Gebrauchsinformation

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
ADOLORIN® Ibuforte 400 mg Dragees
Wirkstoff: Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltigrdo, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigenformationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wieéser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht néiti8ie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere In&dgiromen oder einen Rat benétigen.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeitagggeben sind. Siehe Abschnitt 4.

* Wenn Sie sich nach 3-4 Tagen nicht besser odesalpechter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was istADOLORIN Ibuforteund wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme VADOLORIN Ibufortebeachten?
Wie istADOLORIN Ibuforteeinzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie istADOLORIN Ibuforteaufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook whE

1. WAS IST ADOLORIN Ibuforte UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Ein ADOLORIN Ibuforte 400 mBrageeenthalt als Wirkstoff 400 mg Ibuprofen.

ADOLORIN Ibufortegehort zu der Gruppe von Schmerzmitteln, die aitidonfreie Rheumamittel sicht-
steroidaleAnti-Rheumatika ISAR), bezeichnet werden. Diese Arzneimittel wirkenmselestillend,
entziindungshemmend und fiebersenkend.

ADOLORIN Ibuforte wird angewendet bei:

Zur symptomatischen Behandlung von leichten bisignétarken Schmerzen, wie z.B.:
e Kopf- und Zahnschmerzen
* Regelschmerzen
* Schmerzen und Fieber bei Erkaltungskrankheitenguipghalen Infekten.

Wenn Sie sich nach 3-4 Tagen nicht besser odesal@echter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.
2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON ADOLORIN Ibuforte BEACHTEN?

ADOLORIN Ibuforte darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ibugnodder einen der in Abschnitt 6. genannten sogrstig

Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

* bei Uberempfindlichkeit gegen bestimmte andere Sthnoder Rheumamittel (sogenannte nicht-
steroidale Antirheumatika = NSAR) oder Acetylsalséure (wenn bei lhnen nach deren Anwendung
schon einmal Atemnot, Asthma, Schnupfen oder Hakti@nen auftraten)

e bei Hirnblutungen

* bei akuten starken Blutungen
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* bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiedesifdetretenen Magen/Darm-Geschwiren,
Blutungen oder Durchbriichen (mindestens zweimakgdieten nachgewiesener Geschwire oder
Blutungen)

* wenn bei Ihnen schon einmal nach der Einnahme ¢bm&rz- oder Rheumamitteln (NSAR) Blutungen
im Magen-Darm-Trakt aufgetreten sind, eventuellannit einem Durchbruch

* bei schwerer Leber- oder Nierenfunktionsstérung

* bei schwerer Herzmuskelschwéche

* bei Stérungen der Blutbildung und Knochenmarkssighéen

¢ bei Blutarmut durch Zerfall der roten Blutkdrperaohe

* bei einer krankhaft gesteigerten Blutungsneigudgn@rrhagische Diathese)

* bei starker Austrocknung (z.B. nach DurchféallerrEchen und unzureichender Flissigkeitsaufnahme)
* im letzten Drittel der Schwangerschaft

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme YdDOLORIN Ibufortest erforderlich.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem Eiei@drigste wirksame Dosis Gber den kirzesten, zu
Kontrolle der Beschwerden erforderlichen Zeitraunwanden. Bestimmte Nebenwirkungen erfordern, dass
Sie das Arzneimittel absetzen und unverziglicHiéhgn Rat suchen — siehe Abschnitt 4. Welche
Nebenwirkungen sind méglich?

Die Anwendung des Wirkstoffes lIbuprofen in Kombionatmit anderen NSAR, einschlief3lich so genannter
COX-2-Hemmer (selektiver Cyclooxygenase-2-Hemmsall, vermieden werden.

Altere Patienten (ab 65 Jahre)

Bei dlteren Patienten treten haufiger Nebenwirkanggech Anwendung von NSAR auf, insbesondere
Blutungen und Durchbriiche im Magen- und Darmberai@unter Umstanden lebensbedrohlich sein
konnen. Daher ist bei dlteren Patienten eine besersbrgfaltige arztliche Uberwachung erforderlich.

Kinder (Personen unter 12 Jahren)

Auf Grund des hohen Wirkstoffgehaltes ist ADOLORI\Iforte fir diese Altersgruppe nicht geeignet.
Kindern darf Ibuprofen nur auf arztliche Verschreilg gegeben und soll nach Kérpergewicht dosiert
werden.

Magen-Darm-Trakt

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwire odechbuuch, auch mit tédlichem Ausgang, wurden
wahrend der Behandlung mit allen NSAR berichtet.t&ten mit oder ohne vorherige Warnsymptome bzw.
schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt mvigangenheit zu jedem Zeitpunkt der Therapie
auf.

