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Suspension zum Einnehmen

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft
Erdbeer 40 mg/ml Suspension zum Einneh-
men

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Suspension zum Einnehmen enthalt
40 mg Ibuprofen

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:
Maltitol-Lésung: 2,226 g/5 ml

Natrium: 9,18 mg/5 ml (weniger als
1 mmol (283 mg) pro Do-
siervolumen)

Propylenglycol: 16,45 mg/5 ml

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Suspension zum Einnehmen
Cremefarbene, viskose Suspension mit Erd-
beergeschmack.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
Zur kurzzeitigen symptomatischen Behand-
lung von leichten bis maBig starken Schmer-
zen.

Zur kurzzeitigen symptomatischen Behand-
lung von Fieber.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Bei Schmerzen und Fieber: Die Tages-
gesamtdosis Nurofen Junior Fieber- und
Schmerzsaft Erdbeer betragt 20—30 mg/kg
Korpergewicht aufgeteilt in mehrere Einzel-
dosen. Mit der zur Verfugung gestellten
Dosierhilfe kann dieses wie in der Dosierta-
belle angegeben erfolgen.

Die Einzeldosen sollten etwa alle 68 Stun-
den verabreicht werden.

Eine Anwendung bei Kindern unter 3 Mona-
ten oder unter 5 kg Kérpergewicht wird nicht
empfohlen.

Nur zur kurzzeitigen Anwendung.

Kinder von 3—-5 Monaten und ab 5 kg
Korpergewicht

Bei 3 bis 5 Monate alten Kleinkindern sollte
arztlicher Rat eingeholt werden, wenn sich
die Symptome verschlimmern oder spates-
tens nach 24 Stunden, wenn die Symptome
andauern.

Kinder von 6 Monaten bis 12 Jahren
Falls bei Kindern ab 6 Monaten bis 12 Jah-
ren die Anwendung dieses Arzneimittel fur
mehr als 3 Tage erforderlich ist oder wenn
sich die Symptome verschlimmern, sollte
arztlicher Rat eingeholt werden.

Nebenwirkungen koénnen reduziert werden,
indem die niedrigste wirksame Dosis Uber
den kurzesten, zur Symptomkontrolle erfor-
derlichen Zeitraum angewendet wird (siehe
Abschnitt 4.4).
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Kérpergewicht des Kindes |Einzeldosis und Art der Anwendung Maximale Tages-
(Alter) dosis (innerhalb
von 24 Std.)

ab 5kg (3—5 Monate) 1x 50 mg (1,25 ml, einmalige Nutzung der 3mal
Applikationsspritze)

7-9kg (6—11 Monate) 1x 50 mg (1,25 ml, einmalige Nutzung der 3—4mal
Applikationsspritze)

10-15kg (1-3 Jahre) 1x 100 mg (2,5 ml, einmalige Nutzung der 3mal
Applikationsspritze)

16—-19 kg (4—5 Jahre) 1x 150 mg (3,75 ml, einmalige Nutzung der  |3mal
Applikationsspritze)

20-29 kg (6—9 Jahre) 1x 200 mg (5 ml, einmalige Nutzung der Ap- |3mal
plikationsspritze)

30-40 kg (10—12 Jahre) |1 x 300 mg (7,5 ml, zweimalige Nutzung der |3mal
Applikationsspritze (1 x 2,5 mlund 1 x 5 ml))

Besondere Patientengruppen
Eingeschrankte Nierenfunktion (siehe Ab-

schnitt 5.2):
Bei Patienten mit leichter bis maBiger Ein-
schrankung der Nierenfunktion ist keine
Dosisreduktion erforderlich. (Patienten mit
schwerer  Niereninsuffizienz  siehe  Ab-
schnitt 4.3).

Eingeschrankte Leberfunktion (siehe Ab-
Bei Patienten mit leichter bis maBiger Ein-
schrankung der Leberfunktion ist keine
Dosisreduktion erforderlich. (Patienten mit
schwerer Leberfunktionsstoérung siehe Ab-
schnitt 4.3).

Kinder und Jugendliche:

Eine Anwendung von Nurofen Junior Fieber-
und Schmerzsaft Erdbeer bei Kindern unter
3 Monaten oder bei einem Korpergewicht
unter 5 kg, wird nicht empfohlen, da bisher
keine ausreichenden Erfahrungen mit Kin-
dern dieser Altersgruppe dokumentiert sind.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Fur Patienten, die einen empfindlichen Ma-
gen haben, empfiehlt es sich, Nurofen Junior
Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer wahrend
der Mahlzeiten einzunehmen.

4.3 Gegenanzeigen

Nurofen Schmerz- und Fiebersaft Erdbeer
darf nicht angewendet werden

® bei Patienten mit bekannter Uberemp-
findlichkeit gegen den Wirkstoff oder
einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile;

e bei Patienten, die bereits einmal Uber-
empfindlichkeitsreaktionen (zB. Bron-
chospasmus, Asthma, Rhinitis, Angio-
6dem oder Urtikaria) im Zusammenhang
mit Acetylsalicylsaure (ASS), lbuprofen
oder anderen nicht-steroidalen Antirheu-
matika/Antiphlogistika (NSAR) gezeigt
haben;

e Dbei Patienten mit gastrointestinalen Blu-
tungen oder Perforation in der Anamnese
im Zusammenhang mit einer vorherigen
Therapie mit NSAR;

e bei Patienten mit bestehenden oder in
der Vergangenheit wiederholt aufgetrete-
nen peptischen Ulzera oder Hamorrha-
gien (mindestens 2 unterschiedliche Epi-
soden nachgewiesener Ulzeration oder
Blutung);

o bei Patienten mit zerebrovaskularen oder
anderen aktiven Blutungen;

e bei Patienten mit schweren Leberfunk-
tionsstérungen oder Nierenfunktionssto-
rungen;

e bei Patienten mit schwerer Herzinsuffi-
zienz (NYHA IV);

e bei Patienten mit ungeklarten Blutbil-
dungsstérungen;

o wahrend des letzten Drittels der Schwan-
gerschaft (siehe Abschnitt 4.6);

e bei Patienten mit schwerer Dehydratation
(verursacht durch Erbrechen, Durchfall
oder unzureichende Flissigkeitsaufnah-
me).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden,
indem die niedrigste wirksame Dosis Uber
den kurzesten, zur Symptomkontrolle erfor-
derlichen Zeitraum angewendet wird (siehe
gastrointestinale und kardiovaskulare Risi-
ken weiter unten).

