Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Nurofen® Junior Fiebersaft Orange 2% Suspension zum
Einnehmen

Zur Anwendung bei Sauglingen und Kindern ab 6 Monaten
(=5 kg) Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig 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 lhres

Arztes oder Apothekers ein.

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren 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 schlechter
werden oder sich nicht bessern:

nach 3 Tagen bei Kindern und Jugendlichen
nach 3 Tagen bei Fieber bzw. nach 4 Tagen bei

Schmerzen bei Erwachsenen

Was in dieser Packungsbeilage steht :
1. Was ist Nurofen Junior Fiebersaft Orange und wofiir wird er
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nurofen Junior
Fiebersaft Orange beachten?

3. Wie ist Nurofen Junior Fiebersaft Orange einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Nurofen Junior Fiebersaft Orange aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Nurofen Junior Fiebersaft Orange und wofiir wir er
angewendet?

Nurofen Junior Fiebersaft Orange ist ein
entziindungshemmendes, fiebersenkendes und
schmerzstillendes Arzneimittel (nicht-steroidales
Antiphlogistikum/Analgetikum).

Nurofen Junior Fiebersaft Orange wird angewendet bei

- leichten bis mafig starken Schmerzen, wie Kopf- und
Zahnschmerzen;
- Fieber.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nurofen Junior
Fiebersaft Orange beachten

Nurofen Junior Fiebersaft Orange darf nicht eingenommen

werden, wenn Sie oder lhr Kind

- allergisch gegen Ibuprofen oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- nach vorherigen Einnahmen von Ibuprofen, Acetylsalicylsaure
oder dhnlichen Schmerzmitteln (NSAR) schon einmal unter
Atemnot, Asthma, laufender Nase, Schwellungen lhres
Gesichts und/oder |hrer Hande oder Nesselausschlag gelitten
haben

- schwere Leber- oder Nierenschaden oder eine schwere
Herzmuskelschwéche haben

- bestehende oder in der Vergangenheit wiederholt
aufgetretene Magen-/Zwolffingerdarm-Geschwiire
(peptische Ulzera% oder Blutungen (mindestens 2
unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwiire oder
Blutungen) haben oder hatten

- in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer Therapie
mit nicht-steroidalen Antirheumatika (NSAR) eine
Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation)
hatten

- Hirnblutungen (zerebrovaskulére Blutungen) oder andere
aktive Blutungen haben

- wenn Sie ungeklarte Blutbildungsstérungen haben

- stark dehydriert sind (verursacht durch Erbrechen, Durchfall
oder unzureichende Flussigkeitsaufnahme)

- wahrend der letzten drei Schwangerschaftsmonate (siehe
unten).

Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

oder Ihr Kind Nurofen Junior Fiebersaft Orange einnehmen,

- bei bestimmten Hautkrankheiten (systemischer Lupus
erythematodes (SLE) oder Mischkollagenose).

- wenn Sie schwere Hautreaktionen haben wie exfoliative
Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische
epidermale Nekrolyse. Beim ersten Anzeichen von
Hautausschlagen, Schleimhautldsionen oder sonstigen
Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sollte Nurofen
Junior Fiebersaft Orange sofort abgesetzt werden.

- wenn Sie bestimmte angeborene Stérungen bei der
Blutbildung haben (z.B. akute intermittierende Porphyrie).

- wenn Sie an Blutgerinnungsstérungen leiden.

- wenn Sie an Magen- und Darmkrankheiten leiden oder
gelitten haben (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn).

- wenn Sie jemals Bluthochdruck und/oder eine
Herzmuskelschwéche hatten.

- bei verminderter Nierenfunktion.

- bei Leberfunktionsstérungen.

- wenn Sie an Asthma oder allergischen Reaktionen leiden oder
gelitten haben, kann Atemnot auftreten.

- wenn Sie an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder chronischen
obstruktiven Atemerkrankungen leiden, ist das Risiko einer
allergischen Reaktion gréf3er. Die allergischen Reaktionen
konnen als Asthmaanfalle (sogenanntes Analgetika-Asthma),
Quincke-Odem oder Nesselsucht auftreten.

