Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
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Schmerztabletten

400 mgq Filmtabletten

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren (ab 20 kg) und Erwachsenen

Wirkstoff: Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

denn sie enthilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres

Arztes oder Apothekers ein.

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

- Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn sich Kinder und Jugendliche nach 3 Tagen bzw. Erwachsene nach 3 Tagen bei der Behandlung von Fieber oder 4
Tagen bei der Behandlung von Schmerzen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an einen Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten und wofiir werden sie angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten beachten?
3. Wie sind EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten und wofiir werden sie

angewendet?

EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten ist ein ent-
ziindungshemmendes und schmerzstillendes Arzneimittel
(nichtsteroidales Antiphlogistikum/Analgetikum, NSAR) mit
fiebersenkenden (antipyretischen) Eigenschaften.

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von

Anwendungsgebiete von EUDORLIN Extra
Ibuprofen-Schmerztabletten

Symptomatische Behandlung von
> leichten bis maflig starken Schmerzen
> Fieber

EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten beachten?

EUDORLIN Extra Ibuprofen-
Schmerztabletten diirfen nicht
eingenommen werden

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

> bei allergischen Reaktionen nach der Einnahme von Ace-
tylsalicylsdure oder anderen nichtsteroidalen Entziindungs-
hemmern in der Vergangenheit, wie:

o Atemnot durch Verengung der Luftwege (Bronchospasmus)
o Asthmaanfille

o Schwellung der Nasenschleimhaut

« Hautreaktionen (z. B. Rotung, Quaddeln o. 4.)

> bei ungeklarten Blutbildungsstérungen

»> bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt auf-
getretenen Magen-/Zwolffingerdarm-Geschwiiren (pepti-
schen Ulzera) oder -Blutungen (mindestens 2 unterschied-
liche Episoden nachgewiesener Geschwiire oder Blutungen)

> bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation)
in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vorhe-
rigen Therapie mit nichtsteroidalen Antirheumatika/Anti-
phlogistika (NSAR)

> bei Hirnblutungen (zerebrovaskuldren Blutungen) oder
anderen aktiven Blutungen

> bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstorungen

> bei schwerer Herzschwiche (Herzinsuffizienz)

» in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft

Kinder

EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten diirfen Kin-
dern unter 6 Jahren oder mit einem Kérpergewicht unter 20 kg
nicht gegeben werden, da die enthaltene Dosis in der Regel
nicht geeignet ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie
EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten einnehmen.

Nebenwirkungen konnen reduziert werden, indem die nied-
rigste wirksame Dosis iiber den kiirzesten fiir die Symptom-
kontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Fragen Sie vor Einnahme von EUDORLIN Extra Ibuprofen-
Schmerztabletten einen Arzt um Rat, wenn Sie eine der nach-
folgend genannten Erkrankungen aufweisen.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von EUDORLIN Extra Ibu-
profen-Schmerztabletten mit anderen nichtsteroidalen Ent-
ziindungshemmern, einschliefilich so genannter COX-2-Hem-
mer (Cyclooxygenase-2-Hemmer), sollte vermieden werden.

Altere Patienten

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

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und
Durchbriiche

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Durch-
briiche (Perforationen), auch mit todlichem Ausgang, wurden
wihrend der Behandlung mit allen NSAR berichtet. Sie traten
mit oder ohne vorherige Warnsymptome bzw. schwerwiegen-
de 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 héher mit steigender
NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren in der Vorge-
schichte, insbesondere mit den Komplikationen Blutung
oder Durchbruch (siehe Abschnitt 2. ,EUDORLIN Extra
Ibuprofen-Schmerztabletten diirfen nicht eingenommen wer-
den®), und bei dlteren Patienten. Diese Patienten sollten die
Behandlung mit der niedrigsten verfiigbaren 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 erhohen kénnen, bendtigen, sollte eine Kom-
binationstherapie mit Magenschleimhaut schiitzenden Arz-
neimitteln (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer)
in Betracht gezogen werden.

