Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

EUDORLIN Ibuprofen 40 mg/ml Suspension
zum Einnehmen

Fir Kinder ab einem Korpergewicht von 10 kg (1 Jahr), Jugendliche und Erwachsene

Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt 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 méchten 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 fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

— Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn die Symptome nicht besser oder gar schlechter werden: nach 3 Tagen bei
Kindern und Jugendlichen, nach 3 Tagen bei der Behandlung von Fieber und nach 4 Tagen bei der Behandlung
von Schmerzen bei Erwachsenen.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist EUDORLIN Ibuprofen und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von EUDORLIN Ibuprofen beachten?
Wie ist EUDORLIN Ibuprofen einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist EUDORLIN Ibuprofen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Eudorlin Ibuprofen und wofiir 2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
wird es angewendet? Eudorlin Ibuprofen beachten?

EUDORLIN Ibuprofenistein Arzneimittel, das Schmerzen = EUDORLIN Ibuprofen darf nicht eingenommen
lindert und Fieber senkt (ein nichtsteroidales Antiphlogis-  werden,

tikum/Antirheumatikum, NSAR). — wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen oder einen der in

EUDORLIN Ibuprofen wird angewendet zur kurzzeitigen Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses

symptomatischen Behandlung von: Arzneimittels sind.

— leichten bis maRig starken Schmerzen. — wenn Sie in der Vergangenheit mit Bronchospasmus,

— Fieber. Asthmaanfallen, Schwellung der Nasenschleimhaut
(Rhinitis), Angio6dem oder Hautreaktionen (Urtikaria)

EUDORLIN Ibuprofen ist zur Anwendung bei Kindern ab nach Einnahme von Acetylsalicylsdure (ASS) oder

einem Korpergewicht von 10 kg (1 Jahr), Jugendlichen anderen nichtsteroidalen Entziindungshemmern

und Erwachsenen vorgesehen. reagiert haben.

— bei ungeklarten Blutbildungsstérungen.

— bei Magen-Darm-Blutung oder —Durchbruch (Perfora-
tion) in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer
vorherigen Therapie mit NSAR hatten.

— bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt
aufgetretenen Magen-/Zwélffingerdarmgeschwiren
(peptische Ulzera) oder Blutungen (mindestens zwei
unterschiedliche Episoden nachgewiesener
Geschwire oder Blutungen).
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— bei Hirnblutungen (zerbrovaskulare Blutungen) oder
anderen aktiven Blutungen.

— bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen
oder schwerer Herzschwéche (Herzinsuffizienz).

— bei schwerem Flussigkeitsmangel (hervorgerufen
durch Erbrechen, Durchfall oder mangelnde Flissig-
keitsaufnahme).

— in den letzten drei Monaten einer Schwangerschaft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie EUDORLIN Ibuprofen einnehmen.

Wenn Sie eine Infektion haben — siehe unten unter
LInfektionen®.

Nebenwirkungen kdnnen minimiert werden, wenn die zur
Symptomkontrolle erforderliche, niedrigste wirksame
Dosis Uber den kirzestmdglichen Zeitraum angewendet
wird.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Die gleichzeitige Einnahme von EUDORLIN Ibuprofen mit
anderen NSAR, einschlief3lich so genannter selektiver
COX-2-Hemmer (Cyclooxygenase-2-Hemmer), sollte
vermieden werden.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten treten hdufiger Nebenwirkungen
nach Anwendung von NSAR auf, insbesondere Blutun-
gen und Durchbriiche im Magen- und Darmbereich, die
unter Umsténden lebensbedrohlich sein kénnen.

Magen-Darm-Blutung, -Geschwiire oder -Durchbruch
Magen-Darm-Blutung, -Geschwiire oder -Durchbruch,
auch mit tédlichem Ausgang, wurden wahrend der
Behandlung mit allen NSAR berichtet. Sie traten mit oder
ohne vorherige Warnsymptome bzw. schwerwiegende
Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu
jedem Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutung,
-Geschwiren und -Durchbruch ist hher mit steigender
NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwuren in der
Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen
Blutung oder Durchbruch (siehe Abschnitt 2 "EUDORLIN
Ibuprofen darf nicht eingenommen werden”) und bei
alteren Patienten. Diese Patienten sollten die Behandlung
mit der niedrigsten verfiigbaren Dosis beginnen.

