Gebrauchsinformation: Information fir den
Anwender

NUROFEN

Schmerz- und Fiebersaft

40 mg/ml Suspension zum Einnehmen

\Q

Wirkstoff: Ibuprofen
6 bis 12 Jahre

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig
urch, denn sie enthélt wichtige Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhalilich. Um
einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
muss Nurofen Schmerz- und Fiebersoﬁ%rdbeer jedoch
vorschriftsgemaf eingenommen werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spafer nochmals lesen.

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

Wenn sich |hre Beschwerden verschlimmern oder
nach 3 Tagen keine Besserung einfritt, missen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.
Wenn eine der ouf%eﬂjhrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Nurofen Schmerz- und Fiebersaft Erdbeer
und wofiir wird er angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Nurofen
Schmerz- und Fiebersaft Erdbeer beachten?

3. Wie ist Nurofen Schmerz und Fiebersaft Erdbeer
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mégliche
5. Wie ist Nurofen Schmerz- und Fiebersaft Erdbeer

aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. WAS IST Nurofen Schmerz- und Fiebersaft Erdbeer
UND WOFUR WIRD ER ANGEWENDET?
Nurofen Schmerz- und Fiebersaft Erdbeer enthélt den
Wirkstoff Ibuprofen, der zu einer Gruppe von
\/\/irkstoffen, den sogenannten nicht-steroidalen
Antirheumatika (NSER), gehért. Er wirkt, indem er die
Beschwerden Schmerzen und Fieber lindert.

Nurofen Schmerz- und Fiebersaft Erdbeer wird
Gngewendet zur kurzzeitigen symptomatischen
Behandlung von:

e Fieber
e leichten bis méBig starken Schmerzen

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON

Nurofen Schmerz- und Fiebersaft Erdbeer
BEACHTEN?

Nurofen Schmerz- und Fiebersaft Erdbeer darf nicht
eingenommen werden von Kindern:

e die Uberempfindlich [allergisch) gegen lbuprofen,
andere dhnliche Schmerzmittel (NSAR) oder einen
der sonsfigen Besfandteile von Nurofen Schmerz- und

Fiebersaft Erdbeer sind;

e die in der Vergangenheit mit Asthmaanféllen,
Nasenschleimhaufschwellungen oder Hautreakfionen
nach der Einnahme von Acelylsalicylsgure [ASS) oder
anderen NSAR reagiert haben;

* mit Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch
[Perforation) in der Vorgeschichte im Zusammenhang
mit einer vorherigen Therapie mit NSAR;

* mit bestehenden oder in der Vergangenheit
wiederholt aufgetrefenen
Magen/Zwélfingerdarm-Geschwiiren (peptischen
Ulzera) oder Blutungen (mindesfens 2
unterschiedliche Episoden nachgewiesener
Geschwiire oder &Ufungen];

o mit schweren Leber oder Nierenfunkfionsstorungen
oder schwerer Herzschwdéiche (Herzmsufﬁzienz?;

 mit Hirblutungen (zerebrovaskularen Blutungen) oder
anderen akfiven Blutungen:;

e mif Blutgerinnungsstérungen, da lbuprofen die
Blutungszeit verlangern kann;

 mit ungeklarten Blutbildungsstérungen.

Wenn Sie als Erwachsener dieses Arzneimittel
einnehmen, nehmen Sie es nicht in den lefzten 3
Monaten der Schwangerschaft ein.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Nurofen

Schmerz- und Fiebersaft Erdbeer ist erforderlich

e wenn |hr Kind andere Schmerzmittel aus der Gruppe
der NSAR oder ASS mit einer tdglichen Dosis von
iber 75 mg einnimmt.

e wenn lhr Kind an bestimmten Hauterkrankungen
Wstemischer Lupus erythematodes und
ischkollagenose) leidet.

e wenn |hr Kind an gastrointestinalen Erkrankungen
(Colitis ulzerosa, Morbus Crohn| leidet oder jemals
?ehﬁen hot, da sich sein Zustand verschlechtern kann
S

