Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ibuprofen PUREN Granulat 400 mg

Granulat zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen
Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen

Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten
Sie diese spater nochmals lesen.

® Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informa-
tionen oder einen Rat bengtigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 4 Tagen nicht besser oder gar
schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ibuprofen PUREN und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ibuprofen PUREN
mmmmm  Deachten?

3. Wie ist Ibuprofen PUREN einzunehmen?

MM, \\e|che Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ibuprofen PUREN aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ibuprofen PUREN und wofiir wird es
angewendet?

Ibuprofen PUREN ist ein entziindungshemmendes und
schmerzstillendes Arzneimittel (nicht-steroidales Anti-
phlogistikum/Analgetikum).

Ibuprofen PUREN wird angewendet bei
e |eichten bis mafiig starken Schmerzen
e Fieber.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ibuprofen PUREN
beachten?

Ibuprofen PUREN darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen oder einen derin
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

e wenn Sie in der Vergangenheit mit allergischen Reaktionen
wie Asthmaanféllen, laufender Nase, juckendem Hautaus-
schlag, Anschwellen von Lippen, Gesicht, Zunge oder
Rachen nach der Einnahme von Acetylsalicylsaure-haltigen
Arzneimitteln (wie ASS) oder anderen Arzneimitteln gegen
Schmerzen und Entziindung (NSAR) reagiert haben.

e wenn Sie schon einmal ein Magen-/Zwdlffingerdarm-
Geschwiir oder Blutungen im Magen oder Zwolffingerdarm
(Duodenum) in Verbindung mit einervorherigen Einnahme
von Arzneimitteln gegen Schmerzen und Entziindung
(NSAR) erlitten haben.

e wenn Sie ein Magen-/Zwolffingerdarm-Geschwiir oder
Blutungen im Magen oder Zwélffingerdarm (Duodenum)
haben oder hatten (zweimal oder 6fter).

e wenn Sie an einer schweren Leber-, oder Nieren-
funktionsstérung, schwerer Herzmuskelschwache (Herz-
insuffizienz) oder koronarer Herzerkrankung leiden.

e in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft.

e wenn Sie an einem deutlichen Fliissigkeitsmangel leiden
(verursacht durch Erbrechen, Durchfall oder ungeniigende
Fliissigkeitsaufnahme).

e bei aktiven Blutungen (einschlieBlich Hirnblutungen).

e wenn Sie an einer ungeklarten Blutbildungsstérung leiden.

e beiKindern unter 12 Jahren, da diese Dosisstarke auf-
grund des hoheren Wirkstoffgehaltes nicht geeignet ist.

Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Ibuprofen PUREN einnehmen,

e wenn Sie an einem systemischen Lupus erythematodes
(SLE) oder einer anderen Autoimmunkrankheit leiden.

e wenn Sie bestimmte angeborene Blutbildungsstérungen
(z. B. akute intermittierende Porphyrie) haben.

e wenn Sie eine chronische Darmentziindung, wie Entziin-
dung des Dickdarms mit Geschwiiren (ulzerative Colitis),
eine Entziindung des Verdauungstraktes (Morbus Crohn)
oder eine andere Magen- oder Darmerkrankung haben.

e wenn bei lhnen eine Stérung der Blutbildung besteht.

e wenn bei lhnen eine Stérung der Blutgerinnung besteht.

e wenn Sie an Allergien, Heuschnupfen, Asthma,
chronischer Nasenschleimhautschwellung, Polypen oder
chronischen obstruktiven Erkrankungen der Atemwege
leiden, da dann das Risiko fiir eine Verengung der Atem-
wege (Bronchospasmus) groBer ist.

e wenn Sie an Durchblutungsstérungen der Arme oder Beine
leiden.

e wenn Sie an einer Leber-, Nieren- oder Herzerkrankung
oder an Bluthochdruck leiden.

e wenn kiirzlich ein groBerer chirurgischer Eingriff vor-
genommen wurde.

e in den ersten sechs Monaten einer Schwangerschaft.

e wenn Sie stillen.