Bei diesen Patienten sowie flir Patienten, die eine be-
gleitende Therapie mit niedrig dosierter Acetylsalicylsdu-
re (ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko fir
Magen-Darm-Erkrankungen erhéhen kénnen, benétigen,
sollte eine Kombinationstherapie mit magenschleimhaut-
schitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Proto-
nenpumpenhemmern) in Erwagung gezogen werden.
Wenn Sie in der Vergangenheit Nebenwirkungen hatten,
die den Magen-Darm-Trakt betrafen, vor allem wenn Sie
zu den alteren Patienten gehéren, sollten Sie alle unge-
wohnlichen Bauchbeschwerden (insbesondere Magen-

Darm-Blutung) ihrem Arzt melden, besonders zu Beginn
der Therapie.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie gleichzeitig
Arzneimittel erhalten, die das Risiko fur Geschwire oder
Blutungen erhéhen kénnen, beispielsweise orale Korti-
kosteroide, blutgerinnungshemmende Arzneimittel wie
Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer
(werden unter anderem zur Behandlung von Depressio-
nen eingesetzt) oder Thrombozytenaggregationshemmer
wie ASS (siehe Abschnitt 2 ,Einnahme von EUDORLIN
Ibuprofen zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Die Behandlung muss abgebrochen und ein Arzt konsul-
tiert werden, wenn wahrend der Behandlung mit
EUDORLIN Ibuprofen Magen-Darm-Blutungen oder
-Geschwire auftreten.

NSAR sollten bei Patienten mit Magen-Darm-Erkrankun-
geninder Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn)
mit Vorsicht angewendet werden, da sich ihr Zustand
verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4).

Wirkungen auf das kardiovaskulédre und

zerebrovaskulédre System

Entzindungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie Ibu-

profen kénnen mit einem geringfligig erhéhten Risiko flr

einen Herzanfall oder Schlaganfall einhergehen, insbe-
sondere bei Anwendung in hohen Dosen. Uberschreiten

Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer.

Sie sollten Ihre Behandlung vor der Einnahme von

Eudorlin Ibuprofen mit Inrem Arzt oder Apotheker

besprechen, wenn Sie

— eine Herzerkrankung einschlieBlich Herzschwéche
(Herzinsuffizienz) und Angina (Brustschmerzen)
haben oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation,
eine periphere arterielle Verschlusskrankheit (Durch-
blutungsstérungen in den Beinen oder FiiRen aufgrund
verengter oder verschlossener Arterien) oder jegliche
Art von Schlaganfall (einschlieRlich Mini-Schlaganfall
oder transitorischer ischamischer Attacke, , TIA®)
hatten,

— Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspiegel
haben oder Herzerkrankungen oder Schlaganfélle in
Ihrer Familienvorgeschichte vorkommen oder wenn
Sie Raucher sind.

Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit EUDORLIN
Ibuprofen wurden schwerwiegende Hautreaktionen
berichtet. Bei Auftreten von Hautausschlag, Lasionen der
Schleimhaute, Blasen oder sonstigen Anzeichen einer
Allergie sollten Sie die Behandlung mit EUDORLIN Ibu-
profen einstellen und sich unverziiglich in medizinische
Behandlung begeben, da dies die ersten Anzeichen einer
sehr schwerwiegenden Hautreaktion sein kénnen. Siehe
Abschnitt 4.

Wéhrend einer Windpockeninfektion (Varizelleninfektion)
sollte die Einnahme von EUDORLIN Ibuprofen vermieden
werden.
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Infektionen

EUDORLIN Ibuprofen kann Anzeichen von Infektionen
wie Fieber und Schmerzen verdecken. Daher ist es
maoglich, dass sich durch EUDORLIN Ibuprofen eine
angemessene Behandlung der Infektion verzégert, was
zu einem erhéhten Risiko fiir Komplikationen fihren kann.
Dies wurde bei bakterieller Pneumonie und bakteriellen
Hautinfektionen im Zusammenhang mit Windpocken be-
obachtet. Wenn Sie dieses Arzneimittel wahrend einer
Infektion einnehmen und lhre Infektionssymptome
anhalten oder sich verschlimmern, konsultieren Sie
unverziiglich einen Arzt.

Weitere Informationen

EUDORLIN Ibuprofen sollte nur nach Riicksprache mit

einem Arzt eingenommen werden:

— bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen
(z.B. akute intermittierende Porphyrie).

— bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemi-
scher Lupus erythematodes oder Mischkollagenose).

Besonders sorgfaltige drztliche Uberwachung ist erfor-

derlich:

— bei eingeschrankter Nierenfunktion.

— bei eingeschrankter Leberfunktion.

— bei Flussigkeitsmangel.

— direkt nach gréReren operativen Eingriffen.

— bei Allergien (wie Hautreaktionen auf andere Arznei-
mittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischer Schwel-
lung der Nasenschleimhaut oder chronischen, die
Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen —
sind Sie einem erhéhten Risiko fiir Uberempfindlich-
keitsreaktionen ausgesetzt.

