Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ibuprofen B. Braun 600 mg Infusionslésung
Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor dieses Arzneimittel bei Thnen

angewendet wird, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ibuprofen B. Braun und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Ibuprofen B. Braun bei Ihnen angewendet wird?
Wie ist Ibuprofen B. Braun anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ibuprofen B. Braun aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1.  Wasiist Ibuprofen B. Braun und woflr wird es angewendet?

Ibuprofen gehdrt zu der Gruppe von Arzneimitteln, die als nichtsteroidale
Antirheumatika/Antiphlogistika oder NSAR bezeichnet werden.

Dieses Arzneimittel wird angewendet bei Erwachsenen fiir die symptomatische Kurzzeitbehandlung
von akuten méRig starken Schmerzen, wenn die intravenése Anwendung Kklinisch gerechtfertigt ist und
andere Arten der Anwendung nicht mgglich sind.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Ibuprofen B. Braun bei Ihnen angewendet wird?

Ibuprofen B. Braun darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie in der Vergangenheit nach der Einnahme von lbuprofen, Acetylsalicylsaure oder
anderen &hnlichen Schmerzmitteln (NSAR) unter Atemnot, Asthma, Hautausschlag, juckender
laufender Nase oder Gesichtsschwellung gelitten haben.

- wenn Sie eine Erkrankung haben, die Ihre Blutungsneigung erhoht oder aktive Blutungen
verstérkt.

- wenn Sie zurzeit oder in der Vergangenheit wiederholt Magen/Zwdlffingerdarm-Geschwiire
(peptische Ulzera) oder Blutungen haben oder hatten (mindestens 2 unterschiedliche Episoden
nachgewiesener Geschwiire oder Blutungen).

- wenn bei Ihnen in der VVergangenheit Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) im
Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie mit NSAR aufgetreten ist.

- wenn Sie unter Hirnblutungen (zerebrovaskularen Blutungen) oder anderen aktiven Blutungen
leiden.

- wenn Sie unter einer schweren Nieren-, Leber- oder Herzfunktionsstorung leiden.

- wenn Sie unter starker Austrocknung leiden (verursacht durch Erbrechen, Durchfall oder
unzureichende Flussigkeitsaufnahme).

- wenn Sie im letzten Drittel einer Schwangerschaft sind.



Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor dieses Arzneimittel
bei Ihnen angewendet wird.

Entzindungshemmende Arzneimittel/Schmerzmittel wie Ibuprofen kénnen mit einem geringfiigig
erhohten Risiko fur einen Herzinfarkt oder Schlaganfall einhergehen, insbesondere bei Anwendung in
hohen Dosen. Die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer sollte nicht Giberschritten werden.

Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Ibuprofen wurde uber schwere Hautreaktionen,
einschliellich exfoliative Dermatitis, Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse, Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS)
und akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP), berichtet. Wenden Sie Ibuprofen

B. Braun nicht weiter an und begeben Sie sich sofort in arztliche Behandlung, wenn Sie eines der
Symptome dieser schweren Hautreaktionen bemerken, die in Abschnitt 4 beschrieben werden.

Bei der Anwendung von Ibuprofen wurde iber Anzeichen einer allergischen Reaktion, einschlielich
Atemprobleme, Schwellung des Gesichts- und Halsbereichs (Angio6dem) und Schmerzen im
Brustkorb berichtet. Wenden Sie Ibuprofen B. Braun nicht weiter an und begeben Sie sich sofort in
arztliche Behandlung, wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken.

Sprechen Sie mit IThrem Arzt (iber die Behandlung, bevor Ibuprofen B. Braun bei Ihnen angewendet

wird,

- wenn Sie eine Herzerkrankung, einschlieflich Herzschwache (Herzinsuffizienz) und Angina
pectoris (Brustschmerzen), haben oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine periphere
arterielle Verschlusskrankheit (Durchblutungsstérungen in den Beinen oder FuRRen aufgrund
verengter oder verschlossener Arterien) oder jegliche Art von Schlaganfall (einschlielich Mini-
Schlaganfall oder transitorischer ischamischer Attacke, ,, TIA“) hatten.

- wenn Sie Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspiegel haben oder Herzerkrankungen
oder Schlaganfélle in Threr Familienvorgeschichte vorkommen oder wenn Sie Raucher sind.

- wenn Sie gerade eine grofiere Operation hinter sich haben.

