Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

NUROFEN

Junior
Fieber- und Schmerzsaft

Erdbeer 40 mg/ml

Suspension zum Einnehmen

Zur Anwendung bei Kindern ab 5 kg
Kérpergewicht (3 Monate) bis 40 kg
Kérpergewicht (12 Jahre)
Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie
mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
wichtige Informationen.
- He%en Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese
spiter nochmals lesen.
Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder
einen Rat bendfigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an hren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Pockungsbei?age angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.
Wenden Sie sich an lhren Arzi, wenn sich die Symptome Ihres
Kindes nicht bessem oder schlimmer werden:
bei Kindern von 3 - 5 Monaten und mehr als 5 kg nach
24 Stunden oder
bei Kindern dlter als & Monaten nach 3 Tagen.
Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was ist Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer und
wofiir wird er angewendet?
2. Was sollien Sie vor der Anwendung von Nurofen Junior Fieber
und Schmerzsaft Erdbeer beachten?
3. Wie ist Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer
anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer
aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer und
wofiir wird er angewendet?

Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer enthdlt den Wirkstoff
lbuprofen, der zu einer Gruppe von Wirkstoffen, den sogenannien
nichtsteroidalen Anfirheumatika/Antiphlogistika [NSAR), gehdrt.

Er wirkt, indem er die Beschwerden Schmerzen und Fieber lindert.
Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer wird angewendet zur
kurzzeitigen symptomatischen Behandlung von:

o Fieber

o leichten bis méiBig starken Schmerzen

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nurofen Junior
Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer beachten?

Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer darf nicht

eingenommen werden von Kindern,

¢ die allergisch gegen lbuprofen, andere &hnliche Schmerzmitiel
(NSAR) oder einen der in Abschnitt & genannten sonsfigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind:;

o die in der Vergangenheit mit Kurzatmigkeit, Ashmaanfdllen,
laufender Nase, Schwellungen des Gesichts und/oder der
Hande oder mit Hautreakfionen nach der Finnahme von
Acetylsalicylscure [ASS] oder anderen NSAR reagiert haben;

¢ mit MagenDamBlutung oder -Durchbruch [Perforation] in der
Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie
mit NSAR:

o it bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt
aufgetretenen Magen/Zwslffingerdarm-Geschwiiren [peptische
Ulzera) oder Blutungen [mindestens zwei unterschiedliche
Episoden nachgewiesener Geschwiire oder Blutungen|;

o it schweren Leberfunktionssiérungen oder Nierenfunktionssiérungen;

* mit schwerer Herzmuskelschwdche (Herzinsuffizienz);

o mit Himblutungen [zerebrovaskulére Blutungen) oder anderen
akiiven Blutungen;

o mit Blutgerinnungsstérungen, da lbuprofen die Blutungszeit
verléngem kann;

* it ungeklarten Blutbildungsstérungen;

o die stark dehydriert sind [verursacht durch Erbrechen, Durchfall
oder unzureichende Fliissigkeitsaufnahme).

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht in den leizten 3 Monaten der

Schwangerschaft ein.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnchmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nurofen

Junior Fieber und Schmerzsaft Erdbeer anwenden,

¢ wenn Ihr Kind bestimmte angeborene Blutbildungsstdrungen hat
(z. B. okute intermittierende Porphyrie];

o wenn |hr Kind an Bluigerinnungsstérungen leidet;

o wenn |hr Kind an bestimmien Hauterkrankungen (systemischer
Lupus erythematodes und Mischkollagenose] leidet;

o wenn lhr Kind an gasfrointestinalen Erkrankungen (Colitis
ulzerosa, Morbus Crohn) leidet oder jemals gelitten hat, da sich
diese Erkrankungen verschlechtern kdnnen (siehe Abschnitt 4);

o wenn lhr Kind hohen Blutdruck und/oder Herzinsuffizienz hat
oder jemals hatte;

o wenn lhr Kind eine eingeschrénkie Nierenfunktion hat;

o wenn lhr Kind an Leberfunkfionsstrungen leidet;

o bei einer langer daverden Finnahme von Nurofen Junior Fieber-
und Schmerzsaft Erdbeer ist eine regelmébige Konfrolle der
Leberwerte, Nierenfunktion und des Bluthildes erforderlich;

o Vorsicht ist angeraten, wenn Ihr Kind gleichzeifig Arzneimittel
erhdlt, die das Risiko fir Geschwiire oder Blutungen erhchen
kénnen, wie z. B. orale Kortikosteroide (wie z. B. Prednisolon],
blutgerinnungshemmende Medikamente [wie z. B. Warfarin),
selektive Serotonin‘Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem
zur Behandlung von depressiven Verstimmungen eingesetzt
werden, oder Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS;

