Nurofen Immedia enthilt Sorbitol und Ponceau 4R (E124)

Dieses Arzneimittel enthélt 22,26 mg Sorbitol pro Weichkapsel. Bitte nehmen
Sie Nurofen Immedia erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt Ponceau 4R (E124) und kann allergische
Reaktionen hervorrufen.

3. Wie ist Nurofen Immedia einzunehmen?

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

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

t2).
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche ab 40 kg Kérpergewicht:
Nehmen Sie 1 bis 2 Kapseln (200 bis 400 mg Ibuprofen) mit

Kapseln (200 oder 400 mg Ibuprofen) einnehmen. Uberschreiten Sie nicht die
maximale Tagesdosis von 6 Kapseln innerhalb von 24 Stunden. Der
Zeitabstand zwischen 2 Dosen sollte 4 Stunden bei einer 200 mg Dosis und

6 Stunden bei einer 400 mg Dosis nicht unterschreiten.

Kinder ab 20 kg (etwa 6 Jahre) bis 39 kg Kérpergewicht:

Nurofen Immedia darf nur bei Kindern mit einem Kérpergewicht von
mindestens 20 kg angewendet werden. Die maximale Tagesdosis betrégt

20 bis 30 mg Ibuprofen pro kg Kérpergewicht, verteilt auf 3-4 Nm_cm_om:

Der Zeitabstand zwischen 2 Dosen sollte 6 Stunden nicht unterschrei

Uberschrei nicht die empfohlene maximale Tagesdosis. Eine 3mx_3m_m
Tagesdosis von 30 mg/kg Ibuprofen innerhalb von 24 Stunden soll nicht
liberschritten werden. Zur Dosierung bei Kindern gelten die folgenden
Dosierangaben:

Kérpergewicht zeldosi keit der Anwendung
Kinder mit 1 Kapsel Soweit notwendig, kann eine weitere
20kg -29 kg (entsprechend | Kapsel nach 8 Stunden eingenommen

200 mg Ibuprofen) | werden. Nicht mehr als 3 Kapseln (bis
zu 600 mg Ibuprofen) innerhalb von
24 Stunden einnehmen.

Kinder mit 1 Kapsel Soweit notwendig, kann eine weitere
30kg-39kg | (entsprechend |Kapsel nach 6 bis 8 Stunden

200 mg lbuprofen) | eingenommen werden. Nicht mehr als
4 Kapseln (bis zu 800 mg Ibuprofen)
innerhalb von 24 Stunden einnehmen.

Art der Anwendun

Zum Einnehmen. Nur zur kurzzeitigen Anwendung. Nicht kauen.

Bei Kindern und Jugendlichen:

Falls bei Kindern und Jugendlichen die Anwendung dieses Arzneimittels fur
mehr als 3 Tage erforderlich ist oder wenn sich die Symptome verschlimmern,
sollte drztlicher Rat eingeholt werden. Anderen Formen dieses Arzneimittels
kénnen geeigneter fiir Kinder sein; sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker

Bei Erwachsenen:

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

Wenn Sie mehr Nurofen Immedia 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
Abschétzung des Risikos und Rat zur weiteren Behandlung zu bekommen.

“uabunyimuagaN

J13S3IP OYISIY SEP JYOYID [OYOM|Y UOA WNSUOY I3 "USUIYISB] dUID) IS USUSIPaq
3P0 0Ny WIP W 11U IS Udiyey ‘Udlaiyne [ynyabapuimyds pun 1axbipniy
3IM ‘USBUNIIMUSGIN UUSA "USUIYISEI\ UOA USUSIPaG Sep pun JysxIaAuagens
We 3WyeU|I3] 3IP Jne ssnjjul3 uaiegbiSSeYIBUISA USUIS JSPO UBUIRY

[PRIWISUZIY $3S3IP Jey Bunpuamuy Jagewabsbunwiwiisag pun sabiazziny 19g
UBUIYISEJ\ UOA UBUIIPag Winz 18y 61yed pun 18 BIYINISIYIIA
“(1eqYWIN) [90ISISARI S]PNIWIBUZIY SIP USZIISqY

yoeu 351 bBumi 95310 "UaUU0Y USbIIYdRIUISS] USNeI] UOA 1) egIYdNI4
1P 31P “(YYSN) U[RNIWIBUZIY UOA 3ddniD Jauls nz Loyb [a1uwisuzly sasalq
JIybIyejsbunzuedyio]