Sehr selten wurden schwere akute Uberempfindlich-
keitsreaktionen (z. B. anaphylaktischer Schock) beob-
achtet. Bei den ersten Anzeichen einer schweren Uber-
empfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von EUDORLIN
Ibuprofen muss die Behandlung sofort abgebrochen
werden. Der Symptomatik entsprechende, medizinisch
erforderliche MalRnahmen missen durch fachkundige
Personen eingeleitet werden.

Ibuprofen, der Wirkstoff von EUDORLIN Ibuprofen, kann
vorliibergehend die Blutplattchenfunktion (Thrombozy-
tenaggregation) hemmen. Patienten mit Blutgerinnungs-
stérungen sollten daher sorgfaltig Gberwacht werden.
Bei einer langer dauernden Einnahme von EUDORLIN
Ibuprofen ist eine regelmaflige Kontrolle der Leberwerte,
Nierenfunktion und des Blutbilds erforderlich.

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

Wenn Sie bereits andere Schmerzmittel, fiebersenkende
Mittel oder Antibiotika einnehmen, diirfen Sie EUDORLIN
Ibuprofen nur auf Anordnung lhres behandelnden Arztes
einnehmen.

Wenn Sie an einer schweren Krankheit leiden und/oder
regelméanig Arzneimittel einnehmen, sollten Sie lhren

behandelnden Arzt fragen, bevor Sie EUDORLIN Ibu-
profen anwenden.

Die langere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmitteln
gegen Kopfschmerzen kann diese verschlimmern. Istdies
der Fall oder wird dies vermutet, sollte arztlicher Rat
eingeholt und die Behandlung abgebrochen werden. Die
Diagnose von Kopfschmerzen durch Medikamenten-
Ubergebrauch (Medication Overuse Headache, MOH)
sollte bei Patienten vermutet werden, die an hdufigen oder
téglichen Kopfschmerzen leiden, obwohl (oder gerade
weil) sie regelmaflig Arzneimittel gegen Kopfschmerzen
einnehmen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméaRige Einnahme
von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zu einer dauer-
haften Schadigung der Nieren mit dem damit verbunde-
nen Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephro-
pathie) fihren.

Kinder und Jugendliche

EUDORLIN Ibuprofen wird fur Kinder unter 1 Jahr oder
unter einem Korpergewicht von 10 kg nicht empfohlen.
Es besteht ein Risiko fur Nierenfunktionsstérungen bei
dehydrierten Kindern und Jugendlichen.

Einnahme von EUDORLIN Ibuprofen zusammen mit

anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie oder

lhr Kind andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen,

andere Arzneimittel einzunehmen.

Eudorlin Ibuprofen kann andere Arzneimittel beeintrach-

tigen oder von diesen beeintrachtigt werden. Zum

Beispiel:

— Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken (d. h. das
Blut verdiinnen/die Blutgerinnung verhindern, z. B.
Acetylsalicylsaure, Warfarin, Ticlopidin).

— Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hem-
mer wie z.B. Captopril, Betablocker wie z.B. Atenolol-
haltige Arzneimittel, Angiotensin-II-Rezeptorantago-
nisten wie z.B. Losartan)

Einige andere Arzneimittel kénnen die Behandlung mit
Eudorlin Ibuprofen ebenfalls beeintrachtigen oder durch
eine solche selbst beeintrachtigt werden. Sie sollten
daher vor der Anwendung von Eudorlin Ibuprofen
zusammen mit anderen Arzneimitteln immer den Rat
lhres Arztes oder Apothekers einholen.

Die gleichzeitige Einnahme von EUDORLIN Ibuprofen mit
Digoxin (zur Starkung der Herzkraft), Phenytoin (zur
Behandlung von Krampfanféllen) oder Lithium (zur
Behandlung bestimmter psychischer Stérungen) kann die
Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erhéhen. Die
Kontrolle der Lithium-, Digoxin- und Phenytoin-Werte im
Serum ist bei bestimmungsgemafer Anwendung (fur
héchstens 4 Tage) in der Regel nicht erforderlich.
EUDORLIN Ibuprofen kann die Wirkung von entwas-
sernden Arzneimitteln (Diuretika) und Arzneimitteln
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gegen hohen Blutdruck (Antihypertensiva) abschwéachen
und es besteht mdglicherweise ein erhéhtes Risiko fir das
Auftreten von Nierenfunktionsstérungen.

EUDORLIN Ibuprofen kann die Wirkung von ACE-
Hemmern (zur Behandlung von Herzschwéche und
hohem Blutdruck) abschwachen. Darlber hinaus besteht
bei gleichzeitiger Anwendung ein erhéhtes Risiko fiir eine
Nierenfunktionsstérung.

Die Gabe von EUDORLIN Ibuprofen zusammen mit
kaliumsparenden Diuretika (bestimmte entwéssernde
Arzneimitteln) kann zu einer Erhéhung des Kaliumspie-
gels im Blut fihren.