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

Sie sollten Ihre Behandlung vor der Einnahme von Ibuprofen

PUREN mit Ihrem Arzt oder Apotheker besprechen, wenn Sie

e eine Herzerkrankung, einschlieBlich Herzschwéche (Herz-
insuffizienz) und Angina (Brustschmerzen), haben oder
einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine periphere
arterielle Verschlusskrankheit (Durchblutungsstérungen
in den Beinen oder FiiRen aufgrund verengter oder ver-
schlossener Arterien) oder jegliche Art von Schlaganfall
(einschlieBlich Mini-Schlaganfall oder transitorischer
ischamischer Attacke, ,,TIA“) hatten.

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

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen PUREN mit
anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern (NSAR),
einschlieflich so genannten COX-2-Hemmern
(Cyclooxigenase-2-Hemmern), sollte vermieden werden.

Nebenwirkungen konnen reduziert werden, indem die
niedrigste wirksame Dosis tiber den kiirzesten, fiir die
Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Altere Patienten:

Bei dlteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen
nach Anwendung von NSAR auf, insbesondere Blutungen
und Durchbriiche im Magen- und Darmbereich, die unter
Umstédnden lebensbedrohlich sein konnen. Daher ist bei
dlteren Patienten eine besonders sorgféltige drztliche
Uberwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Durch-
briiche (Perforationen)

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und
Perforationen, auch mit todlichem Ausgang, wurden unter
allen NSAR berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige
Warnsymptome bzw. schwerwiegende Ereignisse im
Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt
der Therapie auf.

Das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen,
Geschwiiren und Durchbriichen ist hher mit steigender
NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren in der Vor-
geschichte, insbesondere mit den Komplikationen Blutung
oder Durchbruch (siehe Abschnitt 2. ,,Ibuprofen PUREN darf
nicht eingenommen werden®), und bei dlteren Patienten.
Diese Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten
verfiigharen Dosis beginnen.

Fiir diese Patienten sowie fiir Patienten, die eine begleitende
Therapie mit niedrig-dosierter Acetylsalicylsdure (ASS) oder
anderen Arzneimitteln, die das Risiko fiir Magen-Darm-
Erkrankungen erhéhen konnen, benétigen, sollte eine
Kombinationstherapie mit Magenschleimhaut-schiitzenden
Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpen-
hemmer) in Betracht gezogen werden.

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

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel
erhalten, die das Risiko flir Geschwiire oder Blutungen er-
hohen kénnen, wie z. B. orale Kortikosteroide, blut-
gerinnungshemmende Medikamente wie Warfarin, selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem zur
Behandlung von depressiven Verstimmungen eingesetzt
werden, oder Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS
(siehe Abschnitt 2. ,Einnahme von Ibuprofen PUREN
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn es bei lhnen wahrend der Behandlung mit Ibuprofen
PUREN zu Magen-Darm-Blutungen oder Geschwiiren kommt,
ist die Behandlung abzusetzen.

Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Ibuprofen PUREN
wurden schwerwiegende Hautreaktionen berichtet. Bei Auf-
treten von Hautausschlag, Lasionen der Schleimhdute,
Blasen oder sonstigen Anzeichen einer Allergie sollten Sie
die Behandlung mit Ibuprofen PUREN einstellen und sich
unverziiglich in medizinische Behandlung begeben, da dies
die ersten Anzeichen einer sehr schwerwiegenden Haut-
reaktion sein kdnnen. Siehe Abschnitt 4.

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System
Entziindungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie Ibuprofen
kdnnen mit einem geringfiigig erhdhten Risiko fiir einen
Herzanfall oder Schlaganfall einhergehen, insbesondere bei
Anwendung in hohen Dosen. Uberschreiten Sie nicht die
empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer (4 Tage, siehe
Abschnitt 3.)!

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen
Schlaganfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko fiir
diese Erkrankungen aufweisen kdnnten (z. B. wenn Sie
hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte
haben oder Raucher sind), sollten Sie Ihre Behandlung mit
Ilhrem Arzt oder Apotheker besprechen.

