Gebrauchsinformation: Information fisr den Anwender

NUROFEN

Junior

Fieber- und Schmerzsaft
40 mg/ml Suspension zum Einnehmen

\

Wirkstoff: Ibuprofen
6 Monate bis 12 Jahre

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
urch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um
einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
muss Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Orange
jedoch vorschriftsgemdB eingenommen werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
méchten Sie diese spdfer nochmals lesen.

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

Wenn sich |hre Beschwerden verschlimmern oder
nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Wenn eine der aufgefihrien Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrdcgﬂgf 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 Junior Fieberund Schmerzsaft
Orange und wofir wird er angewendete

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Nurofen
Junior Fieberund Schmerzsaft Orange beachten?

3. Wie ist Nurofen Junior Fieberund Schmerzsaft
Orange einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind magliche

5. Wie ist Nurofen Junior Fieberund Schmerzsaft
Orange aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS IST Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft
Orange UND WOFUR WIRD ER ANGEWENDET?
Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Orange enthdilt
den Wirkstoff lbuprofen, der zu einer Gruppe von
Wirkstoffen, den sogenannten nicht-steroidale
Antirheumatika (NSER), gehért. Er wirkt indem er die
Beschwerden Schmerzen und Fieber lindert.

Nurofen Junior Fieber und Schmerzsaft Orange wird
ongevvendet zur kurzzeitigen symptomatischen
Behandlung von:

® Fieber
e leichten bis méPig starken Schmerzen

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Orange
BEACHTEN?

Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Orange darf
nicht eingenommen werden von Kindern:

e die iberempfindlich [allergisch) gegen Ibuprofen,
andere dhnliche Schmerzmittel (NSAR) oder einen der
sonstigen Bestandteile von Nurofen Junior Fieber- und
Schmerzsaft Orange sind;

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

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

e mit bestehenden oder in der Vergangenheit
wiederholt aufgetretenen
Magen/Zwélfingerdarm-Geschwiiren [peptischen
Ulzera) oder Blutungen mindesfens 2 unferschiedliche
Episoden nachgewiesener Geschwiire oder
Blutungen;

e mit schweren Leber oder Nierenfunktionsstérungen
oder schwerer Herzschwdche (Herzmsufﬁzienz?;

* mit Hirblutungen (zerebrovaskulgren Blutungen) oder
anderen akfiven Blutungen:;

e mit Blutgerinnungssférungen, da lbuprofen die
Blutungszeit verlangern kann;

* mit ungeklérten Blutbildungsstérungen.

Wenn Sie als Erwachsener dieses Arzneimittel

einnehmen, nehmen Sie es nicht in den letzten 3
Monaten der Schwangerschalft ein.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Nurofen
Junior Fieber- und Schmerzsaft Orange 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 |hr Kind an bestimmten Hauterkrankungen
[systemischer Lupus erythematodes und
A%schko”ogenose) leidet.

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

. Abschnitt 4).

o wenn lhr Kind hohen Blutdruck und/oder
Herzinsuffizienz hatte.

¢ wenn |hr Kind eine eingeschrankter Nierenfunktion hat.
e wenn |hr Kind an Lebererkrankungen leidet.
* \Vorsicht ist angeraten, wenn ihr Kind

%\eichzemg Arzneimittel erhdlt, die das Risiko fir E

eschwiire oder Blutungen ethehen kénnen.
wie z. B. orale Kortikosteroide (wie z.B.
Prednisolon), blutgerinnungshemmende
Medikamente (wie Warfarin), selekfive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter
anderem zur Behandlung von depressiven
Verstimmungen eingesetzt werden, oder
Thrombozylenaggregationshemmer wie ASS.

e wenn lhr Kind gleichzeitig andere nichtsteroidale
Eniziindungshemmer, einschlieBlich so genannten
COX-2-Hemmem (Cyclooxigenase-2-Hemmern wie
Celecoxib oder Etoricoxib) einnimmt, da dieses
Kombination vermieden werden sollte.

Nebenwirkungen kdnnen reduziert werden, indem die
niedrigste wirksame Dosis ber den kiirzesten, fir die
S\/rgptomkontro\le erforderlichen Zeitraum angewendet
wird.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmébige Einnahme
von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender \/\/irksfoffe, zur daverhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines
Nierenversagens S?Ano|geﬂkoNephropcﬂhie) fohren.

