Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ibuprofen B. Braun 600 mg Infusionslosung
Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ibuprofen B. Braun und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Ibuprofen B. Braun bei IThnen angewendet wird?
Wie ist Ibuprofen B. Braun anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ibuprofen B. Braun aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Ibuprofen B. Braun und wofiir wird es angewendet?

Ibuprofen gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR)
bezeichnet werden.

Dieses Arzneimittel ist bei Erwachsenen zur kurzzeitigen symptomatischen Behandlung von akuten
méBig starken Schmerzen angezeigt, wenn die intravendse Verabreichung klinisch gerechtfertigt ist da
andere Arten der Anwendung nicht mdglich sind.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Ibuprofen B. Braun bei Ihnen angewendet wird?

Ibuprofen B. Braun darf nicht angewendet werden,

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

- wenn Sie jemals unter Atemnot gelitten haben, Asthma, Hautausschlag, Jucken, Schnupfen oder
Gesichtsschwellung hatten, nachdem Sie Ibuprofen, Acetylsalicylsdure oder andere &hnliche
Schmerzmittel (NSAR) eingenommen hatten,

- wenn Sie eine Erkrankung haben, die Ihre Blutungsneigung erhoht oder aktive Blutungen
verstarkt,

- wenn Sie zurzeit oder in der Vergangenheit (zwei oder mehr Male) ein Geschwiir oder eine
Blutung im Magen haben oder hatten,

- wenn Sie jemals einen Magen- oder Darmriss in Zusammenhang mit der Einnahme von NSAR
hatten,

- wenn Sie unter Hirnblutungen (zerebrovaskuldren Blutungen) oder anderen aktiven Blutungen
leiden,

- wenn Sie unter einer schweren Nieren-, Leber- oder Herzkrankheit leiden,

- wenn Sie unter starker Austrocknung leiden (verursacht durch Erbrechen, Durchfall oder
unzureichende Fliissigkeitsaufnahme),

- wenn Sie im letzten Drittel einer Schwangerschaft sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal bevor dieses Arzneimittel bei
Ihnen angewendet wird.



Entziindungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie Ibuprofen kdnnen mit einem geringfiigig erhdhten
Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall einhergehen, insbesondere bei Anwendung in hohen
Dosen. Die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer sollte nicht iiberschritten werden.

Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Ibuprofen wurde iiber schwere Hautreaktionen
einschlieBlich exfoliative Dermatitis, Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse, Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS)
und akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP) berichtet. Wenden Sie Ibuprofen B.
Braun nicht weiter an und begeben Sie sich sofort in drztliche Behandlung, wenn Sie eines der
Symptome dieser schweren Hautreaktionen bemerken, die in Abschnitt 4 beschrieben werden.

Bei der Anwendung von Ibuprofen wurde iiber Anzeichen einer allergischen Reaktion, einschlieBlich
Atemprobleme, Schwellung des Gesichts- und Halsbereichs (Angio6dem) und Schmerzen im
Brustkorb berichtet. Wenden Sie Ibuprofen B. Braun nicht weiter an und begeben Sie sich sofort in
arztliche Behandlung, wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt {iber die Behandlung bevor Ibuprofen B. Braun bei Ihnen
angewendet wird,

- wenn Sie Herzprobleme wie Herzinsuffizienz und Angina pectoris (Brustschmerzen) haben oder
einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine periphere arterielle Verschlusskrankheit
(Durchblutungsstdrungen in den Beinen oder Fiilen aufgrund verengter oder verschlossener
Arterien) oder jegliche Art von Schlaganfall (einschlieBlich Mini-Schlaganfall oder
transitorischer ischdmischer Attacke, ,,TIA*) hatten,

- wenn Sie Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspiegel haben oder Herzerkrankungen
oder Schlaganfille in Threr Familienvorgeschichte vorkommen oder wenn Sie Raucher sind

- wenn Sie gerade eine groBere Operation hinter sich haben,

- wenn Sie schon einmal ein Geschwiir, eine Blutung oder Perforation im Magen oder
Zwolffingerdarm hatten oder entwickelt haben. In diesen Fillen wird Ihr Arzt die Verordnung
eines Magenschutzmittels in Erwégung ziehen,

- wenn Sie Asthma oder eine andere Atemstérung haben,

- wenn Sie eine Infektion haben (siehe unten unter ,,Infektionen®),

- wenn Sie eine Nieren- oder Lebererkrankung haben oder iiber 60 Jahre alt sind oder bei
Langzeitanwendung von Ibuprofen, wird Ihr Arzt moglicherweise regelméfBige Untersuchungen
durchzufiihren, Thr Arzt wird Sie iiber die Haufigkeit der Untersuchungen informieren.