“PAIM 19puUIMIBUR 1197 Sy Bow 159ZinY

Inj pun sIsoQ Usu|yojdwia Jp Ul S3 UUSM ‘USPISM USWWOUBUIS 18Z||NS
19p puBIYEM J3GR UUBY 43N YI[IWISNINIA 3IP Ul Y36 [S1uwIsuzly sasalq
JIEXITIY

“yeydsiabuemyds

13p US)JRUO 9 US}SID USP Ul S)PRIWIRUZIY S3s3Ip Bunpusmuy 3Ip
‘ud)eJabUe SISPUR JYD1U 1ZJY WOA UUSM ‘3IS USPISWLIIA "UIS Yeydsiabuemyds
9P USJRUOI € UDIZ}3| UBP Ul JYDIU [91IWIBUZIY SISIIP DI USWIYIN
JeydsIobueMydS
“Jey win JayaYjody ISPO 14y UdJY| S]PNIWIBUZIY SISIP

SWYeUUIT ISP JOA 31 USBEIY ‘UBPIIM NZ JaBbUBMYPS ‘USBIIYDISARq J9PO UISS
NZ J9BUBMYDS 'USINWLISA IS UUSM JIPO ‘UD||13S JPO PUlS J9BUBMUIS IS UUIM
19y b1yejsbunzueydiiod pun 3az||is ‘Yeydsiabuemyds

"PAIM 19pUSIMBBUE [0YOY|Y HW USWWESNZ BIP3WW] U340INN

UUSM “JUPIJUIBYISIYEM 3S] ‘UDYD11q el [ -Wieg-usbely usp aIp ‘4ayd|os
249PUOSISUI ‘UBBUNNIIMUICRN Jab1uUId UBIRIYNY Seq '1s! udjnejabge uasoq 7
U3YISIMZ pue)sgeaz auagababue 1op Jap siq 1apo udjyoydwa ,¢usuyaunzurd
eIPSWIWI| USJOINN 1S DI 1MUYISAY Wi S|B IS BIPAWW] UDJOINN Jyaw

JY21U IS USWIYIU NIUIS [[e- JISIIP UUSA "UISBQZISA LU JOP YIS uuey
‘UBWYBUUID JISZ|UBJ\ JBUIS YDBU ZINY| BIPSWIW| USJOINN BIS UUSA “U3|yojdwa
119Z|Yey 43P PUSIYEBM RIPIWILI| USJOINN UOA SWLRUUIT 3IP PAIM ‘USqeY

uabe|y usydIpuYdW UBUID BIS UUBA "UID JSSeAN JI [3sdeY| S1p 3IS USWYSN
1oyoy|y

pun upERIWsHUNIYEN W USWIWESNZ RIPAWW] USJOINN UOA dwyeuuly

"UDPIIM JYDIDICRIDA

|0Zeuodn|4 J9PO [0ZRUODLIOA
J9PaMIUD JIW usWWesnz usjoidna|
UOA U3s0( 3Oy UUIM 249PU0Saqsul
‘uapiam usbozab Jydeiyag ul

9))|0s sisopudjoidng| Jop uonynpay
3UIJ "UUBY| UDBPIIM PYJISIDA
uajoidng] uoA bunylip 31p ep

‘usuoIpRyuIZ|Id
uahab (JAWWSH-6IZdAD)
|0ZeUOdN|{ puN [0ZeUOJLIOA

‘uuey Usya)saq 3| [ejuejdwery

inj O3Sty SAIYQYJD Ul ep ‘@1101gIuY-uojouIy)

‘(s19}2nzin|g sap bunyuas

‘puls yd1|6QU USBUNMIIMISYIIMEP | INZ [SRIWIBUZIY) SPo)suley|Auoyng

‘uuey

uawWIwoy| ‘uaiyny usbunjEmyds

nz alp ‘uabunin|g Jopo
(uasoiypieweH) usabuninjgyuajen
INJ 0YISIY USYQYIS Wil

nz (,ula)n|g”) usjuaned-aljiydoweH
UdAINSOd-A|H 199 eIpaWW| UdjoINN
UoA Bunpuamuy J1ap 13 sa ep