- wenn Sie schon einmal ein Geschwiir, eine Blutung oder Perforation im Magen oder
Zwolffingerdarm hatten oder entwickelt haben. In diesen Fallen wird Ihr Arzt die Verordnung
eines magenschiitzenden Arzneimittels in Erwégung ziehen.

- wenn Sie Asthma oder eine andere Atemstoérung haben.

- wenn Sie eine Infektion haben — siehe unten unter ,,Infektionen®.

- wenn Sie eine Nieren- oder Lebererkrankung haben, iber 60 Jahre alt sind oder Ibuprofen Gber
eine langere Zeit hinweg anwenden. In diesen Fallen muss lhr Arzt mdglicherweise regelméiige
Untersuchungen durchfiihren. Thr Arzt wird Sie (iber die Haufigkeit dieser Untersuchungen
informieren.

- wenn Sie an Flissigkeitsmangel leiden, zum Beispiel aufgrund von Durchfall. Trinken Sie viel
Flussigkeit und informieren Sie umgehend Ihren Arzt, da Ibuprofen in diesem Fall aufgrund des
Flussigkeitsmangels zu Nierenversagen fiihren kann.

- wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa haben, da Ibuprofen diese Erkrankungen
verschlimmern kann.

- wenn Sie Verletzungen, Schwellungen oder eine R6tung der Haut oder Probleme beim Atmen
(Erstickungsgefahr) beobachten. In diesen Féllen muss die Behandlung mit dem Arzneimittel
sofort abgebrochen und Thr Arzt oder das medizinische Fachpersonal informiert werden.

- wenn Sie Windpocken (Varizellen) haben, da Komplikationen auftreten kénnen.

- wenn Sie eine erbliche Storung des Porphyrinstoffwechsels (z. B. akute intermittierende
Porphyrie) haben.

- wenn Sie Alkohol etwa zur gleichen Zeit trinken, zu der Sie dieses Arzneimittel erhalten. In
diesem Fall kdnnen Nebenwirkungen, die den Magen-Darm-Trakt und das Nervensystem
betreffen, verstarkt werden.

- wenn Sie an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder chronisch obstruktiven Atemwegserkrankungen
leiden. In diesen Fallen besteht ein erhthtes Risiko fir allergische Reaktionen. Die allergischen



Reaktionen kénnen sich in Form von Asthmaanféllen (sogenanntes Analgetika-Asthma),
rascher Schwellung (Quincke-Odem) oder Ausschlag auRern.

- Es ist wichtig, dass Sie die niedrigste Dosis zur Linderung und Kontrolle der Schmerzen
erhalten und dass Sie dieses Arzneimittel nicht langer erhalten, als zur Kontrolle Ihrer
Symptome erforderlich ist.

- Bei der Anwendung dieses Arzneimittels gab es einige Falle von aseptischer Meningitis. Das
Risiko ist groier, wenn Sie an systemischem Lupus erythematodes und verwandten
Kollagenosen leiden.

- Die gleichzeitige Anwendung mit NSAR, einschlieBlich selektiver Cyclooxygenase-2-Hemmer,
sollte vermieden werden.

Infektionen

Ibuprofen kann Anzeichen von Infektionen wie Fieber und Schmerzen verdecken. Daher ist es
maglich, dass sich durch dieses Arzneimittel eine angemessene Behandlung der Infektion verzogert,
was zu einem erhohten Risiko fur Komplikationen fuhren kann. Dies wurde bei bakterieller
Pneumonie und bakteriellen Hautinfektionen im Zusammenhang mit Windpocken beobachtet. Wenn
Sie dieses Arzneimittel wéahrend einer Infektion einnehmen und lhre Infektionssymptome anhalten
oder sich verschlimmern, konsultieren Sie unverziglich einen Arzt.

Allgemein kann die gewohnheitsmaRige Anwendung von (mehreren Arten von) Schmerzmitteln zu
einer dauerhaften schweren Nierenschadigung ftihren.

Bei langer dauernder Anwendung von Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht
durch erhohte Dosen des Arzneimittels behandelt werden dirfen.

Bei langer dauernder Anwendung von Ibuprofen ist eine regelmaRige Kontrolle der Leberwerte, der
Nierenfunktion und des Blutbildes erforderlich.