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

- Arzneimittel wie Nurofen Junior Fiebersaft Orange sind
moglicherweise mit einem geringflgig erhohten Risiko fiir
Herzanfélle (,Herzinfarkt") oder Schlaganfélle verbunden.
Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und
langer dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die
empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer, welche fir Kinder
und Jugendliche 3 Tage und fiir Erwachsene 3 Tage bei Fieber
und 4 Tage bei Schmerzen betragt.

- Die Einnahme von Nurofen Junior Fiebersaft Orange wéahrend
einer Windpockenerkrankung sollte vermieden werden.

- Bei einer langer dauernden Einnahme von Nurofen Junior
Fiebersaft Orange sollten lhre Leberwerte, Ihre
Nierenfunktion und Ihr Blutbild regelmaf3ig tiberwacht
werden.

- Nebenwirkungen kénnen durch die Einnahme der niedrigsten
wirksamen Dosis Uber die kiirzest mogliche Zeit reduziert
werden.

- Bei &lteren Personen kénnen haufiger Nebenwirkungen
auftreten.

- Im Allgemeinen kann die gewohnheitsmafige Anwendung von
(verschiedenen Arten von% Schmerzmitteln zu dauerhaften
schweren Nierenschaden fiihren. Durch physische Belastung in
Verbindung mit Salzverlust und Dehydratation kann das Risiko
erhoht werden. Dies sollte man vermeiden.

- Die langere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmitteln
gegen Kopfschmerzen kann diese verschlimmern. Ist dies der
Fall oder wird dies vermutet, sollte &rztlicher Rat eingeholt
und die Behandlung abgebrochen werden. Die Diagnose von
Kopfschmerz bei Medikamenteniibergebrauch (Medication
Overuse Headache, MOH) sollte bei Patienten vermutet
werden, die an haufigen oder taglichen Kopfschmerzen leiden,
obwohl (oder gerade weil) sie regelmapig Arzneimittel gegen
Kopfschmerzen einnehmen.

- Eine gleichzeitige Anwendung von Nurofen Junior Fiebersaft
Orange mit anderen NSAR, einschlieflich COX-2-Hemmern

(Cyclooxigenase-2-Hemmern), vergréf3ert das Risiko von
Nebenwirkungen (siehe Abschnitt ,Einnahme zusammen mit
anderen Arzneimitteln") und sollte deshalb vermieden werden.

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

- Direkt nach einem grof3eren chirurgischen Eingriff ist
besondere arztliche Uberwachung notwendig.

- NSAR kénnen die Symptome einer Infektion oder von Fieber
maskieren.

Kinder

Eine Anwendung von Ibuprofen bei Kindern unter 6 Monaten
wird nicht empfohlen, da hierfiir keine ausreichenden
Erfahrungen vorliegen.

Einnahme von Nurofen Junior Fiebersaft Orange zusammen
mit anderen Arzneimitteln

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

Was miissen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
beachten?

- Blutgerinnungshemmer (z.B. Acetylsalicylsgure, Warfarin,
Ticlopidin).

- Arzneimittel gegen Bluthochdruck (ACE-Hemmer, z.B.
Captopril, Betarezeptorenblocker,
Angiotensin-Il-Antagonisten) und

- einige Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindung (z.B.
Acetylsalicylsaure, es sei denn, lhr Arzt hat lhnen eine geringe
Dosis empfohlen) und

- andere nichtsteroidale Entziindungshemmer (NSAR)
einschlieflich so genannter COX-2-Hemmer
(Cyclooxigenase-2-Hemmer) sowie

- einige andere Arzneimittel konnen die Behandlung mit
Ibuprofen beeintrachtigen oder durch eine solche selbst
beeintrachtigt werden.

Deshalb sollten Sie stets &rztlichen Rat einholen, bevor Sie
Ibuprofen gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln anwenden.