o wenn lhr Kind gleichzeitig andere nichtsteroidole

Entzindungshemmer, einschlieBlich so genannter EIH.'-

COX-2-Hemmer [Cyclooxigenase-2-Hemmer wie

Celecoxib oder Etoricoxib) einnimmt, da diese

Kombination vermieden werden sollie [siehe Abschnitt 2
Einnahme von Nurofen Junior Fieber und Schmerzsaft Erdbeer
zusammen mit anderen Arzneimitreln”):

o Nebenwirkungen kdnnen minimiert werden, wenn die niedrigste
wirksame Dosis Uber den kiirzest méglichen Zeitraum
angewendet wird;

¢ im Allgemeinen kann die gewohnheitsmélige Anwendung von
verschiedenen Arten von) Schmerzmitteln zu dauerhaften
schweren Nierenschiden fihren. Das Risiko ist unter kérperlicher
Belastung, einhergehend mit Salzverlust und Dehydratation,
méglicherweise erhoht und sollte daher vermieden werden;

o die léngere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmitieln gegen
Kopfschmerzen kann diese verschlimmern. Ist dies der Fall oder
wird dies vermutet, sollte drztlicher Rat eingeholt und die
Behandlung abgebrochen werden. Die Diagnose von
Kopfschmerz bei Medikamentenibergebrauch (Medication
Overuse Headache (MOH)| sollte bei Patienten vermutet werden,
die an héufigen oder téglichen Kopfschmerzen leiden, obwohl
oder gerade weil| sie regelméBig Arzneimittel gegen
Kopfschmerzen einnehmen.

o wenn lhr Kind an Asthma oder allergischen Erkrankungen leidet
oder gelitien hat, da es zu Kurzaimigkeit kommen kann;

¢ wenn |hr Kind an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder
chronischen obstruktiven Atemwegserkrankungen leidef, besteht
ein erhdhtes Risiko fir dllergische Recktionen. Die allergischen
Reaktionen kénnen sich dls Asthmaanfélle (sogenannies
Andclgetika-Asthma), Quincke-Odem oder Nesselsucht GuBer;

¢ wahrend einer Windpockeninfektion [Varizellennfektion| sollie
eine Anwendung von Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft
Erdbeer vermieden werden:

o direkt nach einem gréBeren chirurgischen Eingriff ist besondere
arztliche Uberwachung notwendig;

o wenn |hr Kind dehydriert ist. Es besteht ein Risiko fir
Nierenfunkfionssiérungen bei dehydrierten Kinden;

¢ NSAR wie lbuprofen kénnen Symptome einer Infekfion und von
Fieber maskieren;

Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Nurofen Junior Fieber

und Schmerzsaft Erdbeer wurden schwerwiegende Hautreakiionen

berichtet. Bei Aufireten von Hautausschlag, Lésionen der

Schleimhdute, Blasen oder sonstigen Anzeichen einer Allergie sollten

Sie die Behandlung mit Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft

Erdbeer einstellen und sich unverziglich in medizinische Behandlung

begeben, da dies die ersten Anzeichen einer sehr schwerwiegenden

Hautreakiion sein kdnnen. Siehe Abschnitt 4.

Blutungen des Magen-Darm-Trakies, Geschwiire und Perforationen,

auch mit tédlichem Ausgang, wurden wahrend der Behandlung mit

allen NSAR berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige

Warmsymptome bzw. schwerwiegende Ereignisse im

MagenDamTrakt in der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der

Therapie auf. Wenn es wéihrend der Behandlung mit Nurofen Junior

Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer zu MagenDam-Blutungen oder

Geschwiren kommt, ist die Behandlung sofort abzubrechen.

Das Risiko firr das Aufireten von Magen-Darm-Blutungen, Geschwiiren

und Durchbriichen ist héher mit steigender NSARDosis, bei Patienten

mit Geschwiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den

Komplikationen Blutung oder Durchbruch [siehe Abschnitt 2 ,Nurofen
Junior Fieber und Schmerzsaft Erdbeer darf nicht eingenommen
werden'], und bei dlteren Patienten. Diese Patienten sollten die
Behandlung mit der niedrigsten verfiigbaren Dosis beginnen.

Fir diese Pafienten sowie ?Ur Patienten, die eine begleitende

Therapie mit niedrig dosierter ASS oder anderen Arzneimitieln, die

das Risiko fir Magen-DarmErkrankungen erhdhen kénnen,

bendfigen, sollie eine Kombinationstherapie mit Magenschleimhaut
schiitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder

Profonenpumpenhemmer] in Befracht gezogen werden.

