohte Harnsdurekonzentrationen im Blut;

-Leberschaden, insbesondere bei Langzeittherapie;

-Bluthochdruck, Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz).

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich ver-
schlimmern, so missen Sie Esprenit® 400 mg Filmtab-
letten absetzen und sofort Kontakt mit lhrem Arzt aufneh-
men.

-Stérungen der Blutbildung (Anamie, Leukopenie,
Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose). Ers-
te Anzeichen kdnnen sein: Fieber, Halsschmerzen, ober-
flachliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden,
starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Haut-
blutungen. In diesen Fallen ist das Arzneimittel sofort
abzusetzen und der Arzt aufzusuchen. Jegliche Selbst-
behandlung mit schmerz- oder fiebersenkenden Arznei-
mitteln sollte unterbleiben.

-Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Anzeichen
hierflr kénnen sein: Schwellungen von Gesicht, Zunge
und Kehlkopf mit Einengung der Luftwege, Atemnot, Herz-
jagen, Blutdruckabfall bis zum lebensbedrohlichen
Schock. Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen, die
schon bei Erstanwendung vorkommen kénnen, ist so-
fortige arztliche Hilfe erforderlich.

-Ohrgerausche (Tinnitus), Horstérungen.

-Psychotische Reaktionen, Depression.

-Haarausfall.

-Symptome einer Hirnhautentziindung (aseptische Me-
ningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Fieber, Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstriibung. Ein
erhdhtes Risiko scheint fir Patienten zu bestehen, die
bereits an bestimmten Autoimmunerkrankungen
(systemischer Lupus erythematodes und Misch-
kollagenosen) leiden.

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der An-
wendung bestimmter entzindungshemmender Arzneimit-
tel (nicht-steroidaler Antiphlogistika; zu diesen gehéren
auch Esprenit® 400 mg Filmtabletten) eine Verschlech-
terung infektionsbedingter Entziindungen (z. B. Entwick-
lung einer nekrotisierenden Fasciitis) beschrieben wor-
den. Wenn wéahrend der Anwendung von Esprenit® 400
mg Filmtabletten Zeichen einer Infektion (z. B. Rétung,
Schwellung, Uberwarmung, Schmerz, Fieber) neu auftre-
ten oder sich verschlimmern, sollte daher unverziglich
der Arzt zu Rate gezogen werden. Befolgen Sie die oben
bei bestimmten Nebenwirkungen aufgefihrten Verhaltens-
maBregeln!

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungs-
beilage aufgefiihrt sind.

5. WIE SIND ESPRENIT® 400 MG FILMTABLETTEN AUF-
ZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel und jeder Durchdrlickpackung angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden.
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6. WEITERE ANGABEN
Verschreibungspflichtig
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