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Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

beginnen.

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

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

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie sind Esprenit® 600 mg Filmtabletten einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?

OO WN -~

. Weitere Angaben

. Wie sind Esprenit® 600 mg Filmtabletten aufzubewahren?

. Was sind Esprenit® 600 mg Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?
. Was miissen Sie vor der Einnahme von Esprenit® 600 mg Filmtabletten beachten?

Esprenit®600 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Ibuprofen

Die arzneilich wirksamen Bestandteile sind:

1 Filmtablette enthalt 600 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstarke, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Poly(O-
carboxymethyl)starke-Natriumsalz, Poly(O-2-hydroxypropyl,
O-methyl)cellulose, Macrogol (6000), Titandioxid E 171, Tal-
kum

Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Filmtabletten,
Anstaltspackungen

1. WAS SIND ESPRENIT® 600 MG FILMTABLETTEN UND
WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

Esprenit® 600 mg Filmtabletten sind ein entziindungshem-
mendes und schmerzstillendes Arzneimittel (nicht-steroidales
Antiphlogistikum/Analgetikum)

von:
HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co KG
LiebigstralRe 1-2
65439 Flérsheim am Main

I Telefon: (06145) 508-0

Telefax: (06145) 508-140
Internet: www.hennig-am.de

.

Anwendungsgebiete von Esprenit® 600 mg Filmtabletten

Symptomatische Behandlung von Schmerz und Entziindung

bei

—akuten Arthritiden (einschlieRlich Gichtanfall)

—chronischen Arthritiden, insbesondere bei rheumatoider Ar-
thritis (chronische Polyarthritis)

—Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew) und anderen
entzindlich-rheumatischen Wirbelsdulenerkrankungen

—Reizzustanden bei degenerativen Gelenk- und Wirbelsaulen-
erkrankungen (Arthrosen und Spondylarthrosen)

—entzundlichen weichteilrheumatischen Erkrankungen

—schmerzhaften Schwellungen und Entziindungen nach Ver-
letzungen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ESPRENIT®

600 MG FILMTABLETTEN BEACHTEN?

2.1 Esprenit® 600 mg Filmtabletten diirfen nicht einge-

nommen werden

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

—bei ungeklarten Blutbildungsstérungen;

—bei Magen- und Darmgeschwiren;

—bei Blutungen im Magen-Darmtrakt (gastrointestinalen Blu-
tungen), Hirnblutung (zerebrovaskularer Blutung) oder an-
deren aktiven Blutungen;

—im letzten Drittel der Schwangerschaft;

—bei Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Esprenit® 600 mg
Filmtabletten nur unter bestimmten Bedingungen (d. h. in gro-
Reren Abstéanden oder in verminderter Dosis und unter arztli-
cher Kontrolle) mit besonderer Vorsicht anwenden dirfen.
Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.

Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friiher einmal
zutrafen.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Esprenit®

600 mg Filmtabletten ist erforderlich

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

—bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lu-
pus erythematodes und Mischkollagenose);

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

—bei Bluthochdruck oder Herzleistungsschwéache (Herz-
insuffizienz);

—bei vorgeschadigter Niere;

—bei schweren Leberfunktionsstérungen;

—direkt nach groRReren chirurgischen Eingriffen.

Patienten, die an Heuschnupfen, chronischen Nasen-
schleimhautschwellungen (sog. Nasenpolypen), chronischen,
die Atemwege verengenden (obstruktiven) Atemwegs-
erkrankungen (z. B. Asthma) leiden, sowie Patienten mit Uber-
empfindlichkeit gegen andere Schmerz- und Rheumamittel aus
der Gruppe der nicht-steroidalen Analgetika/Antiphlogistika,
diirfen Esprenit® 600 mg Filmtabletten nur unter bestimm-
ten Vorsichtsmalnahmen und direkter arztlicher Kontrolle an-
wenden.