Wirkungen auf die Nieren

Ibuprofen kann Nierenfunktionsstérungen verursachen,
auch bei Patienten, die diese zuvor noch nicht hatten. Sie
konnen sich durch Anschwellen der Beine duBern und bei
pradisponierten Patienten sogar zu Funktionsstdrungen des
Herzens oder Bluthochdruck fiihren.

Ibuprofen kann zu einer Schadigung der Nieren fiihren,
insbesondere bei Patienten, die bereits Nieren-, Herz- oder
Lebererkrankungen haben oder Diuretika oder ACE-Hemmer
einnehmen, oder bei dlteren Patienten. Nach Abbruch der
Ibuprofenbehandlung ist diese jedoch im Allgemeinen riick-
bildungsfahig.

Bei langer dauernder Gabe von Ibuprofen PUREN ist eine
regelméaBige Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunktion
sowie des Blutbildes erforderlich.

Infektionen

Ibuprofen PUREN kann Anzeichen von Infektionen wie Fieber
und Schmerzen verdecken. Daher ist es moglich, dass sich
durch Ibuprofen PUREN eine angemessene Behandlung der
Infektion verzdgert, was zu einem erhshten Risiko fiir
Komplikationen fithren kann. Dies wurde bei bakterieller
Pneumonie und bakteriellen Hautinfektionen im Zusammen-
hang mit Windpocken beobachtet. Wenn Sie dieses Arznei-
mittel wahrend einer Infektion einnehmen und lhre Infekti-
onssymptome anhalten oder sich verschlimmern, konsultie-
ren Sie unverziiglich einen Arzt.

Bei Einnahme von Ibuprofen PUREN vor operativen Eingriffen
ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum Beispiel
anaphylaktischer Schock) werden sehr selten beobachtet.
Bei ersten Anzeichen einer schweren Uberempfindlichkeits-
reaktion nach Einnahme von Ibuprofen PUREN muss die
Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik entspre-
chende, medizinisch erforderliche Manahmen missen
durch fachkundige Personen eingeleitet werden.

Wéhrend einer Windpockeninfektion (Varizellen-Infektion)
sollte eine Anwendung von Ibuprofen PUREN vermieden
werden.

Andere Vorsichtsmainahmen

Bei langerem und hochdosiertem Gebrauch von Schmerz-
mitteln kénnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch
erhohte Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen.
Die gewohnheitsmé&Rige Anwendung von Schmerzmitteln
kann zu einer bleibenden Schadigung der Nieren mit dem
Risiko eines Nierenversagens fithren.

Ibuprofen kann voriibergehend die Blutungszeit verldngern.

Ibuprofen PUREN kann bei lhnen die Méglichkeit schwanger
zu werden verringern. Wenn Sie eine Schwangerschaft planen
oder Probleme haben schwanger zu werden, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

Kinder und Jugendliche
Bitte beachten Sie die Hinweise unter Abschnitt 2.
»Ibuprofen PUREN darf nicht eingenommen werden®.

Einnahme von Ibuprofen PUREN zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Ibuprofen PUREN kann andere Arzneimittel beeintrachtigen

oder von diesen beeintrachtigt werden. Zum Beispiel:

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

e Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer
wie z. B. Captopril, Betablocker wie z. B. Atenolol-haltige
Arzneimittel, Angiotensin-1I-Rezeptorantagonisten wie
z. B. Losartan).

Einige andere Arzneimittel konnen die Behandlung mit
Ibuprofen PUREN ebenfalls beeintrachtigen oder durch eine
solche selbst beeintrachtigt werden. Sie sollten daher vor
der Anwendung von Ibuprofen PUREN zusammen mit anderen
Arzneimitteln immer den Rat Ihres Arztes oder Apothekers
einholen.

Die gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen PUREN und
Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel
zur Behandlung von Krampfanféllen) oder Lithium (Mittel
zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen) kann die
Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erhdhen. Eine
Kontrolle der Serum-Lithium-Spiegel, der Serum-Digoxin-
und der Serum-Phenytoin-Spiegel ist bei bestimmungs-
gemadfler Anwendung (maximal tiber 4 Tage) in der Regel
nicht erforderlich.