Altere Patienten:

Bei alteren Patienten kommt es unter NSAR-
Therapie haufiger zu unerwinschten Wir-
kungen, vor allem zu gastrointestinalen Blu-
tungen und Perforationen, die tddlich ver-
laufen kdnnen. Es besteht auch ein erhdhtes
Risiko fur die Konsequenzen von Neben-
wirkungen.

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit:

e systemischem Lupus erythematodes
(SLE) oder Mischkollagenose (mixed
connective tissue disease) wegen des
erhdhten Risikos fur eine aseptische Me-
ningitis (siehe Abschnitt 4.8);

e angeborener Stérung des Porphyrinstoft-
wechsels (z.B. akute intermittierende Por-
phyrie);

e Magen-Darm-Stérungen und chronisch
entzlindlichen Darmerkrankungen (Colitis
ulcerosa, Morbus Crohn) (siehe Ab-
schnitt 4.8);

e Bluthochdruck und/oder Herzinsuffizienz
in der Anamnese, da Flissigkeitsreten-
tion und Odeme im Zusammenhang mit
NSAR-Therapie berichtet wurden (siehe
Abschnitte 4.3 und 4.8);

e eingeschrankter Nierenfunktion, da sich
die Nierenfunktion weiter verschlechtern
kann (siehe Abschnitte 4.3 und 4.8);

o |eberfunktionsstérungen (siche  Ab-
schnitte 4.3 und 4.8);
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e direkt nach gréBeren chirurgischen Ein-
griffen;

e Heuschnupfen, Nasenpolypen oder
chronisch obstruktiven Atemwegserkran-
kungen, da fir sie ein erhohtes Risiko fir
das Auftreten allergischer Reaktionen be-
steht. Diese koénnen sich &duBern als
Asthmaanfalle (sogenanntes Analgetika-
Asthma), Quincke-Odem oder Urtikaria;

o allergischen Reaktionen auf andere Stoffe
in der Anamnese, da fUr sie bei der
Anwendung dieses Arzneimittels eben-
falls ein erhdhtes Risiko besteht.

Atemwege
Bei Patienten, die an Bronchialasthma oder

Allergien leiden oder gelitten haben, kann es
zu Bronchospasmen kommen.

Maskierung der Symptome der zugrunde
liegenden Infektionen

Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft
Erdbeer kann Infektionssymptome maskie-
ren, was zu einem verspateten Einleiten
einer geeigneten Behandlung und damit
zur Verschlechterung der Infektion flhren
kann. Dies wurde bei bakteriellen, ambulant
erworbenen Pneumonien und bakteriell ver-
ursachten Komplikationen bei Varizellen be-
obachtet. Wenn Nurofen Junior Fieber- und
Schmerzsaft Erdbeer zur Behandlung von
Fieber oder Schmerzen im Zusammenhang
mit einer Infektion verabreicht wird, wird eine
Uberwachung der Infektion empfohlen. Am-
bulant behandelte Patienten sollten einen
Arzt konsultieren, falls die Symptome an-
halten oder sich verschlimmern.

Andere NSAR:

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

Gastrointestinale Sicherheit
Gastrointestinale Blutungen, Ulzera oder
Perforationen, auch mit letalem Ausgang,
wurden unter allen NSAR berichtet. Sie tra-
ten mit oder ohne vorherige Warnsymptome
bzw. schwerwiegende gastrointestinale Er-
eignisse in der Anamnese zu jedem Zeit-
punkt der Therapie auf.

Das Risiko gastrointestinaler Blutung, Ulze-
ration oder Perforation ist hher mit steigen-
der NSAR-Dosis, bei Patienten mit Ulzera in
der Anamnese, insbesondere mit den Kom-
plikationen Blutung oder Perforation (siehe
Abschnitt 43), und bei &lteren Patienten.
Diese Patienten sollten die Behandlung mit
der niedrigsten verflgbaren Dosis beginnen.

Fir diese Patienten sowie fur Patienten, die
eine begleitende Therapie mit niedrig dosier-
ter ASS oder anderen Arzneimitteln, die das
gastrointestinale Risiko erhdhen kénnen,
benotigen (siehe Abschnitt 4.5), sollte eine
Kombinationstherapie mit protektiven Arz-
neimitteln (z. B. Misoprostol oder Protonen-
pumpenhemmer) in Betracht gezogen wer-
den (siehe unten und Abschnitt 4.5).

Patienten mit einer Anamnese gastrointes-
tinaler Toxizitat, insbesondere in héherem
Alter, sollten jegliche ungewohnliche Sym-
ptome im Bauchraum (vor allem gastroin-
testinale Blutungen) insbesondere am An-
fang der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn die Patienten
gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das

Risiko flr Ulzera oder Blutungen erhdhen
kénnen, wie z. B. orale Kortikosteroide, An-
tikoagulanzien wie Warfarin, selektive Sero-
tonin-Wiederaufnahmehemmer oder Throm-
bozytenaggregationshemmer wie ASS (sie-
he Abschnitt 4.5).

Wenn es bei Patienten unter Ibuprofen zu
gastrointestinalen Blutungen oder Ulzera
kommt, ist die Behandlung abzubrechen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gas-
trointestinalen Erkrankung in der Anamne-
se (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) mit
Vorsicht angewendet werden, da sich ihr
Zustand verschlechtern kann (siehe Ab-
schnitt 4.8).

Schwerwiegende Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten
Uber schwerwiegende Hautreaktionen, eini-
ge mit letalem Ausgang, einschlieBlich ex-
foliativer Dermatitis, Stevens-Johnson-Syn-
drom und toxischer epidermaler Nekroly-
se (Lyell-Syndrom) berichtet (siehe Ab-
schnitt 4.8). Das hochste Risiko flr derartige
Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie
zu bestehen, da diese Reaktionen in der
Mehrzahl der Falle im ersten Behandlungs-
monat auftraten. Im Zusammenhang mit
lbuprofen enthaltenden Produkten wurde
die akute generalisierte exanthematische
Pustulose (AGEP) berichtet. Beim ersten
Anzeichen von Hautausschlagen, Schleim-
hautldsionen oder sonstigen Anzeichen
einer Uberempfindlichkeitsreaktion  solite
Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft
Erdbeer abgesetzt werden.