Es kann zu Kurzatmigkeit kommen, wenn Sie an

Allergien (z.B. Hautreakfionen auf andere Arzneimittel,
Heuschnupfenﬁ\, chronischen
Nasenschleimhautschwellungen, Nasenpolypen oder

ﬁst}?mo leiden oder jemals in der Vergangenheit gelitten
aben.

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten iber
schwerwiegende Haufreakfionen mit Rétung und
Blasenbildung berichtef (wie z.B.
StevensJohnson-Syndrom). Beim ersten Anzeichen von
Hautausschlégen, Schleimhautdefekten oder sonstigen
Anzeichen einer Uberempfindhchkeifsreokﬂon sollte
Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Orange
abgesetzt und umgehend der Arzt konsultiert werden.

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

Wahrend einer Windpockeninfektion
(Varizellen-Infektion) sollte eine Anwendung von Nurofen
Junior Fieber- und Schmerzsaft Orange vermieden
werden.

Besondere Vorsicht ist erforderlich direkt nach einer
gréPeren Operation.

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn Ihr Kind
dehydriert isf, da in diesem

Fall ein erhohtes Risiko fir Nierenprobleme besteht.

Arzneimittel wie Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft
Orange sind mdglicherweise mit einem geringfiigig
erhohiten 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 /\/\ogen-Dorm-Troktes, Geschwiire und
Perforationen, auch mit tédlichem Ausgang, wurden

wahrend der Behandlung mit allen NSAR berichtet. Sie
frafen mit oder ohne vorherige VWarnsymptome bzw.
schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der
\/orgeschicgte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf.

Wenn es wéhrend der Behandlung mit Nurofen Junior
Fieber- und Schmerzsaft Orange zu
Magen-Darm-Blutungen oder Geschwiiren kommt, ist die
Behandlung sofort abzubrechen.

Das Risiko fir das Aufireten 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. Abschnitt 2: ,Nurofen Junior
Fieber- und Schmerzsaft Orange darf nicht
eingenommen werden’], und bei dlteren Patienten.
Diese Patienten sollten die Behandlung mit der
niedrigsten verfigbaren Dosis beginnen.

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

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

Sprechen Sie vor der Einnahme von Nurofen Junior
Fieber- und Schmerzsaft Orange mit lhrem Arzt wenn
eine der oben genannten Zustande auf Ihr Kind zutrifft.

Wenn ein Erwachsener Nurofen Junior Fieber- und
Schmerzsaft Orange einnimmt:

Altere Patienten:

Bei dlteren Patienten trefen haufiger Nebenwirkungen
nach Anwendung von NSAR ou%, insbesondere
Blutungen und Durchbriiche im Magen- und
Darmbereich. Siehe auch Abschnitt 4 VWelche
Nebenwirkungen sind maglich’.

Wenn Sie eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am
Magen-Darm-Trakt, aufweisen, insbesondere in héherem
Alter, sollten Sie jegliche ungewdhnliche Symptome im

Bauchraum (vorolfgem Magen-Darm-Blutungen)
insbesondere am Anfang der Therapie me%denA

Bei Einnahme von Nurofen Junior Fieber- und
Schmerzsaft Orange 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 Corficosteroiden (wie z. B. Prednisolon), da diese
das Risiko fir Magen-Darm-Blutungen oder -
Durchbriiche erhdhen kénnen.

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

Celecoxib oder Etoricoxib)

e Bluigerinnungshemmern (z.B. Acetylsalicylsaure,
Warfarin, Ticlopidin), Arzneimittel gegen
Bluthochdruck (ACE-Hemmer, z.B. %OpTopri\,
Befarezeptorblocker, Angiotensin-Antagonisten)
sowie einige andere Arzneimittel konnen die
Behandlung mit lbuprofen beeintréchtigen oder durch
eine solche selbst beeintrcchtigt werden. Deshal
sollten Sie stets drztlichen Rat einholen, bevor Sie
Ibuprofen gleichzeitig mit anderen Arzneimitieln
anwenden.