. Abschnitt 4).

e wenn |hr Kind hohen Blutdruck und/oder
Herzinsuffizienz hatte.

o \ﬁ/enn Ihr Kind eine eingeschrénkte Nierenfunkfion
af.

e wenn lhr Kind an Lebererkrankungen leidet.

e Vorsicht ist angeraten, wenn ihr Kind gleichzeitig
Arzneimittel e%
oder Blutungen erhhen kénnen, wie z. B. orale
Kortikosteroide (wie z.B. Prednisolon),
blutgerinnungshemmende Medikamente (wie
Warfarin), selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter
anderem zur Behandlung von depressiven
Verstimmungen eingesetzt werden, oder
Thrombozyfenaggregationshemmer wie ASS.

e wenn |hr Kind gleichzeitig andere nichtsteroidale
Eniziindungshemmer, einschlieBBlich so genannten
COX-2-Hemmem (Cyclooxigenase-2-Hemmerm wie
Celecoxib oder Etoricoxib) einnimmt, da diese
Kombination vermieden werden sollte.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die
niedrigste wirksame Dosis Uber den kiirzesten, fir die
Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet
wird.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Einnahme
von Schmerzmiﬂe|n, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauverhaften
Nierenschddigung mit dem Risiko eines
Nierenversagens ?Anolgeﬂko—NephropoThie) fihren.

Es kann zu Kurzatmigkeit kommen, wenn Sie an

Allergien (z.B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel,
Heuschnupfenh chronischen
Nasenschleimhautschwellungen, Nasenpolypen oder

ﬁstﬁ;mo leiden oder jemals in der Vergangenheit gelitten
aben.

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten iber
schwerwiegende Hautreakfionen mit Rétung und
Blasenbildung berichtet [wie z.B.
Stevensjohnson-Syndrom|. Beim ersten Anzeichen von
Hautausschldgen, Schleimhautdefekten oder sonstigen
Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sollie
Nurofen Schmerz und Fiebersaft Erdbeer abgesetzt und
umgehend der Arzt konsultiert werden.

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen
Schlaganfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko fir
diesegErkrcnkungen aufweisen kénnten f.B. wenn Sie
hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte
haben oder Raucher sind), sollien Sie Ihre Behandlung
mif lhrem Arzt oder Apotheker besprechen.

Wahrend einer Windpockeninfektion
(Varizellen-Infektion] sollte eine Anwendung von Nurofen
Schmerz- und Fiebersaft Erdbeer vermieden werden.

Besondere Vorsicht ist erforderlich direkt nach einer
gréPeren Operation.

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn Ihr Kind
dehydriert ist, da in diesem Fall ein erhdhtes Risiko for
Nierenprobleme besteht.

Arzneimittel wie Nurofen Schmerz- und Fiebersaft
Erdbeer sind maglicherweise mit einem geringfigig
erhohten Risiko fir Herzanfdlle (,Herzinfarkt”) oder
Schlaganfélle verbunden. Jedwedes Risiko ist
wahrscheinlicher mit hohen Dosen und lénger dauernder
Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene
Dosis oder Behandlungsdauer (maximal 3 Tage)!
Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und
Perforationen, auch mit t&dlichem Ausgang, wurden
wahrend der Behandlung mit allen NgAR erichtet.

Sie trafen mit oder ohne vorherige VWarnsymptome bzw.
schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trak in der
Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf.
Wenn es wéhrend der Behandlung mit Nurofen
Schmerz- und Fiebersaft Erdbeer zu
Magen-Darm-Blutungen oder Geschwiiren kommt, ist die
Behandlung sofort abzubrechen.

Das Risiko fur das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen,
Geschwiiren und Durchbriichen ist hoher mit steigender
NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren in der
Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen
Blutung oder Durchbruch (s. Abschnift 2: ,Nurofen
Schmerz- und Fiebersaft Erdbeer darf nicht
eingenommen werden"), und bei dlteren Pafienten.
Diese Patienten sollten die Behandlung mit der
niedrigsten verfigbaren Dosis beginnen.