Das Risiko fur das Auftreten von Magen-Darm-BlutengGeschwiren und Durchbruch erhéht sich mit
steigender NSAR-Dosis bei:

« Patienten mit Geschwiren in der Vergangenheitgsshdere mit den Komplikationen Blutung

oder Durchbruch (siehe Abschnitt 2 ,Ibuprofen dadht eingenommen werden*)

+ Alteren Patienten
Diese Patienten sollten die Behandlung mit derrigsten verfligbaren Dosis beginnen. Weiters sfilite
diese Patienten, sowie flr Patienten, die einecltegide Therapie mit niedrig-dosierter Acetylsdbéyre
(ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das RisikoMiagen-Darm-Erkrankungen erhéhen kénnen,
bendtigen, eine Kombinationstherapie mit magensohiautschiitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol
oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogenewerd

Wenn bei Ihnen in der Vergangenheit NebenwirkurigeMagen-Darm-Trakt aufgetreten sind,
insbesondere in héherem Alter, melden Sie dahéicfegungewdhnlichen Beschwerden im Bauchraum
(vor allem Magen-Darm-Blutungen), insbesondere arfaAg der Therapie hrem Arzt.
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Setzen Sie die Behandlung sofort ab, wenn es henllwéhrend der Behandlung mit Ibuprofen zu Magen-
Darm-Blutungen oder Geschwiren kommt.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Aranittel erhalten, die das Risiko fir Geschwire oder
Blutungen erhéhen kénnen, wie z. B. orale Kortikoside, blutgerinnungshemmende Medikamente wie
Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemiiierunter anderem zur Behandlung von depressiven
Verstimmungen eingesetzt werden, oder Thrombozggnegationshemmer wie Acetylsalicylsaure (ASS)
(siehe Abschnitt 2 ,Bei Einnahme véfiDOLORIN Ibufortemit anderen Arzneimitteln®).

NSAR sollten bei Patienten mit einer Magen-Darmr&inkung in der Vergangenheit (z.B. Colitis ulcefosa
Morbus Crohn) mit Vorsicht angewendet werden, dh #ir Zustand verschlechtern kann (siehe Abschnitt
4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?").

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Die Anwendung von Medikamenten wAddOLORIN Ibufortekbnnte mit einem geringfugig erhéhten
Risiko, einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu ieid®, verbunden sein. Jedes Risiko steigt mit digreH
der Dosierung und Dauer der Anwendung. Steigerm&ter nicht die empfohlene Dosierung und
Therapiedauer von 4 Tagen.

Wenn Sie Probleme mit dem Herzen haben, schon &adelaganfall hatten oder denken, dass bei Ihnen ei
erhohtes Risiko fur diese Umstande vorliegt (wig :zBluthochdruck, Diabetes, erhdhte Cholesterinever
oder wenn Sie Raucher sind), sprechen Sie mit Ifeahoder Apotheker Uber diese Behandlung.

Haut

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten Uber schveg@ride Hautreaktionen mit Rétung und
Blasenbildung, einige mit todlichem Ausgang, betliexfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndro
und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrorehsi Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich®). Das héchste Risiko flr derartige Reakéin scheint zu Beginn der Therapie zu bestehen, da
diese Reaktionen in der Mehrzahl der Falle im arBehandlungsmonat auftraten. Setzen B©LORIN
Ibufortebei den ersten Anzeichen von Hautausschlagen, iBttdetdefekten oder sonstigen Anzeichen
einer Uberempfindlichkeitsreaktion ab und konsud#tieSie umgehend einen Arzt.

Besondere Vorsicht ist geboten bei bestimn8&irungen des Immunsystemgsogenannte
Autoimmunerkrankungen wie systemischer Lupus emtitedes und Mischkollagenosen). Es wurden bei
diesen Grunderkrankungen unter der Behandlung 8RRIBeschwerden einer Gehirnhautentziindung
berichtet.

Wahrend eineWindpockeninfektion (Varizellen-Infektion) sollte eine Anwendung vdyuprofen
vermieden werden.

Leber

Eine sorgféltige arztliche Uberwachung soll beidtaen mit beeintrachtigter Leberfunktion erfolgda,es
zu einer Verschlimmerung dieser Beeintrachtigungien konnte.

Bei Patienten mit bestimmten erblichen Stoffweokidebnkungen (hepatische Porphyrie) ist Ibuprof@n n
nach strenger Nutzen-Risiko-Abwagung und unterpeathender Uberwachung anzuwenden, da eine
Attacke ausgeltst werden kann.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Bei Patienten mit Asthma, allergischen Schnupfehwllungen der Nasenschleimhaut (z.B.
Nasenpolypen), chronisch obstruktiver Lungenkraitldder chronischen Atemwegsinfektionen (vor allem
in Verbindung mit Beschwerden von der Art einesrglischen Schnupfens) sind Reaktionen auf NSAR wie
Verschlimmerung von Asthma (sogenannte IntolerdnAhalgetika/Analgetika-Asthma), Quincke-Odem
(Schwellung von Haut, Schleimhaut und Geweben) digeselsucht haufiger als bei anderen Patienten.
Daher werden bei diesen Personen besondere VamsiaBhahmen empfohlen (Bereitschaft fir einen
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Notfall). Dies gilt auch fur Patienten, die auf anel Substanzen allergische Reaktionen wie etwa
Hautreaktionen, Juckreiz oder Nesselsucht zeigten.