Ibuprofen PUREN kann die Wirkung von entwdssernden und
blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika und Anti-
hypertensiva) abschwachen.

Ibuprofen PUREN kann die Wirkung von ACE-Hemmern (Mittel
zur Behandlung von Herzschwache und Bluthochdruck) ab-
schwdchen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann weiterhin
das Risiko fiir das Auftreten einer Nierenfunktionsstorung
erhoht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Ibuprofen PUREN und kalium-
sparenden Entwdsserungsmitteln (bestimmte Diuretika)
kann zu einer Erhohung des Kaliumspiegels im Blut fiihren.

Die gleichzeitige Verabreichung von Ibuprofen PUREN 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-Wieder-
aufnahmehemmer/SSRI) konnen das Risiko fiir Magen-Darm-
Blutungen erhshen.

Die Gabe von Ibuprofen PUREN innerhalb von 24 Stunden
vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer erh6hten
Konzentration von Methotrexat und einer Zunahme seiner
unerwiinschten Wirkungen fiihren.

Das Risiko einer nierenschdadigenden Wirkung durch
Ciclosporin (Mittel, das zur Verhinderung von Transplantat-
abstoflungen, aber auch in der Rheumabehandlung ein-
gesetzt 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, kénnen die Ausscheidung
von |Ibuprofen verzégern. Dadurch kann es zu einer Anrei-
cherung von Ibuprofen PUREN im Korper mit Verstdrkung
seiner unerwiinschten Wirkungen kommen.

NSAR kénnen moglicherweise die Wirkung von blut-
gerinnungshemmenden Arzneimitteln wie Warfarin und
Heparin verstdrken. Bei gleichzeitiger Behandlung wird
eine Kontrolle des Gerinnungsstatus empfohlen.

Blutplattchenaggregationshemmer (z. B. Clopidogrel und
Ticolopidin) kénnen das Risiko von Magen-Darm-Blutungen
erhohen.

Klinische Untersuchungen haben Wechselwirkungen
zwischen NSAR und Sulfonylharnstoffen (Mittel zur Senkung
des Blutzuckers) gezeigt. Obwohl Wechselwirkungen
zwischen Ibuprofen und Sulfonylharnstoffen bisher nicht
beschrieben sind, wird vorsichtshalber bei gleichzeitiger
Einnahme eine Kontrolle der Blutzuckerwerte empfohlen.

Tacrolimus: Das Risiko einer Nierenschadigung ist erhéht,
wenn beide Arzneimittel gleichzeitig verabreicht werden.

Zidovudin: Es gibt Hinweise auf ein erhdhtes Risiko fiir Ein-
blutungen in Gelenke (Hamarthrosen) und Himatome bei
HIV-positiven Hamophilie-Patienten (,,Blutern®), die gleich-
zeitig Zidovudin und Ibuprofen einnehmen.

Cholestyramin: Eine gleichzeitige Anwendung von
Cholestyramin und Ibuprofen fiihrt zu einer verlangsamten
und verminderten Resorption von Ibuprofen. Diese Arznei-
mittel sollten im Abstand von mindestens einer Stunde
angewendet werden.

Aminoglykoside: NSAR konnen die Ausscheidung von
Aminoglykosiden verlangsamen und deren Toxizitat
verstdrken.

Moclobemid: Verstarkung der Wirkung von Ibuprofen.

Ritonavir: Kann die Plasmakonzentrationen von NSARs
erhéhen.

Chinolonantibiotika: Patienten, die NSAR und Chinolone
einnehmen, haben ein erhchtes Risiko Krampfanfalle zu
entwickeln.

Alkohol, Bisphosphonate und Oxpentifyllin (Pentoxifyllin):
Konnen die Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt und
das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire oder -Blutungen
verstarken.

Baclofen: Erhéhte Baclofentoxizitat.

Einnahme von Ibuprofen PUREN zusammen mit Nahrungs-
mitteln, Getrdnken und Alkohol

Sie sollten Ibuprofen PUREN mit einem Glas Wasser wahrend
oder nach einer Mahlzeit einnehmen.