In Ausnahmeféllen kann es zu einem Auf-
treten von schweren Hautinfektionen und
Weichteilkomplikationen — wahrend  einer
Varizelleninfektion kommen (siehe Ab-
schnitt 4.8).

Es ist empfehlenswert, die Anwendung von
Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft
Erdbeer bei Vorliegen einer Varizellen-Infek-
tion zu vermeiden.

Kardiovaskulare und zerebrovaskulare Wir-
kungen

Klinische Studien weisen darauf hin, dass
die Anwendung von lbuprofen insbesonde-
re in hohen Dosen (2400 mg/Tag) mdgli-
cherweise mit einem geringflugig erhdhten
Risiko arterieller thrombotischer Ereignisse
(zum Beispiel Myokardinfarkt oder Schlag-
anfall) assoziiert ist. Insgesamt weisen epi-
demiologische Studien nicht darauf hin,
dass Ibuprofen in niedrigen Dosen (z. B.
<1.200 mg/Tag) mit einem erhdhten Risiko
arterieller thrombotischer Ereignisse asso-
Ziiert ist.

Bei Patienten mit unkontrollierter Hypertonie,
Herzinsuffizienz (NYHA [I-1ll), bestehender
ischamischer Herzkrankheit, peripherer arte-
rieller Verschlusskrankheit und/oder zere-
brovaskularer Erkrankung sollte Ibuprofen
nur nach sorgfaltiger Abwagung angewen-
det und hohe Dosen (2.400 mg/Tag) vermie-
den werden.

Eine sorgfaltige Abwagung sollte auch vor
Beginn einer Langzeitbehandlung von Pa-
tienten mit Risikofaktoren fur kardiovaskulare
Ereignisse (z. B. Hypertonie, Hyperlipidamie,
Diabetes mellitus, Rauchen) stattfinden, ins-
besondere wenn hohe Dosen von Ibuprofen
(2.400 mg/Tag) erforderlich sind.

Sonstige Hinweise:
Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktio-

nen (zum Beispiel anaphylaktischer Schock)
werden sehr selten beobachtet. Bei ersten
Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreak-
tion nach Einnahme/Verabreichung von Nu-
rofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erd-
beer muss die Therapie abgebrochen wer-
den. Der Symptomatik entsprechende, me-
dizinisch erforderliche MaBnahmen mussen
durch fachkundige Personen eingeleitet
werden.

Ibuprofen, der Wirkstoff von Nurofen Junior
Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer, kann
voribergehend die Blutplattchenfunktion
(Thrombozytenaggregation) hemmen. Pa-
tienten mit Gerinnungsstérungen sollten da-
her sorgfaltig Uberwacht werden.

Bei langer dauernder Gabe von Nurofen
Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer ist
eine regelmaBige Kontrolle der Leberwerte,
der Nierenfunktion sowie des Blutbildes
erforderlich.

Die langere Anwendung jeglicher Art von
Schmerzmitteln gegen Kopfschmerzen kann
diese verschlimmern. Ist dies der Fall oder
wird dies vermutet, sollte arztlicher Rat ein-
geholt und die Behandlung abgebrochen
werden. Die Diagnose von Kopfschmerz
bei Medikamentenibergebrauch (Medica-
tion Overuse Headache, MOH) sollte bei
Patienten vermutet werden, die an haufigen
oder taglichen Kopfschmerzen leiden, ob-
wohl (oder gerade weil) sie regelmaBig Arz-
neimittel gegen Kopfschmerzen einnehmen.

Bei Anwendung von NSAR kénnen durch
gleichzeitigen Konsum von Alkohol, Wirk-
stoff-bedingte Nebenwirkungen, insbeson-
dere solche, die den Gastrointestinaltrakt
oder das zentrale Nervensystem betreffen,
verstarkt werden.

Nieren

Ganz allgemein kann die gewohnheitsma-
Bige Einnahme von Schmerzmitteln, ins-
besondere bei Kombination mehrerer
schmerzstillender Wirkstoffe, zu dauerhafter
Nierenschadigung mit dem Risiko eines
Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie)
fahren.

Es besteht ein Risiko fir Nierenfunktionssto-
rungen bei dehydrierten Kindern.

Produktspezifische Warnhinweise

Dieses Arzneimittel enthalt Maltitol-Lésung.
Patienten mit der seltenen hereditaren Fruc-
tose-Intoleranz sollten Nurofen Junior Fie-
ber- und Schmerzsaft Erdbeer nicht einneh-
men. 1 Dosiereinheit 5 ml enthalt 2,226 g
Mailtitol. Dies ist bei Patienten mit Diabetes
mellitus zu berlcksichtigen. Der Kalorien-
wert betragt 2,3 kcal/g Maltitol. Maltitol kann
eine leicht laxierende Wirkung haben. Die-
ses Arzneimittel enthalt 16,45 mg Propylen-
glykol pro ml.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen
Die gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen
mit den folgenden Arzneimitteln sollte ver-
mieden werden:

Andere NSAR einschlieBlich selektiver Cy-
clooxygenase-2-Hemmer: Die gleichzeitige
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Anwendung von zwei oder mehr NSAR
sollte vermieden werden, da hierdurch das
Risiko von Nebenwirkungen erhéht werden
kann (siehe Abschnitt 4.4).

Acetylsalicylsaure:

Die gleichzeitige Verabreichung von Ibupro-
fen und Acetylsalicylsdure wird im Allgemei-
nen aufgrund des Potenzials flr vermehrte
Nebenwirkungen nicht empfohlen.

Experimentelle Daten weisen darauf hin,
dass Ibuprofen die Wirkung niedrig dosierter
Acetylsalicylsaure auf die Thrombozytenag-
gregation kompetitiv.hemmen kann, wenn
beide gleichzeitig verabreicht werden. Ob-
wohl Unsicherheiten in Bezug auf die Extra-
polation dieser Daten auf die klinische Situa-
tion bestehen, kann die Moglichkeit, dass
eine regelmaBige Langzeitanwendung von
Ibuprofen die kardioprotektive Wirkung nied-
rig dosierter Acetylsalicylsaure reduzieren
kann, nicht ausgeschlossen werden. Bei
gelegentlicher Anwendung von Ibuprofen
ist eine klinisch relevante Wechselwirkung
nicht wahrscheinlich (siehe Abschnitt 5.1).

