Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

NUROFEN

Junior

Fieber- und Schmerzsaft
40 mg/ml Suspension zum Einnehmen

\

Wirkstoff: Ibuprofen
6 Monate bis 12 Jahre

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie

mit der Anwendunfg dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthdlt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres
Arztes oder Apothekers an.

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

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat bengfigen.

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

Abschnitt 4.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn die Symptome Ihres
Kindes schlechter werden oder sich nach 3 Tagen nicht
bessemn.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Nurofen Junior Fieberund Schmerzsaft Erdbeer und
wolir wird er angewendef?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nurofen Junior Fieber-

und Schmerzsaft Erdbeer beachten?

3. Wie ist Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer
anzuwenden?

~

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Nurofen Junior Fieber und Schmerzsaft Erdbeer
aufzubewahrene

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer
und wofiir wird er angewendet?

Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer enthélt den
Wirkstoff lbuprofen, der zu einer Gruppe von Wirkstoffen, den
sogenannten nichtsteroidalen Antiheumatika,/Antiphlogistika
(NSAR], gehdrt. Er wirkt, indem er die Beschwerden Schmerzen
und Fieber lindert.

Nurofen Junior Fieber und Schmerzsaft Erdbeer wird angewendet
zur kurzzeifigen symptomatischen Behandlung von:

o Fieber

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nurofen Junior .
Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer beachten?

leichten bis méfig starken Schmerzen

Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer darf nicht
eingenommen werden von Kindern,

die allergisch gegen Ibuprofen, andere Ghnliche Schmerzmitel
[NSAR] oder einen der in Abschnitt & genannten sonsfigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

die in der Vergangenheit mit Kurzaimigkeit, Asthmaanfdllen,
laufender Nase, Schwellungen des Gesichts und/oder der
Hénde oder mit Hautreaktionen nach der Einnahme von
Acelylsalicylsdure [ASS] oder anderen NSAR reagiert haben;

mit Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der
Vorgeschichte im Zusammenhang mif einer vorherigen Therapie

mit NSAR:

mit bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt
aufgetretenen Magen/Zwélffingerdarm-Geschwiiren
(peptische Ulzera) oder Blutungen [mindestens zwei
unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwiire oder
Blutungen);

mit schweren leber- oder Nierenfunktionsstérungen oder
schwerer Herzschwéiche (Herzinsuffizienz);

mit Himblutungen (zerebrovaskulgre Blutungen) oder anderen
akfiven Blutungen;

mit Blutgerinnungsstérungen, da lbuprofen die Blutungszeit
verldngem kann;

mit ungeklérten Blutbildungsstrungen:;

die stark dehydriert sind (verursacht durch Erbrechen, Durchfal
oder unzureichende Flilssigkeitsaufnahme).

Nehmen Sie dieses Arzneimitiel nicht in den letzten 3 Monaten der
Schwangerschaft ein.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitie sprechen Sie mif lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer anwenden,

wenn |hr Kind bestimmte angeborene Blutbildungssidrungen hat
(z. B. akute infermitiierende Porphyrie);

wenn |hr Kind an Blutgerinnungsstdrungen leidet;

wenn |hr Kind an bestimmten Hauterkrankungen (systemischer
Lupus erythematodes und Mischkollogenose] leidef;

wenn |hr Kind an gastrointestinalen Erkrankungen (Colitis
ulzerosa, Morbus Crohn) leidet oder jemals gelitten hat, da sich
diese Erkrankungen verschlechtern kannen (siehe Abschnift 4;

wenn thr Kind hohen Blutdruck und/oder Herzinsuffizienz

hat oder jemals hatte; W
wenn |hr Kind eine eingeschrénkie Nierenfunktion hat; &

wenn lhr Kind an Leberfunktionsstérungen leidef;

Bei einer léinger dauenden Einnahme von Nurofen Junior
Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer ist eine regelmaBige Konfrolle
der Leberwerte, Nierenfunkfion und des Blutbildes erforderlich;