Das Risiko von Magen-Darm-Geschwuren oder
-Blutungen erhéht sich, wenn EUDORLIN Ibuprofen
zusammen mit Glukokortikoiden oder anderen entziin-
dungs- und schmerzhemmenden Arzneimitteln der
NSAR-Gruppe verabreicht wird.
Thrombozytenaggregationshemmer und bestimmte Anti-
depressiva (selektive Serotonin-Wiederaufnahmehem-
mer/SSRIs) kénnen das Risiko fiir Magen-Darm-Blutun-
gen erhohen.

Die Gabe von EUDORLIN Ibuprofen innerhalb von 24
Stunden vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu
erhdhten Methotrexat-Konzentrationen und zu einer
Zunahme der Nebenwirkungen fuhren.

Die Wahrscheinlichkeit, dass Ciclosporin (zur Verhinde-
rung von TransplantatabstolRung sowie zur Behandlung
von rheumatischen Erkrankungen) Nierenschaden
verursacht, ist gréRer, wenn gleichzeitig bestimmte nicht-
steroidale Entziindungshemmer gegeben werden. Dieser
Effekt kann auch fiir eine Kombination von Ciclosporin mit
Ibuprofen nicht ausgeschlossen werden.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (zur
Behandlung von Gicht) enthalten, kénnen die Ausschei-
dung von Ibuprofen verzégern. Dadurch kann es zu einer
Anreicherung von Ibuprofen im Kérper mit Verstarkung
seiner Nebenwirkungen kommen.

NSAR kdénnen die Wirkung von blutgerinnungshemmen-
den Arzneimitteln wie Warfarin verstérken. Bei einer
Kombination dieser Behandlungen wird eine Kontrolle
des Gerinnungsstatus empfohlen.

Klinische Studien haben Wechselwirkungen zwischen
NSAR und Sulfonylharnstoffen (zur Blutzuckersenkung)
gezeigt. Wenngleich bislang keine Wechselwirkungen
zwischen Ibuprofen und Sulfonylharnstoffen beschrieben
wurden, wird bei gleichzeitiger Gabe vorsichtshalber die
Kontrolle der Blutzuckerwerte empfohlen.

Tacrolimus: Das Risiko einer Nierenschédigung ist bei
gleichzeitiger Gabe beider Arzneimittel erhéht.
Zidovudin: Es gibt Hinweise auf ein erhdhtes Risiko fiir
Einblutungen in Gelenke (Hamarthrosen) und Bluter-
gusse bei HIV-positiven Hamophilie-Patienten (,Blutern"),
die gleichzeitig Zidovudin und Ibuprofen einnehmen.
Chinolon-Antibiotika: Bei gleichzeitiger Anwendung
beider Arzneimittel kann ein erh6htes Risiko fur Krampf-
anfalle bestehen.

CYP2C9-Hemmer: Die gleichzeitige Gabe von Ibuprofen
und CYP2C9-Hemmern kann die Exposition gegentber

Ibuprofen (CYP2C9-Substrat) erhéhen. In einer Studie mit
Voriconazol und Fluconazol (CYP2C9-Hemmer) wurde
eine erhéhte S(+)-Ibuprofen-Exposition um ungefahr 80
bis 100 % nachgewiesen. Bei gleichzeitiger Anwendung
von potenten CYP2C9-Hemmern sollte eine Senkung der
Ibuprofendosis in Erwdgung gezogen werden, insbeson-
dere, wenn hoch dosiertes Ibuprofen mit Voriconazol oder
Fluconazol verabreicht wird.

Fragen Sie einen Arzt, bevor Sie EUDORLIN Ibuprofen
zusammen mit einem der oben genannten Arzneimittel
anwenden.

Einnahme von EUDORLIN Ibuprofen zusammen mit
Alkohol

Die Einnahme von EUDORLIN Ibuprofen zusammen mit
Alkohol sollte vermieden werden. Die Einnahme von
EUDORLIN Ibuprofen zusammen mit Alkohol kann das
Risiko fir Nebenwirkungen vor allem solche, die den
Magen-Darm-Trakt oder das zentrale Nervensystem
betreffen, erhdhen.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

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 Ihren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wahrend der
Einnahme von EUDORLIN Ibuprofen schwanger werden.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht in den letzten 3
Monaten der Schwangerschaft ein. Vermeiden Sie die
Einnahme dieses Arzneimittels in den ersten 6 Monaten
der Schwangerschaft, es sei denn Ihr Arzt rat es lhnen.

Stillzeit

Es gehen nur geringe Mengen von Ibuprofen und seiner
Abbauprodukte in die Muttermilch Gber. Da nachteilige
Wirkungen auf den S&ugling bisher nicht bekannt sind, ist
eine Unterbrechung des Stillens bei einer Kurzzeitan-
wendung von Ibuprofen in der empfohlenen Dosis Ubli-
cherweise nicht notwendig.