Fir die beschriebenen Patienten besteht bei Anwendung von
Esprenit® 600 mg Filmtabletten ein erhdhtes Risiko fiir Uber-
empfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen). Diese
kénnen sich auBern als Asthma-Anfalle (sog. Analgetika-Asth-
ma), 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 fiir sie bei der Anwendung von Esprenit®
600 mg Filmtabletten ebenfalls ein erhdhtes Risiko fiir das
Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen besteht.
Ibuprofen, der Wirkstoff von Esprenit® 600 mg Filmtabletten,
kann vorlibergehend die Blutplattchenfunktion (Thrombozyten-
aggregation) hemmen. Patienten mit Gerinnungsstérungen
sollten daher sorgfaltig Uberwacht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen—haltigen Arznei-
mitteln kann die gerinnungshemmende Wirkung niedrig do-
sierter Acetylsalicylsaure (Vorbeugung der Entstehung von
Blutgerinnseln) beeintrachtigt sein. Sie sollten daher Ibuprofen-
haltige Arzneimittel nicht ohne ausdruckliche 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® 600 mg Filmtabletten
und Lithiumpraparaten (Mittel zur Behandlung geistig-seeli-
scher Erkrankungen) oder bestimmten Mitteln zur Entwasse-
rung (kaliumsparenden Diuretika) ist eine Kontrolle der Lithi-
um- und Kaliumkonzentration im Blut nétig (siehe Wechselwir-
kungen).

Bei langer dauernder Gabe von Esprenit® 600 mg Filmtab-
letten ist eine regelmaRige Kontrolle der Leberwerte, der
Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Esprenit® 600 mg Filmtabletten vor ope-
rativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw.
zu informieren.

Wie andere Arzneimittel, die die Prostaglandinsynthese hem-
men, kann Esprenit® 600 mg Filmtabletten es Ihnen er-
schweren, schwanger zu werden. Sie sollten Ihren Arzt infor-
mieren, wenn Sie planen schwanger zu werden oder wenn Sie
Probleme haben, schwanger zu werden.

Kinder und éltere Menschen

Kinder und Jugendliche unter 15 Jahren diirfen Esprenit® 600
mg Filmtabletten nicht einnehmen, da der Wirkstoffgehalt zu
hoch ist. Fur diese Altersgruppe stehen andere Ibuprofen-
Zubereitungen mit geringerer Wirkstoffkonzentration zur Ver-
fugung.

Ibuprofen, der Wirkstoff von Esprenit® 600 mg Filmtabletten,
darf nicht bei Kindern unter 6 Jahren angewendet werden, da
hierfir keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Bei alteren Patienten ist eine besonders sorgféaltige arztliche
Uberwachung erforderlich.

Schwangerschaft
Wird wahrend einer Anwendung von Esprenit® 600 mg Film-

tabletten eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt
zu benachrichtigen. Es liegen keine hinreichenden Daten tuber
die Sicherheit einer Anwendung von Ibuprofen bei schwange-
ren Frauen vor. Bitte sprechen Sie deshalb vor einer Anwen-
dung von Esprenit® 600 mg Filmtabletten im ersten und
zweiten Schwangerschaftsdrittel mit Ihrem Arzt. Im letzten
Drittel der Schwangerschaft diirfen Esprenit® 600 mg Filmt-
abletten 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 Gber. Da nachteilige
Folgen fiir den Saugling bisher nicht bekannt geworden sind,
wird bei kurzfristiger Anwendung eine Unterbrechung des
Stillens in der Regel nicht erforderlich sein. Wird eine langere
Anwendung bzw. Einnahme héherer Dosen verordnet, sollte
jedoch ein friihzeitiges Abstillen erwogen werden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Da bei der Anwendung von Esprenit® 600 mg Filmtabletten

in hoherer Dosierung zentralnervose Nebenwirkungen wie
Mudigkeit und Schwindel auftreten kdnnen, kann im Einzelfall
die Fahigkeit zum Fahren eines Kraftfahrzeuges oder zum
Bedienen von Maschinen eingeschrankt sein. Sie kdnnen dann
auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell
und gezielt genug reagieren. Fahren Sie nicht Auto oder ande-
re Fahrzeuge! Bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschi-
nen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Weitere Hinweise

Bei langerem hochdosiertem, nicht bestimmungsgemalem
Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auf-
treten, die nicht durch erhéhte Dosen des Arzneimittels be-
handelt werden durfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaRige Einnahme von
Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer
schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nieren-
schadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgeti-
ka-Nephropathie) fiihren.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von Esprenit® 600 mg Filmtab-
letten 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 erhohen. Eine Kontrolle der Serum-Lithium-Spiegel ist n6-
tig.