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

¢ 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 Aufireten einer
Nierenfunkfionsstérung erhdht sein. Stellen Sie in
diesem Fall sicher, dass Ihr Kind wehrend des Tages
ausreichend Flissigkeit zu sich nimmt.

o Lithium [Mittel zur Behandlung geistig-seelischer
Erkrankungen), da die Wirkung von Lithium verstérkt
werden kann.

o Methofrexat [Mittel zur Behandlung von Krebs und
Rheuma), da die Wirkung von Methotrexat verstarkt
werden kann.

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

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

e 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 Unfersuchungen 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
glutzuckerweme empfohlen.

e Probenecid oder Sulfinpyrazon: Arzneimitiel, die
Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Behandlung
von Gicht) enthalten, kénnen die Ausscheidung von
Ibuprofen verzégem.

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

e Chinolon-Antibiotika: Da die gleichzeitige Einnahme
zu einem erhdhten Risiko fir Kgrompfonfdlle
einhergehen kann.

¢ Cholestyramin, da die gleichzeitige Gabe von NSAR
und Cholestyramin die Aufnahme von NSAR

verzégem und verringern kann.

¢ \oriconazol und Fluconazol, da die
gleichzeitige Einnahme zu einer erhdhten und
verléngerten 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 Junior Fieber und Schmerzsaft
Orange schwanger werden. Wenden Sie Nurofen
Junior Fieber- und Schmerzsaft Orange in den letzfen 3
Monaten der Schwangerschaft nicht an.

Vermeiden Sie eine Anwendung dieses Arzneimittels in
den ersten & 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 Junior Fieber und Schmerzsaft Orange gehért
zu einer Gruppe von Arzneimitteln (NSAR), die é?ie
Fruchtbarkeit von Frauen beeintréichtigen kénnen. Diese
Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels reversibel
(umkehr%or).

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bei der kurzzeitigen Anwendung hat dieses Arzneimittel
keinen oder einen vernochldsségboren Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige
Bestandteile von Nurofen Junior Fieber- und
Schmerzsaft Orange

Dieses Arzneimittel enthalt MaltitoHlésung und
Weizenstérke.

Bitte nehmen Sie Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft
Orange erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnenqbekonnt ist, dass gie unter einer Unvertréglichkeit
gegeniber bestimmten Zuckem leiden.

Weizenstérke kann geringe Mengen Cluten enthalten,
die aber auch fiir Patienten, die an Zsliakie leiden, als
verfraglich gelten.
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3. WIE IST Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft
Orange EINZUNEHMEN?2

Nehmen Sie Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft
Orange immer genau nach Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
odgr 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 - 12 Monate 1,25 ml 3 bis 4
(8 -10kg]
1 -3 Jahre 2,5ml 3
10-15kg)
3- égohre 3,75 ml 3
(15-20 kg
6 -9 Jahre 5 ml 3
(20 - 30 kg
Q- 12 Jahre 7.5 ml 3
(30 -40kg) | (Benuizen Sie die
Applikationsspritze
dazu 2 mal:
5ml+25ml

*Einzeldosen sollten etwa alle -8 Stunden verabreicht
werden

Die Anwendung bei Kindern unfer & Monaten oder unter
8 kg Kérpergewicht wird nicht empfohlen.

Fir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben,
empfiehlt es sich, Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft
Orange wahrend der Mahlzeiten einzunehmen.

Uberschreiten Sie nicht die angegebenen Dosierungen.
Anwendung mit Applikationsspritze:
1. Schiitteln Sie die Flasche kraftig.

2. Enffernen Sie den Deckel, indem Sie ihn
gertﬁlmerdmcken und gegen den Uhrzeigersinn
rehen.

3. Fihren Sie die Applikationsspritze so in den
Flaschenhals ein, dass sie fest sitzt.

4. Um die Applikationsspritze zu fillen, drehen Sie die
Flasche auf den Kopf. Halten Sie die
Applikationsspritze fest und ziehen Sie den Kolben
sachte nach unten, um die Suspension bis zur
entsprechenden Markierung aufzuziehen.

5. Drehen Sie die Flasche wieder herum und entfernen
Sie die Applikationsspritze aus dem Flaschenhals,
indem Sie die Applikationsspritze behutsam drehen.

6. Um die Flussigkeit zu verabreichen, halten Sie Ihrem
Kind das Ende der Applikationsspritze in den Mund.
Driicken Sie dann den Kolben langsam in den
Spritzenzylinder, um die Applikationsspritze zu
entleeren. Passen Sie sich dabei der
Schluck eschwindi%keit Ihres Kindes an. VerschliePen

Sie die Flasche nach Gebrauch wieder.