- wenn Sie an Fliissigkeitsmangel leiden z. B. auf Grund von Durchfall, trinken Sie viel
Fliissigkeit und informieren Sie umgehend Ihren Arzt, da Ibuprofen in diesem Fall auf Grund
der Austrocknung zu Nierenversagen fithren kann,

- wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa haben, da Ibuprofen diese Erkrankungen
verschlimmern kann.

- wenn Sie irgendwelche Verletzungen, Schwellung oder Rétung, Probleme beim Atmen
(Erstickung), der Haut beobachten miissen Sie die Behandlung mit dem Arzneimittel sofort
beenden und Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal informieren,

- wenn Sie Windpocken haben, da Komplikationen auftreten konnen,

- wenn Sie eine erbliche Storung des Porphyrinstoffwechsels (z.B. akute intermittierende
Porphyrie) haben,

- wenn Sie Alkohol etwa zur gleichen Zeit konsumieren, zu der Sie dieses Arzneimittel erhalten,
konnen Nebenwirkungen die den Magen-Darm-Trakt oder das Zentralnervensystem betreffen,
verstiarkt werden,

- wenn Sie an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder chronisch obstruktiven Atemwegserkrankungen
leiden, besteht ein erhohtes Risiko fiir allergische Reaktionen. Die allergischen Reaktionen
koénnen in Form von Asthmaanfillen (so genanntes Analgetika-Asthma), rasche Schwellung
(Quincke-Odem) oder Ausschlag auftreten.

- Es ist wichtig, dass Sie die niedrigste wirksame Dosis zur Linderung und Kontrolle der
Schmerzen erhalten, und dieses Arzneimittel nicht langer erhalten, als zur Kontrolle als Threr
Symptome erforderlich ist.



- Bei der Anwendung des Arzneimittels gab es einige Félle von aseptischer Meningitis. Das
Risiko ist grofler, wenn Sie an systemischem Lupus erythematodes und damit
zusammenhingenden Bindegewebserkrankungen leiden.

- Die gleichzeitige Anwendung mit NSAR, einschlielich selektiver Cyclooxygenase-2-Hemmer
sollte vermieden werden.

Infektionen

Ibuprofen kann Anzeichen von Infektionen wie Fieber und Schmerzen verdecken. Daher ist es moglich,
dass sich durch dieses Arzneimittel eine angemessene Behandlung der Infektion verzdgert, was zu einem
erhohten

Risiko fiir Komplikationen fiihren kann. Dies wurde bei bakterieller Pneumonie und

bakteriellen Hautinfektionen im Zusammenhang mit Windpocken beobachtet. Wenn Sie dieses
Arzneimittel wihrend einer Infektion einnehmen und IThre Infektionssymptome anhalten oder sich
verschlimmern, konsultieren Sie unverziiglich einen Arzt.

In der Regel kann die gewohnheitsmafige Anwendung von (mehreren Arten von) Analgetika zu
dauerhaften schweren Nierenproblemen fiihren.

Bei lingerer Anwendung von Schmerzmitteln konnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch
erhohte Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen.

Bei langerer Einnahme von Ibuprofen ist eine regelméfBige Beobachtung der Leberwerte, der
Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.

Ibuprofen kann die folgenden Labortest verdndern:

- Blutungszeit (kann noch fiir 1 Tag nach Beendigung der Behandlung verldngert sein)

- Blutzuckerwerte (konnen vermindert sein)

- Kreatinin-Clearance (kann vermindert sein)

- Héamatokrit und Himoglobin (kénnen vermindert sein)

- Blut-Harnstoff-Stickstoff und Serum-Kreatinin und Kalium (kénnen sich erhéhen)

- Leberfunktionstest: erhdhte Transaminasewerte

Informieren Sie Thren Arzt, bevor Sie sich klinischen Tests unterziehen und Sie Ibuprofen anwenden
oder vor Kurzem angewendet haben.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Ibuprofen B. Braun bei Kindern und Jugendlichen wurde nicht

untersucht. Ibuprofen B. Braun darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet
werden.

