1.Was ist Nurofen Immedia 200mg
Weichgelatinekapseln und woflr wird es
angewendet?

1.1.Welche Eigenschaften hat das Arzneimittel?

Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln enthdlt den Wirkstoff Ibuprofen, ein
Arzneimittel aus der Gruppe der sogenannten nichtsteriodalen Antiphlogistika/Analgetika
(Entziindungshemmer/Schmerzmittel).

Ibuprofen reduziert entziindlich bedingte Schmerzen, Schwellungen und Fieber.

Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln ist apothekenpflichtig und rezeptfrei in der
Apotheke erhaltlich.

1.2.Wirkstarke und Darreichungsform von Nurofen Immedia 200mg
Weichgelatinekapseln

- Weichkapseln enthaltend 200 mg Ibuprofen.

[hr Arzt legt fest oder Ihr Apotheker berit Sie, ob diese Wirkstdarke und Darreichungsform fiir
Ihre Behandlung geeignet sind.

1.3.Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln wird kurzfristig angewendet
bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 20 kg (etwa 6 Jahre)
- bei leichten bis mafdig starken Schmerzen wie Kopf-, Zahn- und Regelschmerzen,

- Fieber und Schmerzen im Zusammenhang mit Erkaltung.

2.Was miussen Sie vor der Einnahme von Nurofen
Immedia 200mg Weichgelatinekapseln beachten?

2.1.Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln darf nicht angewendet
werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen oder einen der sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

- wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanféllen, Nasenschleimhautschwellungen,
Hautreaktionen oder plotzlichen Schwellungen nach der Einnahme von Acetylsalicylsaure

oder anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern reagiert haben,

- bei ungeklarten Blutbildungsstérungen,



- bei Dbestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen
Magen/Zwolffingerdarmgeschwiiren (peptischen Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2
unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwiire oder Blutungen),

- bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der Vorgeschichte im
Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen
Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR)

- bei Hirnblutungen (zerebrovaskuldren Blutungen) oder anderen aktiven Blutungen,

- bei schweren Leber-oder Nierenfunktionsstérungen,

- bei Kindern unter 20 kg Kérpergewicht,

- bei schwerer Herzinsuffizienz,

- schwere Dehydratation (verursacht z.B. durch Erbrechen, Durchfall oder unzureichende
Fliissigkeitsaufnahme),

- im letzten Drittel der Schwangerschaft.

2.2.Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Nurofen Immedia 200mg
Weichgelatinekapseln ist erforderlich

- wenn Sie bestimmte Erkrankungen der Haut (systemischer Lupus erythematodes (SLE)
oder Mischkollagenose) haben,

- wenn Sie schwere Hautreaktionen haben wie exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-
Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse. Beim ersten Anzeichen von Hautausschlagen,
Schleimhautldsionen oder sonstigen Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sollte
Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln sofort abgesetzt werden,

- wenn Sie bestimmte angeborene Blutbildungsstorungen haben (z.B. akute intermittierende
Porphyrie),

- wenn Sie an Magen- und Darmkrankheiten leiden oder gelitten haben (Colitis ulcerosa,
Morbus Crohn),

- bei verminderter Nierenfunktion,
- bei Leberfunktionsstérungen,
- wenn Sie versuchen schwanger zu werden,

- Direkt nach einem grofieren chirurgischen Eingriff ist besondere arztliche Uberwachung
notwendig.

- Wenn Sie an Asthma oder allergischen Reaktionen leiden oder gelitten haben, kann Atemnot
auftreten.



- bei Patienten, die an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder chronischen obstruktiven
Atemwegserkrankungen leiden, da fiir sie ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten allergischer
Reaktionen besteht. Die allergischen Reaktionen kdnnen sich als Asthmaanfélle (sogenanntes
Analgetika-Asthma), Quincke-Odem oder Nesselsucht dufiern.

- Die Einnahme von Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln wahrend einer
Windpockenerkrankung (Varicella) sollte vermieden werden.

- wenn Sie an Blutgerinnungsstorungen leiden,

Bei langer dauernder Gabe von Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln ist eine
regelmafiige Kontrolle Ihrer Leberwerte, der Nierenfunktion und des Blutbildes erforderlich.