Ibuprofen kann die Werte der folgenden Labortests verandern:

- Blutungszeit (kann noch fir einen Tag nach Beendigung der Behandlung verlangert sein)
- Blutzuckerwerte (konnen vermindert sein)

- Kreatinin-Clearance (kann vermindert sein)

- Hématokrit oder Hdmoglobin (kdnnen vermindert sein)

- Blut-Harnstoff-Stickstoff, Serum-Kreatinin und -Kalium (kénnen erhéht sein)

- Leberfunktionstest: erhdhte Transaminase-Werte

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich klinischen Tests unterziehen und Ibuprofen anwenden oder
kirzlich angewendet haben.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Ibuprofen B. Braun bei Kindern und Jugendlichen ist nicht
erwiesen. Dieses Arzneimittel sollte bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet
werden.

Anwendung von Ibuprofen B. Braun zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Ibuprofen B. Braun kann andere Arzneimittel beeinflussen oder von diesen beeinflusst werden. Zum

Beispiel:

- Andere nichtsteroidale Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR), einschlieBlich COX-2 (z. B.
Celecoxib), kdnnen das Risiko von Magen-Darm-Geschwiiren und -Blutungen durch eine
additive Wirkung erhohen.



- Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken (d. h. das Blut verdiinnen/die Blutgerinnung
verhindern, z. B. Acetylsalicylséure, Warfarin, Ticlopidin).

- Die Blutspiegel von Herzglykosiden wie Digoxin (zur Behandlung von Herzinsuffizienz),
Phenytoin (zur Behandlung von Epilepsie) oder Lithium (zur Behandlung von Depressionen)
kdnnen bei gleichzeitiger Einnahme mit Ibuprofen erhéht werden.

- Die Blutspiegel von Methotrexat (zur Behandlung bestimmter Arten von Krebs oder Rheuma)
und das Risiko einer Toxizitdt durch Methotrexat kdnnen bei gleichzeitiger Einnahme mit
Ibuprofen (innerhalb von 24 Stunden) erhéht werden.

- Mifepriston (ein Arzneimittel zur Beendigung einer Schwangerschaft).

- SSRI-Antidepressiva wie z. B. Fluoxetin kdnnen das Risiko von Magen-Darm-Blutungen
ebenfalls erhdhen.

- Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer wie z. B. Captopril, Betablocker wie
z. B. Atenolol, Angiotensin-11-Rezeptorantagonisten wie z. B. Losartan).

- Kortikosteroide wie z. B. Hydrocortison (verwendet bei Entziindungen), weil sie das Risiko fiir
Magen-Darm-Geschwiire oder -Blutungen erhéhen.

- Diuretika (Arzneimittel zum Wasserlassen wie z. B. Bendroflumethiazid), da NSAR die
Wirkungen dieser Arzneimittel verringern kdnnen und das Risiko fir Nierenprobleme erhoht
werden kann (die Anwendung von kaliumsparenden Diuretika mit Ibuprofen kann zu hohen
Kaliumspiegeln im Blut fuhren).

- Arzneimittel, die Probenecid und Sulfinpyrazon enthalten, kdnnen die Ausscheidung von
Ibuprofen verzbgern.

- Ciclosporin und Tacrolimus (zur Vermeidung von Transplantatabstoung) kénnen das Risiko
einer Nierenschadigung erhthen.

- Sulfonylharnstoffe wie z. B. Glibenclamid (Arzneimittel gegen Diabetes). Bei gleichzeitiger
Anwendung dieser Arzneimittel wird eine Uberwachung der Blutzuckerspiegel empfohlen.

- Antibiotika der Gruppe der Chinolone wie z. B. Ciprofloxacin aufgrund eines erhéhten Risikos
fir die Entwicklung von Krampfen (Anfélle).

- Voriconazol, Fluconazol (CYP2C9-Hemmer zur Behandlung von Pilzinfektionen) kénnen die
Blutspiegel von Ibuprofen erhohen.

- Zidovudin (zur Behandlung der HIV-Infektion) aufgrund eines erhdhten Risikos fur
Blutansammlungen in den Gelenken und Blutergussen.

- Aminoglykoside (eine Gruppe von Antibiotika). NSAR kénnen die Ausscheidung von
Aminoglykosiden verringern.

- Ginkgo biloba (ein pflanzliches Arzneimittel, oft angewendet bei Demenz) kann das Risiko
einer Blutung erhthen.