Fir diese Patienten sowie fir Patienten, die eine
begleitende Therapie mit niedrig dosierter ASS oder
ongeren Arzneimitteln, die das Risiko fir
Magen-Darm-Erkrankungen erhdhen kénnen, bendtigen,
sollte eine Kombinationstherapie mit Magenschleimhaut
schifzenden Arzneimitieln (z. B. Misoprostol oder
Protonenpumpenhemmer] in Betracht gezogen werden.

NSAR wie z.B. lbuprofen kénnen Symptome einer
Infektion und von Fieber maskieren.

Sprechen Sie vor der Einnahme von Nurofen
Schmerz- und Fiebersaft Erdbeer mit lhrem Arzt wenn
eine der oben genannten Zusténde auf hr Kind zutrifft.

Wenn ein Erwachsener Nurofen Schmerz- und Fiebersaft
Erdbeer einnimmt:

Altere Patienfen:

Bei dlieren Patienten trefen haufiger Nebenwirkungen
nach Anwendung von NSAR ou%, insbesondere
Blutungen und Durchbriiche im Magen- und
Darmbereich. Siehe auch Abschnitt 4 ,VVelche
Nebenwirkungen sind méglich”.

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

Bei Einnahme von Nurofen Schmerz- und Fiebersaft
Erdbeer mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn |hr
Kind andere Arzneimittel einnimmt/anwendet bzw. vor
kurzem eingenommen,/angewendet hat, auch wenn es
sich um nicht verschreibungsplflichtige Arzneimittel
handelt, insbesondere bei der Einnahme von:

o Cortikosteroide (wie z. B. Prednisolon), da diese das
Risiko fir Magen-Darm-Blutungen oder - Durchbriiche
erhdhen konnen.

o anderen Mitteln aus der Gruppe der nichtsteroidalen
Amiphlo%isﬁko [einschlieBlich COX-2 Hemmer wie
i

Celecoxib oder Etoricoxib).

e Bluigerinnungshemmemn (z.B. Acetylsalicylsaure,
Warfarin, Ticlopidin), Arzneimitiel gegen
Bluthochdruck [ACE-Hemmer, z.B. Capfopril,
Befarezeptorblocker, Angiotensin-Antagonisten)
sowie einige andere Arzneimittel konnen die
Behandlung mit lbuprofen beeintréchtigen oder durch
eine solche selbst beeintréchtigt werden. Deshalb
sollten Sie stets drztlichen Rat einholen, bevor Sie
Ibuprofen gleichzeitig mit anderen Arzneimitieln
anwenden.

¢ Thrombozytenaggregationshemmem [ASS) und
bestimmte Antidepressiva (selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kénnen das Risiko fir
Magen-Darm-Nebenwirkungen erhéhen.

e Mitteln zur Behandlung von Bluthochdruck und
entwdissernden Arzneimitteln (Diuretika), da NSAR
maoglicherweise deren Wirkung abschwdchen
kénnen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann
weiterhin das Risiko fir das Auftrefen einer
Nierenfunkfionsstérung erhdht sein. Stellen Sie in
diesem Fall sicher, dass Ihr Kind wéhrend des Tages
ausreichend Flissigkeit zu sich nimmt.

e Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer
Erkrankungen), da die Wirkung von Lithium verstéirkt
werden kann.