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

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel
erhalten, die das Risiko fiir Geschwiire oder Blutungen erho-
hen kénnen, wie z. B. orale Kortikosteroide, blutgerinnungs-
hemmende Medikamente, wie Warfarin, selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem zur Behandlung
von depressiven Verstimmungen eingesetzt werden, oder
Thrombozytenaggregationshemmer, wie ASS (siche Abschnitt
2. ,Einnahme von EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztab-
letten zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn es bei Thnen wihrend der Behandlung mit EUDORLIN
Extra Ibuprofen-Schmerztabletten zu Magen-Darm-Blutun-
gen oder -Geschwiiren kommt, ist die Behandlung abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer Magen-Darm-Erkran-
kung in der Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn)
mit Vorsicht angewendet werden, da sich ihr Zustand ver-
schlechtern kann (siche Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?“).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Entztindungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie Ibuprofen
konnen mit einem geringfiigig erhohten Risiko fiir einen
Herzanfall oder Schlaganfall einhergehen, insbesondere bei
Anwendung in hohen Dosen. Uberschreiten Sie nicht die emp-
fohlene Dosis oder Behandlungsdauer.

Sie sollten Thre Behandlung vor der Einnahme von EUDOR-

LIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten mit Threm Arzt oder

Apotheker besprechen, wenn Sie

» eine Herzerkrankung einschliefSlich Herzschwéche (Herz-
insuffizienz) und Angina (Brustschmerzen) haben oder
einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine periphere
arterielle Verschlusskrankheit (Durchblutungsstorungen
in den Beinen oder Fif3en aufgrund verengter oder ver-
schlossener Arterien) oder jegliche Art von Schlaganfall
(einschliefllich Mini-Schlaganfall oder transitorischer
ischamischer Attacke, ,,TTA®) hatten,

» Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspiegel haben
oder Herzerkrankungen oder Schlaganfille in Threr Famili-
envorgeschichte vorkommen oder wenn Sie Raucher sind.

Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit EUDORLIN Extra
Ibuprofen-Schmerztabletten wurden schwerwiegende Hautreak-
tionen berichtet. Bei Auftreten von Hautausschlag, Lasionen der
Schleimhéute, Blasen oder sonstigen Anzeichen einer Allergie
sollten Sie die Behandlung mit EUDORLIN Extra Ibuprofen-
Schmerztabletten einstellen und sich unverziiglich in medizini-
sche Behandlung begeben, da dies die ersten Anzeichen einer sehr
schwerwiegenden Hautreaktion sein kénnen. Siehe Abschnitt 4.

Sonstige Hinweise

EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten sollten nur

unter strenger Abwigung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses

angewendet werden

> Bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer
Lupus erythematodes und Mischkollagenose). Es besteht
ein erh6htes Risiko Symptome einer nicht-infektiosen Hirn-
hautentziindung (aseptische Meningitis) zu entwickeln (sie-
he Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?“).

Eine besonders sorgfaltige drztliche Uberwachung ist erfor-
derlich

> bei Magen-Darm-Storungen oder bei chronisch-entziindli-
chen Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn)
in der Vorgeschichte

bei Bluthochdruck oder Herzinsuffizienz

bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion

direkt nach gréfleren chirurgischen Eingriffen

bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel,
Asthma, Heuschnupfen), chronischen Nasenschleimhaut-
schwellungen oder chronischen, die Atemwege verengenden
Atemwegserkrankungen
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Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylak-
tischer Schock) werden sehr selten beobachtet. Bei ersten Anzei-
chen einer schweren Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnah-
me von EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten miissen
Sie die Einnahme sofort abbrechen und einen Arzt aufsuchen.

Ibuprofen, der Wirkstoff von EUDORLIN Extra Ibu-
profen-Schmerztabletten, kann voriibergehend die

Blutplittchenfunktion (Thrombozytenaggregation) hemmen.
Patienten mit Blutgerinnungsstorungen sollten daher sorgfal-
tig tiberwacht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen-haltigen Arz-
neimitteln kann die gerinnungshemmende Wirkung niedrig
dosierter Acetylsalicylsdure (Vorbeugung der Entstehung von
Blutgerinnseln) beeintrichtigt sein. Sie sollten daher in diesem
Fall Ibuprofen-haltige Arzneimittel nicht ohne ausdriickliche
Anweisung Thres Arztes anwenden.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Hemmung der Blutge-
rinnung oder zur Senkung des Blutzuckers einnehmen, sollten
vorsichtshalber Kontrollen der Blutgerinnung bzw. der Blut-
zuckerwerte erfolgen.