Esprenit® 600 mg Filmtabletten kdnnen die Wirkung von
entwassernden und blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diure-
tika und Antihypertensiva) abschwachen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen—haltigen Arznei-
mitteln kann die gerinnungshemmende Wirkung niedrig do-
sierter Acetylsalicylsdure (Vorbeugung der Entstehung von
Blutgerinnseln) beeintrachtigt sein.

Esprenit® 600 mg Filmtabletten kdnnen die Wirkung von
ACE-Hemmern (Mittel zur Behandlung von Herzschwache
und Bluthochdruck) abschwachen. Bei gleichzeitiger Anwen-
dung kann weiterhin das Risiko fir das Auftreten einer
Nierenfunktionsstérung erhoht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Esprenit® 600 mg Filmtabletten
und kaliumsparenden Entwasserungsmitteln (bestimmte Di-
uretika) kann zu einer Erhéhung des Kaliumspiegels im Blut
fihren.

Die gleichzeitige Verabreichung von Esprenit® 600 mg Film-
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tabletten mit anderen entziindungs- und schmerzhemmenden
Mitteln aus der Gruppe der nicht-steroidalen Antiphlogistika
oder mit Glukokortikoiden erhoéht das Risiko von Nebenwir-
kungen im Magen-Darm-Trakt (siehe ,Nebenwirkungen®).
Die Gabe von Esprenit® 600 mg Filmtabletten innerhalb von
24 Stunden vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu
einer erhéhten Konzentration von Methotrexat und einer Zu-
nahme seiner unerwiinschten Wirkungen fihren.

Das Risiko einer nierenschadigenden Wirkung durch
Ciclosporin  (Mittel, das zur Verhinderung von
TransplantatabstoBungen, aber auch in der Rheuma-
behandlung eingesetzt wird) wird durch die gleichzeitige Gabe
bestimmter nicht-steroidaler Antiphlogistika erhoht. Dieser Ef-
fekt kann auch fur eine Kombination von Ciclosporin mit
Ibuprofen nicht ausgeschlossen werden.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur
Behandlung von Gicht) enthalten, kénnen die Ausscheidung
von |buprofen verzdégern. Dadurch kann es zu einer Anrei-
cherung von Esprenit® 600 mg Filmtabletten im Korper mit
Verstarkung seiner unerwinschten Wirkungen kommen.

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

Klinische Untersuchungen haben Wechselwirkungen zwischen
nicht-steroidalen Antiphlogistika und Sulfonylharnstoffen (Mit-
tel zur Senkung des Blutzuckers) gezeigt. Obwohl Wechsel-
wirkungen zwischen Ibuprofen und Sulfonylharnstoffen bis-
her nicht beschrieben sind, wird vorsichtshalber bei gleich-
zeitiger Einnahme eine Kontrolle der Blutzuckerwerte empfoh-
len.

2.4 Bei Einnahme von Esprenit® 600 mg Filmtabletten
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Wahrend der Anwendung von Esprenit® 600 mg Filmtab-
letten sollten Sie moglichst keinen Alkohol trinken.

3. WIE SIND ESPRENIT® 600 MG FILMTABLETTEN EINZU-
NEHMEN?

3.1 Art der Anwendung:

Wenden Sie Esprenit® 600 mg Filmtabletten immer genau
nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind!
Nehmen Sie Esprenit® 600 mg Filmtabletten unzerkaut mit
reichlich Flissigkeit und nicht auf ntichternen Magen ein. Wenn
Sie einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt es sich,
Esprenit® 600 mg Filmtabletten wahrend der Mahlzeiten
einzunehmen.