*  Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebs und
Rheuma), da die Wirkung von Methotrexat verstérkt
werden kann.

e Tacrolimus [Mittel zur Unterdriickung der
Immunreaktion), da das Risiko einer
Nierenschadigung erhéht ist.

e Cyclosporin [Mittel zur Unterdriickung der
Immunreakfion), da es einige Hinweise auf ein
erhohtes Risiko einer Nierenschadigung gibt.

o Zidovudin Mittel zur Behandlung von AIDS), da es
Hinweise auf ein erhdhtes Risiko fir Einblutungen in
Gelenke (Hamarthrosen) und Hématome bei
HIV-positiven Hémophilie-Patienten (,Blutern”) gibt.

e Sulfonylhamstoffen: Klinische Untersuchungen haben
Wechselwirkungen zwischen NSAR und
Sulfonylhamstoffen (Mittel zur Senkung des
Blutzuckers) gezeigt. Obwohl Wechselwirkungen
zwischen Ibuprofen und Sulfonylhamstoffen bisher
nicht beschrieben sind, wird vorsichtshalber bei

leichzeitiger Einnahme eine Konfrolle der
Blutzuckerweme empfohlen.

e Probenecid oder Sulfinpyrazon: Arzneimittel, die
Probenecid oder Sulfinpyrazon [Mittel zur
Behandlung von Gicht] enthalten, kénnen die
Ausscheidung von lbuprofen verzégem.

e Digoxin, Phenyfoin und Lithium: Da lbuprofen die
Eonzemroﬂon dieser Arzneimittel im Blut erhdhen
ann.

e Chinolon-Antibiotika: Da die gleichzeitige Einnahme
mit einem erhohten Risiko fir Krampfanfalle
einhergehen kann.

¢ Cholestyramin, da die gleichzeitige Gabe von NSAR
und Cholestyramin die %ufnohme von NSAR

verzégern und verringem kann.

g e \oriconazol und Fluconazol, da die
-

alt, die das Risiko fir Geschwiire iﬁ

gleichzeitige Einnohme zu einer erhdhten
und verldngerten lbuprofen Exposition
fihren kann.

Wenn ein Erwachsener dieses Arzneimittel
einnimmt:

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wahrend der
Einnahme von Nurofen Schmerz- und Fiebersaft Erdbeer
schwanger werden. Wenden Sie Nurofen Schmerz- und
Fiebersaft Erdbeer in den letzten 3 Monaten der
Schwangerschaft nicht an.

Vermeiden Sie eine Anwendung dieses Arzneimittels in
den ersten 6 Monaten der Schwangerschaft, es sei denn
lhr Arzt réit es lhnen.

Stillzeit
Ibuprofen und seine Abbauprodukie gehen nur in
geringen Mengen in die Muttermilch tber. Da
nachteilige Folgen fir den SGugling bisher nicht bekannt
%eworden sind, wird bei kurzfristiger Anwendung von
uprofen in den empfohlenen Mengen eine
Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich
sein.

Fruchtbarkeit

Nurofen Schmerz- und Fiebersaft Erdbeer gehrt zu einer
Gruppe von Arzneimitteln (NSAR), die die Fruchtbarkeit
von Frauen beeintréichtigen kénnen. Diese Wirkung ist
nach Absetzen des Arzneimittels reversibel (Umkeh%ar)

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bei der kurzzeitigen Anwendung hat dieses Arzneimittel
keinen oder einen vernachlassigbaren Einfluss auf die

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.
Wichtige Informationen Giber bestimmte sonstige
Bestandteile von Nurofen Schmerz- und Fiebersaft
Erdbeer

Dieses Arzneimittel enthalt MaltitoHésung.

Bitte nehmen Sie Nurofen Schmerz- und Fiebersaft
Erdbeer erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréiglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckemn leiden.
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3. WIE IST Nurofen Schmerz- und Fiebersaft Erdbeer
EINZUNEHMENZ2

Nehmen Sie Nurofen Schmerz und Fiebersaft Erdbeer
immer genau nach Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
odzr Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Zum Einnehmen

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis bei Schmerzen und Fieber:

Alter des Kindes Einzeldosis Einzeldosen
(Gewicht) innerhalb
von 24 Stunden*

6 -9 Jahre 5ml 3
20~ 30 kg
Q- 12 Jahre 5 ml 3
(30-40kg) |(Benutzen Sie den

Dosierloffel dazu

2 mal:
S5ml+2,5ml

*Einzeldosen sollten etwa alle & — 8 Stunden verabreicht
werden

Die Anwendung bei Kindern unter & Jahren oder unter
20 kg Kérpergewicht wird nicht empfohlen. Nicht zur
Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren oder unter 20 kg
Kérpergewicht vorgesehen.