Bei langer dauernder Gabe von EUDORLIN Extra Ibuprofen-
Schmerztabletten ist eine regelmiflige Kontrolle der Leber-
werte, der Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerzta-
bletten vor operativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt
zu befragen bzw. zu informieren.

Die laingere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmitteln
gegen Kopfschmerzen kann diese verschlimmern. Ist dies der
Fall oder wird dies vermutet, sollte drztlicher Rat eingeholt
und die Behandlung abgebrochen werden. Die Diagnose von
Kopfschmerz bei Medikamenteniibergebrauch (Medication
Overuse Headache, MOH) sollte bei Patienten vermutet wer-
den, die an hiufigen oder téglichen Kopfschmerzen leiden,
obwohl (oder gerade weil) sie regelmdf3ig Arzneimittel gegen
Kopfschmerzen einnehmen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméflige Einnahme von
Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer
schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschi-
digung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-
Nephropathie) fithren.

Wihrend einer Windpockeninfektion (Varizellen-Infektion)
sollte eine Anwendung von EUDORLIN Extra Ibuprofen-
Schmerztabletten vermieden werden.

Kinder und Jugendliche

Es besteht ein Risiko fiir Nierenfunktionsstérungen bei dehy-
drierten Kindern und Jugendlichen.

Einnahme von EUDORLIN Extra
Ibuprofen-Schmerztabletten zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzu-
wenden.

EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten konnen ande-
re Arzneimittel beeintrichtigen oder von diesen beeintréchtigt
werden. Zum Beispiel:

» Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken (d. h. das
Blut verdiinnen/die Blutgerinnung verhindern, z. B. Ace-
tylsalicylsdure, 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 kénnen die Behandlung mit
EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten ebenfalls beein-
trachtigen oder durch eine solche selbst beeintrachtigt werden.
Sie sollten daher vor der Anwendung von EUDORLIN Extra
Ibuprofen-Schmerztabletten zusammen mit anderen Arznei-
mitteln immer den Rat Ihres Arztes oder Apothekers einholen.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw.
Priparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten beeinflusst
werden.

Verstarkung der Wirkung und/oder der
Nebenwirkungen

> Bei gleichzeitiger Einnahme der folgenden Arzneimittel kann

sich die Blutkonzentration dieser Arzneimittel erh6hen:

« Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft)

o Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampfanfillen)

o Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer
Erkrankungen)
Eine Kontrolle des Serum-Lithium-, des Serum-Digoxin-
und des Serum-Phenytoin-Spiegels ist bei bestimmungs-
gemidfler Anwendung (siehe Abschnitt 3. ,Wie sind
EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten einzu-
nehmen?“) in der Regel nicht erforderlich.

> Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung

> Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebserkrankun-
gen bzw. von bestimmten rheumatischen Erkrankungen):
Nehmen Sie EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztablet-
ten nicht innerhalb von 24 Stunden vor oder nach der Gabe
von Methotrexat ein. Dies kann zu einer erhohten Konzent-
ration von Methotrexat und einer Zunahme seiner Neben-
wirkungen fithren.

» Acetylsalicylsdure und andere entziindungshemmende
Schmerzmittel, einschliefllich COX-2-Hemmer (nichtste-
roidale Antiphlogistika/Analgetika), selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer (Arzneimittel zur Behandlung
depressiver Verstimmungen) sowie Kortisonpréparate (Glu-
kokortikoide): Es besteht ein erhohtes Risiko fiir Geschwiire
und Blutungen im Magen-Darm-Trakt.

> Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel
zur Behandlung von Gicht) enthalten: Diese konnen die
Ausscheidung von Ibuprofen verzégern. Dadurch kann es
zu einer Anreicherung von Ibuprofen im Korper mit Ver-
starkung seiner Nebenwirkungen kommen.

Abschwachung der Wirkung

> Arzneimittel zur Verstarkung der Fliissigkeitsausscheidung
(Diuretika) und Arzneimittel gegen zu hohen Blutdruck
(Antihypertensiva)

» ACE-Hemmer (Mittel zur Behandlung von Herzschwiche
und Bluthochdruck): Risiko fiir das Auftreten einer Nieren-
funktionsstérung ist erhoht.

> Acetylsalicylsaure in niedriger Dosis: Die Wirkung von
niedrig dosierter Acetylsalicylsdure auf die gerinnungsfor-
dernden Blutplittchen kann beeintréachtigt werden (siche
Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen®).