Wie bei anderen NSAR kdnnen allergische Reakti@e dann auftreten, wenn das Medikament zuvor
noch nicht angewandt wurde.

Wenn bei Ihnen Uberempfindlichkeitsreaktionen wig. fesichtsschwellungen, Schwellungen in den
Atemwegen (z.B. Kehlkopfschwellung), Luftnot, AsthpHerzjagen, Hautreaktionen (Rotung, Ausschlag,
Nesselausschlag, Juckreiz) und/oder Blutdruckahfdtreten, beenden Sie die Einnahme des vermaetlich
Auslésers und nehmen Sie sofort arztliche Hilf&mspruch.

Blut und Blutgerinnung

Besondere Vorsicht (Uberwachung) ist erforderlie ®erinnungsstérungen und Mangel an Blutplattchen
im Blut. Ibuprofen, der Wirkstoff volADOLORIN Ibufortekann voriibergehend die Blutplattchenfunktion
(Thrombozytenaggregation) hemmen.

Kreislauf, Niere, Elektrolyt- und Wasserhaushalt

Da Stoérungen des Wasser-Elektrolyt-Haushaitd Wasseransammlungen im Gewebe in Verbindung mit
einer Behandlung mit NSAR berichtet wurden, ist HW&atienten mit eingeschrankter Herz- oder
Nierenfunktion, bei Patienten mit Bluthochdruckdier Vergangenheit, bei alteren Patienten, bei Piatne

die gleichzeitig Diuretika (harntreibende Arzneimi} oder andere Arzneimittel mit einem mdglichen
Einfluss auf die Nierenfunktion einnehmen, besoadésrsicht geboten.

Bei Patienten mit Flissigkeitsmangel jeglicher dheg z.B. wahrend groRRer chirurgischer Eingriffe is
wegen mdglicher Blutungs-, Elektrolyt- und Volumeniplikationen besondere Vorsicht geboten.
Eine Uberwachung der Nierenfunktion wird empfohlen.

Allgemeine Hinweise

Ibuprofen gehdért zu einer Gruppe von Arzneimitt@litht-steroidale Anti-Rheumatika), die die
Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen kénneas®Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels
reversibel (umkehrbar).

Bei Weiterbestehen oder Verschlimmerung von Schmerzender anderer Entziindungszeichenwie
z.B. bei einer Verschlechterung des Allgemeinbefited sowie beim Auftreten von Fieber unter der
Behandlung miADOLORIN Ibufortemiissen Sie unverziglich arztlichen Rat einholen.

Bei Einnahme voADOLORIN Ibufortevor operativen Eingriffen ist der Arzt oder der Zahnarzt zu
befragen bzw. zu informieren.

Bei langerem, nicht bestimmungsgemaflem Gebrauclvon Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen
auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen des Amaittgls behandelt werden dirfen. Fragen Sie lhrext A
um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme VAdDOLORIN Ibufortehdufig unter Kopfschmerzen leiden.

Ein pl6tzliches Absetzen von Schmerzmitteln nach langer Anwendung hoher Dosierungenkann
Entzugserscheinungen auslosen (z. B. Kopfschmek#gdigkeit, Nervositat), die typischerweise inndtha
weniger Tage verschwinden. Eine erneute Einnahma @ghmerzmitteln darf daher nur nach
entsprechender Anordnung eines Arztes und nachigekt der Entzugserscheinungen erfolgen.

Die gewohnheitsmaRige Einnahme von Schmerzmittaimk- insbesondere bei Kombination mehrerer
schmerzstillender Wirkstoffe - zur dauerhaftdierenschadigungmit dem Risiko einedlierenversagens
fuhren.

Laborkontrollen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie Ibuprofanger als 4 Tage anwenden, gleichzeitig
Arzneimittel zur Senkung des Blutzuckers, kaliunmsepde Entwasserungsmittel (Diuretika) oder
Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung einnehgria lhr Arzt Laborkontrollen anordnen wird.
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Weitere Empfehlungen siehe Abschnitt 2 ,Bei Einnehran Ibuprofen mit anderen Arzneimitteln®.

Einnahme vonADOLORIN Ibuforte zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &iglere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet habenkmhbsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Einige Arzneimittel aus der Gruppe der ,Anti-Koagutien (Blutgerinnungshemmer) z.B.:
Acetylsalicylsaure (ASS), Warfarin, Ticlopidin; éje Arzneimittel gegen Bluthochdruck wie ,,ACE-
Hemmer“ (z.B.: Captopril), ,Beta-Rezeptorenblocke®ngiotensin Il Rezeptor Antagonisten” und auch
einige andere Arzneimittel kdnnen die Ibuprofeneh8ndlung beeinflussen oder von dieser beeinflusst
werden.

Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, bevor SI2OLORIN Ibufortggleichzeitig mit anderen Praparaten
einnehmen.

Die folgende Auflistung informiert Gber Reaktionelie durch die gleichzeitige Anwendung von anderen
Arzneimitteln mit Ibuprofen, dem Wirkstoff voADOLORIN Ibuforte méglich sind. Falls Sie eines dieser
Arzneimittel verwenden, ist eine entsprechenderinédion vor einer Einnahme vé&DOLORIN Ibuforte
besonders wichtig.

Kombination von Ibuprofen (dem Wirkstoff ®DOLORIN Ibufortg) mit:

« anderen NSAR einschlieliciSalicylate (wie z.B. Acetylsalicylsaure) urgklektiver
Cyclooxigenase-2-HemmerDiese Kombination ist zu vermeiden, da es zuréifegstarkung der
Nebenwirkungen, insbesondere des Risikos von M8gem-Geschwiren und Blutungen kommen
kann (siehe Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht beiEianahme voADOLORIN Ibufortdst
erforderlich®).

« Herzglykoside (eine Gruppe von Wirkstoffen, die zur Starkung lderzkraft dienen, wie z.B.
Digoxin): Deren Konzentration im Blut kann erhdrgnden. Daher werden entsprechende
Kontrollen und gegebenenfalls eine Dosisanpassogahlen. Eine Kontrolle des Blutspiegels ist
bei bestimmungsgemaRer Anwendung (max. 4 Tage lartgr Regel nicht erforderlich

e Zidovudin (ein antivirales Arzneimittel): Es gibt Hinweisefain erhdéhtes Risiko fur Einblutungen
in Gelenke (Hamarthrosen) und Blutergisse bei H¥gHiven Hamophilie-Patienten (Blutern).

e Glucokortikoide : Das Risiko von Magen-Darm-Geschwiren oder Blutmngird erhéht (siehe
Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme ADOLORIN Ibufortest erforderlich).

e Thrombozytenaggregations-hemmende ArzneimittelDas Risiko von Magen-Darm-Geschwiren
oder Blutungen wird erhoht (siehe Abschnitt 2 ,Besdere Vorsicht bei der Einnahme von
ADOLORIN Ibufortast erforderlich®).

e Antikoagulantien (Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung, wizWarfarin): NSAR wie
Ibuprofen kénnen die Wirkung von Antikoagulantiearstarken (siehe Abschnitt 2 ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme vakDOLORIN Ibufortast erforderlich®), wodurch ein erhéhtes
Blutungsrisiko mdglich ist. Daher wird eine Konteotes Gerinnungsstatus empfohlen.

« Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampfanfallen): Die Kaentration dieses Arzneimittels im
Blut wird moglicherweise erhéht. Daher wird eingsgmechende Kontrolle und gegebenenfalls
Dosisanpassung empfohlen. Eine Kontrolle des Bieigghs ist bei bestimmungsgemanier
Anwendung (max. 4 Tage lang) in der Regel nichtreldrlich.

« selektive Serotonin-WiederaufnahmehemmeBSRI (bestimmte Antidepressiva): Das Risiko einer
Magen-Darm- Blutung wird erhéht (siehe AbschnitB2sondere Vorsicht bei der Einnahme von
ADOLORIN Ibufortast erforderlich®).

e Lithium (Mittel zur Behandlung psychischer Erkrankungéig Lithium-Konzentration im Blut
kann erhdht werden, daher wird eine Kontrolle uedepenenfalls Dosisanpassung empfohlen. Eine
Kontrolle des Blutspiegels ist bei bestimmungsgemn@hwendung (max. 4 Tage lang) in der
Regel nicht erforderlich.

* Probenecid, Sulfinpyrazon(Mittel zur Behandlung vofsicht): Die Ausscheidung von Ibuprofen
kann verzégert werden, wodurch es zu einer Anreigigeim Koérper mit Verstarkung seiner
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unerwiinschten Wirkungen kommen kann. In diesemvadl eine Dosisreduktion von Ibuprofen
und Uberwachung empfohlen.

« Kaliumsparende Entwasserungsmittel Deren Wirkung kann verstarkt werden, wodurch die
Gefahr einer Erhohung des Kaliumspiegels im Blutpgétkaliamie) besteht. Eine Kontrolle des
Blutdrucks und des Kaliumspiegels wird empfohlen.

« Entwasserungsmittel Das Risikos einer Nephrotoxizitat (Nierenschadguwird verstarkt. Eine
Kontrolle der Nierenfunktion wird empfohlen. Acht8ie auf ausreichende Flissigkeitszufuhr.

e Furosemid und andere Schleifendiuretika (bestimmte harn¢reile Arzneimittel): Die
blutdrucksenkende Wirkung kann abgeschwacht wedkdmer werden Blutdruckkontrollen
empfohlen.

e Blutdrucksenker (Antihypertensiva): Die blutdrucksenkende Wirklkagnn abgeschwéacht werden,
daher werden Blutdruckkontrollen empfohlen.

e ACE-Hemmer (Mittel zur Behandlung von Herzschwache und Blutidrack) undAngiotensin-
lI-Antagonisten: Das Risiko einer Nierenschadigung und das Risiker Erh6hung des
Kaliumspiegels im Blut (Hyperkalidmie) kénnen setdhen. Eine Kontrolle der Nierenfunktion
und des Kaliumspiegels wird empfohlen. Achten S$ileaaisreichende Flussigkeitszufuhr.