Entziindungshemmende Mittel/ Schmerzmittel wie lbuprofen kénnen

mit einem geringfigig erhéhten Risiko fir einen Herzanfall oder

Schlaganfall einhergehen, insbesondere bei Anwendung in hohen

Dosen. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder

Behandlungsdauer.

Sie sollten die Behandlung vor der Einnahme von Nurofen Junior

Fieber und Schmerzsaft Erdbeer mit Ihrem Arzt oder Apotheker

besprechen, wenn Sie

o eine Herzerkiankung, einschlieBlich Herzschwiiche
(Herzinsuffizienz] und Angina (Brustschmerzen|, haben oder einen
Herzinfarki, eine BypassOperation, eine periphere arterielle
Verschlusskrankheit (Durchblutungsstérungen in den Beinen oder
FiBen aufgrund verengter oder verschlossener Arterien) oder
ieg\iche Artvon Schloion{ol\ [einschlieBlich Mini-Schlaganfall
oder fransitorischer ischdmischer Attacke (TIA)) hatten;

o Bluthochdruck, Diabetes oder einen hohen Cholesterinspiegel
haben oder Herzerkrankungen oder Schlaganféille in lhrer
Familienvorgeschichte vorkommen oder wenn Sie Raucher sind.

Sprechen Sie vor der Einnahme von Nurofen Junior Fieber und

Schmerzsaft Erdbeer mit Ihrem Arzt, wenn eine der oben genannten

Zustinde auf Ihr Kind zutiff

Altere Patienten:

Bei dlteren Patienten frefen héufiger Nebenwirkungen nach der

Anwendung von NSAR auf, insbesondere solche im Magen- und

Darmbereich. Siehe auch Abschnitt 4, Welche Nebenwirkungen

sind méglich” fir weitere Informationen.

Wenn Sie eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am

MagenDarmTrakt aufweisen, insbesondere in hoherem Alter, sollten

Sie jegliche ungewdhnlichen Symptome im Bauchraum [vor allem

Magen-Darm-Blutungen) insbesondere am Anfang der Therapie

melden.

Bei Einnahme von Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer

zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie oder hr Kind

andere Arzneimitiel einnehmen / anwenden bzw. vor kuizem

eingenommen / angewendef haben oder beabsichten andere

Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer kann andere

Arzneimittel beeintréichtigen oder von diesen beeiniréichtigt werden.

Zum Beispiel:

o Arzneimitiel, die gerinnungshemmend wirken (d. h. das Blut
verdiinnen/die Blutgerinnung verhindern, z. B. Acetylsalicylséure,
Warfarin, Ticlopidin)

¢ Arzneimitrel, die hohen Blutdruck senken [ACE-Hemmer wie z. B.
Captopril, Befablocker wie z. B. Atenololhaltige Arzneimittel,
Angiotensin-Rezeptorantagonisten wie z. B. losartan)

Einige andere Arzneimittel kénnen die Behandlung mit Nurofen

Junior Fieber und Schmerzsaft Erdbeer ebenfalls beeiniréichtigen

oder durch eine solche selbst beeintriichtigt werden. Sie sollien

daher vor der Anwendung von Nurofen Junior Fieber und

Schmerzsaft Erdbeer zusammen mit anderen Arzneimitteln immer den

Rat hres Arztes oder Apothekers einholen.

Dies gilt insbesondere fiir die Finnahme folgender Arzneimittel:

Andere NSAR einschlieflich | da sich dadurch das Risiko von
Cyclooxigenase-2-Hemmer, [Nebenwirkungen erhchen kann;

Digoxin [gegen da die Wirkung von Digoxin versiarkt
Herzmsué;izienz', werden kann;
Glukokortikoide da sich dadurch das Risiko von Magen-

(Arzneimitiel, die Kortison
oder korfisonartige Stoffe
enthalien],

und Darmgeschwiren oder -blutungen
erhohen kann:

Thrombozytenaggregations |da sich dadurch das Risiko von
hemmer, Blutungen erhshen kann;

Acetylsclicylsure da sich der bluiverdinnende Effekt
(geringe Dosis), verringem kann;

Arzneimitiel zur da lbuprofen die bluverdinnende
Blutverdiinnung Wirkung dieser Arzneimittel verstéirken
(wie z. B. Warfarin), kann;

Phenytoin [gegen Epilepsie), |da die Wirkung von Phenyioin versiéirkt
werden kann;

Selekiive Serofonin- da diese das Risiko von
WiederaunchmeHemmer | Magen-/Damblutungen erhshen
(Arzneimittel gegen kénnen;