Anwendung von Ibuprofen B. Braun zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Ibuprofen B. Braun kann andere Arzneimittel beeinflussen oder dadurch beeinflusst werden, dazu
gehoren:

- Andere nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR) einschlieBlich COX-2 (z.B. Celecoxib) konnen
das Risiko von Magen-Darm-Geschwiiren und -Blutungen durch eine additive Wirkung
erhohen.

- Arzneimittel, die Antikoagulanzien sind (verwendet fiir die Ausdiinnung von Blut und
verhindern Gerinnung wie Acetylsalicylsdure, Warfarin, Ticlopidin).

- Herzglykoside wie Digoxin (zur Behandlung von Herzinsuffizienz), Phenytoin (zur Behandlung
von Epilepsie) oder Lithium (zur Behandlung von Depressionen), kdnnen bei gleichzeitiger
Einnahme von Ibuprofen Thre Blutspiegel erhéhen.



- Methotrexat (zur Behandlung bestimmter Arten von Krebs oder Rheuma) kann bei
gleichzeitiger Einnahme mit Ibuprofen (innerhalb von 24 Stunden) die Blutspiegel und das
Risiko einer Toxizitét durch Methotrexat erhdhen.

- Mifepriston (ein Arzneimittel zur Beendigung einer Schwangerschaft).

- SSRI-Antidepressiva wie Fluoxetin konnen das Risiko von Magen-Darm-Blutungen ebenfalls
erhohen.

- Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer wie Captopril, Betablocker wie
Atenolol, Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten wie Losartan).

- Kortikosteroide (z. B. Hydrocortison) (verwendet fiir Entziindung) weil sie das Risiko fiir
Magen-Darm-Geschwiire oder - Blutungen erhohen.

- Diuretika (Arzneimittel zum Wasserlassen, z. B. Bendroflumethiazid), die, wie NSAR die
Wirkung dieser Medikamente verringern kdnnen und das Risiko fiir Nierenprobleme erhoht
(Anwendung von kaliumsparenden Diuretika mit Ibuprofen kann zu hohen Kaliumblutspiegel
fiihren).

- Arzneimittel, die Probenecid und Sulfinpyrazon enthalten, konnen die Ausscheidung von
Ibuprofen verzogern.

- Ciclosporin und Tacrolimus (zur Vermeidung von Transplantatabstoung) erhdhen das Risiko
einer Nierenschidigung.

- Sulfonylharnstoffe wie Glibenclamid (Arzneimittel gegen Diabetes). Bei gleichzeitiger
Anwendung dieser Arzneimittel wird eine Uberwachung des Blutzuckerspiegels empfohlen.

- Antibiotika der Gruppe der Chinolone, z. B. Ciprofloxacin auf Grund eines erhohten Risikos fiir
die Entwicklung von Krampfen (Anfille).

- Voriconazol, Fluconazol (CYP2C9-Hemmer zur Behandlung von Pilzinfektionen) konnen die
Blutspiegel von Ibuprofen erhdhen.

- Zidovudin, (zur Behandlung von HIV-Infektion) auf Grund eines erhohten Risikos fiir
Blutansammlung in den Gelenken und Blutergiissen.

- Aminoglykoside (eine Art von Antibiotika). NSAR konnen die Ausscheidung von
Aminoglykosiden verlangsamen.

- Ginkgo Biloba (ein pflanzliches Arzneimittel, oft verwendet bei Demenz) kann das Risiko einer
Blutung erhdhen.

Einige andere Arzneimittel konnen die Behandlung mit Ibuprofen ebenfalls beeinflussen oder dadurch
beeinflusst werden. Sie sollten daher immer Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal um Rat
fragen, bevor Thnen Ibuprofen mit anderen Medikamenten gegeben wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal um Rat.