Vorsicht ist angeraten, wenn Ihr Kind gleichzeitig Arzneimitiel
erhél, die das Risiko fir Geschwiire oder Blutungen erhdhen
kénnen, wie z. B. orale Kortikosteroide (wie z. B. Prednisolon),
blutgerinnungshemmende Medikamente [wie Warfarin),
selekfive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem
zur Behandlung von depressiven Verstimmungen eingesetzt
werden, oder Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS;

wenn |hr Kind gleichzeitig andere nichtsteroidale
Entziindungshemmer, einschlieBlich so genannter
COX-2Hemmer (Cyclooxigenase-2Hemmer wie Celecoxib
oder Etoricoxib) einnimmt, da diese Kombination vermieden
werden sollte (siehe Abschnitt ,Einnahme von Nurofen Junior
Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer zusammen mit anderen
Arzneimitteln”);

Nebenwirkungen kénnen minimiert werden, wenn die niedrigste
wirksame Dosis Uber den kiirzest méglichen Zeifraum
angewendef wird;

Im Allgemeinen kann die gewohnheitsmaBige Anwendung von
(verschiedenen Arten von) Schmerzmitieln zu dauerhaften
schweren Nierenschdden fiihren. Das Risiko ist unter kdrperlicher
Belastung, einhergehend mit Salzverlust und Dehydratation,
maglicherweise erhdht und sollie daher vermieden werden;

Die langere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmitieln gegen
Kopfschmerzen kann diese verschlimmen. Ist dies der Fall oder
wird dies vermutet, sollie drztlicher Rat eingeholt und die
Behandlung abgebrochen werden. Die Diagnose von
Kopfschmerz bei Medikamentenibergebrauch [Medication
Overuse Headache (MOH)) sollie bei Patienten vermutet
werden, die an héufigen oder téglichen Kopfschmerzen leiden,
obwohl (oder gerade weil| sie regelméBig Arzneimittel gegen
Kopfschmerzen einnghmen;

wenn |hr Kind an Asthma oder allergischen Erkrankungen leidet
oder gelitten hat, da es zu Kurzatmigkeit kommen kann;

Wenn Ihr Kind an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder
chronischen obsfrukiiven Atemwegserkrankungen leidet, besteht
ein erhéhtes Risiko fir allergische Reaktionen. Die allergischen
Reaktionen kdnnen sich als Asthmaanfélle [sogenanntes
Andlgefika-Asthma), Quincke-Odem oder Nesselsucht cuBerm;

Unfer NSAR-Therapie wurde sehr selien Uber schwerwiegende
Hautreakfionen berichtet (wie z. B. Stevens-johnsonSyn(?romi,
Beim ersten Anzeichen von Hautausschldgen,
Schleimhautdefekien oder sonsfigen Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreakion sollie Nurofen Junior Fieber- und
Schmerzsaft Erdbeer abgesetzt werden;

wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen
Schlaganfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko fiir diese
Frkrankungen aufweisen kénnten (z. B. wenn Sie hohen
Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte haben oder
Raucher sind);

eine Anwendunc? von Nurofen Junior Fieber und Schmerzsaft
Erdbeer vermieden werden;

o Direkt nach einem gréBeren chirurgischen Eingriff ist besondere

arztliche Uberwachung notwendig;

wenn |hr Kind dehydriert ist. Es besteht ein Risiko fir
Nierenfunkfionssiérungen bei dehydrierten Kindem;

o NSAR wie z. B. lbuprofen kénnen Symptome einer Infekfion
und von Fieber maskieren:

sind méglicherweise mit einem geringfiigig erhdhten Risiko fir
Herzanfélle (,Herzinfarkt') oder Sch|ogon?d\\e verbunden.
Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und
langer dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die
empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer (maximal 3 Tage).