Bei rheumatischen Erkrankungen kann die Anwendung von
Esprenit® 600 mg Filmtabletten Uber einen langeren Zeit-
raum erforderlich sein. Uber die Dauer der Anwendung ent-
scheidet der behandelnde Arzt.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten die fol-
genden Dosierungsrichtlinien

Zur_Therapie rheumatischer Erkrankungen:

Ibuprofen wird in Abhangigkeit vom Alter bzw. Kérpergewicht
dosiert. Der empfohlene Dosisbereich fir Erwachsene und
Jugendliche ab 15 Jahren liegt zwischen 1200 und 2400 mg
Ibuprofen pro Tag. Die maximale Einzeldosis sollte hdchstens
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 Tagesdosierung von 30 mg
Ibuprofen pro kg Kdérpergewicht auch zur Therapie rheumati-
scher Erkrankungen bei Kindern angewendet werden. Die
Tagesgesamtdosis sollte auf 3—4 Einzelgaben Uber den Tag
verteilt werden.

Dosierung fiir Jugendliche (ab 15 Jahren) und Erwachsene:
Einzeldosis: —1 Filmtablette Esprenit® 600 mg Filmtab-
letten (entsprechend 300-600 mg Ibuprofen).
Tagesgesamtdosis: 2—4 Filmtabletten Esprenit® 600 mg

Filmtabletten (entsprechend 1200-2400 mg Ibuprofen).

Alter: Einzeldosis:
Filmtabletten

Tagesgesamtdosis:
Filmtabletten
Esprenit® 600 mg | Esprenit® 600 mg
Filmtabletten Filmtabletten
Jugendliche ab | 2—1 (entsprechend | 2-4 (entsprechend
15 Jahren und | 300-600 mg 1200-2400 mg
Erwachsene Ibuprofen) Ibuprofen)

3.3 Wenn Sie eine groBere Menge von Esprenit® 600 mg
Filmtabletten eingenommen haben, als Sie sollten:
Nehmen Sie Esprenit® 600 mg Filmtabletten nach den
Anweisungen des Arztes bzw. nach der in der Packungs-
beilage angegebenen Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie das
Gefiihl haben, keine ausreichende Schmerzlinderung zu spu-
ren, dann erhdéhen Sie nicht selbstandig die Dosierung, sondern
fragen Sie Ihren Arzt.

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen zentralnervése
Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit
und Bewusstlosigkeit (bei Kindern auch myoklonische Kramp-
fe) sowie Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten.
Des Weiteren sind Blutungen im Magen-Darm-Trakt und Funk-
tionsstérungen von Leber und Nieren moglich. Ferner kann es
zu Blutdruckabfall, verminderter Atmung (Atemdepression)
und zur blauroten Farbung von Haut und Schleimhauten (Zya-
nose) kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot). Bei Verdacht
auf eine Uberdosierung mit Esprenit® 600 mg Filmtabletten
benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann entsprechend
der Schwere einer Vergiftung tiber die gegebenenfalls erforder-
lichen Malnahmen entscheiden.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von Esprenit® 600 mg Filmtab-
letten vergessen haben:

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen auch Esprenit® 600 mg Film-
tabletten Nebenwirkungen haben. Sollten Sie die folgenden
Nebenwirkungen bei sich beobachten, besprechen Sie das
bitte mit lhrem Arzt, der dann festlegt, wie weiter zu verfahren
ist.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden Ublicherwei-
se 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

weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von
10 000 Behandelten

sehr selten | weniger als 1 von 10 000 Behandelten, ein-
schlieRlich Einzelfalle

selten

4.1 Nebenwirkungen

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss
berticksichtigt werden, dass sie Uberwiegend dosisabhangig
und von Patient zu Patient unterschiedlich sind. Insbesondere
das Risiko flr das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen (Ge-
schwiire, Schleimhautdefekte, Magenschleimhautentziindun-
gen) ist abhangig vom Dosisbereich und der Anwendungs-
dauer.

Sehr haufig kénnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

—Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen, Durchfall, Ver-
stopfung und geringfugige Blutverluste im Magen-Darm-Trakt,
die in Ausnahmeféllen eine Blutarmut verursachen kénnen.