Sonstige mogliche Wechselwirkungen

» Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung von AIDS): Es
besteht ein erhéhtes Risiko fiir Gelenkblutungen und Blut-
ergiisse bei Blutern mit HIV-Infektion.

» Ciclosporin (Arzneimittel zur Ddmpfung der Immunreakti-
on, z. B. nach einer Transplantation und zur Behandlung von
Rheuma): Es besteht das Risiko einer Schiadigung Threr Nieren.

» Tacrolimus: Es besteht das Risiko einer Schiddigung Threr
Nieren.

» Kaliumsparende Entwésserungsmittel (bestimmte Diureti-
ka): Bei gleichzeitiger Einnahme kann es zu einer Erh6hung
des Kaliumspiegels im Blut kommen.

> Sulfonylharnstoffe (Mittel zur Senkung des Blutzuckers):
Obwohl Wechselwirkungen zwischen Ibuprofen und Sulfo-
nylharnstoffen im Gegensatz zu anderen NSAR bisher nicht
beschrieben sind, sollten vorsichtshalber bei gleichzeitiger
Einnahme Ihre Blutzuckerwerte kontrolliert werden.

» Blutgerinnungshemmende Mittel: Es gibt Einzelfallberichte
iiber Wechselwirkungen zwischen Ibuprofen und blutgerin-
nungshemmenden Mitteln. Bei gleichzeitiger Behandlung
wird eine Kontrolle des Gerinnungsstatus empfohlen.

Einnahme von EUDORLIN Extra
Ibuprofen-Schmerztabletten

zusammen mit Alkohol

Wihrend der Anwendung von EUDORLIN Extra Ibuprofen-
Schmerztabletten sollten Sie méglichst keinen Alkohol
trinken, da Nebenwirkungen, insbesondere solche, die den

Magen-Darm-Trakt oder das zentrale Nervensystem betref-
fen, verstarkt werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu wer-
den, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

In den ersten 6 Monaten der Schwangerschaft diirfen Sie Ibu-
profen nur nach Riicksprache mit Threm Arzt anwenden.

In den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft diirfen
EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten wegen eines
erhohten Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind
nicht angewendet werden.



Fortpflanzungsfahigkeit

EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten gehoren zu
einer Gruppe von Arzneimitteln (nichtsteroidale Antirheu-
matika), die die Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen
konnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels
reversibel (umkehrbar).

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen nur
in geringen Mengen in die Muttermilch tiber. Da nachteilige
Folgen fiir den Saugling bisher nicht bekannt geworden sind,
ist bei kurzfristiger Anwendung eine Unterbrechung des Stil-
lens in der Regel nicht erforderlich. Wird eine lingere Anwen-
dung bzw. Einnahme hoherer Dosen verordnet, sollte jedoch
ein frithzeitiges Abstillen erwogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Da bei der Anwendung von EUDORLIN Extra Ibuprofen-
Schmerztabletten in hoherer Dosierung zentralnervose
Nebenwirkungen, wie Miidigkeit und Schwindel, auftreten
konnen, kann im Einzelfall das Reaktionsvermdgen verdn-
dert und die Fihigkeit zur aktiven Teilnahme am Strafen-
verkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintrichtigt
werden. Dies gilt in verstirktem Mafle im Zusammenwirken
mit Alkohol. Sie kénnen dann auf unerwartete und plotzli-
che 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!

3. Wie sind EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit Threm
Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis:
Korpergewicht Einzeldosis Maximale
(Alter) Tagesdosis
(24 Stunden)
20 kg - 29 kg 2 Filmtablette 1% Filmtabletten
(6 -9 Jahre) (entsprechend (entsprechend
200 mg lbuprofen) | 600 mg lbuprofen)
30 kg -39 kg Y2 Filmtablette 2 Filmtabletten

(10 - 12 Jahre) (entsprechend

200 mg lbuprofen)

(entsprechend
800 mg Ibuprofen)

>40kg Y2 - 1 Filmtablette 3 Filmtabletten
(Kinder und (entsprechend (entsprechend
Jugendliche ab 200-400 mg 1200 mg lbuprofen)
12 Jahren und Ibuprofen)

Erwachsene)

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

Altere Menschen und Patienten mit einem frii-
heren Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwiir

Diese Patienten sollten mit der niedrigsten Dosierung beginnen
(sieche Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen®).