Einige andere Arzneimittel kénnen die Behandlung mit Ibuprofen ebenfalls beeinflussen oder von
Ibuprofen beeinflusst werden. Sie sollten daher immer den Rat lhres Arztes oder des medizinischen
Fachpersonals einholen, bevor Ibuprofen zusammen mit anderen Arzneimitteln angewendet wird.
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal um Rat.

Schwangerschaft

In den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft darf dieses Arzneimittel bei Ihnen nicht angewendet
werden, da dies Ihr ungeborenes Kind schadigen oder Probleme bei der Geburt verursachen kénnte. Es
kann Nieren- und Herzprobleme bei Ihrem ungeborenen Kind verursachen. Es kann lhre
Blutungsneigung und die Ihres Kindes beeinflussen und dazu fuhren, dass der Geburtsvorgang spater
einsetzt oder langer andauert als erwartet.

Sie sollten Ibuprofen wéhrend der ersten 6 Monate der Schwangerschaft nicht erhalten, sofern es nicht
absolut notwendig ist und von Threm Arzt empfohlen wird. Wenn Sie wéahrend dieses Zeitraums



behandelt werden miissen oder wahrend Sie versuchen schwanger zu werden, sollte die Dosierung so
niedrig wie mdglich und Gber einen so kurzen Zeitraum wie moglich erfolgen.

Die intravendse Behandlung mit Ibuprofen sollte einen Zeitraum von 3 Tagen nicht Gberschreiten.
Wenn Sie Ibuprofen ab der 20. Schwangerschaftswoche fur mehr als ein paar Tage erhalten, kann dies
bei Ihrem ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu einer verringerten Menge des
Fruchtwassers, welches Ihr Kind umgibt, fuhren kann (Oligohydramnion) oder es kann zur Verengung
eines Blutgefales (Ductus arteriosus) im Herzen Ihres Kindes kommen. Wenn Sie langer als ein paar
Tage behandelt werden miissen, kann Ihr Arzt eine zusétzliche Uberwachung empfehlen.

Stillzeit

Dieses Arzneimittel geht in die Muttermilch tiber, kann aber wahrend der Stillzeit angewendet werden,
wenn es in der empfohlenen Dosis und uber den kiirzestmdglichen Zeitraum angewendet wird. Wenn
es aber in taglichen Dosen Uber 1200 mg oder (ber einen langeren Zeitraum angewendet wird, kann
Ihr Arzt moglicherweise empfehlen, das Stillen zu unterbrechen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Ibuprofen kann es erschweren, schwanger zu werden. Wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden,
oder wenn Sie Probleme haben, schwanger zu werden, sollten Sie Ihren Arzt informieren.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel hat bei einmaliger oder kurzzeitiger Anwendung keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Jedoch kann das Auftreten von relevanten Nebenwirkungen wie Ermiidung und Schwindel
die Reaktionsfahigkeit sowie die Verkehrstiichtigkeit und/oder die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintréchtigen. Dies gilt insbesondere fur die Kombination mit Alkohol.

Ibuprofen B. Braun enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 360 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Flasche.
Dies entspricht 18,0 % der fur einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Ibuprofen B. Braun anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird Ihnen nur von einem Arzt verschrieben und nur von einem Arzt oder
medizinischem Fachpersonal in einer Umgebung mit geeigneter Ausriistung verabreicht.

Die empfohlene Dosis fur Erwachsene betragt 600 mg intravends (als Tropf in eine Vene). In
Abhéngigkeit von der Intensitat der Beschwerden und vom Ansprechen auf die Behandlung kann nach
6 bis 8 Stunden eine weitere Dosis von 600 mg angewendet werden. Die Tageshochstdosis von

1200 mg sollte nicht tberschritten werden.

Die niedrigste wirkungsvolle Dosis sollte fur die kiirzeste Dauer, die zur Linderung der Symptome
erforderlich ist, angewendet werden. Wenn Sie eine Infektion haben, konsultieren Sie unverziiglich
einen Arzt, falls die Symptome (z. B. Fieber und Schmerzen) anhalten oder sich verschlimmern (siehe
Abschnitt 2). Ihr Arzt wird auch darauf achten, dass Sie gentigend Fliissigkeit zu sich genommen
haben, um das Risiko von Nebenwirkungen auf die Niere zu minimieren.