Depression),

Lithium [ein Arzneimittel  [da die Wirkung von Lithium versfcirkt
gegen manisch-depressive  [werden kann;
Erkrankung und Depression],

Probenecid und da dadurch die Ausscheidung von
Sulfinpyrozon (Arzneimittel | Ibuprofen verlangsamt werden kann;

gegen Gichi,

Arzneimitiel gegen hohen  |da lbuprofen die Wirkung dieser
Blutdruck ung Arzneimittel abschwachen kann und
Entwiisserungsiablefien,  [dadurch méglicherweise ein erhdhies
Risiko fiir die Nieren entsteht:

Kaliumsparende Diurefika
z. B. Amilorid,
Kaliumcanrenoat,
Spironolacton, Triomferen,

Methotrexat (ein Arzneimitiel {da die Wirkung von Methotrexat

da dadurch eine Hyperkaldmie [zu viel
Kalium im Blut) auftreten kann:

gegen Krebs oder versicirkt werden kann;
Rheumatismus),
Tacrolimus und Cyclosporin |da dadurch Nierenschéden aufireten
(Arzneimitiel zur kénnen;
Immunsuppression],
Zidowudin (gin da es bei der Anwendung von Nurofen

Arzneimittel gegen | Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer

AIDS), bei HIV-positiven Hamophilie-Patienten

(,Blutern”] zu einem erhohten Risiko fir

Gelenkblutungen (Hamarthrosen| oder

Blutungen, die zu Schwellungen fihren,
kommen kann:

Sulfonylhamstoffe da der Blutzuckerspiegel beeinflusst
(Arzneimitte! gegen werden kann;

Dicbetes),

Chinolon-Antibiotika, da das Risiko fiir Krampfanfalle erhaht

sein kann;

Voriconazol und Fluconazol |da die Wirkung von lbuprofen verstéirkt
(CYP2CO-Hemmer) gegen | werden kann. Eine Reduktion der
Pilzinfekfionen, lbuprofendosis solle in Befracht
Eezogen werden, insbesondere wenn
ohe Dosen von lbuprofen zusammen
mit entweder Voriconazol oder
Fluconazol verabreicht werden;

Baclofen, da sich nach Beginn der Einnahme von
luprofen Baclofen Toxizitdt entwickeln
kann:

Ritonavir, da Ritonavir die Plasmakonzentration
von NSAR erhéhen kann;

Aminoglykoside, da NSAR die Ausscheidung von

Aminoglykosiden verlangsamen kénnen.

Einnahme von Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer
zusammen mit Alkohol
Wahrend der Einnahme von Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft
Erdbeer sollien Sie keinen Alkohol frinken. Einige Nebenwirkungen
wie z. B. solche mit Einfluss auf den Magen-Darm-Trakt oder das
Nervensystem werden wahrscheinlicher, wenn Alkohol und Nurofen
Junior Fieber und Schmerzsaft Erdbeer gleichzeitig eingenommen
werden.
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 Arzneimitiels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.
Schwangerschaft
Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht in den lefzten 3 Monaten der
Schwangerschaft ein. Vermeiden Sie, wenn vom Arzt nicht anders
angeraten, die Anwendung dieses Arzneimitiels in den ersten
6 Monaten der Schwangerschaff.
Stillzeit
Nur geringe Mengen von lbuprofen und seinen Abbauprodukien
gehen in die Muttermilch iber. Nurofen Junior Fieber- und
Schmerzsaft Erdbeer kann wahrend der Stillzeit eingenommen
werden, wenn es in der empfohlenen Dosis und fir die kiirzest
mdgliche Zeit angewendet wird.
Fortpflanzungsfihigkeit
Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer gehért zu einer
Gruppe von Arzneimitieln (NSAR), die die Fruchtbarkeit von Frauen
beeinirdchtigen kénnen. Diese Wirkung ist nach Absefzen des
Arzneimitrels reversibel (umkehrbar).
Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bei der kurzzeitigen Anwendung hat dieses Arzneimittel keinen oder
einen vemachldssigharen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und dos
Bedienen von Maschinen.
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Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer enthdlt

Maltitol-Lésung und Natriumverbindungen

¢ Bitte nehmen Sie Nurofen Junior Fieber und Schmerzsaft Erdbeer
erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn |hnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegentber bestimmten
Zuckem leiden. 1 Dosiereinheit von 5 ml enthéilt 2,226 g
Mailiitol. Wenn Sie eine DiabetesDidit einhalten miissen, sollien
Sie dies beriicksichiigen. Der Kalorienwert betréigt 2,3 keal/g
Maliitol. Maltitol kann eine leicht abfihrende Wirkung haben.

o Dieses Arzneimitiel enthdlt weniger als 1 mmol {23 mg) Natrium
pro Dosiervolumen d. h., es ist nahezu ,natriumfrei”.

o Dieses Arzneimitiel enthdlt 16,45 mg Propylenglycol pro 5 ml
Dosiervolumen.