‘(SAIV/AIH UoA Bunjpueyag
INZ [eNIWILBUZIY c_wv ulpnaopiz

‘(uoissaiddnsunwiw|
INZ [RWIRUZIY)
ulodso[da£k) pun snwijoide]

‘uauuQy
USJRJ3yNe USPRYISUIBIN YdInpep ep

‘(bunjpueyagewnayy

‘Uuey| USPIIM PIRISIIN 19p0 Bun|pueyagsgaiy

1eX2130U33|\ UOA BUNYIIM 31p Bp INZ [SRIWIBUZIY UI3) 1eX310YI3J

3190128

Die Symptome kdnnen Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen (méglicherweise
auch mit Blut), Magen-Darm-Blutungen, Kopfschmerzen, Ohrensausen,
Verwirrung, Augenzittern (Nystagmus) oder seltener Durchfall umfassen.
Zusétzlich wurde bei hohen Dosen liber Schwindel, verschwommenes Sehen,
Blutdruckabfall, Erregung, Bewusstseinseintriibung, Koma, Hyperkaldmie (zu
viel Kalium im Blut), erhohte Prothrombin-Zeit/INR, akutes Nierenversagen,
Leberschdden, Atemdepression, Zyanose und Verschlechterung des Asthmas
bei Asthmatikern, Benommenheit, Brustschmerzen, Herzklopfen, Ohnmacht,
Krdmpfe (vor allem bei Kindern), Schwache und Schwindelgefiihl, Blut im Urin,
Frieren und Atemprobleme berichtet.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Nurofen Immedia Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Nebenwirkungen kdnnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame
Dosis tiber den kuirzesten, fiir die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum
angewendet wird. Es kdnnen bei lhnen eine oder mehrere der fiir NSAR
bekannten Nebenwirkungen auftreten (siehe unten). Wenn das so ist oder
wenn Sie Bedenken haben, beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels
und sprechen schnellstmdglich mit lhrem Arzt. Altere Patienten haben ein
héheres Risiko, Probleme auf Grund von Nebenwirkungen zu bekommen,
wenn sie dieses Arzneimittel einnehmen.

BEENDEN Sie die Einnahme dieses >E=m_3_=m_m ::n suchen Sie sofort

arztliche Hilfe, wenn eine der folg kungen bei hnen auftritt:

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

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

«  Schwere Hautreaktionen wie Ausschlag am ganzen Korper; sich
abschilfernde, blasenbildende oder sich abschalende Haut

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie die unten beschriebenen anderen

Nebenwirkungen entwickeln.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

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

m_mmm:ﬁ__n: (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

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

«  Zentralnervose Storungen wie Kopfschmerzen, Sch
Erregung, Reizbarkeit oder Miidigkeit

«  Sehstérungen

+ Verschiedenartige Hautausschlage

«  Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Nesselsucht und Juckreiz

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

«  Ohrensausen (Tinnitus)

«  Erhohte Harnstoffkonzentration im Blut, Schmerzen in der Seite und/oder
im Bauchraum, Blut im Urin und Fieber kénnen Anzeichen
Nierenschadigung sein (Papillennekrose).

«  Erhohte Harnsaurekonzentrationen im Blut

«  Verminderter Himoglobinwert

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

«  Speiseréhrenentziindung, Entziindung der Bauchspeicheldriise und
Bildung von membranartigen Darmverengungen (intestinale,
diaphragmaartige Strikturen)

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

«  Verringerte Urinausscheidung und Schwellungen (besonders bei
Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschrénkter Nierenfunktion),

del, Schlaflosigkei
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Wasseransammlungen im Kérper (Odeme), triiber Urin (nephrotisches
Syndrom); Entziindungen der Nieren (interstitielle Nephritis), die mit einer
akuten Nierenfunktionsstérung einhergehen kann. Wenn eines der oben
genannten Symptome auftritt oder Sie ein allgemeines Unwohlsein
empfinden, beenden Sie die Einnahme von Nurofen und suchen Sie sofort
Ihren Arzt auf, da dies erste Anzeichen einer Nierenschadigung oder eines
Nierenversagens sein kdnnen.