Blutungen des MagenDarm-Traktes, Geschwiire und Perforationen,
auch mit tdlichem Ausgang, wurden wéhrend der Behandlung mit

allen NSAR berichtet. Sie fraten mit oder ohne vorherige
Warnsymptome bzw. schwerwiegende Ereignisse im
Magen-DamTrakt in der Vorgesc%ichte zu jedem Zeitpunkt der
Therapie auf. Wenn es wahrend der Behandlung mit Nurofen
Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer zu Magen-Darm-Blutungen
oder Geschwiiren kommt, ist die Behandlung sofort abzubrechen.

Das Risiko firr das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen,
Geschwiiren und Durchbriichen ist héher mit steigender
NSARDosis, bei Patienten mit Geschwiiren in der Yorgeschichte,
insbesondere mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch

siehe Abschnitt 2 ,Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer
darf nicht eingenommen werden"|, und bei dlteren Patienten. Diese

Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfigbaren
Dosis beginnen.

Fiir diese Patienten sowie fir Patienten, die eine begleitende

Therapie mit niedrig dosierter ASS oder anderen Arzneimitteln, die

das Risiko fir MagenDarm-Erkrankungen erhéhen kdnnen,

bendfigen, sollie eine Kombinationstherapie mit Magenschleimhaut

schitzenden Arzneimitieln (z. B. Misoprostol oder
Profonenpumpenhemmer] in Befracht gezogen werden.

Sprechen Sie vor der Einnahme von Nurofen Junior Figber- und
Schmerzsaft Erdbeer mit threm Arzt, wenn einer der oben
genannten Zustinde auf thr Kind zutrfft

Altere Patienten

Bei dilteren Patienten treten héiufiger Nebenwirkungen nach der
Anwendung von NSAR auf, insbesondere solche im Magen- und
Darmbereich. Siehe auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen
sind maglich” fir weitere Informationen.

Wenn Sie eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am
MagenDarm Trakt aufweisen, insbesondere in héherem Alfer,
sollien Sie jegliche ungewdhnliche Symptome im Bauchraum [vor
allem MagenDarm-Blutungen] insbesondere am Anfang der
Therapie melden.

Einnahme von Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Was mijssen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels beachten@

¢ Blutgerinnungshemmer [z. B. Acetylsalicylscure, Warfarin,
Ticlopidin),

o Arzneimitiel gegen Bluthochdruck [ACE-Hemmer, z. B.

Caplopril, Befarezeptorenblocker, Angiotensin-Aniagonisten]

sowie

einige andere Arzneimiftel kdnnen die Behandlung mit
lbuprofen beeiniréichfigen oder durch eine solche selbst
beeinirdchtigt werden.

Deshalb sollten Sie stefs drztlichen Rat einholen, bevor Sie
lbuprofen gleichzeitig mit anderen Arzneimitieln anwenden.

Bitie informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Ihr Kind
andere Arzneimittel einnimmt/anwendet bzw. vor kurzem
eingenommen,/angewendet hat, auch wenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimitiel handel. Dies gilt insbesondere

fiir die Einnahme folgender Arzneimitiel:

Wahrend einer Windpockeninfektion (Varizellennfekfion| sollte

Arzneimitiel wie Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder sfillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichfigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Nehmen Sie dieses Arzneimitiel nicht in den letzten 3 Monaten der

Schwangerschaft ein. Vermeiden Sie, wenn vom Arzt nicht anders
angeraten, die Anwendung dieses Arzneimittels in den ersten
6 Monaten der Schwangerschaft.

Stillzeit

Nur geringe Mengen von lbuprofen und seinen Abbauprodukien
gehen in die Muttermilch ber. Nurofen Junior Fieber und
Schmerzsaft Erdbeer kann wéhrend der Stillzeit eingenommen

werden, wenn es in der empfohlenen Dosis und fir die kiirzest
mdgliche Zeit angewendet wird.