Eine gleichzeitige Anwendung von Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln mit
anderen NSAR, einschliefdlich COX-2- Hemmern (Cyclooxigenase-2-Hemmern), vergrofdert
das Risiko von Nebenwirkungen und sollte deshalb vermieden werden. Nebenwirkungen
konnen minimiert werden, wenn die niedrigste wirksame Dosis tiber den kiirzest moglichen
Zeitraum angewendet wird.

Bei dlteren Patienten konnen haufiger Nebenwirkungen auftreten.

Im Allgemeinen kann die gewohnheitsmafdige Anwendung von (verschiedenen Arten von)
Schmerzmitteln zu dauerhaften schweren Nierenschdden fiihren. Das Risiko ist unter
korperlicher Belastung, einhergehend mit Salzverlust und Dehydratation, moglicherweise
erhoht und sollte daher vermieden werden.

Die langere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmitteln gegen Kopfschmerzen kann diese
verschlimmern. Ist dies der Fall oder wird dies vermutet, sollte arztlicher Rat eingeholt und
die Behandlung abgebrochen werden. Die Diagnose von Kopfschmerz bei
Medikamententibergebrauch (Medication Overuse Headache, MOH) sollte bei Patienten
vermutet werden, die an haufigen oder taglichen Kopfschmerzen leiden, obwohl (oder gerade
weil) sie regelmafdig Arzneimittel gegen Kopfschmerzen einnehmen.

NSAR konnen die Symptome einer Infektion oder von Fieber maskieren.
Entziindungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie Ibuprofen kénnen mit einem geringfuigig
erhohten Risiko fiir einen Herzanfall oder Schlaganfall einhergehen, insbesondere bei
Anwendung in hohen Dosen. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder
Behandlungsdauer.

Sie sollten Ihre Behandlung vor der Einnahme von Nurofen Immedia 200mg
Weichgelatinekapseln mit Ihrem Arzt oder Apotheker besprechen, wenn Sie

- eine Herzerkrankung, einschliefdlich Herzschwdche (Herzinsuffizienz) und Angina
(Brustschmerzen), haben oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine periphere
arterielle Verschlusskrankheit (Durchblutungsstorungen in den Beinen oder Fiif3en aufgrund
verengter oder verschlossener Arterien) oder jegliche Art von Schlaganfall (einschliefilich
Mini-Schlaganfall oder transitorischer ischdmischer Attacke, "TIA?) hatten,

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



Sprechen Sie mit Threm Arzt bevor Sie Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln
anwenden, wenn einer der oben aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft.

Wichtige Informationen tiber bestimmte sonstige Bestandteile: Dieses Arzneimittel enthalt
Sorbitol. Bitte nehmen Sie es erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden. Dieses
Arzneimittel enthdlt Ponceau 4R (E124) und kann allergische Reaktionen hervorrufen.

2.2.a) Kinder

Es besteht ein Risiko fiir Nierenfunktionsstérungen bei dehydrierten Kindern und
Jugendlichen.

2.2.b) Altere Patienten

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach Anwendung von NSAR auf,
insbesondere Blutungen und Durchbriiche im Magen- und Darmbereich, die unter Umstanden
lebensbedrohlich sein kénnen. Daher ist bei dlteren Patienten eine besonders sorgfaltige
arztliche Uberwachung erforderlich.

2.2.c) Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Wird wahrend der Anwendung von Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln eine
Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen. Sie diirfen Ibuprofen im
ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt anwenden.
Im letzten Drittel der Schwangerschaft darf Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln
wegen eines erhohten Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht angewendet
werden.

Ibuprofen kann es erschweren, schwanger zu werden. Sie sollten Thren Arzt informieren,
wenn Sie planen schwanger zu werden oder wenn Sie Probleme haben, schwanger zu werden.

2.2.d) Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen nur in geringen Mengen in die
Muttermilch tiber. Da nachteilige Folgen flir den Saugling bisher nicht bekannt geworden sind,
wird bei kurzfristiger Anwendung eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht
erforderlich sein. Wird eine langere Anwendung bzw. Einnahme hoherer Dosen verordnet,
sollte jedoch ein frithzeitiges Abstillen erwogen werden.