Fortpflanzungsféhigkeit

Dieses Produkt gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln
(NSAR), die die Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen
kénnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arznei-
mittels reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bei der Einnahme von EUDORLIN Ibuprofen kénnen
Nebenwirkungen wie Mudigkeit und Schwindel auftreten.
Dadurch kann im Einzelfall die Reaktionsfahigkeit veran-
dert sowie die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
Renverkehr und zum Bedienen von Maschinen beein-
trachtigt werden. Dies gilt besonders im Zusammenwir-
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ken mit Alkohol. Sie sind méglicherweise nicht mehrin der
Lage, auf unerwartete und plétzliche Ereignisse schnell
und angemessen zu reagieren. Setzen Sie sich nicht an
das Steuer eines Fahrzeugs und bedienen Sie keine
Maschinen oder fihren Sie keine gefahrlichen Aufgaben
aus, wenn Sie davon betroffen sind.

EUDORLIN Ibuprofen enthilt Maltitol-L6sung (E 965)
Bitte wenden Sie dieses Arzneimittel erst nach Riick-
sprache mit Inrem Arzt an, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie oder Ihr Kind unter einer Unvertréglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

EUDORLIN Ibuprofen enthlt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 6,0 mg Natrium (Hauptbe-
standteil von Kochsalz/Speisesalz) pro ml. Dies entspricht
0,3 % der firr einen Erwachsenen empfohlenen maxima-
len taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

EUDORLIN Ibuprofen enthélt Natriumbenzoat (E 211)
Dieses Arzneimittel enthalt 1 mg Natriumbenzoat pro ml.

EUDORLIN Ibuprofen enthilt Benzylalkohol

Dieses Arzneimittel enthélt 0,0002 mg Benzylalkohol pro
ml.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel bei Kleinkindern (unter 3
Jahren) nichtlénger als eine Woche an, auller auf Anraten
Ihres Arztes oder Apothekers.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie an
einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in Ihrem Kérper
groRe Mengen Benzylalkohol anreichern und Nebenwir-
kungen verursachen kénnen (sogenannte "metabolische
Azidose").

3. Wie ist Eudorlin Ibuprofen einzuneh-
men?

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

Die niedrigste wirkungsvolle Dosis sollte fur die kiirzeste
Dauer, die zur Linderung der Symptome erforderlich ist,
angewendet werden. Wenn Sie eine Infektion haben,
konsultieren Sie unverziiglich einen Arzt, falls die
Symptome (z.B. Fieber und Schmerzen) anhalten oder
sich verschlimmern (siehe Abschnitt 2).

Die empfohlene Dosis betragt:

Korpergewicht Einzeldosis Tagliche Gesamt-
(Alter) dosis

10-15kg 100mg Ibuprofen  |300 mg Ibuprofen
(Kinder 1 — 3 Jahre) | (entsprechend (entsprechend

2,5ml Suspension) |7,5ml Suspension)

16 - 19kg 150mg Ibuprofen  |450 mg Ibuprofen

(Kinder 4 — 5 Jahre) | (entsprechend (entsprechend
3,75 ml Suspen- 11,25ml Suspen-
sion) sion)

20 -29kg 200mg Ibuprofen  |600mg Ibuprofen

(Kinder 6 — 9 Jahre) | (entsprechend (entsprechend

5ml Suspension) | 15ml Suspension)

30-39kg 200mg Ibuprofen | 800 mg Ibuprofen
(Kinder 10 — 11 (entsprechend (entsprechend
Jahre) 5ml Suspension) |20 ml Suspension)
=40 kg 200 —400mg Ibu- |1.200mg Ibuprofen

(Jugendliche ab 12
Jahren und Er-

profen
(entsprechend 5 —

(entsprechend
30ml Suspension)

wachsene) 10 ml Suspension)

Bei Kindern und Jugendlichen wird EUDORLIN Ibuprofen
abhangig vom Kdrpergewicht dosiert, in der Regel 7 bis
10 mg/kg Kérpergewicht als Einzeldosis bis héchstens
30 mg/kg Kérpergewicht als Tagesgesamtdosis.

Der Abstand zwischen den Dosen sollte mindestens 6
Stunden betragen.

Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Packung enthélt eine 5-ml-Applikationsspritze fur
Zubereitungen zum Einnehmen (graduiert in Schritten
von 0,25ml).

Die Suspension zum Einnehmen kann unabhangig von
den Mahlzeiten eingenommen werden. Personen mit
einem empfindlichen Magen wird empfohlen, EUDORLIN
Ibuprofen wahrend der Mahlzeiten einzunehmen.

1. Flasche vor Gebrauch schutteln.

2. Um die Flasche zu 6ffnen, driicken Sie den Deckel

nach unten und drehen Sie ihn in Pfeilrichtung.