Meiden Sie Alkohol, denn er kann die Nebenwirkungen von
Ibuprofen PUREN verstarken, insbesondere diejenigen, die
den Magen, den Darm oder das Gehirn betreffen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Nehmen Sie Ibuprofen PUREN nicht ein, wenn Sie sich in
den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft befinden, da
dies Ihr ungeborenes Kind schddigen oder Probleme bei
der Geburt verursachen kdnnte. Es kann Nieren-und Herz-
probleme bei Ihrem ungeborenen Kind verursachen. Es kann
lhre Blutungsneigung und die Ihres Kindes beeinflussen
und dazu fithren, dass der Geburtsvorgang spdter einsetzt
oder langer andauert als erwartet. Sie sollten Ibuprofen
PUREN wahrend der ersten 6 Monate der Schwangerschaft
nicht einnehmen, sofern es nicht absolut notwendig ist und
von lhrem Arzt empfohlen wird. Wenn Sie wahrend dieses
Zeitraums behandelt werden miissen oder wahrend Sie
versuchen schwanger zu werden, sollte die Dosierung so
niedrig wie moglich und liber einen so kurzen Zeitraum wie
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moglich erfolgen. Wenn Sie Ibuprofen PUREN ab der

20. Schwangerschaftswoche fiir mehr als ein paar Tage
einnehmen, kann dies bei Ihrem ungeborenen Kind Nieren-
probleme verursachen, was zu einer verringerten Menge

des Fruchtwassers, welches Ihr Kind umgibt, fithren kann
(Oligohydramnion) oder es kann zur Verengung eines Blut-
gefaBBes (Ductus arteriosus) im Herzen lhres Kindes kommen.
Wenn Sie langer als ein paar Tage behandelt werden miissen,
kann lhr Arzt eine zusitzliche Uberwachung empfehlen.

Stillzeit

Ibuprofen geht nurin sehr geringen Mengen in die Mutter-
milch tber, so dass bei kurzfristiger Anwendung eine Unter-
brechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein
wird. Wird eine ldngere Anwendung verordnet, sollte jedoch
ein friihzeitiges Abstillen erwogen werden.

Fortpflanzungsfahigkeit

Dieses Produkt gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln
(NSAR), die die Fruchtbarkeit von Frauen beeintrdachtigen
konnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels
reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Ibuprofen hat im Allgemeinen keinen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Da bei der Anwendung von Ibuprofen PUREN in
hoherer Dosierung zentralnervose Nebenwirkungen wie
Mudigkeit, Schlafrigkeit, Schwindel und Sehstérungen auf-
treten kdnnen, kann im Einzelfall das Reaktionsvermdgen
verdndert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraRenverkehr und zum Bedienen von Maschinen beein-
trachtigt werden. Dies gilt in verstarktem Maf3e im Zusam-
menwirken mit Alkohol. Sie kdnnen dann auf unerwartete
und plétzliche 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!

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Portionsbeutel d.h., es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Ibuprofen PUREN einzunehmen? |

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie Ibuprofen PUREN ohne drztlichen oder zahn-
drztlichen Rat nicht langer als 4 Tage ein.

Die niedrigste wirkungsvolle Dosis sollte fiir 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 verschlim-
mern (siehe Abschnitt 2.).

Die empfohlene Dosis betrdgt:

Korpergewicht Einzeldosis max. Tagesdosis
(Alter) in Anzahl der in Anzahl der
Portionsbeutel Portionsbeutel
> 40 kg 1 Portionsbeutel 3 Portionsbeutel
(Kinder und (entsprechend (entsprechend

Jugendliche ab
12 Jahren und
Erwachsene)

400 mg Ibuprofen) | 1200 mg Ibuprofen)

Wenn Sie die maximale Einzeldosis eingenommen haben,
warten Sie mindestens 6 Stunden bis zur ndchsten Einnahme.