Dies gilt insbesondere fiir die Einnahme folgender Arzneimittel:

- Acetylsalicylséure oder andere NSAR (entziindungs- und
schmerzhemmende Mittel), da sich dadurch das Risiko von
Magen- und Darmgeschwiiren oder Blutungen erhéhen kann

- Digoxin (fiir Herzinsuffizienz), da die Wirkung von Digoxin
verstarkt werden kann
- Glukokortikoide (Arzneimittel, die Kortison oder
kortisonghnliche Stoffe enthalten), da sich dadurch das Risiko
von Magen- und Darmgeschwiiren oder Blutungen erhéhen
kann
- Thrombozytenaggregationshemmer, da sich dadurch das
Risiko von Blutungen erhéhen kann
- Acetylsalicylsaure (geringe Dosis), da sich der
blutverdiinnende Effekt verringern kann
- Arzneimittel zur Blutverdiinnung (wie z.B. Warfarin), da
Ibuprofen die blutverdiinnende Wirkung dieser Arzneimittel
verstarken kann
- Phenytoin (gegen Epilepsie), da die Wirkung von Phenytoin
verstarkt werden kann
- Selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (Arzneimittel
gegen Depressionen), da diese das Risiko von
Magen-/Darmblutungen erhéhen kdnnen
- Lithium (ein Arzneimittel gegen Manisch-Depressive Krankheit
und Depressionen), da die Wirkung von Lithium verstarkt
werden kann
- Probenecid und Sulfinpyrazon (Arzneimittel gegen Gicht), da
dadurch die Ausscheidung von Ibuprofen verzogert werden kann
- Arzneimittel gegen hohen Blutdruck und
Entwasserungstabletten, da Ibuprofen die
Wirkung dieser Arzneimittel abschwéchen kann
und dadurch moglicherweise ein erhohtes Risiko
fir die Nieren entsteht
- Kaliumsparende Diuretika, da dadurch eine
Hyperkalamie (zu viel Kalium im Blut) auftreten kann
- Methotrexat (ein Arzneimittel zur
Krebsbehandlung oder Rheumabehandlung),
da die Wirkung von Methotrexat verstarkt werden
kann
- Tacrolimus und Cyclosporin (Arzneimittel zur
Immunsuppression), da dadurch Nierenschiden auftreten
kénnen
- Zidovudin (ein Arzneimittel zur Behandlung von HIV/AIDS).
Bei HIV-positiven Hamophilie-Patienten (,Blutern") kann das
Risiko fiir Gelenkblutungen (Hdmarthrosen) oder Blutungen,
die zu Schwellungen fiihren, erhht sein
- Sulfonylharnstoffe (Arzneimittel zur Senkung des Blutzuckers),
da Wechselwirkungen moglich sind
- Chinolon-Antibiotika, da ein erhohtes Risiko fiir Krampfanfalle
besteht
- CYP2C9-Hemmer, da die gleichzeitige Anwendung von
Ibuprofen und CYP2C9-Hemmern die Exposition gegeniiber
Ibuprofen (CYP2C9-Substrat) erhdhen kann. In einer Studie
mit Voriconazol und Fluconazol (CYP2C9-Hemmern) wurde
eine um etwa 80 — 100 % erhohte Exposition gegeniiber
S(+)-Ibuprofen gefunden. Eine Reduktion der Ibuprofendosis
sollte in Betracht gezogen werden, wenn gleichzeitig potente
CYP2C9-Hemmer angewendet werden, insbesondere wenn
hohe Dosen von Ibuprofen zusammen mit entweder
Voriconazol oder Fluconazol verabreicht werden.

Einnahme von Nurofen Junior Fiebersaft Orange zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getrénken und Alkohol

Wahrend der Anwendung von Nurofen Junior Fiebersaft
Orange sollten Sie moglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebérfahigkeit
Schwangerschaft

Dieses Arzneimittel darf wahrend der letzten 3 Monate der
Schwangerschaft nicht eingenommen werden. Nehmen Sie
dieses Arzneimittel, wenn vom Arzt nicht anders verordnet,
nicht in den ersten 6 Monaten der Schwangerschaft ein.

Stillzeit

Dieses Arzneimittel geht in die Muttermilch uber, kann aber
wahrend der Stillzeit eingenommen werden, wenn die
empfohlene Dosis eingehalten wird und es iiber die kiirzest
mogliche Zeit angewendet wird.

Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Vermeiden Sie es, dieses Arzneimittel einzunehmen, wenn Sie
schwanger werden wollen.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Da bei der Anwendung von Nurofen Junior Fiebersaft Orange in
héherer Dosierung zentralnervose Nebenwirkungen wie
Miidigkeit und Schwindel auftreten kénnen, kann im Einzelfall
das Reaktionsvermogen verandert und die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am Straf3enverkehr und zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem
Mafe im Zusammenwirken mit Alkohol. Sie kénnen dann auf
unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell und
gezielt genug reagieren. Fahren Sie in diesem Fall nicht Auto
oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine Werkzeuge oder
Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Nurofen Junior Fiebersaft Orange enthélt Maltitol-L6sung

5 ml Suspension enthalten 2,226 g Maltitol entsprechend ca.
0,19 Broteinheiten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-Diat einhalten
missen, sollten Sie dies berticksichtigen. Der Kalorienwert
betragt 2,3 kcal/g. Maltitol kann eine leicht abfiihrende
Wirkung haben. Bitte nehmen Sie Nurofen Junior Fiebersaft
Orange erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Nurofen Fiebersaft Orange einzunehmen?

Kinder und Jugendliche

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

Erwachsene

Wenn bei Erwachsenen die Einnahme dieses Arzneimittels fiir
mehr als 3 Tage bei Fieber bzw. fir mehr als 4 Tage bei
Schmerzen erforderlich ist oder wenn sich die Symptome
verschlimmern, sollte arztlicher Rat eingeholt werden.

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Korpergewicht Einzeldosis max. Tagesdosis
(Alter)
Skg-6kg | 2,5 ml (entsprechend | 7,5 ml (entsprechend
(6-8Monate) | 50 mg Ibuprofen) | 150 mg lbuprofen)
7kg-9kg | 2,5ml(entsprechend | 10 ml (entsprechend
(9-12Monate) | 50 mg Ibuprofen) | 200 mg Ibuprofen)
10kg-15kg | 5ml(entsprechend | 15ml (entsprechend
(1Jahr -3 Jahre) | 100 mg Ibuprofen) | 300 mg Ibuprofen)
16kg-20kg | 7,5 ml (entsprechend | 22,5 ml (entsprechend
(4-6Jahre) 150 mg Ibuprofen) | 450 mg Ibuprofen)
21kg-29kg | 10 ml (entsprechend | 30 ml (entsprechend
(7-9Jahre) 200 mg Ibuprofen) | 600 mg Ibuprofen)

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

Altere Personen
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung:
Schiitteln Sie die Flasche vor dem Gebrauch kréftig! Zur
genauen Dosierung liegt der Packung eine Dosierspritze bei.

Benutzen Sie diese Spritze bitte wie folgt:

1. Fihren Sie die Spritze so in den Flaschenhals ein, dass sie fest
sitzt.

2. Schiitteln Sie die Flasche kraftig.

3. Um die Spritze zu fiillen, drehen Sie die Flasche auf den Kopf.
Halten Sie die Spritze fest und ziehen Sie den Kolben
vorsichtig nach unten, um die Flissigkeit bis zur
entsprechenden Markierung aufzuziehen.

4. Drehen Sie die Flasche wieder herum und entfernen Sie die
Spritze aus dem Flaschenhals, indem Sie die Spritze
behutsam drehen.
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5. Um die Flissigkeit zu verabreichen, halten Sie Ihrem Kind das
Ende der Spritze in den Mund. Driicken Sie dann den Kolben
langsam in den Spritzenzylinder, um die Spritze zu entleeren.
Passen Sie sich dabei der Schluckgeschwindigkeit Ihres Kindes
an.

Ziehen Sie nach Gebrauch die Spritze auseinander
(den Kolben aus dem Spritzenzylinder). Vor einer
neuen Anwendung muss die Spritze sorgfaltig mit
warmem Wasser gespiilt und anschlie3end
getrocknet werden.

Dieses Arzneimittel kann direkt aus der Spritze
eingenommen werden oder mit Wasser oder Saft.

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Nurofen Junior Fiebersaft Orange
stérker oder schwacher ist als von lhnen erwartet.