Die Anwendung sollte auf Situationen beschrankt werden, in denen eine orale Anwendung ungeeignet
ist. Patienten missen so schnell wie mdglich auf eine orale Behandlung umgestellt werden.



Dieses Arzneimittel ist nur fiir die kurzzeitige Akutbehandlung angezeigt und sollte nicht langer als
3 Tage angewendet werden.

Art der Anwendung

Zur intravendsen Anwendung.
Die L6sung sollte als intravendse Infusion Uber einen Zeitraum von 30 Minuten verabreicht werden.

Dieses Arzneimittel ist zur Anwendung als Einzeldosis bestimmt. Die Lésung muss vor der
Anwendung kontrolliert werden. Sie muss verworfen werden, wenn Partikel oder Verfarbungen
beobachtet werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Ibuprofen B. Braun erhalten haben, als Sie sollten

Wenn Sie glauben, dass Sie eine groRere Menge von Ibuprofen erhalten haben, als Sie sollten,
informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Die Symptome kénnen Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen (mdglicherweise auch mit Blut),
Kopfschmerzen, Ohrensausen, Verwirrtheit und Augenzittern umfassen. Bei hohen Dosen wurde Uber
Benommenheit, Brustschmerzen, Herzklopfen, Ohnmacht, Krampfe (vor allem bei Kindern),
Unfahigkeit, Muskelbewegungen zu koordinieren, Schwéche und Schwindelgefihle, Blut im Urin,
Frieren und Atemprobleme berichtet.

Sie kdnnen auch unter niedrigem Blutdruck, blaulicher Verfarbung der Haut oder Schleimhdute
(Zyanose), Blutungen in Magen oder Darm sowie Leber- und Nierenfunktionsstérungen leiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Die Nebenwirkungen kénnen minimiert werden, wenn die zur Behandlung der Symptome
erforderliche niedrigste wirksame Dosis lber den kiirzestmdglichen Zeitraum angewendet wird. Bei
Ihnen kdnnen eine oder mehrere der bekannten Nebenwirkungen von NSAR auftreten (siehe unten).
Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen bemerken, sollte die Anwendung dieses Arzneimittels
abgebrochen und so bald wie mdglich ein Arzt informiert werden. Altere Patienten, die dieses
Arzneimittel erhalten, haben ein gréRReres Risiko, Probleme aufgrund der Nebenwirkungen zu
entwickeln.

Die am héufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Verdauungstrakt (Magen und Darm).
Peptische Ulzera (Magen- oder Darmgeschwiir), Perforation (Loch in der Magen- oder Darmwand)
oder Blutungen aus dem Magen oder Darm, manchmal t6dlich, kénnen auftreten, insbesondere bei
alteren Patienten. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahungen, Verstopfung, Verdauungsstérungen,
Bauchschmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen, ulzerative Stomatitis (Entziindung der Mundschleimhaut
mit Geschwiirbildung), Verschlimmerung von Kolitis (Entziindung des Dickdarms) und Morbus Crohn
sind nach Anwendung berichtet worden. Weniger haufig wurde Gastritis
(Magenschleimhautentziindung) beobachtet. Insbesondere das Risiko von Magen-Darm-Blutungen ist
von der Dosis und der Dauer der Anwendung abhangig.

Odeme (Flussigkeitsansammlungen im Gewebe), Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im
Zusammenhang mit einer NSAR-Behandlung berichtet. Arzneimittel wie Ibuprofen sind
moglicherweise mit einem geringfligig erhohten Risiko fur Herzanfélle (Herzinfarkt) oder
Schlaganfélle verbunden.



Sehr selten gemeldet wurden schwere allergische Reaktionen (einschlieRlich Reaktionen an der
Infusionsstelle, anaphylaktischer Schock), schwere Hautreaktionen, Alopezie (Haarausfall), die Haut
wird lichtempfindlich und allergische Vaskulitis (Entziindung der Blutgefaliie).

Wenden Sie Ibuprofen nicht weiter an und begeben Sie sich sofort in drztliche Behandlung, wenn Sie

eines der folgenden Symptome bemerken:

. rétliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken auf dem Rumpf, oft mit
Blasenbildung in der Mitte, Abschalen der Haut, Geschwiire im Bereich von Mund, Rachen,
Nase, Genitalien und Augen. Vor diesen schweren Hautausschldgen kénnen Fieber und
grippeédhnliche Symptome auftreten [exfoliative Dermatitis, Erythema multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse].

