Gebrauchsinformation

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Ibuprofen EG 40 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Fiir Kinder ab 8 kg K&rpergewicht (6 Monate), Jugendliche und Erwachsene

Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt 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 spéter nochmals lesen.
— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
—  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.
— Wenn Sie sich
- 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
nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Ibuprofen EG und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ibuprofen EG aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN e N

1. Was ist Ibuprofen EG und wofiir wird es angewendet?

Ibuprofen EG gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR)
genannt werden und wirken, indem sie Schmerzen und Fieber lindern.

Ibuprofen EG wird angewendet:

zur kurzfristigen symptomatischen Behandlung von

e leichten bis  mittelschweren Schmerzen, wie  Kopfschmerzen,  Zahnschmerzen,
Menstruationsschmerzen

e Fieber

Ibuprofen EG kann bei Kindern ab 8 kg Korpergewicht (6 Monate), Jugendlichen und Erwachsenen
angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ibuprofen EG beachten?

Ibuprofen EG darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen, Natriummethyl(4-hydroxybenzoat) (E 219),
Natriumpropyl(4-hydroxybenzoat) (E 217) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie oder Ihr Kind in der Vergangenheit nach der Einnahme von Acetylsalicylsdure oder
anderen nichtsteroidalen Antirheumatika jemals Bronchospasmen, Asthmaanfille, eine
Schwellung der Nasenschleimhaut, Hautreaktionen oder eine schwere allergische Reaktion hatten,
die eine Schwellung von Gesicht oder Rachen verursachte
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¢ wenn Sie eine ungeklirte Stérung der Blutbildung haben

e wenn Sie - nun oder in der Vergangenheit -  wiederholt auftretende
Magen-/Zwolffingerdarmgeschwiire (peptische Geschwiire) oder Blutungen haben bzw. hatten
(mindestens 2 verschiedene Episoden bestétigter Geschwiire oder Blutung)

e wenn Sie in der Vergangenheit im Zusammenhang mit einer frilheren Behandlung mit
nichtsteroidalen Arzneimitteln (NSAR) eine Magen-Darm-Blutung oder -Perforation hatten

e wenn Sie eine zerebrovaskuldre Blutung (im Gehirn) oder eine andere aktive Blutung haben

* wenn Sie schwere Leber- oder Nierenfunktionsstérungen haben

e wenn Sie an schwerem Herzversagen (Herzinsuffizienz) leiden

e wenn Sie stark dehydratiert sind (aufgrund von Erbrechen, Durchfall oder unzureichender
Fliissigkeitsaufnahme)

» wihrend der letzten drei Monate der Schwangerschaft

¢ bei Kindern unter 8 kg Korpergewicht oder unter 6 Monaten, da diese Dosierungsstirke wegen des
betrachtlich hohen Wirkstoffgehalts nicht geeignet ist.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ibuprofen EG einnehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine Infektion haben — siehe unten unter
,.Infektionen®.

Nebenwirkungen kdnnen eingeschrénkt werden, indem die niedrigst wirksame Dosis {iber die kiirzest
mogliche Zeit angewendet wird, um die Symptome unter Kontrolle zu halten.

Sicherheit im Gastrointestinaltrakt
Sie sollten es vermeiden, Ibuprofen EG gleichzeitig mit anderen nichtsteroidalen Arzneimitteln
einzunehmen, einschlieBlich sogenannter COX-2-Hemmer (Cyclooxygenase-2-Hemmer).

Altere Patienten:
Bei dlteren Patienten treten vermehrt Nebenwirkungen von NSAR auf, insbesondere Blutung und
Perforation im Magen-Darm-Trakt, die todlich sein konnen.

Blutung im Magen-Darm-Trakt, Geschwiire und Perforation:

Wihrend der Behandlung mit allen NSAR wurden Blutungen im Magen-Darm-Trakt, Geschwiire und
Perforation berichtet, einige davon mit tédlichem Ausgang. Solche Wirkungen traten wahrend der
Therapie zu jedem beliebigen Zeitpunkt auf, mit oder ohne Warnsignale oder frithere Félle schwerer
Erkrankungen im Magen-Darm-Trakt.

Das Risiko auf gastrointestinale Blutungen, Geschwiire und Perforation ist bei hoheren NSAR-Dosen
erhoht sowie bei Patienten, die bereits Geschwiire gehabt haben, insbesondere mit Komplikationen
wie Blutung oder Perforation (siehe Abschnitt 2: ,Ibuprofen EG darf nicht eingenommen werden®)
und bei élteren Patienten. Diese Patienten miissen die Behandlung mit der niedrigst moglichen Dosis
beginnen. Fiir diese Patienten sowie fiir Patienten, die zusétzlich mit niedrig dosierter
Acetylsalicylsdure (ASS) oder anderen Arzneimitteln behandelt werden miissen, die das Risiko auf
Wirkungen auf den Magen-Darm-Trakt erh6hen kdnnen, sollte eine Kombinationsbehandlung mit
Schutzmitteln (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpen-Hemmer) erwogen werden.