2.2.e) Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Da bei der Anwendung von Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln in hoherer
Dosierung zentralnervose Nebenwirkungen wie Miidigkeit und Schwindel auftreten konnen,
kann im Einzelfall das Reaktionsvermogen verandert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am Straflenverkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden. Dies gilt in
verstarktem Mafde im Zusammenwirken mit Alkohol. Sie konnen dann auf unerwartete und



plotzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie in diesem
Fall nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen!
Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

2.3.Welche Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind zu beachten?

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln kann andere Arzneimittel beeintrachtigen
oder von diesen beeintrachtigt werden. Zum Beispiel:

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

- Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer wie z.B. Captopril, Betablocker wie
z.B. Atenolol-haltige Arzneimittel, Angiotensin-II-Rezeptorantagonisten wie z.B. Losartan).
Einige andere Arzneimittel konnen die Behandlung mit "Nurofen_200 mg Weichkapsel”
ebenfalls beeintrachtigen oder durch eine solche selbst beeintrachtigt werden. Sie sollten
daher vor der Anwendung von "Nurofen_200 mg_Weichkapsel" zusammen mit anderen
Arzneimitteln immer den Rat Ihres Arztes oder Apothekers einholen.

Die gleichzeitige Anwendung von Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln und
Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur Behandlung von
Krampfanfillen) oder Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen) kann
die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erh6hen. Eine Kontrolle der Serum-Lithium-
Spiegel ist notig. Eine Kontrolle der Serum-Digoxin- und der Serum-Phenytoin-Spiegel wird
empfohlen.

Blutgerinnungshemmer (z.B. Acetylsalicylsdure/Aspirin, Warfarin, Ticlopidin), Arzneimittel
gegen Bluthochdruck (ACE-Hemmer, z.B. Captopril, Betarezeptorblocker, Angiotensin II
Antagonisten) sowie einige andere Arzneimittel konnen die Behandlung mit Ibuprofen
beeintrachtigen oder durch eine solche selbst beeintrachtigt werden. Deshalb sollten Sie stets
arztlichen Rat einholen, bevor Sie Ibuprofen gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln
anwenden.

Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln kann die Wirkung von entwassernden und
blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika und Antihypertensiva) abschwachen.

Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln kann die Wirkung von ACE-Hemmern (Mittel
zur Behandlung von Herzschwiache und Bluthochdruck) abschwiachen. Bei gleichzeitiger
Anwendung kann weiterhin das Risiko fiir das Auftreten einer Nierenfunktionsstérung
erhoht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln und
kaliumsparenden Entwasserungsmitteln (bestimmte Diuretika) kann zu einer Erhéhung des
Kaliumspiegels im Blut fiihren.

Die gleichzeitige Verabreichung von Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln mit
anderen entziindungs- und schmerzhemmenden Mitteln aus der Gruppe der nicht-



steroidalen Antiphlogistika oder mit Glukokortikoiden erhéht das Risiko fiir Magen-Darm-
Geschwiire oder Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsdure und bestimmte Antidepressiva
(selektive Serotonin Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kénnen das Risiko fiir Magen-Darm-
Blutungen erhohen.

Die Gabe von Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln innerhalb von 24 Stunden vor
oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer erhohten Konzentration von Methotrexat und
einer Zunahme seiner unerwiinschten Wirkungen fiihren.

Das Risiko einer nierenschddigenden Wirkung durch Ciclosporin (Mittel, das zur
Verhinderung von Transplantatabstofdungen, aber auch in der Rheumabehandlung eingesetzt
wird) wird durch die gleichzeitige Gabe bestimmter nicht-steroidaler Antiphlogistika erhoht.
Dieser Effekt kann auch fiir eine Kombination von Ciclosporin mit Ibuprofen nicht
ausgeschlossen werden.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Behandlung von Gicht) enthalten,
konnen die Ausscheidung von Ibuprofen verzogern. Dadurch kann es zu einer Anreicherung
von Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln im Koérper mit Verstiarkung seiner
unerwiinschten Wirkungen kommen.