Fortpflanzungsféhigkeit
Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer gehért zu einer

Gruppe von Arzneimitieln (NSAR], die die Fruchtbarkeit von Frauen

beeintréchtigen kdnnen. Diese Wirkung ist nach Abseizen des
Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei der kurzzeiigen Anwendung hat dieses Arzneimittel keinen
oder einen vemachlassigbaren Finfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen.

Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer enthélt

Maltitol-Lésung und Natriumverbindungen.

* Bitte nehmen Sie Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft
Erdoeer erst nach Ricksprache mit hrem Arzt ein, wenn thnen
bekannt isf, dass Sie unter einer Unveriraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

¢ Dieses Arzneimittel enthélt 28,09 mg Natrium in 15 ml

Suspension [= 1,87 mg Natrium in 1 ml). Wenn Sie eine
kochsalzarme Didt einhalten missen, sollten Sie dies
beriicksichtigen.

3. Wie ist Nurofen Junior Fieber-und Schmerzsaft Erdbeer

anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimitiel immer genau wie in dieser

Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit hhrem Arzt

oder Apotheker gefroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Zum Einnehmen

Acelylsalicylséure oder  |da sich dadurch das Risiko von
andere NSAR Magen- und Darmgeschwiiren oder
(Entzindungshemmer und  |-blutungen ethéhen kann;
Schmerzmittel],

Digoxin (?egen da die Witkung von Digoxin verstarkt
i

Herzinsuffizienz), werden kann;

Glukokortikoide da sich dadurch das Risiko von
[Arzneimittel, die Korfison [Magen- und Darmgeschwiren oder
oder kortisonartige Stoffe  |-blutungen erhdhen kann;
enthalten),

Thrombozytenaggregation |da sich dadurch das Risiko von
shemmer, Blutungen erhéhen kann;

Acelylsalicylséure da sich der blutverdinnende Effekt
(geringe Dosis), verringern kann;

Arzneimitiel zur da Ibuprofen die bluiverdiinnende
Blutverdiinnung Wirkung dieser Arzneimittel
(wie z.B. Wartarin), versidrken kann:

Phenytoin da die Witkung von Phenytoin
[gegen Epilepsie), verstarkt werden kann:

Selekfive Serofonin- da diese das Risiko von
Wiederavinahme- Magen-/Darmblutungen erhéhen
Hemmer [Arzneimittel kénnen;

gegen Depression),

da die Wirkung von Lithium verstéirkt
werden kann;

Lithium (ein Arzneimittel
gegen manisch-
depressive Erkrankung und

Depression),
Probenecid und da dadurch die Ausscheidung von
Sulfinpyrazon lbuprofen verlangsamt werden kann;

[Arzneimitiel gegen Gicht),

Arzneimittel gegen hohen |da Ibuprofen die Wirkung dieser
Blutdruck ung Arzneimitiel abschwdchen kann und
Entwésserungstabletien,  |dadurch maglicherweise ein erhchtes
Risiko fiir die Nieren entsteht;

da dedurch eine Hyperkalémie (zu

Kaliumsparende
Diuretika, viel Kalium im Blut) auftreten kann:

Methotrexat [ein ~ |da die Wirkung von Methofrexat
Arzneimitiel gegen | verstarkt werden kann;
Krebs oder

Rheumatismus),

Tacrolimus und da dadurch Nierenschéden auffreten
Cyclosporin (Arzneimitiel  [kdnnen;
zur Immunsuppression),

Zidovudin (ein Arzneimitiel |da es bei der Anwendung von
gegen AIDS), Nurofen Junior Fieber- ung
Schmerzsaft Erdbeer bei
HIV-positiven Hamophilie-Patienten
(,Blutern”) zu einem erhchten Risiko
fiir Gelenkblutungen (Hémarthrosen)
oder Blutungen, die zu Schwellungen
fihren, kommen kann;

Sulfonylhamstoffe da Wechselwirkungen méglich sind;
[Arzneimittel gegen

Diabefes),

Chinolon-Antibiofika, da das Risiko fir Krampfanfélle

erhoht sein kann:

CYP2C9-Hemmer: Die gleichzeitige Gabe von
lbuprofen und CYP2CO-
Hemmern kann die Exposition
egeniber lbuprofen
[CYP2C9-Substrat] ethdhen. In einer
Studie mit Voriconazol und
Fluconazol (CYP2CO-Hemmern)
wurde eine um ungefdhr 80 - 100 %
erhéhie Exposition gegeniber
Sl+Houprofen gezeigt. Eine
Reduktion der | upro%endosis sollte in
Betracht gezogen werden, wenn
gleichzeilig pofente
CYP2C9+Hemmer verabreicht
werden, insbesondere wenn hohe
Dosen von |buprofen zusammen mit
entweder Voriconazol oder
Fluconazol verabreicht werden;

Baclofen: da sich nach Beginn der Einnahme
von lbuprofen Baclofen Toxizitdt

entwickeln kann;

da Ritonavir die Plasmakonzentration
von NSAR erhéhen kann:

Rifonavir:

da NSAR die Ausscheidung von
Aminoglykosiden verlangsamen
kdnnen.

Aminoglykoside:

Einnahme von Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer
zusammen mit Alkohol

Wahrend der Einnahme von Nurofen Junior Fieber- und
Schmerzsaft Erdbeer sollien Sie keinen Alkohol frinken. Finige
Nebenwirkungen wie z. B. solche mit Einfluss auf den
MagenDarm-Trakt oder das Nervensystem werden
wahrscheinlicher, wenn Alkohol und Nurofen Junior Fieber und
Schmerzsaft Erdbeer gleichzeitig eingenommen werden.

3036705

Dosierung
Die empfohlene Dosis bei Schmerzen und Fieber befrigt:
Képergewicht Einzeldosis und Art der Maximale
des Kindes Anwendung Tagesdosis
(Alter ) (innerhalb von
24 5td.)*
79 kg 1 x50 mg 3 bis 4-mal
[6-11 Monate) | {1,25 ml, einmalige Nutzung
der Applikationsspritze)
10-15 kg 1x100m 3-mal
(1-3 Johre] ~ {(2,5 ml, einmalige Nutzung der
Applikationsspritze)
1619 kg 1 x 150 mg 3-mal
[4-5 Jahre) 3,75 ml, einmalige Nutzung
der Applikationsspritze)
2029 kg 1 x 200 mg 3-mal
(69 Jahre] | (5 ml, einmalige Nuizung der
Applikationsspritze]
3040 kg 1 x 300 mg 3mal
(1012 Johre] | (7,5 ml, zweimalige Nutzung
der Applikationsspritze
(1x 2,§)m| und 1x 5 ml))

*Einzeldosen sollten etwa alle 6-8 Stunden verabreicht werden

Die Anwendung bei Kindern unter & Monaten oder unter 7 kg
Kérpergewicht wird nicht empfoh\en.

Fir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt es

sich, Nurofen Junior Fieber und Schmerzsaft Erdbeer wéhrend der
Mahlzeiten einzunehmen.

Warnhinweis: Uberschreiten Sie nicht die angegebenen
Dosierungen.

Anwendung mit Applikationsspritze:
1. Schiitteln Sie die Flasche krfig.

2. Entfernen Sie den Deckel, indem Sie ihn herunterdriicken und
gegen den Uhrzeigersinn drehen.

3. Fihren Sie die Applikationsspritze so in den Flaschenhdls ein,
doss sie fest sitz.

4. Um die Applikationsspritze zu fillen, drehen Sie die Flasche auf
den KOF. Halien Sie die Applikationsspritze fest und ziehen Sie

den Kolben sachte nach unten, um die Suspension bis zur
entsprechenden Markierung aufzuziehen.

5. Drehen Sie die Flasche wieder herum und enffemen Sie die
Applikationsspritze aus dem Flaschenhals, indem Sie die
Applikationsspritze behutsam drehen.