Bei der Kombination mit folgenden Arznei-
mitteln ist Ibuprofen (wie andere NSAR) mit
Vorsicht anzuwenden:

Antihypertonika (ACE-Hemmer, Betare-
zeptorenblocker, Angiotensin-ll-Antago-
nisten) und Diuretika: NSAR kdnnen die
Wirkung dieser Arzneimittel abschwachen.
Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion (z.B. exsikkierte Patienten oder al-
tere Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion) kann die gleichzeitige Einnahme
eines ACE-Hemmers, Betarezeptorenblo-
ckers oder Angiotensin-ll-Antagonisten mit
einem Arzneimittel, das die Cyclooxygenase
hemmt, zu einer weiteren Verschlechterung
der Nierenfunktion, einschlieBlich eines
moglichen akuten Nierenversagens, fuhren,
was gewohnlich reversibel ist. Daher sollte
eine solche Kombination, vor allem bei alte-
ren Patienten, nur mit Vorsicht angewendet
werden. Die Patienten mussen zu einer
adaquaten Flissigkeitseinnahme aufgefor-
dert werden und eine regelmaBige Kontrolle
der Nierenwerte sollte nach Beginn einer
Kombinationstherapie in Erwagung gezogen
werden. Diuretika kdnnen das Risiko einer
Nephrotoxizitat von NSAR erhdhen.

Herzglykoside wie z.B. Digoxin: NSAR
kdnnen eine Herzinsuffizienz verschlechtern,
die glomerulare Filtrationsrate verringern
und den Glykosid-Plasmaspiegel erhohen.
Die gleichzeitige Anwendung von Nurofen
Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer mit
Digoxinpraparaten kann den Serum-Dig-
oxinspiegel erhdhen. Eine Kontrolle des
Serum-Digoxins ist in der Regel bei bestim-
mungsgemaBer Anwendung (max. Uber
3 Tage) nicht erforderlich.

Lithium: Es gibt Hinweise auf einen po-
tenziellen Anstieg des Plasmaspiegels von
Lithium. Eine Uberpriiffung des Serum-Li-
thiums ist in der Regel bei bestimmungsge-
maBer Anwendung (max. Uber 3 Tage) nicht
erforderlich.

Kaliumsparende Diuretika: Die gleichzeiti-
ge Gabe von Nurofen Junior Fieber- und
Schmerzsaft Erdbeer und kaliumsparenden
Diuretika kann zu einer Hyperkaliamie fihren
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(eine Uberpriifung des Serum-Kaliums wird
empfohlen.

Phenytoin: Die dleichzeitige Anwendung
von Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft
Erdbeer mit Phenytoinpraparaten kann den
Serumspiegel von Phenytoin erhdhen. Eine
Kontrolle der der Serum-Phenytoinspiegel
ist in der Regel bei bestimmungsgemaBer
Anwendung (maximal Uber 3 Tage) nicht
erforderlich.

Methotrexat: Es gibt Hinweise auf einen
potentiellen Anstieg der Serum-Methotre-
xatspiegel. Die Gabe von Nurofen Junior
Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer innerhalb
von 24 Stunden vor oder nach Verabrei-
chung von Methotrexat kann zu erhohten
Methotrexat-Konzentrationen und damit zu
einem Anstieg seiner toxischen Wirkung
fahren.

Tacrolimus: Mdglicherweise erhdhtes Risi-
ko fur Nephrotoxizitat bei gleichzeitiger An-
wendung von NSAR und Tacrolimus.

Ciclosporin: erhdhtes Risiko flir Nephroto-
xizitat.
Corticosteroide: Erhohtes Risiko gastroin-

testinaler Ulzera oder Blutungen (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Antikoagulanzien: NSAR koénnen die Wir-
kung von Antikoagulanzien wie Warfarin ver-
starken (siehe Abschnitt 4.4).

Thrombozytenaggregationshemmer und
selektive  Serotonin Wiederaufnahme-
hemmer (SSRI): Erhohtes Risiko gastroin-
testinaler Blutungen (siehe Abschnitt 4.4).

Sulfonylharnstoffe: Klinische Untersuchun-
gen haben Wechselwirkungen zwischen
nicht-steroidalen Antirheumatika und oralen
Antidiabetika (Sulfonylharnstoffen) gezeigt.
Obwohl Wechselwirkungen zwischen Ibu-
profen und Sulfonylharnstoffen bisher nicht
beschrieben sind, wird vorsichtshalber bei
gleichzeitiger Einnahme eine Kontrolle der
Blutzuckerwerte empfohlen.

Zidovudin: Es gibt Hinweise auf ein erhoh-
tes Risiko fir Hamarthrosen und Hamatome
bei HIV-positiven Hamophilie-Patienten, die
gleichzeitig Zidovudin und Ibuprofen einneh-
men.

Probenecid und Sulfinpyrazon: Arzneimit-
tel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon ent-
halten, kénnen die Ausscheidung von Ibu-
profen verzogem.

Baclofen: Es kann zu einer Baclofen-Toxi-
zitat nach Ibuprofen Einnahme kommen.

Ritonavir: Ritonavir erhdht moglicherweise
die NSAR-Plasmakonzentration.

Aminoglykoside: NSAR verringern mogli-
cherweise die Aminoglykosid-Ausschei-
dung.

Chinolon-Antibiotika:  Tierexperimentelle
Daten deuten darauf hin, dass NSAR das
Risiko fur Krampfanfalle durch Chinolon-
Antibiotika erhdhen koénnen. Patienten, die
Chinolon-Antibiotika und NSAR einnehmen,
haben mdglicherweise ein erhdhtes Risiko
flr Krampfanfalle.

CYP2C9-Inhibitoren: Die gleichzeitige Ga-
be von lbuprofen und CYP2C9-Inhibitoren
kann die Exposition gegenulber Ibuprofen

(CYP2C9-Substrat) erhéhen. In einer Studie
mit Voriconazol und Fluconazol (CYP2C9
Inhibitoren) zeigte sich eine um 80— 100%0
erhohte Exposition fur S(+ )-Ibuprofen. Eine
Verringerung der Ibuprofen Dosis sollte in
Betracht gezogen werden, wenn gleichzeitig
starke CYP2C9 Inhibitoren verabreicht wer-
den, insbesondere wenn gleichzeitig Vori-
conazol oder Fluconazol bei hoch dosierter
Ibuprofen Therapie verabreicht werden.