. grolRflachiger Ausschlag, hohe Korpertemperatur und vergroRerte Lymphknoten (DRESS-
Syndrom)

. roter, schuppiger, gro¥flachiger Ausschlag mit Knoten unter der Haut und Blasen, begleitet von
Fieber. Die Symptome treten in der Regel zu Beginn der Behandlung auf (akute generalisierte
exanthematische Pustulose).

Eine Verschlimmerung von infektionsbedingten Entziindungen (z. B. Entwicklung einer
nekrotisierenden Fasziitis) ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung von NSAR sehr selten
beschrieben worden.

In Ausnahmeféllen kann es zu einem Auftreten von schweren Hautinfektionen und
Weichteilkomplikationen wahrend einer Varizelleninfektion (Windpocken) kommen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

. Mudigkeit oder Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen und Schwindelgefunhl

. Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen, Durchfall, Verstopfung und
geringfugige Blutverluste in Magen und Darm, die in Ausnahmefallen zu Blutarmut fiihren
kdnnen

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

. Schwindel

. Hauteruptionen

. Schmerzen und Brennen am Verabreichungsort

. Magen-Darm-Geschwiire, unter Umstanden mit Blutung und Durchbruch. Ulzerative Stomatitis,

Verschlimmerung von Kolitis und Morbus Crohn

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
. Insomnie (Schlafprobleme), Erregung, Reizbarkeit oder Mudigkeit, Angst und Unruhe
. Sehstoérungen

. Tinnitus (Klingeln oder Summen in den Ohren)
. Magenschleimhautentziindung )
. Verminderte Harnausscheidung und Bildung von Odemen, insbesondere bei Patienten mit

Bluthochdruck oder Nierenproblemen; nephrotisches Syndrom; interstitielle Nephritis, die mit
einer akuten Nierenfunktionsstérung einhergehen kann

. Nesselsucht, Juckreiz, Purpura (einschlieRlich allergischer Purpura), Hautausschlag

. Allergische Reaktionen mit Hautausschlag und Jucken sowie Asthmaanfalle (gegebenenfalls
mit Blutdruckabfall)

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

. Reversible toxische Amblyopie (Doppeltsehen)

. Horprobleme

. Verengung des Osophagus (BlutgefiBe in der Speiserohre), Komplikationen der Ausstiilpungen
der Dickdarmschleimhaut, unspezifische hdmorrhagische Kolitis. Ein Auftreten von Magen-
oder Darmblutungen kann zu Blutarmut fuhren.




. Nierengewebsschadigungen (Papillennekrose), insbesondere bei Langzeittherapie, erhohte
Harnsdurekonzentration im Blut

. Gelbfarbung der Haut oder des Augenweil3, Leberfunktionsstérung, Leberschaden, insbesondere
bei Langzeittherapie, akute Hepatitis (Entziindung der Leber)

. Psychotische Reaktionen, Nervositét, Reizbarkeit, Verwirrtheit oder Orientierungsstérung und
Depression

. Steifer Nacken

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen):

. Blutbildungsstérungen (Anamie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Panzytopenie,
Agranulozytose). Erste Symptome sind: Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Geschwire im
Mund, grippeartige Symptome, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen

. Palpitationen (schneller Herzschlag), Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz), Herzinfarkt

. Acrterieller Bluthochdruck

. Aseptische Meningitis (steifer Nacken, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber oder
Verwirrtheit). Patienten mit Autoimmunerkrankungen (SLE, Mischkollagenose) scheinen
pradisponiert zu sein.

. Entziindung des Osophagus (Speiseréhre) oder der Bauchspeicheldriise, Verengung des Darms

. Asthma, Schwierigkeiten beim Atmen (Bronchospasmus), Kurzatmigkeit und Giemen

. Systemischer Lupus erythematodes (eine Autoimmunkrankheit), schwere allergische
Reaktionen (Gesichtsddem, Schwellung der Zunge, Schwellung im Hals mit Einengung der
Atemwege, Schwierigkeiten beim Atmen, schneller Herzschlag, niedriger Blutdruck und
lebensbedrohlicher Schock)

Nebenwirkungen nicht bekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht

abschatzbar):

. Schmerzen im Brustkorb, die ein Anzeichen fur eine mdglicherweise schwere allergische
Reaktion sein kdnnen, die Kounis-Syndrom genannt wird.