Haufig kann es zu folgenden Nebenwirkungen kommen:

—Magen-Darm-Geschwiren, unter Umstanden mit Blutung und
Durchbruch. Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch, Blut-
erbrechen, Blut im Stuhl und/oder eine Schwarzfarbung des
Stuhls auftreten, so missen Sie Esprenit® 600 mg Filmtab-
letten absetzen und sofort den Arzt informieren.

—Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung, Reiz-
barkeit oder Mudigkeit.

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen sind:

—vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe mit Ausbildung
von Odemen, insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck
oder eingeschrankter Nierenfunktion;

—Nephrotisches Syndrom (Wasseransammlung im Korper
(OGdeme) und starke Eiweilausscheidung im Harn);

—entzindliche Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis), die
mit einer akuten Nierenfunktionsstérung einhergehen kann.

Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung von Was-
ser im Korper (Odeme) sowie allgemeines Unwohlsein kén-
nen Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin zum Nieren-
versagen sein. Sollten die genannten Symptome auftreten oder
sich verschlimmern, so mlssen Sie Esprenit® 600 mg Film-
tabletten absetzen und sofort Kontakt mit lhrem Arzt aufneh-
men.

—Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlagen, Haut-
jucken sowie Asthma-Anfallen (eventuell mit Blutdruckab-
fall).

—Sehstérungen. In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu infor-
mieren, und Esprenit® 600 mg Filmtabletten dlrfen nicht
mehr eingenommen werden.

Sehr selten kénnen vorkommen:

—Entziindung der Speiserdhre;

—Ausbildung von membranartigen Verengungen in Diinn- und
Dickdarm;

—Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rétung und
Blasenbildung (z.B. Erythema exsudativum multiforme);

—Nierengewebsschadigung (Papillennekrosen), insbesonde-
re bei Langzeittherapie;

—erhbhte Harnsdurekonzentrationen im Blut;

—Leberschaden, insbesondere bei Langzeittherapie;

—Bluthochdruck, Herzmuskelschwéache (Herzinsuffizienz).

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlim-

mern, so missen Sie Esprenit® 600 mg Filmtabletten ab-

setzen und sofort Kontakt mit Ihrem Arzt aufnehmen.

—Stérungen der Blutbildung (Anamie, Leukopenie,
Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose). Erste
Anzeichen konnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberflach-
liche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden, starke
Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen. In die-
sen Fallen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der
Arzt aufzusuchen. Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz-
oder fiebersenkenden Arzneimitteln sollte unterbleiben.

—Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Anzeichen hierfiir
kénnen sein: Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehl-
kopf mit Einengung der Luftwege, Atemnot, Herzjagen,
Blutdruckabfall bis zum lebensbedrohlichen Schock. Bei Auf-
treten einer dieser Erscheinungen, die schon bei Erstan-
wendung vorkommen konnen, ist sofortige arztliche Hilfe
erforderlich.

—Ohrgerausche (Tinnitus), Horstérungen.

—Psychotische Reaktionen, Depression.

—Haarausfall.

—Symptome einer Hirnhautentziindung (aseptische Meningi-
tis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber,
Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstriibung. Ein erhohtes
Risiko scheint fir Patienten zu bestehen, die bereits an be-
stimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus ery-
thematodes und Mischkollagenosen) leiden.

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwen-

dung bestimmter entziindungshemmender Arzneimittel (nicht-

steroidaler Antiphlogistika; zu diesen gehdren auch Esprenit®

600 mg Filmtabletten) eine Verschlechterung infektions-

bedingter Entziindungen (z. B. Entwicklung einer nekrotisie-

renden Fasciitis) beschrieben worden. Wenn wahrend der An-
wendung von Esprenit® 600 mg Filmtabletten Zeichen einer

Infektion (z. B. Rétung, Schwellung, Uberwarmung, Schmerz,

Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern, sollte daher

unverziglich der Arzt zu Rate gezogen werden. Befolgen Sie

die oben bei bestimmten Nebenwirkungen aufgefiihrten Ver-
haltensmafregeln!

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage
aufgefiihrt sind.

5. WIE SIND ESPRENIT® 600 MG FILMTABLETTEN AUF-
ZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und jeder Durchdriickpackung angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden.

Stand der Information
November 2004

6. WEITERE ANGABEN
Verschreibungspflichtig

10123 E6114V02
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