Schwangerschaft

In den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft darf Thnen dieses Arzneimittel nicht gegeben werden,
da dies Thr ungeborenes Kind schidigen oder Probleme bei der Geburt verursachen konnte. Es kann
Nieren- und Herzprobleme bei Ihrem ungeborenen Kind verursachen. Es kann Thre Blutungsneigung
und die Thres Kindes beeinflussen und dazu fiihren, dass die Wehen spéter einsetzen oder der
Geburtsvorgang langer andauert als erwartet.

Sie sollten Ibuprofen wihrend der ersten 6 Monate der Schwangerschaft nicht erhalten, sofern es nicht
absolut notwendig ist und von Threm Arzt empfohlen wird. Wenn Sie wihrend dieses Zeitraums oder
wahrend Sie versuchen, schwanger zu werden, behandelt werden miissen, sollte die niedrigste Dosis
iiber einen moglichst kurzen Zeitraum verwendet werden.

Die intravendse Behandlung mit Ibuprofen sollte einen Zeitraum von 3 Tagen nicht iiberschreiten. Ab
der 20. Schwangerschaftswoche kann Ibuprofen bei Anwendung von mehr als ein paar Tagen bei
Ihrem ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu niedrigen, Thr Kind umgebenden
Fruchtwassermengen fiihren kann (Oligohydramnion) sowie zu der Verengung eines BlutgefaBes
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(Ductus arteriosus) innerhalb des Herzens Ihres Kindes. Wenn Sie linger als ein paar Tage behandelt
werden miissen, kann Thr Arzt eine zusétzliche Uberwachung empfehlen.

Stillzeit

Dieses Arzneimittel geht in die Muttermilch iiber, es kann aber wihrend der Stillzeit verwendet
werden, wenn es in der empfohlenen Dosis und kiirzest erforderlichen Zeit angewendet wird. Wenn
es aber tdglich oder iiber ldngere Zeit in Dosen iiber 1200 mg angewendet wird, kann Thr Arzt
empfehlen, das Stillen zu unterbrechen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Ibuprofen kann es erschweren, schwanger zu werden. Wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder
wenn Sie Probleme haben, schwanger zu werden, sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel hat bei einmaliger oder kurzzeitiger Anwendung keinen oder vernachlédssigbaren
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Das Auftreten
relevanter Nebenwirkungen wie Miidigkeit und Schwindel kann jedoch das Reaktionsvermdgen und
die Féahigkeit zum Fiihren eines Fahrzeugs und/oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen.
Dies gilt insbesondere in Kombination mit Alkohol.

Ibuprofen B. Braun enthalt Natrium. Dieses Arzneimittel enthdlt 360 mg Natrium pro Flasche. Dies
entspricht 18,0% der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung.

3. Wie ist Ibuprofen B. Braun anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird Thnen ausschlief3lich von einem Arzt verschrieben und wird Thnen nur von
einem Arzt oder einer Krankenschwester/einem Krankenpfleger in einem Umfeld mit entsprechenden
Geriten verabreicht.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene betrdgt 600 mg intravends (Infusion in eine Vene). Eine
weitere Dosis von 600 mg kann je nach Starke der Beschwerden und Ansprechen auf die Behandlung
nach sechs bis achten Stunden verabreicht werden. Die maximale Tagesdosis von 1200 mg sollte nicht
iiberschritten werden.

Die niedrigste wirkungsvolle Dosis sollte fiir 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). Thr Arzt wird auch darauf achten, dass Sie gentigend Fliissigkeit zu sich genommen haben,
um das Risiko von Nebenwirkungen auf die Niere zu minimieren.

Die Verwendung sollte auf Situationen beschrinkt werden, in denen eine orale Gabe nicht moglich ist.
Patienten miissen so rasch wie moglich auf eine orale Behandlung umgestellt werden.

Dieses Arzneimittel ist nur fiir die kurzzeitige Akutbehandlung angezeigt und sollte nicht ldnger als
3 Tage angewendet werden.