Wenn Sie in der Vergangenheit Nebenwirkungen auf den Magen-Darm-Trakt hatten, insbesondere
wenn Sie schon dlter sind, sollten Sie alle uniiblichen Symptome im Bauchraum (insbesondere Magen-
Darm-Blutungen) mit Ihrem Arzt besprechen, vor allem zu Beginn der Behandlung.

Vorsicht ist geboten, wenn Sie andere Arzneimittel erhalten, die das Risiko auf Geschwiire oder
Blutung erhéhen konnen, wie z. B. orale Kortikosteroide, Antikoagulanzien (Blutverdiinner) wie
Warfarin, selektive  Serotoninwiederaufnahme-Hemmer (zur Behandlung psychiatrischer
Erkrankungen einschlieSlich Depression) oder Thrombozytenaggregations-Hemmer wie ASS (siche
Abschnitt 2: ,Einnahme von Ibuprofen EG zusammen mit anderen Arzneimitteln®).
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Die Behandlung muss abgebrochen werden und Sie miissen sich an einen Arzt wenden, wenn Sie
wihrend der Behandlung mit Ibuprofen EG gastrointestinale Blutungen oder Geschwiire bekommen.

NSAR miissen bei Patienten mit fritheren gastrointestinalen Erkrankungen (Colitis ulcerosa, Morbus
Crohn) mit Vorsicht angewendet werden, da sich ihr Zustand verschlimmern kann (siehe Abschnitt 4).

Herzinfarkt und Schlaganfall
Entziindungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie Ibuprofen kénnen mit einem geringfiigig erhohten

Risiko fiir einen Herzanfall oder Schlaganfall einhergehen, insbesondere bei Anwendung in hohen
Dosen. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer. (3 Tage bei Kindern
und Jugendlichen oder bei der Behandlung von Fieber oder 4 Tage bei der Behandlung von
Schmerzen bei Erwachsenen) nicht iiberschreiten!

Sie sollten Thre Behandlung vor der Einnahme von Ibuprofen EG mit Ihrem 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 (Durchblutungsstérungen in den Beinen oder Fiilen aufgrund verengter oder
verschlossener Arterien) oder jegliche Art von Schlaganfall (einschlieSlich Mini-Schlaganfall oder
transitorischer ischdmischer Attacke, ,,TIA*) hatten.

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

- Bei der Anwendung von Ibuprofen wurde liber Anzeichen einer allergischen Reaktion,
einschliefflich Atemprobleme, Schwellung des Gesichts- und Halsbereichs (Angioddem) und
Schmerzen im Brustkorb berichtet. Nehmen Sie Ibuprofen EG nicht weiter ein und begeben Sie sich
sofort in drztliche Behandlung, wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken.

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 EG
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.

Infektionen

NSAR wie Ibuprofen kénnen Anzeichen von Infektionen wie Fieber und Schmerzen verdecken. Daher
ist es moglich, dass sich durch Ibuprofen EG eine angemessene Behandlung der Infektion verzogert, was
zu einem erhohten Risiko fiir Komplikationen fithren kann. Dies wurde bei bakterieller Pneumonie und
bakteriellen Hautinfektionen im Zusammenhang mit Windpocken beobachtet. Wihrend Windpocken
(Varizellen) wird empfohlen, die Anwendung von Ibuprofen EG zu vermeiden.

Wenn Sie dieses Arzneimittel wéhrend einer Infektion einnehmen und Ihre Infektionssymptome
anhalten oder sich verschlimmern, konsultieren Sie unverziiglich einen Arzt.

Weitere Informationen

Ibuprofen EG darf bei den folgenden Patienten erst nach sorgféltiger Abwigung der Risiken und

Vorteile angewendet werden:

e Patienten mit bestimmten angeborenen Storungen der Blutbildung (z. B. akute intermittierende
Porphyrie);

e Patienten mit bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythematodes und
Mischkollagenose).

Besonders sorgfiiltige drztliche Uberwachung ist erforderlich,

e wenn lhre Nieren- oder Leberfunktion eingeschrénkt ist

¢ wenn Sie dehydratiert sind

e unmittelbar nach einer groBeren Operation

e wenn Sie eine Allergie (z. B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel, Asthma, Heuschnupfen),
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eine chronische Schwellung der Nasenschleimhaut oder COPD (chronisch-obstruktive
Lungenerkrankung) haben.

In sehr seltenen Fillen wurden schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylaktischer
Schock) beobachtet. Bei den ersten Anzeichen einer schweren Uberempfindlichkeitsreaktion nach der
Einnahme von Ibuprofen EG muss die Behandlung abgebrochen werden. Je nach den Symptomen
muss eine notwendige drztliche Behandlung durch Spezialisten eingeleitet werden.

Ibuprofen, der Wirkstoff von Ibuprofen EG, kann die Wirkung der Blutpléttchen
(Thrombozytenaggregation) voriibergehend hemmen. Patienten mit Blutgerinnungsstérungen miissen
daher sorgfaltig tiberwacht werden.