NSAR konnen moglicherweise die Wirkung von blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln
wie Warfarin verstirken. Bei gleichzeitiger Behandlung wird eine Kontrolle des
Gerinnungsstatus empfohlen.

Klinische Untersuchungen haben Wechselwirkungen zwischen nicht-steroidalen
Antiphlogistika und Sulfonylharnstoffen (Mittel zur Senkung des Blutzuckers) gezeigt. Bei
gleichzeitiger Anwendung von Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln und
Sulfonylharnstoffen wird vorsichtshalber eine Kontrolle der Blutzuckerwerte empfohlen.

Tacrolimus: Das Risiko der Nephrotoxizitat ist erhoht, wenn beide Arzneimittel gleichzeitig
verabreicht werden.

Zidovudin: Es gibt Hinweise auf ein erhohtes Risiko fiir Himarthrosen (Einblutungen in
Gelenke) und Hamatome (Blutergtisse) bei HIV-positiven Hamophilie-Patienten ("Bluter?),
die gleichzeitig Zidovudin und Ibuprofen einnehmen.

Antibiotika aus der Gruppe der Chinolone: Das Risiko fiir Krampfanfille kann erhoht sein,
wenn beide Arzneimittel gleichzeitig eingenommen werden.

CYP2C9-Hemmer, da die gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen und CYP2C9-Hemmern die
Exposition gegeniiber Ibuprofen (CYP2C9-Substrat) erhohen kann. In einer Studie mit
Voriconazol und Fluconazol (CYP2C9-Hemmern) wurde eine um etwa 80 bis 100% erhohte
Exposition gegeniiber S(+)-Ibuprofen gezeigt. Eine Reduktion der Ibuprofen-Dosis sollte in
Betracht gezogen werden, wenn gleichzeitig potente CYP2C9-Hemmer angewendet werden,
insbesondere wenn hohe Dosen von Ibuprofen zusammen mit entweder Voriconazol oder
Fluconazol verabreicht werden.



Mifepriston, ein Arzneimittel zum medizinischen Schwangerschaftsabbruch. NSAR sollten 8
bis 12 Tage nach der Einnahme von Mifepriston nicht eingenommen werden, da NSAR die
Wirkung von Mifepriston verringern kénnen.

Colestyramin, ein Arzneimittel zur Senkung des Cholesterol-Spiegels. Die gleichzeitige
Einnahme von Ibuprofen und Colestyramin kann die Aufnahme von Ibuprofen im Magen-
Darm-Trakt verringern. Die Arzneimittel sollten in einem Abstand von einigen Stunden
eingenommen werden.

Ginkgo biloba (ein pflanzliches Arzneimittel) kann das Blutungsrisiko von NSAR erhé6hen.

2.4.Woran ist bei Einnahme von Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln
zusammen mit Nahrungs- und Genussmitteln und Getranken zu denken?

Weil Wirkstoff-bedingte Nebenwirkungen, insbesondere zentralnervose Nebenwirkungen
und Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt, verstarkt werden konnen, sollten Sie wahrend
der Anwendung von Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln moglichst keinen
Alkohol trinken.

3.Wie ist Nurofen Immedia 200mg
Weichgelatinekapseln einzunehmen?

Nehmen Sie Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

3.1.Art und Dauer der Einnahme

Zum Einnehmen. Nur zur kurzzeitigen Anwendung. Nicht kauen. Bitte sprechen Sie mit hrem
Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Nurofen Immedia
200mg Weichgelatinekapseln zu stark oder zu schwach ist.

Bei Kindern und Jugendlichen: Falls bei Kindern und Jugendlichen die Anwendung dieses
Arzneimittels fiir mehr als 3 Tage erforderlich ist oder wenn sich die Symptome
verschlimmern, sollte arztlicher Rat eingeholt werden.

Anderen Formen dieses Arzneimittels konnen geeigneter fiir Kinder sein; sprechen Sie mit
IThrem Arzt oder Apotheker.

Bei Erwachsenen: Wenn bei Erwachsenen die Einnahme dieses Arzneimittels fiir mehr als 3
Tage bei Fieber bzw. fiir mehr als 4 Tage bei Schmerzen erforderlich ist oder wenn sich die
Symptome verschlimmern, sollte drztlicher Rat eingeholt werden.