Fir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben,
empfiehlt es sich, Nurofen Schmerz- und Fiebersaft
Erdbeer wéhrend der Mahlzeiten einzunehmen.

Uberschreiten Sie nicht die angegebenen Dosierungen.
Anwendung mit Dosierloffel:
1. Schiitteln Sie die Flasche kréftig.

2. Benutzen Sie die Seite des Dosierléffels die der
benstigten Dosierung entspricht.

3. Fillen Sie die entsprechende Menge des
Arzneimittels auf den Dosierléffel.

4. Platzieren Sie den Dosierldffel im Mund des Kindes
und verabreichen Sie die Medizin.

5. Verschliefen Sie die Flasche nach dem Gebrauch
wieder mit dem Deckel. Spilen Sie den Dosierléffel
mit warmem Wasser und frocknen diesen
anschlieend.

Daver der Anwendung:

Dieses Arzneimittel ist nur fir die kurzzeitige Anwendung
vorgesehen. Wenn die Beschwerden lhres Kindes fir
mehr als 3 Tage bestehen bleiben, kontaktieren Sie bitte
lhren Arzt.

Wenn sich die Symptome verschlimmermn, kontakfieren
Sie lhren Arzt.

Wenn lhr Kind eine gréf3ere Menge von Nurofen
Schmltlarz- und Fiebersaft Erdbeer eingenommen hat, als
es sollte

Wenn Sie versehentlich mehr als die empfohlene Dosis

Nurofen Schmerz- und Fiebersaft Erdbeer eingenommen

l(%der \/Aerobreicht haben, kontakfieren Sie bitte umgehend
ren Arzt.

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen Ubelkeit,
Erbrechen, Bauchschmerzen, Kopfschmerzen,
Schwindel, Schlgfrigkeit, Augenzucken,
verschwommenes Sehen, Ogrklingeln (Tinnitus) und
selten Blutdruckabfall, Blutbildverdnderungen,
Nierenprobleme und Bewusstlosigkeit ouﬁreten

Wenn Sie oder |hr Kind die Einnahme von Nurofen
Schmerz- und Fiebersaft Erdbeer vergessen haben

Nehmen oder verabreichen Sie nicht die doppelte
Dosierung, wenn Sie die Einnohme bzw. Anwendun
vergessen haben. Falls Sie die Einnahme/Verabreichung
einmal vergessen haben, nehmen/verabreichen Sie
diese bei nachster Gelegenheit und setzen Sie dann die
Dosierung wie in der Dosiertabelle beschrieben fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Nurofen Schmerz- und
Fiebersaft Erdbeer Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem aufireten missen.

Nebenwirkungen kdnnen reduziert werden, indem die
niedrigste wirksame Dosis Uber den kiirzesten, fir die
Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet
wird. Bei lhrem Kind kann eine der bekannten
NSAR-Nebenwirkungen aufireten. Sollie dieser Fall
eintreten oder Sie Bedenken haben, beenden Sie die
Einnahme und sprechen Sie schnellstméglich mif lhrem
Arzt. Altere Patienten, die dieses Arzneimittel anwenden,
haben ein erhthtes Risiko mit Nebenwirkungen
verbundene Probleme zu entwickeln.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:

mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: | 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von
]OAO%O

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Dafen nicht

abschétzbar

Beenden Sie die Einnahme und informieren Sie
umgehend einen Arzt, wenn bei lhrem Kind eine der
folgenden Beschwerden auftritt:

* Anzeichen von Magen-Darm-Blutungen wie starke
Bauchschmerzen, Schwarzférbung des
Stuhls/Teerstuhl, Erbrechen von B?uf oder dunklen
Partikeln, die wie Kaffeesatz aussehen.