Wihrend einer Langzeitanwendung von Ibuprofen EG ist eine regelmiBige Uberwachung von
Leberenzymen, Nierenfunktion und Blutbild erforderlich.

Wenn Sie Ibuprofen EG einnehmen, miissen Sie mit Threm Arzt oder Zahnarzt sprechen bzw. diese
iiber Ihr Arzneimittel informieren, bevor Sie sich einem Eingriff unterziehen.

Die Langzeitanwendung irgendwelches Schmerzmittels zur Behandlung von Kopfschmerzen kann
diese verschlimmern. Wenn eine solche Situation vorliegt oder vermutet wird, sollte einen Arzt
befragt werden und die Behandlung abgesetzt werden. Bei Patienten, die trotz (oder infolge) der
regelmédfigen Anwendung von Arzneimitteln gegen Kopfschmerzen héufig oder téglich
Kopfschmerzen haben, sollte die Diagnose von Medikamentinduzierten Kopfschmerzen vermutet
werden.

Im Allgemeinen kann die hdufige Einnahme von Schmerzmitteln zu einer bleibenden Schidigung der
Nieren mit Risiko auf Nierenversagen fiihren (Analgetika-Nephropathie), insbesondere wenn mehrere
Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen kombiniert werden.

Kinder und Jugendliche
Beachten Sie bitte die Anweisungen in Abschnitt 2: ,Ibuprofen EG darf nicht eingenommen werden®.

Bei dehydrierten Kindern und Jugendlichen besteht das Risiko einer eingeschrinkten Nierenfunktion.

Einnahme von Ibuprofen EG zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Was sollten Sie bei der Einnahme dieses Arzneimittels vermeiden?

Bestimmte Arzneimittel, die Antikoagulanzien sind (die Blutgerinnung hemmen) (z. B.
Acetylsalicylsdure (Aspirin), Warfarin, Ticlopidin), bestimmte Arzneimittel gegen Bluthochdruck
(ACE-Hemmer, z. B. Captopril, Betablocker, Angiotensin-II-Antagonisten) und auch bestimmte
andere Arzneimittel kdnnen die Behandlung mit Ibuprofen EG beeinflussen oder dadurch beeinflusst
werden. Lassen Sie sich daher stets durch Thren Arzt beraten, bevor Sie Ibuprofen EG mit anderen
Arzneimitteln anwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen EG mit Digoxin (zur Stirkung des Herzens), Phenytoin
(zur Behandlung von Krampfanfillen) oder Lithium (zur Behandlung psychiatrischer Erkrankungen)
kann die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erhdhen. Eine Uberwachung der Serumspiegel
von Lithium, Digoxin und Phenytoin ist im Allgemeinen nicht notwendig, wenn die Anwendung nach
Vorschrift erfolgt (hochstens 3 oder 4 Tage lang).

Ibuprofen EG kann die Wirkung von Wassertabletten (Diuretika) und Arzneimitteln gegen
Bluthochdruck (Antihypertensiva) abschwichen und es gibt moglicherweise ein erhohtes Risiko fiir

die Nieren.

Ibuprofen EG kann die Wirkung von ACE-Hemmern (zur Behandlung von Herzinsuffizienz und
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Bluthochdruck) abschwichen. Ferner gibt es bei gleichzeitiger Anwendung ein erhohtes Risiko auf
Nierenfunktionsstérungen.

Die kombinierte Verabreichung von Ibuprofen EG und Kalium sparenden Diuretika (bestimmte
Wassertabletten) kann zu einem Anstieg der Kaliumwerte im Blut fiihren.

Das Risiko auf gastrointestinale Geschwiire oder Blutung ist erhdht, wenn Ibuprofen EG gleichzeitig
mit Glukokortikoiden oder anderen entziindungshemmenden Arzneimitteln und Schmerzmitteln aus
der Gruppe der NSAR verabreicht wird.

Thrombozytenaggregations-Hemmer wie Acetylsalicylsdure und bestimmte Antidepressiva (selektive
Serotoninwiederaufnahme-Hemmer/SSRI) konnen das Risiko auf Blutungen im Magen-Darm-Trakt
erhohen.

Die Verabreichung von Ibuprofen EG innerhalb von 24 Stunden vor oder nach der Anwendung von
Methotrexat kann zu hoheren Methotrexatkonzentrationen und einer Verstirkung seiner
Nebenwirkungen fiihren.

Ciclosporin (zur Vermeidung der Abstofung von transplantierten Organen und zur Behandlung
rheumatischer Erkrankungen) verursacht eher Nierenschidigungen, wenn bestimmte nichtsteroidale
entziindungshemmende Arzneimittel gleichzeitig verabreicht werden. Diese Wirkung kann auch fiir
andere Kombinationen von Ciclosporin mit Ibuprofen nicht ausgeschlossen werden.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon enthalten (zur Behandlung von Gicht), kdnnen die
Ausscheidung von Ibuprofen verzégern. Dadurch kann Ibuprofen im Koérper akkumuliert werden und
vermehrt Nebenwirkungen verursachen.