Fuhren Sie die Applikationsspritze in die Offnung ein.

4. Drehen Sie die Flasche senkrecht nach unten, halten
Sie die Spritze fest und ziehen Sie den Kolben
vorsichtig bis zur erforderlichen Markierung.

w
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5. Drehen Sie die Flasche zuriick in die aufrechte Posi-
tion und I6sen Sie die Spritze durch vorsichtiges
Drehen.

6. Um den Sirup zu verabreichen, fuhren Sie das Ende
der Spritze in den Mund lhres Kindes ein und driicken
Sie den Kolben langsam in den Zylinder zurtick.
Passen Sie bitte die Geschwindigkeit dem Schlucken
Ihres Kindes an.

Nach dem Gebrauch Flasche mit dem Deckel verschlie-
Ren. Entfernen Sie den Kolben aus dem Zylinder, spilen
sie beide Teile mit warmem Wasser und lassen Sie sie
anschlieend trocknen. Bewahren Sie die Applikations-
spritze unzuganglich fur Kinder auf.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie das Geflihl haben, dass die Wirkung von EUDORLIN
Ibuprofen zu stark oder zu schwach ist.

Behandlungsdauer

Nur zur kurzzeitigen Anwendung.

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

Falls sich bei Erwachsenen die Symptome verschlimmern
oder wenn dieses Arzneimittel im Fall von Fieber fur
langer als 3 Tage oder zur Schmerzbehandlung fiir [Anger
als 4 Tage erforderlich ist, muss ein Arzt aufgesucht
werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von EUDORLIN
Ibuprofen eingenommen haben als Sie sollten

Falls Sie mehr EUDORLIN Ibuprofen eingenommen
haben, als Sie sollten, oder falls Kinder aus Versehen das
Arzneimittel eingenommen haben, wenden Sie sich
immer an einen Arzt oder ein Krankenhaus in lhrer Nahe,
um eine Einschatzung des Risikos und Rat zur weiteren
Behandlung zu bekommen.

Die Symptome kénnen Ubelkeit, Magenschmerzen,
Erbrechen (mdglicherweise auch mit Blut), Kopfschmer-
zen, Ohrensausen, Verwirrung und Augenzittern umfas-
sen. Bei hohen Dosen wurde Uber Schiafrigkeit, Brust-
schmerzen, Herzklopfen, Ohnmacht, Krampfe (vor allem
bei Kindern), Schwache und Schwindelgefihle, Blut im
Urin, Frieren und Atemprobleme berichtet.

Brechen Sie die Einnahme von Ibuprofen ab und wenden
Sie sich an einen Arzt, wenn bei Ihnen Symptome einer
Uberdosierung auftreten wie Kopfschmerzen, Schwindel,
Benommenheit, Bewusstlosigkeit (bei Kindern auch
Krampfanfalle), Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbre-
chen, Blutungen im Magen-Darm-Trakt, Leber- oder Nie-
renfunktionsstdrungen, Blutdruckabfall, verlangsamte
Atmung (Atemdepression) oder blduliche Verfarbung der
Lippen oder der Haut (Zyanose).

Wenn Sie die Einnahme von EUDORLIN Ibuprofen
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Die Aufzdhlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen
umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter
der Behandlung mit Ibuprofen, auch solche unter hoch
dosierter Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Die
Haufigkeitsangaben, die Uber sehr seltene Meldungen
hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige Anwen-
dung von Ibuprofen mit maximalen Tagesdosen bis zu
1.200mg (=30 mI EUDORLIN Ibuprofen Suspension zum
Einnehmen, tagliche Hochstdosis fiir Erwachsene und
Jugendliche ab 40 kg Kérpergewicht) bei Formulierungen
zum Einnehmen bzw. 1.800 mg bei Zapfchen.

Bei den folgenden Nebenwirkungen muss berlcksichtigt
werden, dass sie vorwiegend dosisabhéngig und von
Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen
betreffen den Verdauungstrakt.
Magen-/Zwélffingerdarmgeschwiire (peptische Ulzera),
Perforationen (Durchbriiche) oder Magen-Darm-Blutun-
gen, manchmal tédlich, kénnen auftreten, insbesondere
bei alteren Patienten (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise
und Vorsichtsmafinahmen®).

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahungen, Verstopfung,
Verdauungsstérungen, Bauchschmerzen, Teerstuhl,
Bluterbrechen, Entziindung der Mundschleimhaut mit
Geschwiren (Stomatitis ulcerosa), Verschlechterung von
Colitis und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2 ,Warnhin-
weise und Vorsichtsmafinahmen®) wurden nach
Einnahme berichtet.

Weniger h&aufig wurde eine Entziindung der Magen-
schleimhaut (Gastritis) beobachtet.