« Methotrexat (Arzneimittel, das unter Anderem zur Behandlung ioebs eingesetzt wird): Die
Gabe von Ibuprofen innerhalb von 24 Stunden vor adeh der Behandlung mit Methotrexat kann
zu einem Anstieg der Blutspiegel von Methotrexdiréin und in der Folge die Toxizitat dieser
Substanz verstarken. Daher ist diese Kombinatiorezmeiden.

e Cyclosporin (Mittel, das zur Verhinderung von TransplantataBsihgen, aber auch in der
Rheumabehandlung eingesetzt wird): Das Risiko waréi@en im Magen-Darm-Bereich, Nieren-
und Leberschadigung kann durch NSAR wie Ibuprofenstarkt werden. Dies kann auch fir
Ibuprofen nicht ausgeschlossen werden.

e Tacrolimus (Mittel zur Verhinderung von Transplantatabstof®mjgDas Risiko einer
Nierenschadigung ist erhéht.

e Orale Antidiabetika (Arzneimittel zur Senkung des Blutzuckers; zumrigimmen):
Blutzuckerschwankungen sind bei Kombination mit NRS&ie Ibuprofen beschrieben worden,
daher werden vermehrte Blutzuckerkontrollen emgohl

¢ Pemetrexed(Arzneimittel zur Bekampfung von Krebs):

Eine verringerte Pemetrexed-Ausscheidung mit dégd-eines vermehrten Auftretens von
Nebenwirkungen kann bei Patienten mit normaler éiimktion in Kombination mit hohen Dosen
von Ibuprofen auftreten. Patienten mit leichterrhigtlerer Niereninsuffizienz, die mit Pemetrexed
behandelt werden, missen die gleichzeitige Einnakarelbuprofen flr mindestens 2 Tage vor der
Therapie mit Pemetrexed, am Tag der Therapie undesiens 2 Tage nach der Therapie mit
Pemetrexed vermeiden.

Einnahme vonADOLORIN Ibuforte zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Wahrend der Anwendung v&xDOLORIN lbufortesollten Sie mdglichst keinen Alkohol trinken, dehs
durch den Alkohol die Gefahr des Auftretens und\denstarkung von Magen-Darm-Blutungen erhdht.
AuRerdem kann bei gleichzeitiger Einnahme von Attaimd Ibuprofen die Wirkung des Alkohols auf das
Zentralnervensystem verstarkt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenrv&iguten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der EinnahesediArzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um. Rat

Schwangerschaft

Wird wahrend der Anwendung v&&DOLORIN Ibuforteeine Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt
zu benachrichtigen. Sie durf&lOLORIN Ibufortedm ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittehaigh
Rucksprache mit lhrem Arzt anwenden. Im letzteritBIrder Schwangerschaft d&DOLORIN Ibuforte
wegen eines erhdhten Risikos von KomplikationerMutter und Kind nicht angewendet werden.

Stillzeit
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Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gelnur in geringen Mengen in die Muttermilch tber.
Da nachteilige Folgen fur den Saugling bisher nidkannt geworden sind, wird bei kurzfristiger
Anwendung eine Unterbrechung des Stillens in dgyeReicht erforderlich sein. Wird eine langere
Einnahme héherer Dosen verordnet, sollte jedocliréizeitiges Abstillen erwogen werden.

Fruchtbarkeit (Fertilitat)

Ibuprofen gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimiti@iISAR = nicht-steroidale Antirheumatika), welche di
Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen kénneas®Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels
reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen

Der Wirkstoff Ibuprofen hat bei Einnahme der empdéolen Dosierung tber kurze Zeit einen geringen oder
mafigen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit oderFhhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Da bei der Anwendung von lbuprofen in héherer Duogig Nebenwirkungen wie Mudigkeit und Schwindel
auftreten kdnnen, kann im Einzelfall die Reaktiéghéfkeit verandert und die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraRenverkehr und zum Bedienen vatiMiaen beeintrachtigt werden.

ADOLORIN Ibuforte enthalt Saccharose

Dieses Arzneimittel enthalt Saccharose (Haushaidkem). Bitte nehmen SIRDOLORIN Ibuforteerst nach
Rucksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekasintass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

3. WIE IST ADOLORIN Ibuforte EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau vdeser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Alspe ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Sie sollten zur Minimierung von Nebenwirkungen diedrigste wirksame Dosis zur Erzielung einer
Schmerzlinderung fur die kirzeste notwendige Zemehmen. Nehmen SAEDOLORIN Ibuforteohne
arztlichen Rat nicht langer als 4 Tage ein.