Ibuprofen EG kann andere Arzneimittel beeintrachtigen oder von diesen beeintrachtigt werden. Zum
Beispiel:

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

- Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer wie z. B. Captopril, Betablocker wie z. B.
Atenolol-haltige Arzneimittel, Angiotensin-II-Rezeptorantagonisten wie z. B. Losartan)

Einige andere Arzneimittel konnen die Behandlung mit Ibuprofen EG ebenfalls beeintrichtigen oder
durch eine solche selbst beeintrachtigt werden. Sie sollten daher vor der Anwendung von Ibuprofen
EG zusammen mit anderen Arzneimitteln immer den Rat [hres Arztes oder Apothekers einholen.

Klinische Studien haben Wechselwirkungen zwischen NSAR und Sulfonylharnstoffen (zur Senkung
des Blutzuckerspiegels) gezeigt. Obwohl bisher keine Wechselwirkungen zwischen Ibuprofen und
Sulfonylharnstoffen beschrieben wurden, wird die Uberwachung des Blutzuckerspiegels wihrend der
kombinierten Anwendung als Vorsichtsmafinahme empfohlen.

Tacrolimus: Das Risiko auf eine Nierenschidigung ist erhoht, wenn beide Arzneimittel gleichzeitig
verabreicht werden.

Zidovudin: Bei HIV-positiven Patienten mit Himophilie (,Bluter®) gibt es Nachweise eines erhdhten
Risikos auf Hadmarthros (blutiger Gelenkerguss) und Hamatom, wenn Zidovudin und Ibuprofen
gleichzeitig eingenommen werden.

Chinolon-Antibiotika: erhoht moglicherweise das Risiko auf Konvulsionen, wenn beide Arzneimittel
gleichzeitig eingenommen werden.

CYP2C9-Hemmer: Die gleichzeitige Verabreichung von Ibuprofen mit CYP2C9-Inhibitoren kann die
Exposition gegeniiber Ibuprofen (CYP2C9-Substrat) erhdhen. In einer Studie mit Voriconazol und
Fluconazol (CYP2C9-Hemmer) wurde eine um etwa 80 bis 100 % erhdhte S(+)-Ibuprofen-Exposition
nachgewiesen. Eine Senkung der Ibuprofen-Dosis ist zu erwédgen, wenn potente CYP2C9-Hemmer
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gleichzeitig verabreicht werden, insbesondere, wenn hochdosiertes Ibuprofen gleichzeitig mit
Voriconazol oder Fluconazol verabreicht wird.

Einnahme von Ibuprofen EG zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Wahrend der Einnahme von Ibuprofen EG sollten Sie Alkohol am besten meiden, da
Nebenwirkungen, insbesondere auf den Magen-Darm-Trakt oder das Zentralnervensystem, verstérkt
werden konnen.

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 Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie wihrend der Einnahme von Ibuprofen EG schwanger
werden.

Nehmen Wenden Sie Ibuprofen EG nicht ein, wenn Sie sich in den letzten 3 Monaten der
Schwangerschaft befinden, da dies Ihr ungeborenes Kind schédigen oder Probleme bei der Geburt
verursachen konnte. Es kann Nieren- und Herzproblemen bei Threm ungeborenen Kind verursachen.
Es kann Thre Blutungsneigung und die Thres Kindes beeinflussen und dazu fiithren, dass die Wehen
spiter einsetzen oder der Geburtsvorgang lidnger andauert als erwartet. Sie sollten Ibuprofen EG
wiahrend der ersten 6 Monaten der Schwangerschaft nicht einnehmen, sofern es nicht absolut
notwendig ist und von Threm Arzt empfohlen wird. Wenn Sie wihrend dieses Zeitraums oder wéhrend
Sie versuchen, schwanger zu werden, behandelt werden miissen, sollte die niedrigste Dosis iiber einen
moglichst kurzen Zeitraum verwendet werden. Ab der 20. Schwangerschaftswoche kann Ibuprofen
EG bei Einnahme von mehr als ein paar Tagen bei lhrem ungeborenen Kind Nierenprobleme
verursachen, was zu niedrigen, lhr Kind umgebenden Fruchtwassermengen fithren kann
(Oligohydramnion), oder Verengung eines Blutgefdfes (Ductus arteriosus) im Herzen des Kindes.
Wenn Sie lianger als ein paar Tage behandelt werden miissen, kann Thr Arzt eine zusitzliche
Uberwachung empfehlen.

Stillzeit

Beim Menschen gehen nur geringe Mengen von Ibuprofen (Wirkstoff) und seinen Metaboliten in die
Muttermilch iiber. Da bisher keine schiddlichen Wirkungen auf Séuglinge bekannt sind, ist es
normalerweise nicht notwendig, dass Stillen wihrend einer kurzfristigen Anwendung von Ibuprofen in
den empfohlenen Dosen zu unterbrechen.