Wenn Sie bzw. lhr Kind eine grofRere Menge Nurofen Junior
Fiebersaft Orange eingenommen haben als Sie sollten:

Benachrichtigen Sie sofort einen Arzt. Folgende Anzeichen
kénnen auftreten: Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen oder
seltener Durchfall. Zus&tzlich Kopfschmerzen,
Magen-Darm-Blutungen, Schwindel, Schwindelgefiihl,
Benommenheit, Augenzittern, verschwommene Sicht und
Ohrensausen, Blutdruckabfall, Erregung,
Bewusstseinseintriibbung, Koma, Krampfe, Bewusstlosigkeit,
Hyperkaldmie, metabolische Azidose, erhohte
Prothrombin-Zeit/INR, akutes Nierenversagen, Leberschaden,
Atemdepression, Zyanose und Verschlechterung des Asthmas
bei Asthmatikern.

Wenn Sie die Einnahme von Nurofen Junior Fiebersaft Orange
vergessen haben:

Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben, nehmen bzw.
geben Sie bei der nachsten Gabe nicht mehr als die ibliche
empfohlene Menge ein.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mdissen.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste
wirksame Dosis Uber den kiirzesten, fiir die Symtomkontrolle
erforderlichen Zeitraum angewendet wird. Es kdnnen bei Ihnen
eine oder mehrere der fiir NSAR bekannten Nebenwirkungen
auftreten (siehe unten). Wenn das so ist oder wenn Sie
Bedenken haben, beenden Sie die Einnahme dieses
Arzneimittels und sprechen schnellstméglich mit Ihrem Arzt.
Altere Patienten haben ein hoéheres Risiko, Probleme auf Grund
von Nebenwirkungen zu bekommen, wenn sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

BEENDEN Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und suchen
Sie sofort arztliche Hilfe, wenn eine der folgenden
Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt:

- Anzeichen von Magen-Darm-Blutungen wie starke
Bauchschmerzen, Teerstihle, das Erbrechen von Blut oder
dunklen Teilchen, die im Aussehen gemahlenem Kaffee
dhneln.

- Anzeichen von sehr seltenen aber schwerwiegenden
allergischen Reaktionen wie Verschlechterung von Asthma,
unerklarliches Keuchen oder Kurzatmigkeit, Schwellungen des
Gesicht, der Zunge oder des Rachens, Atembeschwerden,
Herzrasen, Blutdruckabfall bis zum Schock. Dies kann selbst
bei der ersten Einnahme dieses Arzneimittels geschehen.

- Schwere Hautreaktionen wie Ausschlag am ganzen Kérper;
sich abschilfernde, blasenziehende oder sich abschalende Haut

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie die unten
beschriebenen anderen Nebenwirkungen entwickeln.
Haufig (kann bis zu 1von 10 Behandelten betreffen)

- Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen
und Ubelkeit, Verdauungsbeschwerden, Durchfall, Erbrechen,
Blahungen (Flatulenz), Verstopfung; leichter Blutverlust im
Magen und/oder Darm, der in Ausnahmefallen Blutarmut
(Anamie) hervorrufen kann.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Magen-Darm-Geschwiire, -Durchbruch oder -Blutung,
Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschwiirbildung
(ulzerative Stomatitis), Verschlechterung bestehender
Darmkrankheiten (Colitis oder Morbus Crohn),
Magenschleimhautentzindung (Gastritis)

- Zentralnervose Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel,
Schlaflosigkeit, Erregbarkeit, Reizbarkeit oder Miidigkeit

- Sehstorungen

- Verschiedenartige Hautausschlage

- Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Nesselsucht und Juckreiz

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Ohrensausen (Tinnitus)

- Erhéhte Harnsdurekonzentration im Blut, Schmerzen in der
Seite und/oder im Bauchraum, Blut im Urin und Fieber kbnnen
Anzeichen einer Nierenschadigung sein (Papillennekrose)

- Verminderter Himoglobinwert

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000)

- Speiserohrenentziindung, Entziindung der Bauchspeicheldriise
und Bildung von membranartigen Darmverengungen
(intestinale, diaphragmaartige Strikturen)

- Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz), Herzinfarkt und
Schwellungen des Gesichts und der Hande (Odeme)

- Verringerte Urinausscheidung und Schwellungen (besonders
bei Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschrankter
Nierenfunktion), Wasseransammlungen im Kérper (Odeme),
triber Urin (nephrotisches Syndrom); Entziindungen der
Nieren (interstitielle Nephritis), die mit einer akuten
Nierenfunktionsstérung einhergehen kann. Wenn eines der
oben genannten Symptome auftritt oder Sie ein allgemeines
Unwohlsein empfinden, beenden Sie die Einnahme von
Nurofen Junior Fiebersaft Orange und suchen Sie sofort
lhren Arzt auf, da dies erste Anzeichen einer Nierenschadigung
oder eines Nierenversagens sein kénnen.

- Psychotische Reaktionen, Depressionen

- Hoher Blutdruck, GeféRentzindung (Vaskulitis)

- Herzklopfen (Palpitationen)

Funktionsstérungen der Leber, Leberschdden (erste Anzeichen

kénnen Hautverfarbungen sein), insbesondere bei

Langzeitanwendung, Leberversagen, akute Leberentziindung

(Hepatitis)

- Stérungen bei der Blutbildung - erste Anzeichen sind: Fieber,
Halsschmerzen, oberflachliche Wunden im Mund, grippeartige
Beschwerden, schwere Erschopfung, Nasen- und
Hautblutungen sowie unerklérliche blaue Flecken. In diesen
Fallen sollten Sie die Therapie sofort abbrechen und einen Arzt
aufsuchen. Jegliche Selbstbehandlung mit Schmerzmitteln
oder fiebersenkenden Arzneimitteln (Antipyretika) sollte
unterbleiben.

- Schwere Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen

wahrend einer Windpockenerkrankung (Varizelleninfektion)

Verschlimmerung infektionsbedingter Entziindungen (z.B.

nekrotisierende Fasziitis) sind im zeitlichen Zusammenhang

mit der Anwendung bestimmter NSAR beschrieben worden.

Wenn Entziindungszeichen auftreten oder sich verschlimmern,

sollten Sie unverziiglich zu Ihrem Arzt gehen. Es muss geklart

werden, ob eine anti-infektive/antibiotische Therapie
notwendig ist.

- Symptome einer aseptischer Meningitis (Nackensteifigkeit,
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber oder
Bewusstseinseintriibung) wurden nach Einnahme von
Ibuprofen beobachtet. Patienten mit bestehenden
Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus
erythematodes, Mischkollagenose) sind maglicherweise eher
betroffen. Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn diese
Symptome auftreten.

- Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rétung und
Blasenbildung (z.B. Stevens-Johnson Syndrom, Erythema
multiforme, toxische epidermale Nekrolyse/Lyell Syndrom),
Haarausfall (Alopezie)

Nicht bekannt ( Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar)
- Reaktionen der Atemwege wie Asthma, Verkrampfung der
Bronchialmuskulatur (Bronchospasmus) oder
Kurzatmigkeit

Arzneimittel wie Nurofen Junior Fiebersaft Orange sind
moglicherweise mit einem geringfiigig erhéhten Risiko fiir
Herzanfélle (,Herzinfarkt") oder Schlaganfalle verbunden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,

Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist Nurofen Junior Fiebersaft Orange aufzubewahren?

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
6 Monate.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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 Nurofen Junior Fiebersaft Orange enthalt:
Der Wirkstoff ist: Ibuprofen.
5 ml Suspension zum Einnehmen enthalten 100 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandeteile sind: Polysorbat 80, Glycerol,
Maltitol-Losung, Xanthangummi, Saccharin-Natrium,
Zitronensaure, Natriumcitrat, Natriumchlorid, Orangenaroma,
Domiphenbromid, gereinigtes Wasser.

Wie Nurofen Junior Fiebersaft Orange aussieht und Inhalt der
Packung:

Nurofen Junior Fiebersaft Orange ist eine cremefarbene
Suspension zum Einnehmen und in Flaschen mit 100 ml und
150 ml Suspension zum Einnehmen erhéltlich. Es liegt eine
Dosierspritze bei.
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