7. Vor einer neuen Anwendung muss die
Applikationsspritze sorgfdltig mit warmem Wasser
%espijlf und anschliePend gefrocknet werden. Fir

inder unzugédnglich aufbewahren.

Daver der Anwendung:

Dieses Arzneimittel ist nur fir die kurzzeitige Anwendung
vorgesehen. Wenn die Beschwerden |hres Kindes fir
mehr als 3 Tage besfehen bleiben, konfaktieren Sie bitte
lhren Arzt.

Wenn sich die Symptome verschlimmemn, kontakfieren
Sie lhren Arzt.

Wenn lhr Kind eine gréflere Menge von Nurofen Junior
Fiebe"r- und Schmerzsaft Orange eingenommen hat, als
es sollte

Wenn Sie versehentlich mehr als die empfohlene Dosis
Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Sron e
eingenommen oder verabreicht haben, kontakfieren Sie
bitte umgehend |hren 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 Ihr Kind die Einnahme Nurofen Junior
Fieber- und Schmerzsaft Orange vergessen haben

Nehmen oder verabreichen Sie nicht die doppelte
Dosierung, wenn Sie die Einnahme bzw. Anwendung
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
Arzneimitiels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Nurofen Junior Fieber- und
Schmerzsaft Orange Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem autireten mussen.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die
niedrigste wirksame Dosis iiber den kiirzesfen, fiir die
Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet
wird. Bei lhrem Kind kann eine der bekannten
NSAR-Nebenwirkungen auftreten. Sollte dieser Fall
eintreten oder Sie Bedenken haben, beenden Sie die
Einnahme und sprechen Sie schnellstmaglich mit lhrem
Arzt. Altere Patienten, die dieses Arzneimittel anwenden,
haben ein erhohtes 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: bis 10 Behandelte
von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter
von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage
der verfigbaren Daten
nicht abschatzbar

Beenden Sie die Einnahme und informieren Sie
umgehend einen Arzt, wenn Ihr bei Ihrem Kind eine der
folgenden Beschwerden aufrit:

* Anzeichen von Magen-Darm-Blutungen wie: starke
Bauchschmerzen, Schwarzfarbung des
Stuhls/Teerstuhl, Erbrechen von B%T oder dunklen
Partikeln, die wie Kaffeesatz aussehen.

¢ Anzeichen einer seltenen aber schwerwiegenden
allergischen Reaktion wie Verschlimmerung von
Asthma, ungeklartes Keuchen oder Kurzatmigkeit,
Schwel[ungen von Gesicht, Zunge oder Rachen,
Atemschwierigkeiten, Herzrasen, Blutdruckabfall bis
hin zum Schock. Bei Aufirefen einer dieser
Erscheinungen, die schon bei Erstanwendun
vorkommen kénnen, ist sofortige érzfliche Hiﬂe
erforderlich.

e Schwere Hautreaktionen wie Hautauschlag am
anzen Kérper, Schuppung, Blasenbildung oder
bschalung der Haut.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn eine der Fo|genden

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

Haufig:

o Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,

Bléhungen, Durchfall, Verstopfung.

Gelegentlich:

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

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

o Sehsiorungen

* Magen-Darm-Geschwire, unter Umstanden mit
Blutung und Durchbruch

o /\/\undsch\eimhoutentzUndungen mit Geschwirbildung
und/oder Schwellungen und Irritationen im Mund.

¢ Uberempfindlichkeitsreakfionen mit Hautausschlagen
und Hautjucken sowie Asthmaanfdllen (ggf. mit

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

e [Enizindung der Speiserdhre (Osophagitis) oder der
Bauchspeicheldrise (Pankreatitis], Ausbildung von
membranartigen Verengungen in Dinn- und Dickdarm
(intestinale, diaphragmaartige Strikiuren)
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e Schwere Hautreakfionen wie Hautausschlag mit
Rotung und Blasenbildung, maglicherweise mit
Abschdlung, begleitef von Fieber Schittelfrost,
Muskelschmerzen und Unwohlsein,
Stevensjohnson-Syndrom. In Ausnahmefdllen kann es
zu einem Auftreten von schweren Hautinfekfionen und
Weichteilkomplikationen wdéhrend einer
Windpockenerkrankung (Varizelleninfektion) kommen.