6. Um die Flissigkeit zu verabreichen, halten Sie lhrem Kind das
Ende der Applikationsspritze in den Mund. Driicken Sie dann
den Kolben langsam in den Spritzenzylinder, um die
Applikationsspritze zu entlesren. Passen Sie sich dabei der
Schluckgeschwindigkeit Ihres Kindes an. VerschlieBen Sie die
Flasche nach Gebrauch wieder.

7. Spilen Sie die Applikationsspritze sorgféltig mit warmem
Wasser und trocknen diese anschliefend. Arzneimittel fir
Kinder unzugénglich avtbewahren.

Daver der Anwendung:
Dieses Arzneimittel ist nur fir die kurzzeitige Anwendung
vorgesehen.

Wenn die Anwendung dieses Arzneimitiels fir mehr als
3 Tage erforderlich ist oder wenn sich die Sympiome
verschlimmenn, sollie &rztlicher Rat eingeholt werden.

Wenn Sie eine gréﬁere Menge von Nurofen Junior Fieber-
und Schmerzsaft Erdbeer angewendet haben, dls Sie sollten

Benachrichtigen Sie sofort einen Arzt. Folgende Anzeichen
kénnen auftreten: Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen oder
seltener Durchfall. Zuséitzlich Kopfschmerzen,
MagenDarmBlutungen, Schwindel, Schwindelgefihl,
Benommenheit, Augenzitiern, verschwommenes Sehen,
Ohrensausen, Blutdruckabfall, Erregung, Verwirrtheit, Koma,
Krampfanfélle, Bewusstlosigkeit, Hyperkaléimie, metabolische
Azidose, erhchte Prothrombin-Zeit/INR, akutes Nierenversagen,

leberschiden, Atemdepression, Zyanose und Verschlechterung des

Asthmas bei Asthmatikern.

Wenn Sie oder lhr Kind die Einnahme Nurofen Junior Fieber- und

Schmerzsaft Erdbeer vergessen haben

Nehmen oder verabreichen Sie nicht die doppelte Dosierung,
wenn Sie die Finnahme bzw. Anwendung vergessen haben. Falls
Sie die Einnahme/Verabreichung einmal vergessen haben,
nehmen,/verabreichen Sie diese bei nachster Gelegenheit und
sefzen Sie dann die Dosierung wie in der Dosiertabelle
beschrieben fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem aufireten mijssen.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste
wirksame Dosis Uber den kiirzesten, fiir die Symptomkontrolle
erforderlichen Zeifraum angewendet wird. Es kdnnen bei lhrem

Kind eine oder mehrere der fir NSAR bekannten Nebenwirkungen

auftreten (siche unten). Wenn das so ist oder wenn Sie Bedenken
haben, beenden Sie die Anwendung dieses Arzneimittels und
sprechen sofort mit Ihrem Arzt. Altere Patienten haben ein héheres
Risiko, Probleme auf Grund von Nebenwirkungen zu bekommen,
wenn sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Beenden Sie die Anwendung dieses Arzneimittels und suchen Sie

Nel

* Anzeichen von Magen-Darm-Blutungen wie starke
Bauchschmerzen, Schwarzidrbung des Stuhls/Teerstuhl,
Erbrechen von Blut oder dunklen Partikeln, die wie Kaffeesatz
aussehen.

enwirkungen auftritt:

o Anzeichen einer seltenen aber schwerwiegenden allergischen
Reaktion wie Verschlimmerung von Asthma, ungekldrtes

Keuchen oder Kurzatmigkeit, Schwellungen von Gesicht, Zunge

oder Rachen, Atemschwierigkeiten, Herzrasen, Blutdruckabfall
bis hin zum Schock. Bei Au%refen einer dieser Erscheinungen,
die schon bei Erstanwendung vorkommen kdnnen, ist soforlige
arztliche Hilfe erforderich.