Altere Patienten

Wenn Sie schon élter sind, sollten Sie immer lhren Arzt
konsultieren, bevor Sie Ibuprofen PUREN einnehmen, da Sie
empfindlicher fir Nebenwirkungen, insbesondere Blutungen
und Durchbriiche des Verdauungstrakts, sind, die manchmal
lebensbedrohlich sein konnen. Ihr Arzt wird Sie entspre-
chend beraten.

Eingeschrinkte Nieren- oder Leberfunktion

Wenn Sie an einer eingeschrankten Nieren- oder Leber-
funktion leiden, miissen Sie immer lhren Arzt konsultieren,
bevor Sie Ibuprofen PUREN einnehmen. lhr Arzt wird Sie
entsprechend beraten.

Art der Anwendung

Losen Sie das Granulat in reichlich Flissigkeit (z. B. in einem
Glas Wasser) auf. Sie konnen die Losung wahrend oder nach
einer Mahlzeit trinken.

Fiir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben,
empfiehlt es sich, Ibuprofen PUREN wahrend der Mahlzeiten
einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ibuprofen PUREN
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grof3ere Menge von Ibuprofen PUREN einge-
nommen haben, als Sie sollten

Nehmen Sie Ibuprofen PUREN nach den Anweisungen des
Arztes bzw. nach der in der Packungsbeilage angegebenen
Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie das Gefiihl haben, keine
ausreichende Schmerzlinderung zu spiiren, dann erhéhen
Sie nicht selbstdandig die Dosierung, sondern fragen Sie
lhren Arzt.

Falls Sie mehr Ibuprofen PUREN 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 Nahe, um eine Einschadtzung
des Risikos und Rat zur weiteren Behandlung zu hekommen.

Die Symptome einer Uberdosierung kénnen Ubelkeit,
Magenschmerzen, Erbrechen (méglicherweise auch mit Blut)
oder Durchfall umfassen. Kopfschmerzen, Ohrensausen, Ver-
wirrung, Augenzittern und Blutungen im Magen-Darm-Trakt
kénnen ebenfalls auftreten. Bei hohen Dosen kann es zu
Schléafrigkeit, Brustschmerzen, Herzklopfen, Ohnmacht,
Erregung, Koma, Krampfen (vor allem bei Kindern), Schwéche
und Schwindelgefiihl, Verschwommensehen und Sehstérun-
gen, Funktionsstorungen von Leber und Nieren, Blut im Urin,
Blutdruckabfall, Frieren, Atemproblemen, Blaufarbung der
Lippen, Zunge und Finger sowie verstarkter Blutungsneigung
kommen. Bei Asthmatikern ist eine Verstarkung des Asthmas
moglich.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Ibuprofen PUREN
benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann entspre-
chend der Schwere einer Vergiftung tiber die gegebenenfalls
erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Ibuprofen PUREN vergessen
haben

Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben, nehmen
Sie bei der ndchsten Gabe nicht mehr als die tbliche emp-
fohlene Menge ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich? |

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Das Auftreten von Nebenwirkungen ist wahrscheinlicher bei
hoheren Dosen und ldngerer Behandlungsdauer.

Arzneimittel wie Ibuprofen PUREN konnen mit einem gering-
fligig erhdhten Risiko flir Herzanfélle (Herzinfarkt) oder
Schlaganfall verbunden sein. Wassereinlagerungen (Odeme),
Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden in Verbindung
mit NSAR berichtet.

Die am hdufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen
den Verdauungstrakt. Magen/Zwolffingerdarm-Geschwiire
(peptische Ulzera), Perforationen (Durchbriiche) oder Blutun-
gen, manchmal todlich, kénnen auftreten, insbesondere bei
dlteren Patienten (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen”). Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Blahungen, Verstopfung, Verdauungsbeschwerden, abdomi-
nale Schmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen, ulzerative
Stomatitis, Verschlimmerung von Colitis und Morbus Crohn
(siehe Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und Vorsichtsmaf-
nahmen®) sind nach Anwendung berichtet worden. Weniger
hdufig wurde Magenschleimhautentziindung beobachtet.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr hdufig:  kann mehrals 1von 10 Behandelten
betreffen