Fortpflanzungsfihigkeit
Ibuprofen EG gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln (NSAR), die die Fruchtbarkeit bei Frauen
beeintrachtigen konnen. Diese Wirkung ist bei Absetzen des Arzneimittels umkehrbar.

Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wiahrend der Einnahme von Ibuprofen EG kénnen Nebenwirkungen wie Miidigkeit und Schwindel
auftreten. Daher kann in Einzelféllen die Reaktionsfahigkeit verdndert sein und kann die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am Stralenverkehr und zum Bedienen von Maschinen eingeschrinkt sein. Dies gilt
insbesondere in Kombination mit Alkohol. Sie sind moglicherweise nicht ldnger in der Lage, schnell
genug und adidquat auf unerwartete und plotzliche Ereignisse zu reagieren. Wenn das bei Thnen der
Fall ist, diirfen Sie keine Fahrzeuge fiihren, keine Maschinen bedienen oder gefdhrliche Téatigkeiten
ausfiihren.

Sonstige Bestandteile
Ibuprofen EG 40 mg/ml Suspension zum Einnehmen enthdlt einen Maltitolsirup.
Bitte nehmen Sie erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter

einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Ibuprofen EG 40 mg/ml Suspension zum Einnehmen enthdlt Natriummethyl(4-hydroxybenzoat) und
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Natriumpropyl(4-hydroxybenzoat).
Kann allergische Reaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.

Ibuprofen EG 40 mg/ml Suspension zum Einnehmen enthdlt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml Suspension, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

3. Wie ist Ibuprofen EG einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei [hrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn Ihnen Thr Arzt nichts anderes verschrieben hat, betrﬁit die emifohlene Dosis:

8 kg — 9 kg (6 Monate | 50 mg Ibuprofen 200 mg Ibuprofen

bis 11 Monate) (1,25 ml) (5 ml)

10 kg - 15 kg 100 mg Ibuprofen | 300 mg Ibuprofen
(1 Jahr bis 3 Jahre) (2,5 ml) (7,5 ml)

16 kg— 19 kg 150 mg Ibuprofen | 450 mg Ibuprofen
(4 Jahre bis 5 Jahre) (3,75 ml) (11,25 ml)

20 kg —29 kg 200 mg Ibuprofen 600 mg Ibuprofen
(6 Jahre bis 9 Jahre) (5 ml) (15 ml)

30kg -39 kg 200 mg Ibuprofen (5 ml) 800 mg Ibuprofen
(10 Jahre bis 11 Jahre) (20 ml)

>40 kg 200-400 mg  Ibuprofen [ 1200 mg  Ibuprofen
(Erwachsene und [ (5-10 ml) (30 ml)

Jugendliche ab 12

Jahren)

Bei Kindern und Jugendlichen wird Ibuprofen EG nach Korpergewicht (KG) dosiert, im Allgemeinen
7 bis 10 mg/kg Korpergewicht als Einzeldosis, bis zu hochstens 30 mg/kg Korpergewicht als
Tagesgesamtdosis.

Nach Einnahme einer Einzeldosis miissen Sie mindestens 6 Stunden warten, bis Sie eine weitere Dosis
einnechmen.
Halten Sie die vorgeschriebene Dosis ein.

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).

Dosierung bei élteren Patienten
Eine spezielle Dosisanpassung ist nicht erforderlich.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Patienten mit empfindlichem Magen wird empfohlen, Ibuprofen EG wihrend einer Mahlzeit
einzunehmen.

Flasche vor Gebrauch gut schiitteln! Zur exakten Dosierung ist der Packung

ein Doppelmessloffel beigelegt (der groBe Loffel misst 5 ml, der Kleine 2,5 ml und die Graduierung
im kleinen Loffel misst 1,25 ml). 3,75 ml erreichen Sie, indem Sie den Léffel zweimal verwenden
(2,5 mlund 1,25 ml).
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Dieses Arzneimittel kann direkt vom Messloffel oder mit Wasser oder Saft geschluckt werden.

eine Dosierspritze beigelegt (mit Markierungen fiir 1,25 ml/8-9 kg, 2,50 ml/10-15 kg, 3,75 ml/16-
19 kg en 5,00 ml/20-39 kg).

Verwenden Sie die Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum Einnehmen bitte
folgendermaBen: Flasche vor Gebrauch gut schiitteln!
Fiihren Sie die Applikationsspritze in den Flaschenhals ein, sodass sie dicht abschlief3t.

Schiitteln Sie die Flasche.

Drehen Sie die Flasche zum Fiillen der Applikationsspritze um. Halten Sie die Applikationsspritze
fest und ziehen Sie den Kolben langsam nach unten, sodass die Fliissigkeit bis zur passenden
Graduierung aufgezogen wird.

Drehen Sie die Flasche wieder um und nehmen Sie die Applikationsspritze durch vorsichtiges
Drehen vom Flaschenhals ab.