Arzneimittel wie EUDORLIN Ibuprofen kdnnen mit einem
leicht erhéhten Risiko fir Herzinfarkt (,Myokardinfarkt®)
oder Schlaganfall einhergehen.

Im Zusammenhang mit NSAR-Behandlungen wurde von
Odemen, hohem Blutdruck und Herzschwéche (Herz-
insuffizienz) berichtet.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Symptome, die den Magen-Darm-Trakt betreffen, wie
Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Blahungen, Durchfall, Verstopfung und geringfiigige
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Blutverluste Gber den Magen-Darm-Trakt, die in
Ausnahmefallen zur Anamie flihren kénnen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

— Magen- oder Darmgeschwtire, manchmal mit Blutun-
gen und Durchbruch. Entziindung der Mundschleim-
haut mit Geschwiren (Stomatitis ulcerosa),
Verschlimmerung von Colitis oder Morbus Crohn,
Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis).
Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbre-
chen, Anzeichen von Blut im Stuhl oder eine
Schwarzfarbung des Stuhls auftreten, miissen Sie die
Einnahme von EUDORLIN Ibuprofen sofort abbre-
chen und unverziiglich einen Arzt aufsuchen.

— Stérungen des zentralen Nervensystems wie Kopf-
schmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung,
Reizbarkeit oder Mudigkeit.

— Sehstérungen. Suchen Sie in diesem Fall einen Arzt
aufund nehmen Sie EUDORLIN Ibuprofen nichtlanger
ein.

— Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlag
und Juckreiz sowie Asthmaanfalle (m&glicherweise mit
Blutdruckabfall). In diesem Fall missen Sie sofort
einen Arzt aufsuchen und die Einnahme/Gabe von
EUDORLIN Ibuprofen abbrechen.

— Verschiedenartige Hautausschléage.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

— Schédigung des Nierengewebes (Nierenpapillenne-
krose), besonders bei Langzeitbehandlung, erhéhte
Harns&urekonzentration im Blut.

— Kilingeln in den Ohren (Tinnitus).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

— Herzklopfen (Palpitationen), Herzinsuffizienz, Herzin-
farkt (Myokardinfarkt).

— Entziindung der Speiserdhre (Osophagitis) oder der
Bauchspeicheldrise (Pankreatitis), Ausbildung von
membranartigen Verengungen in DUnn- und Dickdarm
(intestinale diaphragmaartige Strikturen).

— Verminderte Harnausscheidung und vermehrte FlUs-
sigkeitseinlagerung im Gewebe (Odem), besonders
bei Patienten mit hohem Blutdruck oder einge-
schrankter Nierenfunktion. Nephrotisches Syndrom
(vermehrte Flussigkeitseinlagerung im Gewebe
[Odeme] und ausgepréagte Proteinausscheidung im
Urin), entziindliche Nierenerkrankungen (interstitielle
Nephritis), die von einer akuten Nierenfunktionssto-
rung begleitet sein kann.

Sollten diese Symptome auftreten oder sich
verschlechtern, missen Sie die Einnahme von
EUDORLIN Ibuprofen abbrechen und sofort einen
Arzt aufsuchen.

— Leberfunktionsstérungen, Leberschaden, besonders
bei Langzeitbehandlung, Leberversagen, akute
Entziindung der Leber (Hepatitis).

— Stérungen der Blutbildung (Anamie, Leukopenie,
Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose).
Frihe Anzeichen sind unter anderem: Fieber, Hals-
schmerzen, oberflachliche Wunden im Mund, grippe-
ahnliche Symptome, ausgepragte Erschépfung,
Nasenbluten und Hautblutungen. Falls eines dieser
Probleme auftritt, ist das Arzneimittel sofort abzuset-
zen und ein Arzt aufzusuchen. Sie durfen sich nicht mit
schmerz- oder fiebersenkenden Mitteln selbst behan-
deln.

— Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit
Rétung und Blasenbildung, einige mit tédlichem
Ausgang (z.B. Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom) (siehe auch
Abschnitt 2), Haarausfall (Alopezie).

In Ausnahmeféllen kann es wahrend einer Windpo-
ckenerkrankung (Varizelleninfektion) zu schweren
Hautinfektionen und Weichgewebekomplikationen
kommen.

— Eine Verschlechterung infektionsbedingter Entzlin-

dungen (z.B. Entwicklung einer nekrotisierenden

Fasciitis) ist im zeitlichen Zusammenhang mit der

Anwendung bestimmter entzindungshemmender

Arzneimittel (nichtsteroidale Antirheumatika, zu denen

EUDORLIN Ibuprofen gehért), beschrieben worden.