3.2.Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis fur
3.2.a) Erwachsene und Jugendliche ab 40 kg Korpergewicht

Anfangs-Dosis: Nehmen Sie 1 bis 2 Kapseln (200 bis 400 mg Ibuprofen) mit Wasser ein. Falls
notwendig konnen Sie eine weitere Dosis von 1 oder 2 Kapseln (200 oder 400 mg Ibuprofen)
einnehmen. Uberschreiten Sie nicht die maximale Tages-Dosis von 6 Kapseln innerhalb von



24 Stunden. Der Zeitabstand zwischen 2 Dosen sollte 4 Stunden bei einer 200 mg Dosis und 6
Stunden bei einer 400 mg Dosis nicht unterschreiten.

3.2.b) Kinder ab 20 kg (etwa 6 Jahre) bis 39 kg Kérpergewicht

Dieses Arzneimittel darf nur bei Kindern mit einem Korpergewicht von mindestens 20 kg
angewendet werden. Die maximale Tages-Dosis betragt 20 bis 30 mg Ibuprofen pro kg
Korpergewicht, verteilt auf 3 bis 4 Einzelgaben. Der Zeitabstand zwischen 2 Dosen sollte 6
Stunden nicht unterschreiten. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene maximale Tages-Dosis.
Eine maximale Tages-Dosis von 30 mg/kg Ibuprofen innerhalb von 24 Stunden soll nicht
tiberschritten werden. Zur Dosierung bei Kindern gelten die folgenden Dosierangaben:

3.2.b.1.Kinder mit 20 kg bis 29 kg
Einzel-Dosis: 1 Kapsel (entsprechend 200 mg Ibuprofen)

Haufigkeit der Anwendung: Soweit notwendig, kann eine weitere Kapsel nach 8 Stunden
eingenommen werden.

Nicht mehr als 3 Kapseln (bis zu 600 mg Ibuprofen) innerhalb von 24 Stunden einnehmen.
3.2.b.2.Kinder mit 30 kg bis 39 kg
Einzel-Dosis: 1 Kapsel (entsprechend 200 mg Ibuprofen)

Haufigkeit der Anwendung: Soweit notwendig, kann eine weitere Kapsel nach 6 bis 8 Stunden
eingenommen werden.

Nicht mehr als 4 Kapseln (bis zu 800 mg Ibuprofen) innerhalb von 24 Stunden einnehmen.

3.3.Wenn Sie eine grolRere Menge Nurofen Immedia 200mg
Weichgelatinekapseln eingenommen haben, als Sie sollten

NWenn Sie mehr Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln eingenommen haben, als
Sie sollten, oder falls Kinder aus Versehen das Arzneimittel eingenommen haben, wenden Sie
sich immer an einen Arzt oder ein Krankenhaus in Ihrer Ndhe, um eine Abschatzung des
Risikos und Rat zur weiteren Behandlung zu bekommen.

Die Symptome konnen Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen (moglicherweise auch mit
Blut), Magen-Darm-Blutungen, Kopfschmerzen, Ohrensausen, Verwirrung, Augenzittern
(Nystagmus) oder seltener Durchfall umfassen. Zusatzlich wurde bei hohen Dosen iiber
Schwindel, verschwommenes Sehen, Blutdruckabfall, Erregung, Bewusstseinseintriibung,
Koma, Hyperkaldmie (zu viel Kalium im Blut), erhohte Prothrombin-Zeit/INR, akutes
Nierenversagen, Leberschiden, Atemdepression, Zyanose und Verschlechterung des Asthmas
bei Asthmatikern, Benommenheit, Brustschmerzen, Herzklopfen, Ohnmacht, Krampfe (vor
allem bei Kindern), Schwache und Schwindelgefiihl, Blut im Urin, Frieren und Atemprobleme
berichtet.

3.4.Wenn Sie die Einnahme von Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln
vergessen haben



Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie bei der ndchsten Gabe nicht mehr als die iibliche empfohlene Menge ein.

3.5.Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Nurofen Immedia 200mg
Weichgelatinekapseln abgebrochen wird

Sollten Sie die Behandlung abbrechen wollen, so besprechen Sie dieses bitte vorher mit lhrem
Arzt oder Apotheker.

