Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist auch ohne &rztliche Verschreibung erhdltlich. Um einen bestmaglichen Behandlungserfolg
zu erzielen, miissen Nurofen Junior Zépfchen 60 mg jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Cielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benéfigen.
- Wenn sich thr Krankheitsbild bzw. das Krankheitsbild Ihres Kindes verschlimmert oder

:\nerh:i!b VK: wenigen Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie bzw. lhr Kind einen

rzt autsuchen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Nurofen Junior Zépfchen 60 mg und wofiir werden sie angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von ?‘Jurofen Junior Zépfchen 60 mg beachten?
3. Wie sind Nurofen Junior Zépfchen 60 mg anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Nurofen Junior Zépfchen 60 mg aufzubewahren?

NUROFEN Junior Zapfchen 60 mg

Wirkstoff: Ibuprofen

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist lbuprofen. ‘1 Zépfchen enthélt 60 mg Ibuprofen.
Der sonstige Bestandteil ist: Hartfett.

Nurofen Junior Zépfchen 60 mg sind in Packungen mit 10 Zapfchen erhalilich.

1. Was sind Nurofen Junior Zépfchen 60 mg und wofiir werden sie angewendet?

Nurofen Junior Zéipfchen 60 mg sind ein schmerzstillendes, fiebersenkendes und entziindungshemmendes Arzneimittel
{nicht-steroidales Antiphlogistikum/ Analgetikum}.
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Nurofen Junior Zépfchen 60 mg werden angewendet

- zur linderung der Beschwerden von leichten bis méBig starken Schmerzen wie Kopfschmerzen,
Zahnschmerzen, Ohrenschmerzen, Halsschmerzen, Schmerzen beim Zahnen, postoperativen
Schmerzen und Weichteilverletzungen

—  bei Fieber, einschlieBlich Fieberanfall nach Impfung

- bei Schmerzen und Fieber bei Erkaltung und (grippe

Die Verabreichung von Nurofen Junior Zépfchen wird empfohlen, wenn eine orale Verabreichung nicht maglich ist,
oder bei Erbrechen.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Nurofen Junior Zépfchen 60 mg beachten?
Nurofen Junior Zépfchen 60 mg dirfen nicht angewendet werden

- wenn Sie bzw. Ihr Kind Uberem/ffindlich (allergisch) gegeniiber dem Wirkstoff oder andere
nichtsteroidale Antiphlogistika/Analgetika oder dem sonstigen Bestandteil von Nurofen Junior
Zépfchen 60 mg sind

~  wenn Sie bzw. Ihr Kind in der Vergangenheit mit Bronchialkrémpfen, Asthmaanféllen,
Nasenschleimhautschwellungen oder Hautreaktionen nach der Einnahme von Acetylsalicylséure oder
anderen nichtsteroidalen Entzindungshemmern reagiert haben

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit aufgetretenen Magen- oder Darmgeschwiiren oder bei
Magen- oder Darmblutungen

—  wenn Sie bzw. Ihr Kind unter schweren teberfunktionsstérungen {Leberinsuffizienz), schweren
Nierenfunkfionsstdrungen (Niereninsuffizienz) oder unter schwerer, unkontrollierter Herzmuskelschwiéiche
[Herzinsuffizienz) leiden

—  wenn Sie bzw. lhr Kind unter systemischem Lupus erythematodes (Erkrankung des Immunsystems) leiden.

~  in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft [s.u.).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Nurofen Junior Zépfchen 60 mg ist erforderlich

- bertestmmien Erkrankongen des immunsysiems {sysiemischer Lupus &ryihematodes uid Mischkollagendssen]

- bei MagenDarm-Stérungen oder chronischentziindlichen Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn),
Erkrankungen des Enddarms oder des Afters

- bei Bluthochdruck oder eingeschrénkter Herzfunkiion

- bei eingeschrankter Nierenfunktfion

~  bei leberfunkfionsstdrungen

Beirg Aufireten von Blutungen oder Geschwiiren im Magen-Darm-Trakt muss die Behandlung unverziiglich abgebrochen
werden.

Informieren Sie thren Arzt, wenn Sie bzw. |hr Kind unter Herzinsuffizienz, Nieren- oder Leberinsuffizienz leiden und
entwdssernde Arzneimitiel {Diuretika) einnehmen oder kijizlich einer gréferen Operation unterzogen wurden.

Wie andere Arzneimittel, die die Prostaglandinsynthese hemmen, kann Ibuprofen es lhnen erschweren, schwanger zu
werden. Sie sollten lhren Arzt informieren, wenn Sie planen schwanger zu werden oder wenn Sie Probleme haben,
schwanger zu werden.

Bei Patienten, die unter Bronchialasthma, chronischem Schnupfen, Entziindungen der Nasennebenhahlen,
Nasenpolypen oder allergischen Erkrankungen leiden oder litten, kénnen Bronchialkrémpfe ausgeldst werden.