+  Psychotische Reaktionen, Depression

+  Hoher Blutdruck, GeféBentziindung (Vaskulitis)

+  Herzklopfen (Palpitationen)

+  Funktionsstérungen der Leber, Leberschaden (erste Anzeichen kdnnen
Hautverfarbungen sein), insbesondere bei Langzeitanwendung,
Leberversagen, akute Leberentziindung (Hepatitis)

+ Stdrungen bei der Blutbildung - erste Anzeichen sind: Fieber, Halsschmerzen,
oberflachliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden, starke
Abgeschlagenheit, Nasen- und Hautblutungen sowie ungeklarte blaue
Flecken. In diesen Fallen ist die Therapie sofort abzubrechen und ein Arzt
aufzusuchen. Jegliche Selbstbehandlung mit Schmerzmitteln oder
fiebersenkenden Arzneimitteln (Antipyretika) sollte unterbleiben.

+  Schwere Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen wahrend einer
Windpockenerkrankung (Varizelleninfektion)

gter Entziindungen (z. B.
nekrotisierende Fasziitis) sind im zeitlichen Zusammenhang mit der
Anwendung bestimmter NSAR beschrieben worden. Wenn
Entziindungszeichen neu auftreten oder sich verschlimmern, sollten Sie
unverziiglich zu lhrem Arzt gehen. Es muss geklart werden, ob eine
anti-infektive/antibiotische Therapie notwendig ist.

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

+  Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit R6tung und
Blasenbildung (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, Erythema multiforme,
toxische epidermale Nekrolyse/Lyell Syndrom), Haarausfall (Alopezie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht

abschétzbar)

+  Reaktivitat der Atemwege einschlielich Asthma, Verkrampfung der
Bronchialmuskulatur (Bronchospasmus) oder Kurzatmigkeit

+  Eskann 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 weilen Blutkdrperchen).

+  BeiBehandlungsbeginn 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 pustuldses
Exanthem). Beenden Sie die Anwendung von Nurofen Immedia, wenn Sie
diese Symptome entwickeln, und begeben Sie sich unverziiglich in
medizi

+  Die Haut wird lichtempfindlich.

Arzneimittel wie Nurofen Immedia sind moglicherweise mit einem geringfiigig
erhohten Risiko Bq _._mnmsa e (,Herzinfarkt") oder Schlaganfalle verbunden.
Meldung von Nebenwirkungen

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

5. Wie ist Nurofen Immedia aufzubewahren

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der
Blisterpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
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Nicht Gber 25°C lagern. In der
Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals

Uber das Abwasser (z.B. nicht tiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Siein lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden.

Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

3190128

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nurofen Immedia enthalt
Der Wirkstoff ist: Ibuprofen. Jede Kapsel enthalt 200 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselfiillung
Macrogol 600
Kaliumhydroxid (mind. 85% Reinheit)
Gereinigtes Wasser
Kapselhiille:
L6sung von partiell dehydratisiertem Sor
Gelatine
Ponceau 4R (E124)
Drucktinte:
Opacode WB weill NS-78-18011 (bestehend aus Titaniumdioxid (E171),
Propylenglycol, Hypromellose (E464))
Wie Nurofen Immedia aussieht und Inhalt der Packung
Rote, ovale und transparente Weichkapseln mit Aufdruck. Die Kapseln sind
erhiltlich in Packungen mit 10 Weichkapseln.
Pharmazeutischer Unternehmer
Reckitt Benckiser Deutschland GmbH
Darwinstrasse 2 - 4
69115 Heidelberg
Tel-Nr.: 06221-9982-333
www.nurofen.de
Hersteller
RB NL Brands B.V.

chiphol Boulevard 207
1118 BH Schiphol
Niederlande
Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen
Bulgarien
Deutschland
Griechenland

ol (E420)

Nurofen Express 200 mg Soft Capsules
Nurofen Immedia 200 mg Weichkapseln
Nurofen 200mg MaMakeg KaPouleg

Malta Nurofen Express 200mg capsules

Niederlande Nurofen Fastine Liquid Caps 200 mg, capsule, zacht
Osterreich Nurofen rapid 200mg Weichkapseln

Polen Nurofen Express Caps

Rumanien Nurofen Express 200mg capsules, moi

Slowakei Nurofen Excel 200mg Capsules mékké kapsuly
Tschechien Nurofen Rapid 200mg Capsules

Ungarn Nurofen Rapid 200mg lagy kapszula

Zypern Nurofen 200mg Liquid Capsules

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2020.
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