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

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

- sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

- hdufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

- gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1 000 Behandelten
- selten: weniger als 1 von 1 000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten

- sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschlief3lich Einzelfalle

- Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit kann aus den verfiigharen Daten nicht berechnet
werden

4.1.Welche Nebenwirkungen kdnnen im Einzelnen auftreten?

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis liber den
kiirzesten, flir die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird. Es konnen
bei Thnen eine oder mehrere der fiir NSAR bekannten Nebenwirkungen auftreten (siehe
unten). Wenn das so ist oder wenn Sie Bedenken haben, beenden Sie die Einnahme dieses
Arzneimittels und sprechen schnellstméglich mit Threm Arzt. Altere Patienten haben ein
hoheres Risiko, Probleme aufgrund von Nebenwirkungen zu bekommen, wenn sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

BEENDEN Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und suchen Sie sofort arztliche Hilfe, wenn
eine der folgenden Nebenwirkungen bei [hnen auftritt:

- Anzeichen von Magen-Darm-Blutungen wie starke Bauchschmerzen, Teerstiihle, das
Erbrechen von Blut oder dunklen Teilchen, die im Aussehen gemahlenem Kaffee dhneln.



- Anzeichen von sehr seltenen aber schwerwiegenden allergischen Reaktionen wie
Verschlechterung von Asthma, ungeklartes Keuchen oder Kurzatmigkeit, Schwellungen des
Gesichts, der Zunge oder des Rachens, Atembeschwerden, Herzrasen, Blutdruckabfall bis zum
Schock. Dies kann selbst bei der ersten Einnahme dieses Arzneimittels geschehen.

- Schwere Hautreaktionen wie Ausschlag am ganzen Korper; sich abschilfernde,
blasenbildende oder sich abschidlende Haut

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie die unten beschriebenen anderen Nebenwirkungen
entwickeln.

4.1.a) Haufig

Magen-Darm-Beschwerden  wie Sodbrennen, Bauchschmerzen  und Ubelkeit,
Verdauungsbeschwerden, Durchfall, Erbrechen, Blahungen (Flatulenz), Verstopfung;
geringfiigiger Blutverlust im Magen und/oder Darm, der in Ausnahmeféllen Blutarmut
(Anadmie) hervorrufen kann.

4.1.b) Gelegentlich

Magen-Darm-Geschwiire, -Durchbruch oder -Blutung, Entziindung der Mundschleimhaut mit
Geschwiirbildung (ulzerative Stomatitis), Verschlechterung bestehender Darmkrankheiten
(Colitis oder Morbus Crohn), Magenschleimhautentziindung (Gastritis).

Zentralnervose Storungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung,
Reizbarkeit oder Midigkeit, Sehstorungen. Verschiedenartige Hautausschlage,
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Nesselsucht und Juckreiz.

4.1.c) Selten

Ohrensausen (Tinnitus).

Erhohte Harnstoffkonzentration im Blut, Schmerzen in der Seite und/oder im Bauchraum,
Blut im Urin und Fieber kdnnen Anzeichen einer Nierenschadigung sein (Papillennekrose).

Erhohte Harnsaurekonzentrationen im Blut.
Verminderter Himoglobinwert.

4.1.d) Sehr selten

Speiserohrenentziindung, Entziindung der Bauchspeicheldriise und Bildung von
membranartigen Darmverengungen (intestinale, diaphragmaartige Strikturen).

Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz), Herzinfarkt und Schwellungen des Gesichts und der
Hinde (Odeme).

Verringerte Urinausscheidung und Schwellungen (besonders bei Patienten mit
Bluthochdruck oder eingeschrankter Nierenfunktion), Wasseransammlungen im Korper
(Odeme), triiber Urin (nephrotisches Syndrom); Entziindungen der Nieren (interstitielle
Nephritis), die mit einer akuten Nierenfunktionsstérung einhergehen kann. Wenn eines der



oben genannten Symptome auftritt, oder Sie ein allgemeines Unwohlsein empfinden, beenden
Sie die Einnahme und suchen Sie sofort lhren Arzt auf da dies erste Anzeichen einer
Nierenschadigung oder eines Nierenversagens sein konnen.