Bei Fieber und Schmerzen richtet sich die Behamg#idauer nach dem jeweiligen Beschwerdebild. Die
Behandlung miADOLORIN Ibufortesollte jedoch 4 Tage nicht Uberschreiten. BesteleBeschwerden
Uber diesen Zeitraum hinaus, ist deren Abklarungldeinen Arzt erforderlich.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ¢itsi Dosierung:
Zum Einnehmen.

Erwachsene und Jugendliche (ab dem vollendeteheliensjahry 40 kg Korpergewicht

Nehmen Sie bei Bedarf ein Dragee (entsprechendmg0ibuprofen) unzerkaut mit reichlich Flissigkeit
(z.B. einem Glas Wasser) ein. Bei empfindlichem &tagird empfohlenADOLORIN Ibuforte 400 mg
Drageeswahrend einer Mahlzeit einzunehmen. Nehmen Siet miehr als 3 Dragees taglich (entsprechend
1200 mg Ibuprofen) ein. Der Abstand zwischen deniBhme von 2 Dragees richtet sich nach der
maximalen Tagesgesamtdosis und dem Beschwerdelaitten Sie aber mindestens 6 Stunden bevor Sie
das nachste Dragee einnehmen.

Altere Personer 65 Jahre

Es ist keine spezielle Dosisanpassung erfordefédgen des moglichen Nebenwirkungsprofils (siehe
Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme A®OLORIN Ibufortdst erforderlich®) sollten &ltere
Menschen besonders sorgféltig tiberwacht werden.

Kinder unter 12 Jahren
Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren (bzws&aen unter 40 kg) wird nicht empfohlen, da diese
Dosisstéarke aufgrund des héheren Wirkstoffgehattst geeignet ist.
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Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Bei Patienten mit leichter bis magiger Einschramgkder Nierenfunktion ist keine Dosisreduktion
erforderlich. Bei Patienten mit schwerer Nierenffigienz darfADOLORIN Ibufortenicht eingenommen
werden (siehe Abschnitt ADOLORIN Ibufortedarf nicht eingenommen werden®).

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Bei Patienten mit leichter bis maRiger Einschréaigkder Leberfunktion ist keine Dosisreduktion
erforderlich. Bei Patienten mit schwerer Leberfumkéstérung darf Ibuprofen nicht eingenommen werden
(siehe Abschnitt 2ADOLORIN Ibufortedarf nicht eingenommen werden®).

Wenn Sie eine gréRere Menge voADOLORIN Ibuforte eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung ADOLORIN Ibufortebenachrichtigen Sie bitte einen Arzt. Dieser
kann entsprechend der Schwere einer Vergiftung dieegegebenenfalls erforderlichen Malinahmen
entscheiden.

Die meisten Patienten entwickelten Ubelkeit, Erbesg Magenschmerzen oder seltener Durchfall. Tisnit
(Ohrgerausche), Kopfschmerzen und Magen-Darm-Bagnrsind auch mdglich. Bei schwerwiegenden
Vergiftungen wurde Uber zentralnervose StérungdrSetiwindel, Benommenheit, Bewusstlosigkeit (bei
Kindern auch Schuttelkrampfe), gelegentlich Erregund Desorientiertheit oder Koma berichtet. Ferner
kann es zu Blutdruckabfall, verminderter Atmung aaod blauroten Farbung von Haut und Schleimhauten
(Zyanose) kommen.

Gelegentlich entwickeln Patienten Krampfe. Bei setwiegenden Vergiftungen kann es zu einer
stoffwechselbedingten Ubersauerung des Blutes aaérpers (metabolische Azidose) kommen und die
Blutgerinnungszeit kann verlangert sein. Akute Biidunktionsstérungen und Leberschaden kdénnen
auftreten. Eine Verschlechterung von Asthma istAsthmatikern maoglich.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Hinweis flr den Arzt
Informationen zur Uberdosierung finden Sie am EmeleGebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme vorADOLORIN Ibuforte vergessen haben
Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben, erel®ie bei der ndchsten Gabe die Ubliche empfehlen
Menge ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Mengevegmn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittéébenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Sollten Sie die folgenden Nebenwirkungen bei siebldachten, besprechen Sie dies bitte mit Ihrem Arzt
der dann festlegt, wie weiter zu verfahren istefdtPatienten haben eher mit Nebenwirkungen Pr@blem

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungenffetrden Verdauungstrakt. Magen/Zwdélffingerdarm-
Geschwire (peptische Ulzera), Perforationen (Dutattie) oder Blutungen, manchmal tédlich, kénnen
auftreten, inshesondere bei alteren Patientengsésondere Vorsicht bei der Einnahme ist erfdicie?).