Eingeschrinkte Nieren- oder Leberfunktion

Bei leichter bis mifliger Einschrainkung der Nieren- oder
Leberfunktion ist keine Dosisreduktion erforderlich.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Wenn bei Kindern und Jugendlichen die Einnahme dieses Arz-
neimittels fiir mehr als 3 Tage erforderlich ist oder wenn sich die
Symptome verschlimmern, sollte drztlicher Rat eingeholt werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit reichlich
Fliissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) wahrend oder nach einer
Mahlzeit ein.

Hinweis zur Teilung

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden. Die Tablette
wird mit der Teilungskerbe nach oben zwischen Zeigefinger und
Daumen beider Hédnde gehalten und durch Druck der Daumen
nach unten entlang der Teilungskerbe in zwei Hilften gebrochen.

Dauer der Anwendung

Nur zur Kurzzeitanwendung. Wenden Sie dieses Arzneimittel
ohne érztlichen Rat nicht linger als 3 Tage bei Kindern und
Jugendlichen, nicht langer als 3 Tage bei Fieber und nicht ldn-
ger als 4 Tage bei Erwachsenen mit Schmerzen an.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von EUDORLIN Extra
Ibuprofen-Schmerztabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von
EUDORLIN Extra Ibuprofen-
Schmerztabletten eingenommen haben,
als Sie sollten

Nehmen Sie EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztablet-
ten nach den Anweisungen des Arztes bzw. nach der in der
Gebrauchsinformation angegebenen Dosierungsanleitung ein.
Wenn Sie das Gefiihl haben, keine ausreichende Schmerzlin-
derung zu spiiren, dann erh6hen Sie nicht selbstandig die
Dosierung, sondern fragen Sie einen Arzt.

Falls Sie mehr EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten
eingenommen haben, als Sie sollten, oder falls Kinder aus Ver-
sehen das Arzneimittel eingenommen haben, wenden Sie sich
immer an einen Arzt oder ein Krankenhaus in Threr Nihe, um
eine Einschitzung des Risikos und Rat zur weiteren Behand-
lung zu bekommen.

Mégliche Symptome einer Uberdosierung sind:

» Die Symptome kénnen Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbre-
chen (méglicherweise auch mit Blut), Kopfschmerzen,
Ohrensausen, Verwirrung und Augenzittern umfassen. Bei
hohen Dosen wurde iiber Schléfrigkeit, Brustschmerzen,
Herzklopfen, Ohnmacht, Krampfe (vor allem bei Kindern),
Schwiche und Schwindelgefiihle, Blut im Urin, Frieren und
Atemprobleme berichtet.

> zentralnervose Stérungen, wie Kopfschmerzen, Schwindel,
Benommenheit und Bewusstlosigkeit (bei Kindern auch
Krampfanfille)

» Magen-Darm-Beschwerden, wie Bauchschmerzen, Ubelkeit
und Erbrechen, Blutungen im Magen-Darm-Trakt

> Funktionsstorungen von Leber und Nieren

> Blutdruckabfall

» verminderte Atmung (Atemdepression)

» blaurote Fiarbung von Haut und Schleimhauten (Zyanose)

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit EUDORLIN Extra
Ibuprofen-Schmerztabletten benachrichtigen Sie bitte umge-
hend einen Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwere einer
Vergiftung tiber die gegebenenfalls erforderlichen Mafinah-
men entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von EUDORLIN
Extra Ibuprofen-Schmerztabletten ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Sollten Sie die folgenden Nebenwirkungen bei sich beobach-
ten, besprechen Sie diese bitte mit Threm Arzt, der dann fest-
legt, wie weiter zu verfahren ist.

Die Aufzdhlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen
umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der
Behandlung mit Ibuprofen, auch solche unter hoch dosierter
Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Die Haufigkeitsanga-
ben, die tiber sehr seltene Meldungen hinausgehen, beziehen
sich auf die kurzzeitige Anwendung bis zu Tagesdosen von
maximal 1200 mg Ibuprofen fiir orale Darreichungsformen
(= 3 EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten) und
maximal 1800 mg fiir Zipfchen.

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
muss berticksichtigt werden, dass sie iberwiegend dosisab-
hingig und von Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am héufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen
den Verdauungstrakt. Magen-/Zwoélffingerdarm-Geschwiire
(peptische Ulzera), Perforationen (Durchbriiche) oder Blu-
tungen, manchmal tédlich, kénnen auftreten, insbesondere
bei alteren Patienten (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen®).