Art der Anwendung

Zur intravendsen Anwendung. Die Losung sollte als intravendse Infusion iiber einen Zeitraum von
30 Minuten verabreicht werden. Dieses Arzneimittel ist zur Anwendung als Einzeldosis angezeigt.
Uberpriifen Sie die Lésung vor Gebrauch. Sie sollte verworfen werden, wenn Partikel oder
Verfarbungen beobachtet werden.



Wenn Sie eine grofiere Menge Ibuprofen B. Braun erhalten haben, als Sie sollten
Wenn Sie denken, dass Sie mehr Ibuprofen erhalten haben, als Sie sollten, miissen Sie umgehend
Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal informieren.

Die Symptome einer Uberdosierung konnen Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen (mdglicherweise
auch mit Blut), Kopfschmerzen, Ohrensausen, Verwirrung und Augenzittern umfassen. Bei hohen
Dosen wurde iiber Schléfrigkeit, Brustschmerzen, Herzklopfen, Ohnmacht, Krimpfe (vor allem bei
Kindern), Unféhigkeit Muskelbewegungen zu koordinieren, Schwéche und Schwindelgefiihle, Blut im
Urin, niedrige Kaliumwerte im Blut, Frieren und Atemprobleme berichtet.

Sie konnen auch unter niedrigem Blutdruck, an blaulicher Verfarbung der Haut oder Schleimhéute
(Zyanose), Blutungen in Magen oder Darm, sowie Leber- und Nierenfunktionsstorungen leiden.

Wenn Sie eine grofBere Menge von Ibuprofen B. Braun haben angewendet, kontaktieren Sie sofort
Thren Arzt, Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Die Nebenwirkungen konnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis iiber den
kiirzesten, zur Behandlung der Symptome erforderlichen Zeitraum angewendet wird. Bei Ihnen kénnen
eine oder mehrere der bekannten Nebenwirkungen von NSAR auftreten (sieche unten). Wenn Sie eine
dieser Nebenwirkungen bemerken, sollten Sie die Verwendung dieses Arzneimittels abbrechen und so
bald wie moglich einen Arzt aufsuchen. Altere Patienten, die dieses Arzneimittel verwenden haben ein
groBeres Risiko mit Nebenwirkungen verbundene Probleme zu entwickeln.

Die am héufigsten beobachteten Nebenwirkungen sind Magen-Darm-Nebenwirkungen
(Beeintrachtigung von Magen und Darm). Es kdnnen peptische Ulzera (Magen- oder Darmgeschwiir),
Perforation (Loch in der Magen- oder Darmwand) oder Blutungen aus dem Magen oder Darm,
manchmal tddlich, besonders bei dlteren Menschen, auftreten. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Bldahungen, Verstopfung, Verdauungsstérungen, Bauchschmerzen, Teerstuhl, Erbrechen von Blut,
ulzerative Stomatitis (Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschwiirbildung), Verschlimmerung
von Colitis (Entziindung des Dickdarms) und Morbus Crohn. Weniger hiufig wurde Gastritis
(Magenschleimhautentziindung) beobachtet. Insbesondere das Risiko von Magen-Darm-Blutungen ist
von der Dosis und der Dauer der Behandlung abhéngig.

Odeme (Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe), Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden in
Zusammenhang mit NSAR-Behandlung berichtet. Arzneimittel wie Ibuprofen sind moglicherweise mit
einem geringfiigig erhohten Risiko fiir einen Herzinfarkt (,,Myokardinfarkt™) oder Schlaganfall
verbunden.

Sehr selten gemeldet wurden schwere allergische Reaktionen (einschlieBlich Reaktionen an der
Infusionsstelle, anaphylaktischer Schock) und schwere Hautreaktionen, , Alopezie (Haarausfall), Haut
Lichtempfindlichkeit machen und allergische Vaskulitis (Entziindung der BlutgefiBe).

Beenden Sie die Anwendung von Ibuprofen und begeben Sie sich unverziiglich in medizinische
Behandlung, wenn Sie eins der folgenden Symptome bemerken:

J rétliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken auf dem Rumpf, oft
Blasenbildung in der Mitte, Abschélen der Haut, Geschwiire im Bereich von Mund, Rachen,



Nase, Genitalien und Augen. Vor diesen schweren Hautausschldagen konnen Fieber und
grippedhnliche Symptome auftreten [exfoliative Dermatitis, Erythema multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse].