Falls Anzeichen einer Infektion (z.B. Rétung, Schwel-

lung, Uberwérmung, Schmerzen, Fieber) wahrend der

Einnahme von EUDORLIN Ibuprofen auftreten oder

sich verschlimmern, fragen Sie unverziiglich einen

Arzt um Rat.

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie), Entziindung der

Blutgefalie (Vaskulitis).

Asthma, Bronchospasmus, Dyspnoe und pfeifendes

Atemgerausch

Anzeichen einer aseptischen Meningitis wie starke

Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, steifer

Hals oder Bewusstseinstriibungen. Bei Patienten mit

bestimmten Erkrankungen des Immunsystems (syste-

mischer Lupus erythematodes oder Mischkollageno-
sen) scheint ein erhéhtes Risiko zu bestehen.

Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Anzeichen kénnen unter anderem sein: Anschwellen

von Gesicht, Zunge und innerem Kehlkopf mit Veren-

gung der Atemwege, Atemnot, schneller Herzschlag,

Blutdruckabfall bis zum lebensbedrohlichen Schock.

Wenn bei Ihnen eines der oben genannten Symptome

auftritt, was schon bei Erstanwendung des Arzneimit-

tels vorkommen kann, benétigen Sie unverziiglich
medizinische Hilfe.

— Psychotische Reaktionen, Depression.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

— Es kann zu einer schweren Hautreaktion, bekannt als
DRESS-Syndrom, kommen. Die Symptome von
DRESS umfassen Hautausschlag, Fieber, geschwol-
lene Lymphknoten und eine Zunahme von Eosinophi-
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len (einer Form der wei3en Blutkérperchen). Siehe
auch Abschnitt 2.

— Bei Behandlungsbeginn ein roter, schuppiger, weit
verbreiteter Hautausschlag mit Unebenheiten unter der
Haut und von Fieber begleiteten Blasen, die sich in
erster Linie auf den Hautfalten, dem Rumpf und den
oberen Extremitaten befinden (akutes generalisiertes
pustuléses Exanthem). Beenden Sie die Anwendung
von EUDORLIN Ibuprofen, wenn Sie diese Symptome
entwickeln, und begeben Sie sich unverziiglich in
medizinische Behandlung. Siehe auch Abschnitt 2.

— Die Haut wird lichtempfindlich.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden kdnnen.

5. Wie ist Eudorlin Ibuprofen aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen diese Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Flasche angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich. Nach dem ersten Offnen
nicht tiber 30 °C lagern.

Nach dem Offnen kann dieses Arzneimittel 6 Monate lang
verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was EUDORLIN Ibuprofen enthalt

Der Wirkstoff ist: Ibuprofen.

1 ml Suspension zum Einnehmen enthalt 40 mg Ibupro-
fen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumbenzoat (E211), wasserfreie Citronensdure, Na-
triumcitrat, Saccharin-Natrium, Natriumchlorid, Hypro-
mellose, Xanthangummi, Maltitol-L6sung, Glycerol
(E422), Thaumatin (E957), Erdbeeraroma (naturliche
Aromazubereitungen, Maismaltodextrin, Triethylcitrat (E-
1505), Propylenglycol (E-1520) und Benzylalkohol), ge-
reinigtes Wasser.

Wie EUDORLIN Ibuprofen aussieht und Inhalt der
Packung

EUDORLIN Ibuprofen ist eine weil3e oder fast weilde
viskése Suspension.

EUDORLIN Ibuprofen 40 mg/ml Suspension zum
Einnehmen ist in Kunststoffflaschen mit kindergesicher-
tem Verschluss zu 30 ml, 100 ml, 150 ml und 200 ml
erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Zur korrekten Dosierung ist in der Packung eine Applika-
tionsspritze aus Polypropylen mit einer Graduierung in
Schritten zu 0,25 ml bis 5ml enthalten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Deutschland

Hersteller:
Laboratorios Alcala Farma, S.L

Avenida de Madrid, 82

28802 Alcala de Henares — Madrid

Spanien

oder

Farmasierra Manufacturing, S.L.

Ctra. de Irtin, km 26,200

28709 San Sebastian de los Reyes - Madrid
Spanien

oder

Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Deutschland

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

Bulgarien: MUT" gpxyHUBp

Kroatien: Berlistar forte 40 mg/ml oralna suspenzija
Estland: Ibustar forte

Deutschland: EUDORLIN Ibuprofen 40 mg/ml Suspen-
sion zum Einnehmen

Lettland: Ibustar bérniem 200 mg/5 ml suspensija
iekskigai lietoSanai

Litauen: Ibustar 40 mg/ml geriamoji suspensija, vaikams
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Polen: MIG dla dzieci Forte o smaku truskawkowym
Slowakische Republik: MIG 4 % peroralna suspenzia
Spanien: EUDORLIN 40 mg/ml suspension oral

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Juli 2021.
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