Kinder
~  Nurofen Junior Zapfchen 60 mg sind nicht fir Kinder unter 6,0 kg Kérpergewicht (etwa drei Moncte] geeignet.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wird wéhrend einer Anwendung von Nurofen Junior Zépfchen 60 mlg eine Schwangerschaft fesigestellt, so ist der Arzt
zu benachrichtigen. Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel darf Nurofen Junior Zépfchen 60 mg nur nach

Riicksprache mit dem Arzt angewendet werden. Im dritten Schwangerschafisdrittel darf Nurofen Junior Z&pfchen 60 mg

wegen eines erhdhten Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht angewendet werden.

Der Wirkstoff tbuprofen und seine Abbauprodukte gehen in geringen Mengen in die Muttermilch ber. Da nachteilige
Folgen fiir den Saugling bisher nicht bekannt geworden sind? wirg bei kurzfristiger Anwendung der empfohlenen Dosis
bei leichten bis mégig starken Schmerzen oder Fieber eine Unterbrechung des Stillens nicht erforderlich sein.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bei kurzhristiger Anwendung der fiir Nurofen Junior Zépfchen 60 mg empfohlenen Dosen ist keine Beeintréichtigung zu
erwarten.

Worauf mijssen Sie noch achten?

Altere Menschen kénnen héufiger unter Nebenwirkungen leiden.

Nebenwirkungen sind am geringsten, wenn das Medikament stets in der kleinsten wirksamen Menge und nur fir kurze
Zeit angewendet wird.

Bei langerem hochdosierten, nicht bestimmungsgemé&Ben Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen
auftreten, die nicht durch erhdhte Dosen des (A;rzneimiﬁels behandelt werden dirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Einnahme von Schmerzmitieln, insbesondere bei Kombination mehrerer
schmerzsfillender Wirkstoffe, zu daverhafter Nierenschddigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
(Analgetika-Nephropathie) fihren.

Bei einer Langzeittherapie missen die Nieren, die Leber und die Blutwerte regelméBig geprisft werden.

In Ausnahmefdllen kénnen Windpocken zu ernsten Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen fihren. Diese
Infektionen werden méglicherweise durch bestimmte Schmerzmittel, wie Ibuprofen, verschlimmert. Fragen Sie daher bei
Windpocken vor der Anwendung von lbuprofen lhren Arzt um Rat.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie bzw. Ihr Kind andere Arzneimitiel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Préparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
Nurofen Junior Zﬁpfg'len 0 mg beeinflusst werden.

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhdhtem Nebenwirkungsrisiko:

~  Lithium {Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen).

- blutgerinnungshemmende Mittel.

-~ Methotrexat (Mitiel zur Behandlung von Krebserkrankungen bzw. von bestimmten rheumatischen Erkrankungen):
Nebenwirkungen verstérkt.

- Glukokortikoide {Arzneimittel, die Kortison oder kortisonahnliche Stoffe enthalten), Acetylsalicylséure oder andere
nichtsteroidale Antiphlogistika/Analgetika [entziindungs- und schmerzhemmende Mitte,lY: das Risiko fiir
Magen-Darm-Geschwiire und -Blutungen ist erhéht.

Abschwéchung der Wirkung:

- Entwassernde [Diuretika) und blutdrucksenkende {Antihypertonika) Arzneimittel. Sie bzw. Ihr Kind miissen
ausreichend Flussigkeit zu sich nehmen. - .

Sonstige magliche Wechselwirkungen:

—  Tacrolimus {Arzneimittel, das die Immunantwort unterdriickt): Die Gefahr einer schédlichen Wirkung auf die Nieren
ist erhdht, wenn beide Arzneimittel gleichzeitig verabreicht werden.

- Ciclosporin [Arzneimittel, das die Immunantwort unterdriicki}: Die Gefahr einer schadlichen Wirkung auf die
Nieren kann erhdht sein, wenn beide Arzneimittel gleichzeitig verabreicht werden.



3. Wie sind Nurofen Junior Zépfchen 60 mg anzuwenden?

Wenden Sie Nurofen Junior Z&pfchen 60 m% immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung:

Die Z&pfchen werden méglichst nach dem Stuhlgang tief in den After eingefihrt. Zur Verbesserung der Gleitfahigkeit
evil. Zaplchen in der Hand erwdrmen oder ganz kurz in heiBes Wasser tauchen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbliche Dosis:

Die maximale Tagesgesamtdosis von lbuprofen betrégt 20 — 30 mg pro kg Kérpergewicht, verteilt auf 3 bis 4
Einzeldosen. Das bedeutet fir

*  Kinder mit 6,0 bis 8,0 kg Kérpergewicht {etwa 3 - 9 Monate) zu Beginn der Behandlung 1 Zépfchen. 1 weiteres
Zapfchen kann, soweit notwendig, erst nach Ablauf von 6-8 Stunden gegeben werden. Geben Sie innerhalb von
24 Stunden nicht mehr als 3 Zc'ip?chen;

*  Kinder mit 8,0 bis 12,5 kg Kérpergewicht [etwa @ Monate - 2 Jahre] zu Beginn der Behandlung 1 Zépfchen.
1 weiteres Zépfchen kann, soweit notwendig, erst nach Ablauf von 6 Stunden gegeben werden. Geben Sie
innerhalb von 24 Stunden nicht mehr als 4 ?dpfchen.