. groBflachiger Ausschlag, hohe Kdrpertemperatur und vergroBerte Lymphknoten (DRESS-
Syndrom).

. roter, schuppiger, grof3flachiger Ausschlag mit Knoten unter der Haut und Blasen, begleitet von
Fieber. Die Symptome treten in der Regel zu Beginn der Behandlung auf (akute generalisierte
exanthematische Pustulose).

Sehr selten wurde eine Verschlimmerung von infektionsbedingten Entziindungen (z.B. Entwicklung
einer nekrotisierenden Fasziitis) in zeitlichem Zusammenhang mit der Anwendung von NSAR

beschrieben.

In Ausnahmeféllen kann es wahrend einer Varizelleninfektion zu schweren Hautinfektionen und
Weichteilkomplikationen kommen.

Sehr héufig (mehr als 1 Behandelter von 10)

. Mudigkeit oder Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen und Schwindel,

o Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen, Durchfall, Verstopfung und
geringfiigige Blutverluste in Magen und Darm, die in Ausnahmefillen zu einer Andmie fiihren
konnen,

Hdufige Nebenwirkungen (bei bis zu I von 10 Behandelten):

Drehschwindel

Hauteruptionen

Schmerzen und Brennen am Verabreichungsort

Magengeschwiire, unter Umstdnden mit Blutung und Magendurchbruch. Ulzerative Stomatitis,
Verschlimmerung von Colitis und Morbus Crohn.

Gelegentlich (bei bis zu 1 von 100 Behandelten).

. Insomnie (Schlaflosigkeit), Unruhe, Reizbarkeit oder Miidigkeit, Angst und Unruhe

. Sehstorungen

. Tinnitus (Klingeln oder Summen in den Ohren)

. Entziindung der Magenschleimhaut

. Verminderte Harnausscheidung und Odemenbildung, insbesondere bei Patienten mit hohem
Blutdruck oder Niereninsuffizienz; nephrotisches Syndrom,; interstitielle Nephritis, die mit einer
akuten Niereninsuffizienz einhergehen kann.

Nesselsucht, Juckreiz, Purpura (einschlieBlich allergischer Purpura), Hauttauschlag.

Allergische Reaktionen mit Hautausschlag und Jucken sowie Asthmaanfille (moglicherweise
mit Blutdruckabfall).

Selten (bei bis zu 1 von 1000 Behandelten):

J Reversible toxische Amblyopie (Doppeltsehen)

. Schwerhorigkeit

J Verengung der Speiserohre (Blutgefdfie im Schlund), Komplikationen der Divertikel des
Dickdarms, unspezifische himorrhagische Kolitis. Ein Auftreten von Magen- oder
Darmblutungen kann zu Blutarmmut fiihren.

. Schadigung des Nierengewebes (Papillennekrose), besonders bei Langzeitbehandlung, erhéhte
Harnsédurekonzentration im Blut.

. Gelbfarbung der Haut oder des Augenweil}, Leberfunktionsstorung, Leberschéden, vor allem
bei Langzeitbehandlung, akute Hepatitis (Entziindung der Leber).



. Psychotische Reaktionen, Nervositit, Reizbarkeit, Verwirrung oder Desorientierung und
Depressionen.
. Nackensteifigkeit.

Sehr selten (bei bis zu 1 von 10 000 Behandelten):

. Blutbildungsstérungen (Anidmie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Panzytopenie,
Agranulozytose). Erste Anzeichen sind: Fieber, Halsschmerzen, Geschwiire im Mund,
grippedhnliche Symptome, starke Miidigkeit, Nasen- und Hautblutung.

J Palpitationen (schneller Herzschlag), Herzinsuffizienz, Herzinfarkt.

. Hoher Blutdruck.

o Aseptische Meningitis (Nackensteifigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber oder
Verwirrung). Patienten mit Autoimmunerkrankungen (SLE, gemischte
Bindegewebserkrankung) scheinen eine Veranlagung zu haben.