R

Zur Verabreichung der Fliissigkeit stecken Sie die Spitze der Applikationsspritze in den Mund des
Kindes. Dann driicken Sie zum Leeren der Applikationsspritze den Kolben langsam in den
Spritzenzylinder und passen Sie die Geschwindigkeit dabei daran an, wie schnell Thr Kind schlucken
kann.

Dieses Arzneimittel kann direkt aus der Applikationsspritze oder mit Wasser oder Saft geschluckt
werden.

Zerlegen Sie die Applikationsspritze nach der Anwendung (ziechen Sie den Kolben aus dem
Spritzenzylinder). Vor jeder ermneuten Anwendung der Applikationsspritze muss diese sorgfiltig mit
warmem Wasser gespiilt und danach getrocknet werden.

Dauer der Anwendung

Nur zur kurzfristigen Anwendung.

Wenn dieses Arzneimittel Kindern und Jugendlichen lénger als 3 Tage verabreicht werden muss, oder
wenn sich die Beschwerden verschlimmern, sollte ein Arzt konsultiert werden.

Wenn Ibuprofen EG bei Erwachsenen bei Fieber lianger als 3 Tage oder bei der Behandlung von
Schmerzen lidnger als 4 Tage notwendig ist, oder wenn die Symptome schlimmer werden, miissen Sie
sich an einen Arzt wenden.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Ibuprofen EG zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie oder Thr Kind eine groflere Menge von Ibuprofen EG eingenommen haben, als Sie
oder Ihr Kind sollten

Falls Sie mehr Ibuprofen EG eingenommen haben, als Sie sollten, oder falls Kinder aus Versehen das
Arzneimittel eingenommen haben, wenden Sie sich immer an einen Arzt, Apotheker oder ein
Krankenhaus in IThrer Néhe, um eine Einschédtzung des Risikos und Rat zur weiteren Behandlung zu
bekommen. Sie kdnnen sich auch an das Antigiftzentrum (070/245.245) wenden. Je nach der Schwere
der Intoxikation wird entschieden, welche Maflnahmen notwendig sein konnen.

Die Symptome kénnen Ubelkeit, Schwindel, Magenschmerzen, Erbrechen (mdglicherweise auch mit
Blut), Kopfschmerzen, Ohrensausen, Verwirrung und Augenzittern umfassen. Bei hohen Dosen wurde
tiber Schlifrigkeit, Brustschmerzen, Herzklopfen, Ohnmacht, Krdmpfe (vor allem bei Kindern),
Schwiche und Schwindelgefiihle, Blut im Urin, Frieren und Atemprobleme berichtet.

Ferner sind auch Blutungen im  Magen-Darm-Trakt, Leberfunktionsstorungen und
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Nierenfunktionsstorungen moglich. Dariiber hinaus kdnnen ein Blutdruckabfall, und eine violette
Verfarbung der Haut und Schleimhéute (Zyanose) auftreten.

Es gibt kein spezifisches Gegengift.

Wenn Sie die Einnahme von Ibuprofen EG vergessen haben
Wenn Sie vergessen haben, Ihre Dosis einzunehmen, diirfen Sie bei Ihrer folgenden Dosis nicht mehr
als die empfohlene Menge einnehmen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sollten Sie folgende Nebenwirkungen feststellen, besprechen Sie diese bitte mit [hrem Arzt, der liber
die weiteren Schritte entscheiden wird.

Die unten angefiihrte Liste von Nebenwirkungen umfasst alle Nebenwirkungen, die wéhrend der
Behandlung mit Ibuprofen berichtet wurden, einschlieBlich jener wihrend einer hoch dosierten
Langzeittherapie bei Patienten mit Rheumatismus. Héaufigkeiten, die iiber sehr seltene Berichte
hinausgehen, beziehen sich auf die Kurzzeitanwendung von Tagesdosen bis hochstens 1200 mg
Ibuprofen (= 30 ml Ibuprofen EG) fiir orale Darreichungsformen und hochstens 1800 mg fiir
Ziapfchen.

Bei den folgenden Nebenwirkungen ist zu berilicksichtigen, dass sie vor allem dosisabhingig und von
Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am hiufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Verdauungstrakt. Magen-
/Zwolffingerdarmgeschwiire  (peptische Geschwiire), Perforation oder Magen-Darm-Blutung,
gelegentlich mit todlichem Ausgang, konnen vorkommen, vor allem bei dlteren Patienten (sieche
Abschnitt 2). Folgende Nebenwirkungen wurden nach der Anwendung von Ibuprofen berichtet:
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Darmwinde, Verstopfung, Verdauungsstérung, Bauchschmerzen,
teeriger Stuhl, Bluterbrechen, Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschwiirbildung (Stomatitis
ulcerosa) sowie eine Verschlimmerung von Kolitis und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2). Weniger
hiaufig wurde eine Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis) beobachtet. Das Risiko auf
Blutungen im Magen-Darm-Trakt hingt insbesondere vom Dosisbereich und der Behandlungsdauer
ab.