Nurofen Junior Zépfchen 60 mg sind fir Kinder unter 6,0 kg Kérpergewicht [etwa 3 Monate) nicht geeignet.

Wenn Sie bzw. thr Kind unter Nieren- oder leberfunktionsstérungen leiden, miissen Sie vor der Anwendung von
Nurofen junior Z&pfchen thren Arzt um Rat fragen.

Die Anwendung von Nurofen Junior Zépfchen 60 mg sollte nur Gber maximal 3 Tage erfolgen.

Wenn lhre Beschwerden bzw. die Beschwerden lhres Kindes innerhalb dieser Zeit bestehen bleiben oder sich gar
verschlechtern, misssen Sie bzw. thr Kind einen Arzt aufsuchen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Nurofen Junior
Zapfchen 60 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie bzw. 1hr Kind eine gréiere Menge von Nurofen Junior Zépfchen 60 mg angewendet
haben als Sie sollten:

Beim Verdacht auf eine Uberdosierung mit dem Arzneimittel benachrichtigen Sie bitte sofort lhren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimitte| kénnen Nurofen Junior Zépfchen 60 mg Nebenwirkungen haben.

Die Aufzghlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen von tbuprofen bezieht sich auf diejenigen, die im
Zusammenhang mit einer kurzzeitigen Behandlung leichter bis méBig starker Schmerzen oder Fieber aufiraten. Bei der
Behandlung anderer Indikationen oder unter einer Langzeitbehandlung kénnen zusétzliche Nebenwirkungen auftreten.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hautig: Haufig:
Mehr als 1 von 10 Behandelten Weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: Selten:
Weniger als 1 von 100, aber mehr als Weniger als 1 von 1.000, aber mehr als
1 von 1.000 Behandelten 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten:
Weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieflich Einzelfélle

Verdauungstrakt

Gelegentlich: i
- Magen-Darm-Stérungen wie Verdauungsstérungen (Dyspepsie), Bauchschmerzen, Ubelkeit

Selten:
~  Durchfall, Erbrechen, Bléhungen und Verstopfung

Sehr selten:

- MagenDarm-Geschwiire, unter Umsténden mit Blutung und Durchbruch. Sollten starke Schmerzen im Oberbauch,
Bluterbrechen, Blut im Stuhl oder eine Schwarzfdrbung des Stubls aufireten, so missen Sie das Arzneimittel
absetzen und sofort den Arzt informieren.

Nervensystem

Gelegentlich:
-~ Kopfschmerzen

Niere

Sehr selten:

~  Verminderung der Harnausscheidung und Ansammlung von Wasser im Kérper. Diese Zeichen kénnen Ausdruck
einer Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein. Sollten die genannten Beschwerden aufireten oder sich
verschgimmem, missen Sie Nurofen Junior Z&pfchen 60 mg absetzen und sofort Kontakt mit Threm Arzt
aufnehmen.

- Nierengewebsschadigung (Papillennekrosen), insbesondere bei Langzeittherapie
~  erthdhte Harnstoffkonzentration im Blut

Leber

Sehr selien:
- leberschaden, insbesondere bei langzeittherapie

Blut

Sehr selten: :

—  Stdérungen der Blutbildung. Erste Anzeichen sind: Fieber, Halsschmerzen, oberfléchliche Wunden im Mund,
grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen. In diesen Féllen ist das
Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen. Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz- oder
fiebersenkenden Arzneimitteln sollie unterbleiben.

Haut

Sehr selten:

- schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rétung und Blasenbildung (z.B. Erythema exsudativum multiforme).
In Ausnahmeféllen kann es im Zusammenhang mit Windpockenerkrankungen zu schweren Hautinfektionen und
Weichteilkomplikationen kommen.

Immunsystem

Sehr selten:

~  Bei Patienten mit bestehenden Stérungen des kérpereigenen Abwehrsystems (systemischer Lupus erythematodes
und /\/\ischkolloﬁenosen) sind in einzelnen Féllen wihrend der Behandlung mit ibuprofen Symptome einer
bestimmten Gehimhautentziindung (aseptische Meningitis) wie Nackensteifigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Fieber oder Stérungen des Briemierungsvermégens beobachtet worden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen e - e

Gelegentlich:
—  Uberemplindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlégen und Hautjucken

Sehr selten:

—  schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Anzeichen hierfiir kénnen sein: Schwellungen von Gesicht, Zunge und
Kehlkopf, Atlemnot, Herzjogen, Blutdruckabfall oder schwerer Schock. Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen,
die schon bei Erstanwendung vorkommen kénnen, ist sofortige érztliche Hilfe erforderlich.

-  Verschlimmerung von Asthma.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage
aufgefihrt sind.

5. Wie sind Nurofen Junior Z&pfchen 60 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie das Arzneimittel so auf, dass es fisr Kinder nicht zugiinglich ist.

Nicht Gber 25° C lagern.

Sie diifen das Arzneimittel nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
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