Captopril: Experimentelle Daten deuten da-
rauf hin, dass Ibuprofen die natriumaus-
scheidende Wirkung von Captopril hemmt.

Cholestyramin: Die gleichzeitige Gabe von
lbuprofen und Cholestyramin verzogert die
Resorptionsgeschwindigkeit und verringert
die Resorption von Ibuprofen um 25 %/0. Die
Arzneimittel sollten daher mit einem mehr-
stindigen Zeitintervall verabreicht werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Die Hemmung der Prostaglandinsynthese
kann die Schwangerschaft und/oder die
embryo-fetale Entwicklung negativ beein-
flussen. Daten aus epidemiologischen Stu-
dien weisen auf ein erhohtes Risiko fur
Fehlgeburten sowie kardiale Missbildungen
und Gastroschisis nach der Anwendung
eines Prostaglandinsynthesehemmers in
der Frihschwangerschaft hin. Es wird an-
genommen, dass das Risiko mit der Dosis
und der Dauer der Therapie steigt. Das
absolute Risiko fur kardiale Missbildungen
wurde von weniger als 1% auf ca. 1,500
erhoht.

Bei Tieren wurde nachgewiesen, dass die
Gabe eines Prostaglandinsynthesehem-
mers zu erhdhtem pra- und post-implanta-
rem Verlust und zu embryo-fetaler Letalitat
fuhrt. Ferner wurden erhohte Inzidenzen ver-
schiedener Missbildungen, einschlieBlich
kardiovaskularer Missbildungen, bei Tieren
berichtet, die wahrend der Phase der Orga-
nogenese einen Prostaglandinsynthese-
hemmer erhielten.

Ab der 20. Schwangerschaftswoche kann
die Anwendung von Ibuprofen ein durch
eine foétale Nierenfunktionsstorung ausge-
|6stes Oligohydramnion verursachen. Dies
kann kurz nach Beginn der Behandlung
auftreten und ist in der Regel nach Absetzen
der Behandlung reversibel. Zusatzlich wur-
den Falle berichtet, bei denen nach der
Behandlung im zweiten Schwangerschafts-
trimenon eine Verengung des Ductus arte-
riosus auftrat, wobei sich diese in den meis-
ten Fallen nach dem Absetzen der Behand-
lung zurtckgebildet hat. Somit sollte Ibu-
profen wahrend des ersten und zweiten
Schwangerschaftstrimenons nur gegeben
werden, wenn dies unbedingt notwendig
ist. Falls Ibuprofen von einer Frau ange-
wendet wird, die versucht schwanger zu
werden oder wenn es wahrend des ersten
oder zweiten Schwangerschaftstrimenons
angewendet wird, sollte die Dosis so niedrig
und die Behandlungsdauer so kurz wie
moglich gehalten werden. Nach einer mehr-
tagigen Anwendung von Ibuprofen ab der
20. Schwangerschaftswoche sollte eine pra-
natale Uberwachung hinsichtlich eines Oli-
gohydramnions und einer Verengung des
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Ductus arteriosus in Betracht gezogen wer-
den. Ibuprofen sollte abgesetzt werden,
wenn ein Oligohydramnion oder eine Ver-
engung des Ductus arteriosus festgestellt
wird.

Wahrend des dritten Schwangerschaftstri-
menons konnen alle Prostaglandinsynthe-
sehemmer:
— den Fetus Folgendem aussetzen:

e kardiopulmonale Toxizitat (vorzeitige

Verengung/vorzeitiger Verschluss
des Ductus arteriosus und pulmonaler
Hypertonie);

o Nierenfunktionsstérung, die zu Nieren-
versagen mit Oligohydramnion fort-
schreiten kann (siehe oben);

— die Mutter und das Neugeborene, am
Ende der Schwangerschaft, Folgendem
aussetzen:

e mdgliche Verlangerung der Blutungs-
zeit, ein thrombozytenaggregations-
hemmender Effekt, der selbst bei sehr
geringen Dosen auftreten kann;

e Hemmung von Uteruskontraktionen,
mit der Folge eines verspateten oder
verlangerten Geburtsvorganges.

Daher ist Ibuprofen wahrend des dritten
Schwangerschaftstrimenons kontraindiziert.

Stillzeit:

Ibuprofen und seine Abbauprodukte kdnnen
in geringen Mengen in die Muttermilch Uber-
gehen. Bis jetzt sind fir Sauglinge keine
Nebenwirkungen bekannt, sodass fur eine
kurzzeitige Behandlung mit der fir Schmer-
zen und Fieber empfohlenen Dosis eine
Unterbrechung des Stillens ublicherweise
nicht notwendig sein wird.

Fertilitat:

Es existiert eine gewisse Evidenz daflr, dass
Arzneistoffe, die die Cylooxygenase/Prost-
glandinsynthese hemmen, die weibliche
Fertilitat Uber eine Wirkung auf die Ovulation
beeintrachtigen kdénnen. Dies ist nach dem
Absetzen der Behandlung reversibel.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tlichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei kurzzeitiger Anwendung hat dieses Arz-
neimittels keinen bzw. einen vernachlassig-

baren Effekt auf die Verkehrstichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die Aufzahlung der folgenden Nebenwirkun-
gen umfasst alle bekannt gewordenen Ne-
benwirkungen unter der Behandlung mit
Ibuprofen, auch solche unter hoch dosierter
Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Die
Haufigkeitsangaben, die Uber sehr seltene
Meldungen hinausgehen, beziehen sich auf
die kurzzeitige Anwendung bis zu Tages-
dosen von maximal 1.200 mg Ibuprofen fur
orale Darreichungsformen und maximal
1.800 mg fur Zapfchen.

Bei den folgenden unerwlnschten Arznei-
mittelwirkungen muss berlcksichtigt wer-
den, dass sie Uberwiegend dosisabhangig
und interindividuell unterschiedlich sind.

Die unten aufgezahlten, mit Ibuprofen ver-
bundenen Nebenwirkungen wurden nach
Systemorganklassen und Haufigkeiten sor-
tiert. Bei den Haufigkeitsangaben zu Neben-
wirkungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (>1/10)

Haufig (=1/100 bis <1/10)

Gelegentlich (=1/1.000 bis <1/100)

Selten (=1/10.000 bis <1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

Innerhalb der Haufigkeitsgruppen erfolgt die
Reihung nach abnehmender Schwere der
Nebenwirkungen.