. Leberfunktionsstérung
. Reaktionen an der Injektionsstelle wie Schwellungen, Bluterguss oder Blutungen
. Es kann zu einer schweren Hautreaktion, bekannt als DRESS-Syndrom, kommen. Die

Symptome von DRESS umfassen Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymphknoten und eine
Zunahme von Eosinophilen (einer Form der weiBRen Blutkdrperchen).

. Bei Behandlungsbeginn ein roter, schuppiger, weit verbreiteter Hautausschlag mit Unebenheiten
unter der Haut und von Fieber begleiteten Blasen, die sich in erster Linie auf den Hautfalten,
dem Rumpf und den oberen Extremitéten befinden (akute generalisierte exanthematische
Pustulose). Beenden Sie die Anwendung von Ibuprofen B. Braun, wenn Sie diese Symptome
entwickeln, und begeben Sie sich unverziglich in medizinische Behandlung. Siehe auch
Abschnitt 2.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ibuprofen B. Braun aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,,verwendbar bis*

angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.



Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel sollte nach Anbruch sofort verwendet werden.

Nur zur einmaligen Anwendung. Nicht verwendete Losung ist zu verwerfen.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Partikel oder Verfarbungen bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht tber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Ibuprofen B. Braun enthélt

- Der Wirkstoff ist: Ibuprofen.
Jeder Milliliter Losung enthalt 6 mg Ibuprofen.
Jede 100-ml-Flasche enthalt 600 mg Ibuprofen.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Arginin, Natriumchlorid, Salzsdure 22 %, Natriumhydroxid-
Losung 4 %, Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Ibuprofen B. Braun aussieht und Inhalt der Packung
Klare und farblose bis leicht gelbliche Infusionslésung ohne Partikel.

Die Losung ist in Flaschen aus LDPE mit einem Twincap-Verschluss in Packungen mit 10 Flaschen
und 20 Flaschen zu je 100 ml erhaltlich.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strale 1
34212 Melsungen
Deutschland

Postanschrift

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Deutschland

Telefon: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

Hersteller

B. Braun Medical, S.A.
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona)
Spanien



Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) und

im Vereinigten Koénigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien
Bulgarien
Danemark
Deutschland
Estland
Finnland
Frankreich
Irland
Italien

Lettland
Litauen
Luxemburg
Niederlande
Norwegen
Osterreich
Polen
Portugal
Rumanien
Schweden
Slowakei
Slowenien
Spanien

Tschechische Republik

Ungarn

Vereinigtes Konigreich (Nordirland)

Ibuprofen B. Braun 600 mg oplossing voor infusie

No6ympoden b. Bpayn 600 mg/100 ml undy3nuonen pasrBop

Ibuprofen B. Braun 600 mg infusionsvaske, oplgsning
Ibuprofen B. Braun 600 mg Infusionslésung

Ibuprofen B. Braun, 600 mg infusioonilahus
Ibuprofen B. Braun 600 mg infuusioneste, liuos
Ibuproféne B. Braun 600 mg, solution pour perfusion
Ibuprofen B. Braun 600 mg solution for infusion
Ibuprofene B. Braun Melsungen 600 mg Soluzione per
infusione

Ibuprofen B. Braun 600 mg $kidums infuzijam
Ibuprofen B. Braun 600 mg infuzinis tirpalas
Ibuprofen B. Braun 600 mg solution pour perfusion
Ibuprofen B. Braun 600 mg oplossing voor infusie
Ibuprofen B. Braun 600 mg infusjonsvaske, opplasning
Ibuprofen B. Braun 600 mg Infusionslésung

Ibuprofen B. Braun

Ibuprofeno B. Braun 600 mg solucao para perfusdo
Ibuprofen B. Braun 600 mg solutie perfuzabila
Ibuprofen B. Braun 600 mg infusionsvétska, 13sning
Ibuprofen B. Braun

Ibuprofen B. Braun 600 mg raztopina za infundiranje
Ibuprofeno B. Braun 600 mg solucién para perfusion
Ibuprofen B. Braun

Ibuprofen B. Braun 600 mg oldatos inflzi6

Ibuprofen 600 mg Solution for Infusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Januar 2024.