® Anzeichen einer seltenen aber schwerwiegenden
allergischen Reaktion wie Verschlimmerung von
Asthma, ungeklértes Keuchen oder
Kurzatmigkeit, Schwellungen von Gesicht,
Zunge oger Rachen, Atemschwierigkeiten,
Herzrasen, Blutdruckabfall bis hin zum
Schock. Bei Aufireten einer dieser
Erscheinungen, die schon bei
Erstanwendung vorkommen kénnen, ist sofortige
arztliche Hilfe erforderlich.

e Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag am
anzen Kérper, Schuppung, Blasenbildung oder
bschélung der Haut.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn eine der folgenden

ebenwirkungen bei lhnen auftritt, sich verschlimmert
qd(cajr Nebenwirkungen auftreten, die nicht aufgefihrt
sind.

Haufig:
e Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Blshungen, Durchfall, Verstopfung.

Gelegentlich:

* Magenschleimhautentzindung (Gastritis), Verstarkung
einer Colitis oder eines Morbus Crohn

* Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung,
Reizbarkeit oder Midigkeit

o Sehstdérungen

* Magen-Darm-Geschwiire, unter Umsténden mit
Blutung und Durchbruch

* Mundschleimhautentzindungen mit Geschwirbildung
und/oder Schwellungen ung Iritationen im Mund.

¢ Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlagen
und Hautjucken sowie Asthmaanféllen (ggf. mit

Blutdruckabfall).
Selten:
e Tinnitus (Ohrklingeln)
Sehr selten

* Eniziindung der Speiserdhre (Osophagitis) oder der
Bauchspeicheldrise (Pankreatifis), Ausbildung von
membranartigen Verengungen in Dinn- und Dickdarm
(infestinale, diaphragmaartige Strikiuren)

® Schwere Hautreakfionen wie Hautausschlag mit
Rotung und Blasenbildung, maglicherweise mit
Abschdlung, begleitet von Fieber, Schittelfrost,
Muskelschmerzen und Unwohlsein,
StevensJohnson-Syndrom. In Ausnahmefdllen kann es
zu einem Auffrefen von schweren Hautinfektionen und
Weichteilkomplikationen wahrend einer
Windpockenerkrankung (Varizellen-Infektion) kommen.

* Verminderung der Harnausscheidung ynd
Ansammlung von Wasser im Korper [Odeme] kann
Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin zum
Nierenversagen sein. Nierengewebsschadigungen
(Papillennekrosen) und erhéhte
Harnsdurekonzentrationen im Blut (erste Anzeichen
kénnen sein: verminderte Harnausscheidung, friber
Urin, Blut im Urin, Rickenschmerzen, Schwellungen
(der Beine) und generelles Unwohlsein).

® Storungen der Blutbildung (erste Anzeichen kénnen
sein: Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche VWWunden
im Mund, grippeartige Beschwerden, starke
Abgeschlogenﬁeit, ﬁosenbluten und Hautblutungen,
ungeklérte oder ungewsdhnliche blaue Flecken).
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Psychotische Reaktionen, Depression

® \Verschlechterung infekfionsbedingter Entziindungen.
Wenn wc‘jhrendgder Anwendung von Nurofen
Schmerz- und Fiebersaft Erdbeer Zeichen einer
Infekfion (z.B. Ratung, Schwellung, Uberwdrmung,
Schmerz, Fieber] neu auftreten oger sich
verschlimmem, sollie daher unverziiglich der Arzt zu
Rate gezogen werden.

o Schwellungen, Bluthochdruck (arferielle Hypertonie),
Herzklopfen (Palpitationen), Herzmuskelschwdche
(Herzinsufﬁzienzf Herzinfarkt

e leberfunktionsstérungen oder akute Leberentziindung
[Hepatitis). Leberversagen oder Leberschaden,
insbesondere bei der Lon?zeittherapie,
Eekennzeichnet durch Gelbférbung der Haut und

ugen oder blassen Stuhl und dunklen Urin.