Die am haufigsten beobachteten Neben-
wirkungen betreffen den Verdauungstrakt.
Nebenwirkungen sind meistens dosisab-
hangig. Insbesondere das Risiko fir das
Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist
abhangig vom Dosisbereich und der An-
wendungsdauer. Peptische Ulzera, Perfora-
tionen oder Blutungen, manchmal tddlich,
kénnen auftreten, insbesondere bei alte-
ren Patienten (siehe Abschnitt 4.4). Ubelkeit,
Erbrechen, Diarrho, Blahungen, Verstop-
fung, Verdauungsbeschwerden, abdominale
Schmerzen, Teerstuhl, Hamatemesis, ulzera-
tive Stomatitis, Verschlimmerung von Colitis
und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 4.4)

sind nach Anwendung berichtet worden.
Weniger haufig wurde Gastritis beobachtet.

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz
wurden im Zusammenhang mit NSAR-Be-
handlung berichtet.

Klinische Studien weisen darauf hin, dass
die Anwendung von Ibuprofen insbesonde-
re in hohen Dosen (2400 mg/Tag) mogli-
cherweise mit einem geringflgig erhdhten
Risiko arterieller thrombotischer Ereignisse
(zum Beispiel Myokardinfarkt oder Schlag-
anfall) assoziiert ist (siehe Abschnitt 4.4).

Im zeitlichen Zusammenhang mit der syste-
mischen Anwendung von nicht-steroidalen
Antiphlogistika ist eine Verschlechterung in-
fektionsbedingter Entzindungen (z. B. Ent-
wicklung einer nekrotisierenden Fasziitis)
beschrieben worden. Dies steht moglicher-
weise im Zusammenhang mit dem Wirkme-
chanismus der nicht-steroidalen Antiphlo-
gistika.

Wenn wahrend der Einnahme von Nurofen
Schmerz- und Fiebersaft Erdbeer Zeichen
einer Infektion neu auftreten oder sich ver-
schlimmern, wird dem Patienten empfohlen,
unverzlglich den Arzt aufzusuchen. Es ist zu
prufen, ob die Indikation fir eine antiinfektio-
se/antibiotische Therapie vorliegt.

Bei Langzeittherapie sollte das Blutbild re-
gelmaBig kontrolliert werden.

Der Patient ist anzuweisen, bei Symptomen
einer Uberempfindlichkeitsreaktion umge-
hend den Arzt zu informieren und Nurofen
Schmerz- und Fiebersaft Erdbeer nicht mehr
einzunehmen. Beim Auftreten dieser Er-
scheinungen, die schon bei Erstanwendung
vorkommen kdénnen, ist sofortige arztliche
Hilfe erforderlich.

Der Patient ist anzuweisen, bei Auftreten von
starkeren Schmerzen im Oberbauch oder
bei Melana oder Hamatemesis das Arznei-
mittel abzusetzen und sofort einen Arzt auf-
zusuchen.

Siehe Tabelle

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer

Systemorganklassen

Haufigkeit Nebenwirkungen

Infektionen und parasitare Erkrankungen

Sehr selten

kommen.

Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen (z. B. Entwicklung einer nekro-
tisierenden Fasziitis). In Ausnahmefallen kann es zu einem Auftreten von schweren
Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen wahrend einer Varizelleninfektion

Erkrankungen des Blutes und
des Lymphsystems

Sehr selten

Hamatopoetische Stérungen (Anamie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Panzytope-
nie, Agranulozytose). Erste Anzeichen sind: Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche
Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden, schwere Erschopfung, Nasen- und
Hautblutungen und blaue Flecken. In diesen Fallen sollte dem Patienten geraten
werden, das Arzneimittel abzusetzen, jede Selbstmedikation mit Analgetika oder
Antipyretika zu unterlassen und einen Arzt aufzusuchen.

Erkrankungen des Immunsystems

Uberempfindlichkeitsreaktionen bestehend aus':

Gelegentlich Urtikaria und Pruritus

Sehr selten

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Sie kénnen sich duBern als Gesichtsddem,
Zungenschwellung, Kehlkopfschwellung, Luftnot, Herzjagen, Blutdruckabfall (Ana-
phylaxis, Angioddem oder schwerer Schock). Verschlechterung von Asthma

Nicht bekannt

Reaktivitat der Atemwege einschlieBlich Asthma, Bronchospasmus oder Dyspnoe

Fortsetzung auf Seite 5
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Fortsetzung Tabelle

Systemorganklassen Haufigkeit Nebenwirkungen
Psychiatrische Erkrankungen Sehr selten Psychotische Reaktionen, Depression
Erkrankungen des Nervensystems Gelegentlich Zentralnervése Storungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Schiaflosigkeit, Erregung,
Reizbarkeit, Mudigkeit
Sehr selten Aseptische Meningitis?
Augenerkrankungen Gelegentlich Sehstoérungen
Erkrankungen des Ohrs und Selten Tinnitus
des Labyrinths
Herzerkrankungen Sehr selten Herzinsuffizienz, Palpitationen, Odeme, Herzinfarkt
GefaBerkrankungen Sehr selten Hypertonie, Vaskulitis
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts  |Haufig Gastrointestinale Beschwerden wie Abdominalschmerzen, Ubelkeit, Dyspepsie,
Diarrhoe, Flatulenz, Obstipation, Sodbrennen, Erbrechen und geringfligige Blutver-
luste im Magen-Darm-Trakt, die in Ausnahmefallen eine Anamie verursachen kénnen.
Gelegentlich Gastrointestinale Ulzera, Perforationen oder gastrointestinale Blutungen, ulzerative
Stomatitis, Verschlechterung von Colitis ulcerosa und Morbus Crohn (siehe Ab-
schnitt 4.4), Gastritis
Sehr selten Osophagitis, Ausbildung von intestinalen, diaphragmaartigen Strikturen, Pankreatitis
Leber- und Gallenerkrankungen Sehr selten Leberfunktionsstérungen, Leberschaden, insbesondere bei der Langzeittherapie,
Leberversagen, akute Hepatitis
Erkrankungen der Haut und Gelegentlich Verschiedenartige Hautausschlage
des Unterhautzeligewebes Sehr selten Schwere Hautreaktionen wie bulldse Reaktionen, einschlieBlich Stevens-Johnson-
Syndrom, Erythema multiforme und toxischer epidermaler Nekrolyse, Alopezie
Nicht bekannt | Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS),
Akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP).
Lichtempfindlichkeitsreaktionen
Erkrankungen der Nieren und Harnwege |Selten Nierengewebsschadigungen (Papillennekrosen) und erhéhte Harnstoffkonzentratio-
nen im Blut, erhdhte Harnsaurekonzentrationen im Blut
Sehr selten Ausbildung von Odemen, insbesondere bei Patienten mit arterieller Hypertonie oder
Niereninsuffizienz, nephrotisches Syndrom, interstitielle Nephritis, die mit einer akuten
Niereninsuffizienz einhergehen kann.
Untersuchungen Selten Erniedrigte Hamoglobinspiegel

Beschrelbunq ausgewahlter Nebenwwkunqen

N

Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Ibuprofen Dosen von mehr als 400 mg/kg
kénnen toxische Symptome hervorrufen.
Das Risiko von toxischen Effekten sollte
auch bei Dosen uber 100 mg/kg nicht aus-
geschlossen werden.