. Entziindung des Osophagus (Speiserdhre) oder der Bauchspeicheldriise, Verengung des Darms.
J Asthma, Atembeschwerden (Bronchospasmus), Kurzatmigkeit und Giemen.
. Systemischer Lupus erythematodes (eine Autoimmunkrankheit), schwere

Uberempfindlichkeitsreaktionen (Gesichtsddem, Schwellung der Zunge, Schwellung des Halses
mit Verengung der Atemwege, Atemnot, schneller Herzschlag und niedriger Blutdruck bis hin
zum lebensbedrohlichen Schock).

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschditzbar).

. Schmerzen im Brustkorb, die ein Anzeichen fiir eine moglicherweise schwere allergische
Reaktion sein kénnen, die Kounis-Syndrom genannt wird.

. Leberinsuffizienz

. Reaktionen an der Injektionsstelle wie Schwellungen, blaue Flecken oder Blutungen

. Es kann zu einer schweren Hautreaktion, bekannt als DRESS-Syndrom, kommen. Die

Symptome von DRESS umfassen Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymphknoten und eine
Zunahme von Eosinophilen (einer Form der weillen Blutkorperchen).

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt anzeigen iiber:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ibuprofen B. Braun aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Produkt sollte sofort nach dem Offnen verwendet werden.


http://www.afmps.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht verwendete Losungen sind zu verwerfen.

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

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn es sichtbare Partikel oder Verfiarbungen aufweist.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ibuprofen B. Braun enthilt

- Der Wirkstoff ist [buprofen. Jede 100-ml-Flasche enthilt 600 mg Ibuprofen

- Die sonstigen Bestandteile sind: L-Arginin, Natriumchlorid, Salzsdure, Natriumhydroxid,
Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Ibuprofen B. Braun aussieht und Inhalt der Packung
Klare und farblose bis leicht gelbliche Infusionslosung ohne Partikel.

Die Losung ist in geschlossenen Flaschen aus LDPE mit 100 ml mit einer dufleren Kappe in
Packungen mit 10 Flaschen und 20 Flaschen erhéltlich.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1

34212 Melsungen

Deutschland

Hersteller

B. Braun Medical, S.A.
Ctra. Terrasa, 121
Rubi

08191Barcelona
Spanien

Zulassungsnummer
BES516240

Art der Abgabe
Verchreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Ibuprofen B. Braun 600 mg Infusionslésung
Bulgarien Hoynpoden b. bpaya 600 mg/100 ml nady3nonen
pasTBop
Dénemark Ibuprofen B. Braun 600 mg
infusionsvaske, oplesning
Deutschland Ibuprofen B. Braun 600 mg Infusionslosung
Estland Ibuprofen B. Braun 600 mg infusioonilahus
Finnland Ibuprofen B. Braun 600 mg infuusioneste, liuos
Irland Ibuprofen 600 mg solution for infusion



Italien

Kroatien

Lettland

Ibuprofen B. Braun 600 mg infuzinis tirpalas
Luxemburg

Niederlande

Norwegen

Osterreich
Polen
Portugal

Rumaénien
Schweden

Slowakei

Slowenien

Spanien

Tschechische Republik

Ungarn

Vereinigtes Konigreich (Nordirland)

Ibuprofene B. Braun Melsungen 600 mg Soluzione
per infusione
Ibuprofen B. Braun 600 mg otopina za infuziju
Ibuprofen B. Braun 600 mg $kidums infiizijamLitauen

Ibuprofen B. Braun

Ibuprofen B. Braun 600 mg oplossing voor infusie
Ibuprofen B. Braun 600 mg

infusjonsvaske, opplesning

Ibuprofen B. Braun 600 mg Infusionsldsung
Ibuprofen B. Braun

Ibuprofeno B. Braun 600 mg/100 ml solugdo para
perfusdo

Ibuprofen B. Braun 600 mg solutie perfuzabila
Ibuprofen B. Braun 600 mg

infusionsvitska, 16sning

Ibuprofen B. Braun

Ibuprofen B. Braun 600 mg raztopina za infundiranje
Ibuprofeno B. Braun 600 mg solucion para perfusion
Ibuprofen B. Braun

Ibuprofen B. Braun 600 mg oldatos infizio
Ibuprofen 600 mg Solution for Infusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 01/2025.
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