Odem, Bluthochdruck und Herzversagen wurden im Zusammenhang mit einer Behandlung mit NSAR
berichtet.

Arzneimittel wie Ibuprofen EG konnen mit einem geringfligig erhdhten Risiko auf Herzanfall
(,Myokardinfarkt) oder Schlaganfall in Zusammenhang gebracht werden.

rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken auf dem Rumpf, oft mit
Blasenbildung in der Mitte, Abschilen der Haut, Geschwiire im Bereich von Mund, Rachen, Nase,
Genitalien und Augen. Vor diesen schweren Hautausschldgen konnen Fieber und grippeéhnliche
Symptome auftreten [exfoliative Dermatitis, Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse].

groBflichiger Ausschlag, hohe Korpertemperatur und vergroBerte Lymphknoten (DRESS-
Syndrom)
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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).

Haufig (kann bei hochstens 1 von 10 Behandelten auftreten):

e Beschwerden im Magen-Darm-Trakt, z. B. Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Darmwinde, Durchfall, Verstopfung und geringfiigiger gastrointestinaler Blutverlust, der in
Ausnahmefillen Andmie verursachen kann.

Sie diirfen Ibuprofen nicht ldnger einnehmen und miissen sich sofort an Thren Arzt wenden, wenn Sie
ziemlich starke Schmerzen im Oberbauch haben, wenn Sie beginnen Blut zu erbrechen, wenn Sie Blut
in Threm Stuhl bemerken und/oder wenn Thr Stuhl schwarz ist.

Gelegentlich (kann bei hochstens 1 von 100 Behandelten auftreten):
e Storungen des Zentralnervensystems, wie Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit,
Agitiertheit, Reizbarkeit oder Miidigkeit.

e Sehstorungen. In diesem Fall miissen Sie sich an einen Arzt wenden und Ibuprofen absetzen.

*  Magen-/Zwolffingerdarmgeschwiire (peptische Geschwiire), gelegentlich mit Blutung und

Perforation, Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschwiirbildung (Stomatitis ulcerosa),
Verschlimmerung von Kolitis oder Morbus Crohn, Entziindung der Magenschleimhaut
(Gastritis).
Sie diirfen Ibuprofen nicht ldnger einnehmen und miissen sich sofort an Ihren Arzt wenden, wenn
Sie ziemlich starke Schmerzen im Oberbauch haben, wenn Sie beginnen Blut zu erbrechen, wenn
Sie Blut in Threm Stuhl bemerken und/oder wenn Thr Stuhl schwarz ist.

Verschiedene Hautausschliage

e Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlag und Juckreiz sowie Asthmaanfille

(manchmal mit einem Blutdruckabfall).
In diesem Fall miissen Sie sich sofort an Ihren Arzt wenden und diirfen Sie Ibuprofen EG
nicht linger einnehmen.

Selten (kann bei hochstens 1 von 1.000 Behandelten auftreten):

e  Kilingeln in den Ohren (Tinnitus).

e Schéddigung des Nierengewebes (Papillennekrose), insbesondere bei der Langzeitanwendung,
erhdhte Harnsidurekonzentrationen im Blut.

Sehr selten (kann bei hochstens 1 von 10.000 Behandelten auftreten):

e Herzklopfen (Palpitationen), Herzversagen (Herzinsuffizienz), Herzanfall.

e Storungen der Blutbildung (An&mie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Panzytopenie,
Agranulozytose).

Mogliche erste Anzeichen sind: Fieber, Halsschmerzen, oberflichliche Mundgeschwiire,
grippedhnliche Symptome, starke anormale Ermiidung, Nasenbluten und Hautblutung.

In solchen Fillen miissen Sie Ibuprofen EG sofort absetzen und sich an Ihren Arzt wenden.
Sie diirfen solche Erkrankungen nicht selbst mit Schmerzmitteln oder fiebersenkenden
Arzneimitteln behandeln.

*  Entziindung der Speiserdhre (Osophagitis) und der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis).

¢ Bildung membranihnlicher Verengungen im Diinn- und Dickdarm (intestinale Strikturen, dhnlich
einem Diaphragma).

e Verminderte Harnausscheidung und vermehrte Fliissigkeitsansammlung im Gewebe (Odem),
insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder Nierenfunktionsstérungen; nephrotisches
Syndrom (Fliissigkeitsansammlung im Kérper (Odem) und zu viel Eiweil im Harn); entziindliche
Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis), die mit akuten Nierenfunktionsstérungen einhergehen
kann.

Verminderte Harnausscheidung, vermehrte Fliissigkeitsansammlung im Ké&rper (Odem) und
allgemeines Unwohlsein konnen Anzeichen einer Nierenerkrankung und sogar von Nierenversagen
sein.
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Sollte eines der oben angefiihrten Symptome auftreten oder schlimmer werden, miissen Sie
Ibuprofen EG absetzen und sich sofort an Ihren Arzt wenden.