Symptome einer Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung kénnen
Ubelkeit, Erbrechen, Abdominalschmerzen
oder seltener Diarrhoe einschlieBen. Eben-
so moglich sind Nystagmus, verschwom-
menes Sehen, Tinnitus, Kopfschmerzen und
gastrointestinale Blutungen. Bei schwerwie-

016375-P922 — Nurofen Jun. Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer 40 mg/ml

genderen Vergiftungen zeigt sich die Toxi-
zitat im Zentralnervensystem. Sie prasentiert
sich als Vertigo, Schwindelgefihl, Benom-
menheit, gelegentlich Erregung, Desorien-
tierung, Bewusstseinsverlust oder Koma.
Manchmal entwickeln Patienten Krampfan-
falle. Bei schwerwiegenden Vergiftungen
kannmetabolische Azidose auftreten. Hypo-
thermie und Hyperkalamie kdénnen auftre-
ten; die Prothrombinzeit (INR) kann, wahr-
scheinlich wegen der Wechselwirkung mit
zirkulierenden Gerinnungsfaktoren, verlan-
gert sein. Akutes Nierenversagen, Leber-
schaden, Blutdruckabfall, Atemdepression
und Zyanose konnen auftreten. Bei Asthma-
tikern ist eine Verschlechterung des Asth-
mas moglich.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung
Es ist kein spezifisches Antidot verfugbar.

Die Behandlung sollte symptomatisch und
unterstitzend sein und die Freihaltung der
Atemwege sowie Uberwachung der Herz-

" Bei Behandlung mit Ibuprofen wurden Uberempfindlichkeitsreaktionen beobachtet. Diese kénnen umfassen (a) nicht-spezifische allergische
Reaktionen und Anaphylaxis, (b) Auswirkungen auf die Atemwege wie Asthma, Verschlechterung von Asthma, Brochospasmen, Dyspnoe, oder
(c) verschiedene Hauterscheinungen, einschlieBlich unterschiedlicher Arten von Ausschlagen, Pruritus, Urticaria, Purpura, Angioddem und seltener
exfoliativer und bulléser Dermatosen (einschlieBlich toxischer epidermaler Nekrolyse, Stevens-Johnson-Syndrom und Erythema multiforme).

Der pathogene Mechanismus der medikamenteninduzierten aseptischen Meningitis ist noch nicht véllig verstanden. Die fir NSAR verfligbaren
Daten weisen jedoch auf eine Immunreaktion hin (zeitlicher Zusammenhang mit der Einnahme, Verschwinden der Symptome nach Absetzen).
Interessanterweise wurden vereinzelt Symptome einer aseptischen Meningitis (wie Nackensteifigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber
oder Bewusstseinstribung wahrend einer Behandlung mit lbuprofen bei Patienten mit bestehenden Autoimmunerkrankungen (wie systemischer
Lupus erythematodes oder Mischkollagenose) beobachtet.

und Vitalfunktion bis zur Stabilisierung um-
fassen. Innerhalb einer Stunde nach Ein-
nahme einer mdglicherweise toxischen
Menge kann die orale Verabreichung von
Aktivkohle oder eine Magenspulung erwo-
gen werden. Wurde Ibuprofen bereits resor-
biert, kdnnen alkalische Substanzen gege-
ben werden um die Ausscheidung von
Ibuprofen als Saure im Urin zu erhdhen.
Haufige oder langanhaltende Krampfe soll-
ten mit intravendsen Diazepam oder Loraze-
pam behandelt werden. Bei Asthmaanfallen
sind Bronchodilatatoren zu geben. Vergif-
tungszentralen kénnen nach medizinischem
Rat gefragt werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nichtste-
roidale Antiphlogistika und Antirheumatika;
Propionsaure-Derivate
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ATC-Code: MO1AEO1

Ibuprofen ist ein nicht-steroidales Antiphlo-
gistikum/Antirheumatikum (NSAR), das sich
Uber die Prostaglandinsynthesehemmung in
den Ublichen tierexperimentellen Entzin-
dungsmodellen als wirksam erwies. Beim
Menschen reduziert Ibuprofen entziindlich
bedingte Schmerzen, Schwellungen und
Fieber. Ferner hemmt Ibuprofen reversibel
die Plattchenaggregation.

Die klinische Wirksamkeit von Ibuprofen
wurde fur die symptomatische Behandlung
von leichten bis maBig starken Schmerzen
wie Zahnschmerzen, Kopfschmerzen und
die symptomatische Behandlung von Fieber
nachgewiesen.

Die analgetische Dosis fur Kinder betragt
in der Regel 7 bis 10 mg/kg Kdrpergewicht
als Einzeldosis, bis maximal 30 mg/kg Kor-
pergewicht/Tag als Tagesgesamtdosis. Nu-
rofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erd-
beer enthalt Ibuprofen, welches in einer
Open-Label-Studie einen Beginn der anti-
pyretischen Wirkung nach 15 Minuten zeigte
und Fieber bei Kindern bis zu 8 Stunden
senkt.