Haufig: kann bis zu 1von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1von 1.000 Behandelten
betreffen

Sehrselten:  kann bis zu 1von 10.000 Behandelten
betreffen

Nicht bekannt:Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschatzbar

Die folgenden Nebenwirkungen sind wichtig und ein soforti-
ges Handeln ist notwendig, wenn sie bei Ihnen auftreten.
Sie miissen die Einnahme von Ibuprofen PUREN abbrechen
und umgehend einen Arzt aufsuchen, wenn die folgenden
Symptome auftreten:

Hdufig:
e schwarzer, teerartiger Stuhl oder blutiges Erbrechen
(Geschwiir im Verdauungstrakt mit Blutung)

Sehr selten:

e Anschwellen von Gesicht, Zunge oder Rachen (Larynx),
welches starke Atemnot verursachen kann (Angioddeme),
Herzrasen, starker Blutdruckabfall oder lebensbedroh-
licher Schock

e eine plotzliche allergische Reaktion mit Kurzatmigkeit,
pfeifendem Atemgerdusch und Blutdruckabfall

e schwerer Hautausschlag mit Blaschenbildung auf der
Haut, insbesondere an Beinen, Armen, Handen und FiiRen;
auch Gesicht und Lippen kénnen betroffen sein (Erythema
multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom). Dies kann sich
verschlimmern, die Blasen werden grofier und weiter
verbreitet und Teile der Haut kdnnen sich ablésen
(Lyell-Syndrom). Es kann auch eine schwere Infektion mit
Gewebezerfall (Nekrose) der Haut, des Unterhautzell-
gewebes und der Muskeln auftreten.

Nicht bekannt:

e Es kann zu einer schweren Hautreaktion, bekannt als
DRESS-Syndrom, kommen. Die Symptome von DRESS um-
fassen Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymphknoten
und eine Zunahme von Eosinophilen (einer Form der wei-
Ren Blutkérperchen).

e 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
Extremitdten befinden (akutes generalisiertes pustuldses

Exanthem). Beenden Sie die Anwendung von

Ibuprofen PUREN, wenn Sie diese Symptome entwickeln,
und begeben Sie sich unverziiglich in medizinische
Behandlung. Siehe auch Abschnitt 2.

Sie miissen die Einnahme des Arzneimittels abbrechen und
schnellstmdglich Ihren Arzt konsultieren, wenn die folgen-
den Nebenwirkungen auftreten:

Sehr hdufig:
e Sodbrennen, Bauchschmerzen, Verdauungsstorungen

Gelegentlich:

e Verschwommensehen oder andere Sehstorungen

o Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag,
Juckreiz, Asthmaanfalle (manchmal mit niedrigem Blut-
druck)

Selten:
e Verlust des Sehvermoégens

Sehr selten:

e plotzliches Anfiillen der Lungen mit Wasser, welches zu
Atemproblemen, Bluthochdruck, Wassereinlagerung und
Gewichtszunahme fiihrt

Andere mdgliche Nebenwirkungen sind:

Sehr hdufig:
e Storungen im Verdauungstrakt wie Durchfall, Unwohlsein,
Erbrechen, Blahungen, Verstopfung

Hdufig:

e Geschwiire im Verdauungstrakt mit oder ohne Durchbruch

e Darmentziindung und Verschlechterung einer Entziindung
des Dickdarms (Colitis) und des Verdauungstrakts
(Morbus Crohn), sowie Komplikation von Darmdivertikeln
(Durchbruch oder Fistelbildung)

e mikroskopische Blutungen im Darm, die zu Blutarmut
fithren kénnen

e Geschwiire und Entziindungen der Mundschleimhaut

e Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Schwindel, Midigkeit, Er-
regtheit, Benommenheit, Schlaflosigkeit und Reizbarkeit

Gelegentlich:

e Magenschleimhautentziindung

e Nierenprobleme einschlieBlich der Bildung von Odemen,
Nierenentziindung und Nierenversagen

¢ laufende Nase

e Atemnot (Bronchospasmus)