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

In Ausnahmefillen konnen wiéhrend einer Infektion mit Windpocken schwere Hautinfektionen und

Komplikationen an den Weichteilen auftreten.

* Bei einer voriibergehenden Kombination mit der Anwendung bestimmter entziindungshemmender
Arzneimittel (NSAR, zu denen auch Ibuprofen EG gehort) wurde eine Verschlimmerung einer
infektionsbezogenen Entziindung berichtet (z. B. Entwicklung nekrotisierender Fasziitis).

e Symptome einer aseptischen Meningitis wurden wéhrend der Anwendung von Ibuprofen
beobachtet, z. B. starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifheit oder
getrilbbtes Bewusstsein. Das Risiko scheint bei Patienten erhoht, die bereits an bestimmten
Autoimmunerkrankungen leiden (systemischer Lupus erythematodes, Mischkollagenose).

Wenn Anzeichen einer Infektion erscheinen oder schlimmer werden, wihrend Sie Ibuprofen
EG anwenden (z. B. Réotung, Schwellung, erhohte Temperatur, Schmerzen, Fieber), sollten
Sie sich sofort an einen Arzt wenden.

e Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).

e Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen, die sich folgendermaBen manifestieren
konnen: Gesichtsodem, geschwollene Zunge, geschwollener innerer Larynx (Kehlkopf) mit
Verengung der Atemwege, Kurzatmigkeit, Palpitationen, Blutdruckabfall oder sogar
lebensbedrohlicher Schock.

Wenn eines dieser Symptome auftritt, was auch nach der ersten Anwendung von Ibuprofen
der Fall sein kann, ist sofortige érztliche Hilfe erforderlich.

e Leberfunktionsstorung, Leberschiadigung, insbesondere bei einer Langzeitbehandlung,
Leberversagen, akute Leberentziindung (Hepatitis).

Wihrend einer Langzeitbehandlung sollten die Leberenzyme regelmiBig kontrolliert werden.

e Psychotische Reaktionen, Depression.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar):
* Die Haut wird lichtempfindlich.

e 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 wei3en Blutkorperchen).

¢ 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 Extremititen befinden (akutes generalisiertes pustuloses Exanthem).
Beenden Sie die Anwendung von Ibuprofen EG, wenn Sie diese Symptome entwickeln, und
begeben Sie sich unverziiglich in medizinische Behandlung. Siehe auch Abschnitt 2.

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iber:Belgien: Foderalagentur fiir Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte ; www.afmps.be

Abteilung Vigilanz ; Website www.notifieruneffetindesirable.be; E-Mail: adr@fagg-afmps.be
Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Division de la Pharmacie et des
Médicaments de la Direction de la Santé : www.guichet.lu/pharmacovigilance.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Ibuprofen EG aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton oder der Flasche nach ,EXP°
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach dem Offnen
12 Monate.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren 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 Ibuprofen EG enthilt

Der Wirkstoff ist: Ibuprofen.

1 ml Suspension zum Einnehmen enthélt 40 mg Ibuprofen.
1,25 ml enthalten 50 mg Ibuprofen.

2,5 ml enthalten 100 mg Ibuprofen.

3,75 ml enthalten 150 mg Ibuprofen.

5 ml enthalten 200 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Zitronensdure-Monohydrat, Glycerin, Maltitolsirup, Natriummethyl(4-hydroxybenzoat) (E 219),
Natriumpropyl(4-hydroxybenzoat) (E 217), Polysorbat 80, Saccharin-Natrium, gereinigtes Wasser,
Xanthangummi, Kirscharoma.

Wie Ibuprofen EG aussieht und Inhalt der Packung
Ibuprofen EG ist eine weillliche Suspension zum Einnehmen, erhiltlich in Polyethylenterephthalat-
(PET) Flaschen oder bernsteinfarbenen Glasflaschen mit einem kindergesicherten Verschluss

(Polypropylen)

und einem Doppelmessléffel mit Graduierungen von 1,25 ml, 2,5 ml und 5 ml

und einem Polypropylen-Applikator, geliefert mit einer graduierten Applikationsspritze fiir
Zubereitungen zum FEinnehmen (mit Graduierungen von 1,25 ml/8-9 kg, 2,50 ml/10-15 kg,
3,75 ml/16-19 kg und 5,00 m1/20-39 kg).

PackungsgroBe: 100 ml

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

Pharmazeutischer Unternehmer

EG (Eurogenerics) NV - Heizel Esplanade b22 - 1020 Briissel

Hersteller

1) STADA Arzneimittel AG - Stadastr. 2-18 - 61118 Bad Vilbel - Deutschland
2) EG (Eurogenerics) NV - Heizel Esplanade b22 - 1020 Briissel

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
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Belgien: Ibuprofen EG 40 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Luxemburg: Ibuprofen EG 40 mg/ml, suspension buvable
Zulassungsnummern:

BE409726 (PET-Flasche)
BE409717 (Braunglasflasche)

Abgabeform: freie Abgabe.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt / iiberarbeitet im 06/2024 / 04/2024.
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