o Sehr selten wurde unfer der Anwendung von
Ibuprofen die Symptomatik einer nicht auf einer
Infektion beruhenden Hirnhautentzindung (aseptischen
Meningitis] wie Nackensteifigkeit, starke
Kopfsc%merzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber oder
Bewusstseinstribung beobachtet. Ein erhdhtes Risiko
scheint fur Patienten zu bestehen, die bereits an
bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer
Lupus erythematodes, Mischkollagenosen) leiden.
Es sollte doher unverziiglich der Arzt zu Rate
gezogen werden, wenn diese Anzeichen aufireten.

Arzneimittel wie Nurofen Schmerz- und Fiebersaft
Erdbeer sind maglicherweise mit einem geringfiigig
erhohten Risiko fir Herzanfdlle (,Herzinfarkt”) oder
Schlaganfélle verbunden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an |hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel un
Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, KurtGeorgKiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: Www.baorm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beifragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimitiels zur Verfigung gestellt werden.

5. WIE IST Nurofen Schmerz- und Fiebersaft Erdbeer
AUFZUBEWAHREN?2

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Karton
und Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Nicht tber 25°C lagern.

Nach dem Offnen ist Nurofen Schmerz- und Fiebersaft
Erdbeer noch 6 Monate haltbar.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr benstigen. Diese Maf3nahme hilft die
Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Nurofen Schmerz- und Fiebersaft Erdbeer enthalt
Der Wirkstoff ist Ibuprofen.

1 ml Suspension zum Einnehmen enthalt 40 mg
lbuprofen.

Die sonsfigen Besfandteile sind:
Citronenscure-Monohydrat, Nafriumcitraf,
Natriumchlorid, Saccharin-Natrium, Polysorbat 80,
Domiphenbromid, MaltitolLésung, Glyceral,
Xanthangummi, Erdbeeraroma (enthélt Propylenglycall,
gereinigtes Wasser.

Wie Nurofen Schmerz- und Fiebersaft Erdbeer aussieht
und Inhalt der Packung

Nurofen Schmerz- und Fiebersaft Erdbeer ist eine
cremefarbene Suspension zum Einnehmen und in
Packungen mit 150 ml erhéltlich.

Jede Packung enthélt einen doppelseitigen Dosierlsffel
mit einem 2,5 ml und 1,25 ml graduiertem L6ffel an der
einen und einem 5 ml L&ffel an der anderen Seite.
Pharmazeutischer Unternehmer

Reckitt Benckiser Deutschland GmbH
Theodor-Heuss-Anlage 12

68165 Mannheim

Tel.: (0621) 3246-333

www.nurofen.de

Hersteller

Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited

Dansom Lane

HU8 7DS Hull

Vereinigtes Kénigreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des

Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

folgenden Bezeichnungen zugelassen

Belgien Nurofen voor Kinderen

Suikervrij Rood 4%
suspensie voor oraal

gebruik

Zypern Nurofen yia Naidié 4%
[oPTOKAA

Tschechische Republik Nurofen pro déti 4%
jahoda

Frankreich Nurofen 40mg/ml

enfants fraise
suspension buvable

Nurofen for Children 4%
strawberry

Nurofen eperiz(

40 mg/ml belséleges
szuszpenzio
gyermekeknek

Irland Nurofen for Children Six
Plus Strawberry
200mg/5ml Oral
Suspension

Nurofen pour Enfants
Sans Sucre Rouge 4%
suspension buvable
Nurofen voor Kinderen
Aardbei suikervrije
suspensie, suspensie
200 mg/5ml

Polen Nurofen dla dzieci 4%
pomaranczowy

Nurofen pentru copii, cu
aroma de capsuni,
200mg/5ml,

suspensie orala

Nurofen pre deti 4%
jahoda

Nurofen za otroke z
okusom pomarance
40 mg/ml peroralna
suspenzija

Nurofen for Children
200mg/5ml Strawberry
Oral Suspension

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt
im September 2010.
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