o Schwere Hautreaktionen wie Hautauschlag am ganzen Kérper,

Schuppung, Blasenbildung oder Abschéilung der Haut.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn eine der folgenden
Nebenwirkungen bei lhrem Kind auftritt, sich verschlimmert oder
Nebenwirkungen aufireten, die nicht aufgefihrt sind.

umgehend drzfliche Hilfe, wenn bei lhrem Kind eine der folgenden

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Magen-DarmBeschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen
und Ubelkeit, Verdauungsbeschwerden, Durchfall, Erbrechen,
Blahungen (Flatulenz) und Verstopfung sowie geringfigige
Blutverluste im Magen und/oder Darm, die in Ausnahmeféilen
Blutarmut [Andmie) hervorrufen kénnen.

Gelegentlich [kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen]

¢ o MagenDarm-Geschwire, Durchbruch oder -Blutung,
Enizindung der Mundschleimhaut mit Geschwiirbildung
(ulzerative Stomatitis), Verschlechterung bestehender
Darmkrankheiten [Colitis oder Morbus Crohn),
Magenschleimhautentziindung (Casfrifis|

o Zenfralnervése Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel,
Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Midigkeit

o Sehstérungen

* Verschiedenartige Hautausschldge

o Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Nesselsucht und Juckreiz
Selten [kann bis zu 1 von 1.000 Behandelien betreffen]

¢ Ohrensausen (Tinnitus|

¢ Erhdhte Hamstoffkonzentration im Blut, Schmerzen in der Seite
und/oder im Bauchraum, Blut im Urin und Fieber kénnen
Anzeichen einer Nierenschadigung sein (Papillennekrose)

¢ Erhohte Hamsdurekonzentration im Blut
¢ Verminderter Hamoglobinwert
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen|

o Speiserchrenenizindung, Entzindung der Bauchspeicheldriise
und Bildung von membranartigen Darmverengungen (infestinale,
diaphragmaartige Strikuren]

¢ Herzmuskelschwéiche (Herzinsuffizienz), Herzinfarkt und
Schwellungen des Cesichts und der Hande (Odeme]

* Verringerte Urinausscheidung und Schwellungen [besonders bei
Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschrénkier
Nierenfunktion), Wasseransammlungen [Odeme], triber Urin
[nephrotisches Syndrom|; Entzindung der Nieren (infersiitielle
Nephritis), die zu akutem Nierenversagen fihren kann. Wenn
eines der oben genannten Anzeichen auffritt oder Sie ein
allgemeines Geﬁ]h\ des Unwohlseins empfinden, beenden Sie
die Einnahme von Nurofen Junior Fieber und Schmerzsaft
Erdbeer und suchen Sie sofort lhren Arzt auf, da dies erste
Anzeichen einer Nierenschadigung oder eines
Nierenversagens sein kénnen.

o Psychotische Reaktionen, Depression
o Hoher Blutdruck, GefdBentziindung [Vaskulitis)
¢ Herzklopfen [Palpitationen)

o Funktionssiérungen der Leber, Leberschaden ferste Anzeichen
kdnnen Hautverfdrbungen sein), insbesondere bei
langzeitanwendung, Leberversagen, akute Leberentziindung
(Hepatitis)

¢ Stdrungen bei der Blubildung - erste Anzeichen sind: Fieber,
H0|ssc%merzen, oberflchliche \Wunden im Mund, grippeartige
Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasen- un
Hautblutungen sowie unerklérliche blaue Flecken. In diesen
Féillen miissen Sie die Therapie sofort abbrechen und einen Arzt
aufsuchen. Jegliche Selbstbehandlung mit Schmerzmitteln oder
ﬁebersenken&gen Arzneimitieln [Antipyretika) sollle unterbleiben.