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bléhungen, Verstopfung,
Verdauungsbeschwerden, abdominale Schmerzen, Teerstuhl,
Bluterbrechen, ulzerative Stomatitis (Mundschleimhaut-
entziindung mit Geschwiirbildung), Verschlimmerung der
Darmerkrankungen Colitis ulcerosa und Morbus Crohn (siehe
Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen®) sind
nach Anwendung berichtet worden.

Weniger haufig wurde Magenschleimhautentziindung beob-
achtet. Insbesondere das Risiko fiir das Auftreten von Magen-
Darm-Blutungen ist abhdngig vom Dosisbereich und der
Anwendungsdauer.

Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut
im Stuhl und/oder eine Schwarzfirbung des Stuhls auftreten,
so miissen Sie EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten
absetzen und sofort einen Arzt informieren.

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

Arzneimittel wie EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztablet-
ten sind moglicherweise mit einem geringfiigig erhohten Risiko
fiir Herzanfdlle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfille verbunden.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu
1 von 10 Anwendern betreffen)

» Magen-Darm-Beschwerden, wie Sodbrennen, Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen, Durchfall,
Verstopfung und geringfiigige Magen-Darm-Blutverluste,
die in Ausnahmefillen eine Blutarmut (Andmie) verursa-
chen kénnen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann
bis zu 1 von 100 Anwendern betreffen)

» Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschligen und
Hautjucken sowie Asthmaanfillen (ggf. mit Blutdruckab-
fall): In diesen Fillen ist umgehend ein Arzt zu informie-
ren, und EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten
diirfen nicht mehr eingenommen werden.

> Zentralnerviose Storungen, wie Kopfschmerzen, Schwindel,
Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Miidigkeit

> Sehstérungen

» Magen-/Zwolffingerdarm-Geschwiire (peptische Ulzera),
unter Umstidnden mit Blutung und Durchbruch, Mund-
schleimhautentziindung mit Geschwiirbildung (ulzerative
Stomatitis), Verstarkung einer Colitis ulcerosa oder eines
Morbus Crohn, Magenschleimhautentziindung (Gastritis)

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu
1 von 1.000 Anwendern betreffen)

» Ohrgerausche (Tinnitus)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis
zu 1 von 10.000 Anwendern betreffen)

> Eine Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen
(z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis) ist im
zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung bestimm-
ter entziindungshemmender Arzneimittel (nichtsteroidaler
Antiphlogistika; zu diesen geh6ren auch EUDORLIN Extra
Ibuprofen-Schmerztabletten), beschrieben worden.
Die Symptomatik einer Hirnhautentziindung (aseptischen
Meningitis), wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Fieber, Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstriibung wurde
beobachtet. Ein erhdhtes Risiko scheint fiir Patienten zu beste-
hen, die bereits an bestimmten Autoimmunerkrankungen (sys-
temischer Lupus erythematodes, Mischkollagenosen) leiden.

Wenn wahrend der Anwendung von EUDORLIN Extra
Ibuprofen-Schmerztabletten Zeichen einer Infektion (z. B.
Rotung, Schwellung, Uberwirmung, Schmerz, Fieber) neu
auftreten oder sich verschlimmern, sollte daher unverziig-
lich ein Arzt zu Rate gezogen werden.

» Storungen der Blutbildung (Andmie, Leukopenie, Throm-

bozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose)
Erste Anzeichen konnen sein: Fieber, Halsschmerzen, ober-
flachliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden,
starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen.
In diesen Fillen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen
und ein Arzt aufzusuchen. Jegliche Selbstbehandlung mit
schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimitteln sollte unter-
bleiben.

> Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen. Sie
kénnen sich duflern als: Gesichtsodem, Zungenschwellung,
innere Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege,
Atemnot, Herzjagen, Blutdruckabfall bis hin zum bedroh-
lichen Schock.

Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei
Erstanwendung vorkommen konnen, ist sofortige drztliche
Hilfe erforderlich.