Experimentelle Daten weisen darauf hin,
dass Ibuprofen die Wirkung niedrig dosierter
Acetylsalicylsaure auf die Thrombozytenag-
gregation kompetitiv hemmen kann, wenn
beide gleichzeitig verabreicht werden. Eini-
ge pharmakodynamische Studien zeigten,
dass es bei Einnahme von Einzeldosen von
400 mg lbuprofen innerhalb von 8 Stunden
vor oder innerhalb von 30 Minuten nach der
Verabreichung von Acetylsalicylsaure-Do-
sen mit schneller Freisetzung (81 mg) zu
einer verminderten Wirkung der Acetylsali-
cylsaure auf die Bildung von Thromboxan
oder die Thrombozytenaggregation kam.
Obwohl Unsicherheiten in Bezug auf die
Extrapolation dieser Daten auf die klinische
Situation bestehen, kann die Moglichkeit,
dass eine regelmaBige Langzeitanwendung
von Ibuprofen die kardioprotektive Wirkung
niedrig dosierter Acetylsalicylsaure reduzie-
ren kann, nicht ausgeschlossen werden. Bei
gelegentlicher Anwendung von Ibuprofen ist
eine klinisch relevante Wechselwirkung nicht
wahrscheinlich (siehe Abschnitt 4.5).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es wurden keine speziellen pharmakokineti-
schen Studien bei Kindern durchgefihrt.
Literaturdaten bestatigen, dass Resorption,
Metabolismus und Elimination bei Kindern in
gleicher Weise wie bei Erwachsenen erfolgt.

Bei oraler Applikation wird Ibuprofen zum
Teil schon im Magen und anschlieBend
vollstandig im Ddnndarm resorbiert. Nach
hepatischer Metabolisierung (Hydroxylie-
rung, Carboxylierung, Konjugation) werden
die pharmakologisch unwirksamen Metabo-
lite vollstandig, hauptsachlich renal (90 %),
aber auch biliar eliminiert. Die Eliminations-
halbwertszeit betrdgt beim Gesunden und
Leber- und Nierenkranken 1,8—3,5 Stunden,
die Plasmaproteinbindung etwa 99 %bo.

Nierenfunktionsstdérung

Da Ibuprofen und dessen Metabolite haupt-
séachlich renal eliminiert werden, zeigen Pa-
tienten mit unterschiedlich starker Ein-
schrankung der Nierenfunktion mdoglicher-
weise eine abweichende Pharmakokinetik in

Bezug auf Ibuprofen. Im Vergleich zu ge-
sunden Personen wurden bei Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion verringerte
Proteinbindung, erhéhte Plasmaspiegel fiir
Ibuprofen und ungebundenes (S)-Ibuprofen,
héhere AUC Werte fur (S)-lbuprofen und
erhdhtes enantiomeres AUC (S/R) Verhalt-
nis berichtet. Bei Patienten mit einer dialyse-
pflichtigen terminalen Niereninsuffizienz, die
Dialyse erhalten betragt die Menge des frei
verfugbaren Ibuprofens etwa 3 9o im Ver-
gleich zu etwa 1 %0 bei gesunden Personen.
Eine schwere Einschrankung der Nieren-
funktion flhrt moglicherweise zu einer Akku-
mulation von lbuprofen Metaboliten. Die
Signifikanz fir diesen Effekt ist nicht bekannt.
Die Metabolite kdnnen durch Hamodialyse
entfernt werden (siehe auch Abschnitt 4.3).

Leberfunktionsstorung

Eine durch Alkoholeinfluss hervorgerufene
leichte bis maBig starke Einschrankung
der Leberfunktion fuhrt nicht zu einer we-
sentlichen Veranderung der pharmakoki-
netischen Parameter. Lebererkrankungen
kénnen die Dispositionskinetik von Ibupro-
fen verandern. Bei Leberzirrhosepatienten
mit maBiger Leberfunktionsstorung (Child
Pugh’s score 6-—10) wurde eine durch-
schnittlich 2-fach verlangerte Halbwertszeit
beobachtet. Das enantiomere AUC (S/R)
Verhaltnis war signifikant geringer im Ver-
gleich zu gesunden Patienten, was auf eine
Einschrankung der metabolischen Inversion
des (R)-Ibuprofen in das aktive (S)-Enantio-
mer hindeutet (siehe auch Abschnitt 4.3).

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die subchronische und chronische Toxizitat
von Ibuprofen zeigte sich in Tierversuchen
vor allem in Form von Lasionen und Ulzera
im Magen-Darm-Trakt.

In-vitro- und In-vivo-Untersuchungen erga-
ben keine klinisch relevanten Hinweise auf
ein mutagenes Potential von Ibuprofen. In
Studien an Ratten und Mausen wurden
keine Hinweise auf kanzerogene Effekte
von |buprofen gefunden.

lbuprofen flhrte zu einer Hemmung der
Ovulation bei Kaninchen sowie zu Storun-
gen der Implantation bei verschiedenen
Tierspezies (Kaninchen, Ratte, Maus). Expe-
rimentelle Studien an Ratte und Kaninchen
haben gezeigt, dass Ibuprofen die Plazenta
passiert. Nach Gabe von maternal toxischen
Dosen traten bei Nachkommen von Ratten
vermehrt Missbildungen (Ventrikelseptum-
defekte) auf.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Citronensaure-Monohydrat
Natriumcitrat (Ph.Eur.)
Natriumchlorid
Saccharin-Natrium
Polysorbat 80
Domiphenbromid
Maltitol-Losung

Glycerol

Xanthangummi
Erdbeeraroma (enthalt Propylenglycol)
Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitédten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Fr 50 ml, 100 ml, 150 ml und 200 ml: 2 Jah-
re

Fur 30 ml: 1 Jahr

Die Dauer der Haltbarkeit nach dem ersten
Offnen betragt 6 Monate.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Braune Polyethylentherephthalat (PET) Fla-
sche mit einem weiBen kindersicheren Poly-
ethylen (HDPE) Verschluss mit einem Fla-
scheneinsatz aus Niederdruck Polyethylen
(LDPE).

Die Packung enthalt eine Dosierhilfe:

5ml Applikationsspritze, bestehend aus
einem PE Kolben und PP Zylinder, mit
1,25 ml, 25 ml, 375 ml und 5ml Graduie-
rung.

Eine Flasche enthalt 30 ml, 50 ml, 100 ml,
150 ml oder 200 ml Suspension zum Ein-
nehmen.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Reckitt Benckiser Deutschland GmbH
Darwinstrasse 2—4

69115 Heidelberg

www.nurofen.de

. ZULASSUNGSNUMMER

76554.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
30.09.2010

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:

14.07.2016

STAND DER INFORMATION

Oktober 2022

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin

016375-P922 — Nurofen Jun. Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer 40 mg/ml
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