o Schwere Hautinfeklionen und Weichteilkomplikationen wéhrend
einer Windpockenerkrankung (Varizelleninfektion]

o Verschlimmerung infekfionsbedingter Entziindungen (z. B.
nekrofisierende Fasziltis) sind im zeitlichen Zusammenhang mit
der Anwendung bestimmter Schmerzmittel (NSAR| beschrieben
worden. Wenn Entzindungszeichen neu aufireten oder sich
verschlimmen, miissen Sie ohne Verzug zu lhrem Arzt gehen.
Es muss gekldrt werden, ob eine Qmi-irﬁekﬂve/onﬁbiotische
Therapie notwendig ist.

o Sympiome einer gseptischen Meningitis [Nackensteifigkeit,
KopEchmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber oder
Bewusstseinseiniribung) wurden nach Einnahme von buprofen
beobachtet. Patienten mit bestehenden Autoimmunerkrankungen
(systemischer Lupus erythematodes, Mischkollagenose| sind
maéglicherweise eher befroffen. Suchen Sie sofort einen Arzt auf,
wenn diese Symptome auffrefen.

o Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rétung und
Blasenbildung (z. B. Stevensjohnson-Syndrom, Erythema
mulfiforme, foxische epidermale Nekrolyse/Lyell rgyndrom),
Haarausfall [Alopezie]

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten

nicht abschétzbar

o Reaktivitdt der Atemwe%e wie Asthma, Verkrampfungen der
Bronchiclmuskulatur {Bronchospasmus| oder Kurzatmigkeit.

Arzneimitiel wie Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer
sind moglicherweise mit einem geringﬂjgi? erhdhten Risiko fir
Herzanfdlle (,Herzinfarkt") oder Schlaganfdlle verbunden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direki dem Bundesinstitut fir Arzneimitel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-GeorgKiesinger
Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimitiels zur
Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer
aufzubewahren®

Bewahren Sie dieses Arzneimitiel fir Kinder unzugdnglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Karton und Efikett
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht iber 25°C lagern.

Nach dem Offnen ist Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft
Erdbeer noch 6 Monate haltbar.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalisabfall
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimitiel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
benétigen. Diese N\o%nohme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer enthalt
Der Wirkstoff ist Ibuprofen.
1 ml Suspension zum Einnehmen enthéilt 40 mg Ibuprofen.
Die sonsfigen Bestandteile sind:

CitronenséureMonohydrat, Natriumitrat, Natriumchlorid,
Saccharin-Natrium, Polysorbat 80, Domiphenbromid,
MalitoHésung, Glycerol, Xanthangummi, Erdbeeraroma (enthalt
Propylenglycﬁ), gereinigtes Wasser.

Wie Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer aussieht und
Inhalt der Packung

Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer ist eine
cremefarbene viskose Suspension mit Erdbeergeschmack und in
Packungen mit 30 ml, 50 ml, 100 ml oder 150 ml erhalich.

Es werden maglicherweise nicht alle Packungsgrélen in den
Verkehr gebracht.

Jede Packung enthdlt eine 5 ml Applikationsspritze mit 1,25 ml,
2,5ml, 3,75 mlund 5,0 ml /\/\orEierungen.

Pharmazeutischer Unternehmer
Reckitt Benckiser Deutschland GmbH
Darwinstrasse 2-4

69115 Heidelberg

Tel.: (06221) 9982-333

www.nurofen.de

Hersteller

Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited

Dansom Lane

HU8 7DS Hull

Vereinigtes Kénigreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen
Wirtschaftsraumes (EWR| unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen

Deutschland | Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer
40 mg/ml Suspension zum Einnehmen

Finnland Nurofen Mansikka

Island Nurofen Junior Jardarber

Norwegen | Nurofen 40 mg/ml mikstur, suspension med
jordbaersmak

Osterreich | Nureflex Junior Erdbeer 40 mg/ml Suspension

zum Einnehmen

Schweden | Nurofen Jordgubb, 40 mg,/ml, Oral Suspension

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt bearbeitet im Oktober
2015.
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