Psychotische Reaktionen, Depression.
Hoher Blutdruck, Gefafdentziindung (Vaskulitis).
Herzklopfen (Palpitationen).

Funktionsstorungen der Leber, Leberschiden (erste Anzeichen konnen Hautverfarbungen
sein), insbesondere bei Langzeitanwendung, Leberversagen, akute Leberentziindung
(Hepatitis).

Storungen bei der Blutbildung - erste Anzeichen sind: Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche
Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasen- und
Hautblutungen sowie ungeklarte blaue Flecken. In diesen Fillen ist die Therapie sofort
abzubrechen und ein Arzt aufzusuchen. Jegliche Selbstbehandlung mit Schmerzmitteln oder
fiebersenkenden Arzneimitteln (Antipyretika) sollte unterbleiben.

Schwere Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen wahrend einer
Windpockenerkrankung (Varizelleninfektion).

Verschlimmerung infektionsbedingter Entziindungen (z.B. nekrotisierende Fasziitis) sind im
zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter NSAR beschrieben worden. Wenn
Entziindungszeichen neu auftreten oder sich verschlimmern, sollten Sie unverziglich zu
Ihrem Arzt gehen. Es muss gekldrt werden, ob eine anti-infektive/antibiotische Therapie
notwendig ist.

Symptome einer aseptischen Meningitis (Nackensteifigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Fieber oder Bewusstseinseintriibung) wurden nach Einnahme von Ibuprofen
beobachtet. Patienten mit bestehenden Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus
erythematodes, Mischkollagenose) sind moglicherweise eher betroffen. Suchen Sie sofort
einen Arzt auf, wenn diese Symptome auftreten.

Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rétung und Blasenbildung (z.B. Stevens-
Johnson-Syndrom, Erythema multiforme, toxische epidermale Nekrolyse/Lyell Syndrom),
Haarausfall (Alopezie).

4.1.e) Nicht bekannt (Haufigkeit aufgrundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar)

Reaktivitat der Atemwege einschliefdlich Asthma, Verkrampfung der Bronchialmuskulatur
(Bronchospasmus) oder Kurzatmigkeit.

Arzneimittel wie Nurofen Immedia 200mg Weichgelatinekapseln sind moglicherweise mit
einem geringfiigig erhohten Risiko flir Herzanfdlle ("Herzinfarkt?) oder Schlaganfille
verbunden.

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 weifden Blutkorperchen). Bei Behandlungsbeginn
kann 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 Extremititen befinden, auftreten (akutes generalisiertes pustuloses Exanthem).
Beenden Sie die Anwendung, wenn Sie diese Symptome entwickeln, und begeben Sie sich
unverziiglich in medizinische Behandlung.

In Ausnahmefillen kann es zu einem Auftreten von schweren Hautinfektionen und
Weichteilkomplikationen wahrend einer Windpockenerkrankung (Varizellen-Infektion)
kommen.

4.2.Welche GegenmalRnahmen sind beim Auftreten von Nebenwirkungen zu
ergreifen?

Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn Sie unter Nebenwirkungen leiden. Er wird tiber eventuelle
Mafdnahmen entscheiden.

Wenn bei Ihnen eine Nebenwirkung plotzlich auftritt oder sich stark entwickelt, informieren
Sie umgehend einen Arzt, da bestimmte Arzneimittelnebenwirkungen (z.B. libermafiger
Blutdruckabfall, Uberempfindlichkeitsreaktionen) unter Umstinden ernsthafte Folgen haben
konnen. Nehmen Sie in solchen Féllen das Arzneimittel nicht ohne arztliche Anweisung
weiter.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die weder
hier noch in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte Abt. Pharmakovigilanz Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn
(Website: www.bfarm.de) anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tliber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5.Wie ist Nurofen Immedia 200mg
Weichgelatinekapseln aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der Blisterpackung
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats. Nicht iiber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser und sollte nicht im Haushaltsabfall entsorgt werden.

Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6.Quelle und Bearbeitungsstand

Information der SCHOLZ Datenbank auf Basis der vom Bundesamt fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte zugelassenen Daten
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