> Psychotische Reaktionen, Depression

» Herzklopfen (Palpitationen), Herzmuskelschwéche (Herz-
insuffizienz), Herzinfarkt

» Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

» Entziindung der Speiseréhre (Osophagitis) und der Bauch-
speicheldriise (Pankreatitis), Ausbildung von membran-
artigen Verengungen in Diinn- und Dickdarm (intestinale,
diaphragmaartige Strikturen)

» Leberfunktionsstorungen, Leberschdden, insbesondere bei
der Langzeittherapie, Leberversagen, akute Leberentziin-
dung (Hepatitis)

Bei langer dauernder Gabe sollten die Leberwerte regelma-
Big kontrolliert werden.

» Schwere Hautreaktionen, wie Hautausschlag mit Rétung

und Blasenbildung, einige mit tédlichem Ausgang (z. B.
Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekroly-
se/Lyell-Syndrom) (siehe auch Abschnitt 2.), Haarausfall
(Alopezie)
In Ausnahmefillen kann es zu einem Auftreten von schwe-
ren Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen wih-
rend einer Windpockeninfektion oder einer Gesichts-/
Giirtelrose kommen.

» Vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe (Odeme), ins-
besondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder ein-
geschrankter Nierenfunktion, nephrotisches Syndrom
(Wasseransammlung im Korper [Odeme] und starke
Eiweiflausscheidung im Harn), entziindliche Nierener-
krankung (interstitielle Nephritis), die mit einer akuten
Nierenfunktionsstorung einhergehen kann.

> Es konnen auch Nierengewebsschiddigungen (Papillen-
nekrosen) und erhohte Harnsdurekonzentrationen im Blut
auftreten.

» Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung von

Wasser im Korper (Odeme) sowie allgemeines Unwohlsein
konnen Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin zum
Nierenversagen sein.
Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich ver-
schlimmern, so miissen Sie EUDORLIN Extra Ibuprofen-
Schmerztabletten absetzen und sofort Kontakt mit einem
Arzt aufnehmen.

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

» Es kann zu einer schweren Hautreaktion, bekannt als
DRESS-Syndrom, kommen. Die Symptome von DRESS
umfassen Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymphkno-
ten und eine Zunahme von Eosinophilen (einer Form der
weiflen Blutkorperchen). Siehe auch Abschnitt 2.

> Bei Behandlungsbeginn ein roter, schuppiger, weit verbrei-
teter Hautausschlag mit Unebenheiten unter der Haut und
von Fieber begleiteten Blasen, die sich in erster Linie auf
den Hautfalten, dem Rumpf und den oberen Extremitéten
befinden (akutes generalisiertes pustuloses Exanthem).
Beenden Sie die Anwendung von EUDORLIN Extra Ibu-
profen-Schmerztabletten, wenn Sie diese Symptome entwi-
ckeln, und begeben Sie sich unverziiglich in medizinische
Behandlung. Siehe auch Abschnitt 2.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
koénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich
auf.

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

Aufbewahrungsbedingungen

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was EUDORLIN Extra Ibuprofen-
Schmerztabletten enthalten

Der Wirkstoff ist Ibuprofen.
1 Filmtablette enthélt 400 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern

Maisstirke, Hochdisperses Siliciumdioxid, Carboxymethylstar-
ke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
[pflanzlich]

Filmiiberzug

Hypromellose, Macrogol 4000, Povidon K 30, Titandioxid (E 171)

EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten enthalten
keine Lactose. Daher sind sie fiir Patienten mit bekannter
Lactose-Unvertriglichkeit geeignet.

Wie EUDORLIN Extra
Ibuprofen-Schmerztabletten aussehen
und Inhalt der Packung

Weife bis nahezu weifle, oblong-férmige Filmtabletten mit
beidseitiger Bruchkerbe, Oberseite mit Pragung ,,E“ und ,,E“
beidseitig der Bruchkerbe. Die Filmtablette kann in gleiche
Dosen geteilt werden.

Durchdriickpackungen (kindergesicherte Verpackung) aus
weifler Hart-PVC-Folie und weicher Aluminiumfolie in einer
Faltschachtel mit 10 Filmtabletten (N1) und 20 Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter folgenden Bezeichnungen zugelassen

Bulgarien MIG-400

Deutschland EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten
Estland IBUSTAR

Finnland MIG-400

Lettland IBUSTAR 400 mg film-coated tablets

Polen MIG

Rumidnien = MIG-400

Slowakei MIG-400

Ungarn IBUSTAR 400 mg film-coated tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
Uberarbeitet im Februar 2020.
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