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahungen, Verstogf, Verdauungsbeschwerden, Bauchschmerzen,
Teerstuhl, Bluterbrechen, Geschwiire in der Mundh@hizerative Stomatitis), Verschlimmerung einer
Schleimhautentziindung des Dickdarms (Colitis) uradtids Crohn (eine chronisch-entziindliche
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Darmerkrankung) sind nach Anwendung berichtet wodéeehe ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme ist
erforderlich®).

Weniger haufig wurde eine Magenschleimhautentziigdobachtet.

Insbesondere das Risiko fir das Auftreten von Mdg@m-Blutungen ist abhangig vom Dosisbereich und
der Anwendungsdauer.

Wasseransammliung im Koérper (Odeme), Bluthochdruckiierzmuskelschwache (Herzinsuffizienz)
wurden im Zusammenhang mit NSAR-Behandlung berichte

Die Einnahme von Medikamenten wie lbuprofen kommiteeinem geringfiigig erhéhten Risiko, einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden, verbundein.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wefdigiende Kriterien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: betrifft mehr als 1 Behandelten von 10

Haufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten ni@gbhschatzbar

Die Aufzahlung der folgenden unerwiinschten Wirkumgmfasst alle bekannt gewordenen

Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Ibuprofarch solche unter hoch dosierter Langzeittheragiie b
Rheumapatienten. Sie sind Uberwiegend dosisabhéngig

Infektionen und parasitare Erkrankungen

Sehr selten: ist im zeitlichen Zusammenhang mitAdevendung von NSAR, zu denen auch
ADOLORIN Ibufortezahlt, eine Verschlechterung infektionsbedingtetzEndungen
beschrieben worden.

Sehr selten:  wurde unter der Anwendung von lbuprdie Symptomatik einer Hirnhautentziindung
wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, &igNackensteifigkeit oder
Bewusstseinstrilbung beobachtet. Ein erhdhtes Risikeint flr Patienten zu bestehen,
die bereits an bestimmten Erkrankungen des Immigsgs(Autoimmunerkrankungen
wie systemischer Lupus erythematodes, oder Mistdug@hosen) leiden.

Wenn wahrend der Anwendung vBDOLORIN IbuforteZeichen einer Infektion neu auftreten oder sich

verschlimmern, suchen Sie bitte unverziglich eifeat auf.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten:  Stérungen der Blutbildung (Vermindgrroter oder weil3er Blutkérperchen, Verminderung
von Blutplattchen, auch starke Verminderung allet&llen). Erste Anzeichen dafir
koénnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberflachNgleden im Mund, grippeartige
Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenblutgidautblutungen.

Setzen Sie in diesen Féllen das Arzneimittel safbrind suchen Sie einen Arzt auf. Jegliche

Selbstbehandlung mit schmerz- oder fiebersenkeAdareimitteln sollte unterbleiben.

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich:  Uberempfindlichkeitsreaktionen méutausschlagen und Hautjucken sowie
Asthmaanfallen (ggf. mit Blutdruckabfall).
Sehr selten: Schwere allgemeine Uberempfindlidkkeaktionen. Sie konnen sich
auRRern als: Gesichtsédem, Zungenschwellung, irehékopfschwellung mit

Einengung der Luftwege, Luftnot, Herzjagen, Blutkabfall bis hin zum bedrohlichen
Schock.
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Psychische/seelische Stérungen
Sehr selten: Psychotische Reaktionen (Stérungematmrnehmung und Erleben), Depression

Erkrankungen des Nervensystems
Gelegentlich:  Zentralnervése Stérungen wie Kopfsetzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung,
Reizbarkeit oder Mudigkeit.

Augenerkrankungen
Gelegentlich:  Sehstérungen

Erkrankungen des Ohrs
Selten: Ohrgerausche (,Ohrensausen” = Tinnitugystérungen

Herzerkrankungen )
Sehr selten: Herzklopfen, vermehrte Wassereinlameim Gewebe (Odeme), Herzmuskelschwache,
Herzinfarkt.

Gefalerkrankungen
Sehr selten: Bluthochdruck

Erkrankungen des Magen-Darmtrakts

Haufig: Magen-Darm-Beschwerden wie SodbrennencBsehmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Blahungen, Durchfall, Verstopfung und geringfiigMagen-Darm-Blutverluste, die in
Ausnahmeféllen eine Blutarmut (Anamie) verursadkimen.

Gelegentlich: Magen/Zwolffingerdarm-Geschwire eutimstanden mit Blutung und Durchbruch,
Mundschleimhautentziindung mit Geschwaurbildung, ¥eksing einer entztindlichen
Darmerkrankung (Colitis ulcerosa oder eines Moi®rshn),
Magenschleimhautentziindung (Gastritis).