e Verminderung der Harnausscheidung ynd
Ansammlung von Wasser im Kérper [Odeme| kann
Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin zum
Nierenversagen sein. Nierengewebsschadigungen
(Papillennekrosen) und erhéhte
Harnsaurekonzentrationen im Blut (erste Anzeichen
kénnen sein: verminderte Harnausscheidung, friber
Urin, Blut im Urin, Rickenschmerzen, Schwe“ungen
(der Beine) und generelles Unwohlsein).

e Stdrungen der Blutbildung (erste Anzeichen kdnnen
sein: Fieber, Halsschmerzen, oberfléchliche Wunden
im Mund, grippeartige Beschwerden, starke
Abgeschbgenﬁeit Nasenbluten und Hautblutungen,
ungeklérte oder ungewdhnliche blaue Flecken).

o Psychotische Reaktionen, Depression

e Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen.
Wenn Wdhrendgder Anwendung von Nurofen Junior
Fieber- und Schmerzsaft Orange Zeichen einer
Infekfion (z.B. Rétung, Schwellung, Uberwdrmung,
Schmerz, Fieber) neu auftreten oger sich
verschlimmern, sollle daher unverziiglich der Arzt zu
Rate gezogen werden.

o Schwellungen, Bluthochdruck (arterielle Hypertonie),
Herzklopfen (Palpitationen), Herzmuskelschwdche
(Herzinsuffizienz), Herzinfarkt

e leberfunktionsstérungen oder akute Leberentziindung
(Hepatitis). Leberversagen oder leberschaden,
insbesondere bei der Langzeittherapie,
iekennzeichnet durch Gelbférbung der Haut und

ugen oder blassen Stuhl und dunklen Urin.

o Sehr selfen wurde unter der Anwendung von
Ibuprofen die Symptomatik einer nicht auf einer
Infektion beruhende Hirnhautentzindung [aseptischen
Meningitis) wie Nackensteifigkeit, starke
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber oder
Bewusstseinstrilbung beobachtet. Ein erhahtes Risiko
scheint fur Patienten zu bestehen, die bereits an
besfimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer
Lupus erythematodes, Mischkollagenosen) leiden. Es
sollte daher unverziglich der Arzf zu Rafe gezogen
werden, wenn diese Anzeichen auftreten.

Arzneimittel wie Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft
Orange sind mdglicherweise mit einem geringfigig
erhohiten 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 fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimitrel un
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kur-GeorgKiesinger Allee 3, D-Sﬁ 75 Bonn,
Webseite: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen ber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. WIE IST Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft
Orange AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren!
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Karton
und Etikeft 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 Junior Fieber- und
Schmerzsaft Orange noch é Monate haltbar.

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

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Orange
enthalt

Der Wirksfoff ist Ibuprofen.

1 ml Suspension zum Einnehmen enthélt 40 mg
lbuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Citronenscure-Monohydrat, Nafriumcitrat,
Natriumchlorid, Saccharin-Natrium, Polysorbat 80,
Domiphenbromid, MaltitoHlésung, Clycerol,
Xonfhongummi, Orongenoromo ?enth(’jh \/\/eizensfdrke),
gereinigfes Wasser.

Wie Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Orange
aussieht und Inhalt der Packung

Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Orange ist eine
cremefarbene Suspension zum Einnehmen und in
Packungen mit 100 ml erhélilich.

Jede Packung enthélt eine 5 ml Applikationsspritze mit
1,25 ml, 2,5 ml, 3,75 ml und S,Cg)ml Markierungen.

Pharmazeutischer Unternehmer
Reckitt Benckiser Deutschland GmbH
TheodorHeuss-Anlage 12

68165 Mannheim

Tel.: (0621) 3246-333

www.nurofen.de

Hersteller
RB Healthcare [UK) Limited
Dansom Lane
HU8 7DS Hull
Vereinigtes Konigreich
Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des

Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Osterreich  Nureflex Junior Orange 40mg/ml
Suspension zum Einnehmen
Finnland Nurofen Appelsiini

Island Nurofen Junior Appelsin

Norwegen Nurofen 40 mg/ml mikstur,
suspensjon med appelsinsmak
Schweden Nurofen Apelsin, 40 mg/ml,

Oral Suspension
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt

im Februar 2014.
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