Selten:

e Psychotische Reaktionen, Depression, Verwirrtheit,
Halluzinationen

e |upus-erythematodes-Syndrom

e Anstieg von Blutharnstoffstickstoff und anderen Leber-
enzymen, Abnahme von Hamoglobin- und Hamatokrit-
Werten, Hemmung der Blutplattchenaggregation und
verlangerte Blutungszeit, Abnahme von Serumcalcium
und Anstieg der Serumharnstoffwerte

e Ohrgerdusche (Tinnitus)

Sehr selten:

e unangenehme Wahrnehmung des Pulsschlags, Herz-
leistungsstorung, Herzanfall oder Bluthochdruck

e Blutbildungsstérungen (mit Symptomen wie Fieber, Hals-
schmerzen, oberflachlichen Geschwiiren der Mund-
schleimhaut, grippedhnlichen Symptomen, starker
Erschopfung, Nasen- und Hautblutungen)

e Speiserohren- oder Bauchspeicheldriisenentziindung

e Darmverengung

e akute Leberentziindung, Gelbfarbung der Haut und des

weifien Teils der Augen, Leberfunktionsstérung, -zerfall

oder -versagen

Hirnhautentziindung (ohne bakterielle Infektion)

Zerfall von Nierengewebe

Haarausfall

Erhohte Harnsdurekonzentrationen im Blut

Nicht bekannt:
e Die Haut wird lichtempfindlich

Ibuprofen PUREN kann eine Verminderung der Zahl wei3er
Blutkdrperchen verursachen und lhre Widerstandskraft ge-
geniiber Infektionen kann herabgesetzt sein. Wenn Sie eine
Infektion mit Symptomen wie Fieber und starker Einschran-
kung lhres Befindens feststellen, oder Fieber mit lokalen
Symptomen wie wundem Hals/Rachen/Mund oder Harn-
wegsprobleme auftreten, miissen Sie sofort lhren Arzt auf-
suchen. Er wird eine Blutuntersuchung durchfiihren um fest-
zustellen, ob die Zahl Ihrer weifien Blutkérperchen verrin-
gert ist (Agranulozytose). Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt
tiber die Einnahme dieses Arzneimittels in Kenntnis setzen.

Wdhrend einer Behandlung mit Ibuprofen wurden einige
Félle von Meningitis (die sich in Form von Nackensteifigkeit,
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber oder Bewusst-
seinstriibung duBert) bei Patienten mit bestehender
Storung des Immunsystems, wie systemischem Lupus
erythematodes oder gemischter Bindegewebserkrankung,
beobachtet.

In Ausnahmefdllen kann es zu einem Auftreten von schwe-
ren Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen wahrend
einer Windpockenerkrankung (Varizelleninfektion) kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir 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 tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

| 5. Wie ist Ibuprofen PUREN aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
auf.

Nicht tiber 30 °C lagern.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Portions-
beutel und auf der Faltschachtel nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser
(z.B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihrer 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 PUREN enthilt

Der Wirkstoff ist: Ibuprofen.

1 Portionsbeutel mit 3,067 g Granulat enthdlt 400 mg
Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind: Gelatine, Gelatinehydroly-
sat, wasserfreie Citronensdure, Saccharin-Natrium 2 H,0,
Citronenaroma, hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Ibuprofen PUREN aussieht und Inhalt der Packung
Ibuprofen PUREN ist ein leicht gelbliches feinkdrniges Pulver.
Ibuprofen PUREN ist in Packungen mit 20 und 50 Portions-
beuteln erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Telefon: 089/558909 - 0
Telefax: 089/558909 — 240

Hersteller

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Str. 10

40789 Monheim

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
September 2022.

Wichtiger Hinweis zur Zubereitung der Losung:

Zur Herstellung der Losung zum Einnehmen bitte das
Granulat in ein Glas mit Wasser geben und gut umriihren.
Auch bei richtiger Zubereitung kann sich unter Umstanden
das Granulat nicht vollstandig auflosen. Dies hat jedoch
keinen Einfluss auf die Wirksamkeit.
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