Sehr selten: Entzindung der Speiserdhre, EntzigndeinBauchspeicheldrise; Ausbildung von
membranartigen Verengungen in Dinn- und Dickdarm

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr selten: Leberfunktionsstérungen, Leberschddsbesondere bei Langzeittherapie,
Leberversagen, akute Leberentziindung (Hepatitis).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Sehr selten:  Schwere Hautreaktionen wie Hautausgchit R6tung und Blasenbildung (z.B.
Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Naai#hlyell-Syndrom), Haarausfall.
In Ausnahmefallen kann es zu einem Auftreten vdnwecen Hautinfektionen und
Weichteilkomplikationen wahrend einer Windpockemarkung kommen (s. auch
»Infektionen und parasitéare Erkrankungen®).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: Vermehrte Wassereinlagerung im Gew@oeme), insbesondere bei Patienten mit
Bluthochdruck oder eingeschrankter Nierenfunktimephrotisches Syndrom
(Wasseransammlung im Kérper (Odeme) und starkeiBamsscheidung im Harn),
entziindliche Nierenerkrankung, die mit einer akiNé&renfunktionsstérung einhergehen
kann.

Sehr selten: Nierengewebsschadigungen und erhi#titesdurekonzentrationen im Blut

Nehmen SieADOLORIN Ibuforte nicht mehr ein, sondern wenden Sie sich sofort aginen Arzt, falls
eine der folgenden Beschwerden auftritt:
« Magenbeschwerden, Sodbrennen oder Schmerzen inihBauc
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e Erbrechen von Blut, kaffeesatzartiges Erbrechehw@czfarbung des Stuhls oder Blut im Urin
e Hautreaktionen wie Ausschlag oder Juckreiz

e erschwerte Atmung, Atemnot oder Kurzatmigkeit, Selwwngen im Kopfbereich
e Gelbfarbung der Haut oder Augen

« starke Abgeschlagenheit mit Appetitlosigkeit ogkitzlicher Gewichtszunahme
« anhaltende Halsschmerzen, Wunden im Mund, Abgegehleit oder Fieber

« Nasenbluten, Hautblutungen

e Schwellungen im Gesicht, an den FURRen oder dereBein

« starke Kopfschmerzen oder Nackensteifigkeit

* Schmerzen in der Brust

e Eintribung des Bewusstseins

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sicliran Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch far
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeitaggegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website:http://www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konied&u beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung géstesrden.

5. WIE IST ADOLORIN Ibuforte AUFZUBEWAHREN?
Fur dieses Arzneimittel sind bezlglich der Tempearkeéine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den In¥al Licht zu schitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugih auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf destBipackung und dem Umkarton nach ,Verw. bis:*"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden Maafalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser odaushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie da
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nichbinveerwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwel
bei.

6. INHALT DER PAKCKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was ADOLORIN Ibuforte enthalt
Der Wirkstoff ist: Ibuprofen

Ein Dragee enthalt 400 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Siliziumdioxid, Maisstérke, Copowvigdd\lginsaure, mikrokristalline Cellulose,
Magnesiumstearat.

Tabletteniberzug: Saccharose, Titandioxid (E 1TV4lk, Carmellose-Natrium, Maisstarke, Povidon [K,25
Carnaubawachs.
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Wie ADOLORIN Ibuforte aussieht und Inhalt der Packung

ADOLORIN IbuforteDrageessind weil3e, runde Uberzogene Tabletten und ineBfiackungen zu 10, 20
oder 40 Stick erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgr@fRden Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Kwizda Pharma GmbH,
1160 Wien

Z.Nr.: 1-24505

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet iduni 2014.

Die folgenden Informationen sind fur medizinische$-achpersonal bestimmt:

Uberdosierung

Symptome:

Die meisten Patienten entwickelten Nausea, Erbredmgastrische Schmerzen oder seltener Diarrhoe.
Tinnitus, Kopfschmerzen und gastrointestinale Bigen sind auch mdglich. Bei schwerwiegenden
Vergiftungen wurde Uber zentralnervése StérungerSetiwindel, Benommenheit, Bewusstlosigkeit (bei
Kindern auch myoklonische Krampfe), gelegentlichegung und Desorientiertheit oder Koma berichtet.
Ferner kann es zu Blutdruckabfall, Atemdepressimh Zyanose kommen.

Gelegentlich entwickeln Patienten Konvulsionen. 8#iwerwiegenden Vergiftungen kann eine
metabolische Azidose auftreten und die ProthrordigitiNR kann verlangert sein. Akute
Nierenfunktionsstérungen und Leberschaden kénnétregen. Eine Verschlechterung von Asthma ist bei
Asthmatikern moglich.

TherapiemaflRnahmen bei Uberdosierung:
Ein spezifisches Antidot existiert nicht.

Die Therapie bei Uberdosierung erfolgt symptomatiddagenspiilung, wenn erforderlich Korrektur der
Serumelektrolyte) und unterstiitzend und beinhdkstFreihalten der Atemwege und eine Uberwachung de
Herz- und Vitalparameter bis der Patient wiedébibtat. Innerhalb einer Stunde nach Einnahme einer
moglicherweise toxischen Menge kann Aktivkohle esgfzt werden.

Krampfe sollten mit intravenésem Diazepam oder zepam behandelt werden. Bronchodilatoren sind bei
Asthma angezeigt.
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