3. Wie ist Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer

anzuwenden?

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

Dosierung
Die empfohlene Dosis bei Schmerzen und Fieber belrgt:
Képergewicht Einzeldosis und Art der Maximale
es Kindes Anwendung Tagesdosis
(Alter) (innerhalb von
24 5td.)*

ab5kg  [1x1,25mlfentsprechend SO mg| ~ 3mal
(3 - 5 Monate) | lbuprofen, einmalige Nutzung der
Applikationsspritze)

7-9kg  |1x1,25 ml [enisprechend 50 mg| 3 - 4mal
[6- 11 Monate] | louprofen, einmalige Nutzung der
Applikationsspritze)

10-15kg
(1-3 Jahre)

1x 2,5 ml [entsprechend 100 mg 3mal
lbuprofen, einmalige Nutzung der
Applikationsspritze)

16-19kg |1 x3,75 ml fentsprechend 150 mg| ~ 3mal

(4-5 Jahre] | lbuprofen, einmalige Nutzung der
Applikationsspritze]

20-29kg | 1x5 ml(entsprechend 200 mg 3mal

[6-9 Jahre] | lbuprofen, einmalige Nutzung der
Applikationsspritze]

30-40kg | 1x7,5 ml(entsprechend 300 mg 3mal

[10-12 Johre) | Ibuprofen, zweimalige Nutzung der
Applikationsspritze (1x 2,5 ml
und 1x 5 ml)

Einzeldosen sollien etwa dlle &-8 Stunden verabreicht werden

Die Anwendung bei Kindem unter 3 Monaten oder unfer 5 kg

Kérpergewicht wird nicht empfohlen.

Fir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt es

sich, Nurofen Junior Fieber und Schmerzsaft Erdbeer wahrend der

Mahlzeiten einzunehmen.

Warnhinweis: Uberschreiten Sie nicht die angegebenen

Dosierungen.

Anwendung mit Applikationsspritze

Zum Einnehmen

1. Schiitieln Sie die Flasche kréfig.

2. Enffernen Sie den Deckel, indem Sie ihn herunterdriicken und
gegen den Uhrzeigersinn drehen.

3. Fihren Sie die Applikationsspritze so in den Flaschenhals ein,
dass sie fessifzt.

4. Um die Applikationsspritze zu fillen, drehen Sie die Flasche auf
den Kopf. Halten Sie die Applikationsspritze fest und ziehen Sie
den KoﬁJen sachte nach unten, um die Suspension bis zur
entsprechenden Markierung aufzuziehen.

5. Drehen Sie die Flasche wieder herum und entfernen Sie die
Applikationsspritze aus dem Flaschenhls, indem Sie die
Applikationsspritze behutsam drehen.

6. Um die Flissigkeit zu verabreichen, halten Sie Ihrem Kind das
Ende der Applikationsspritze in den Mund. Driicken Sie dann den
Kolben langsam in den Spritzenzylinder, um die
Applikationsspritze zu entleeren. Passen Sie sich dabei der
Schluckgeschwindigkeit Ihres Kindes an. VerschlieBen Sie die
Flasche nach Gebrauch wieder.

7. Spilen Sie die Applikationsspritze sorgfdltig mit warmem Wasser
und trocknen diese anschliefend. Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich aufbewahren.

Dauer der Anwendung

Dieses Arzneimitiel ist nur fiir die kurzzeitige Anwendung vorgesehen.

Wenn bei Kindern ab 6 Monaten die Anwendung dieses

Arzneimittels fir mefr cls 3 Tage erforderlich ist oder wenn sich die

Symptome verschlimmenn, sollte rztlicher Rat eingeholt werden.

Bei Kindern im Alier von 3-5 Monaten [iber 5 kg Kérpergewicht)

sollle nach spatestens 24 Stunden érzflicher Rat eingeholt werden,

wenn die Symptome bestehen bleiben.

Wenn sich die Symptome verschlimmem, sollie drztlicher Rat

eingeholt werden.

Wenn Sie eine gréfere Menge von Nurofen Junior Fieber- und

Schmerzsaft Ertﬂ)eer angewendet haben, dls Sie sollten

Wenn Sie mehr Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer

angewendet haben, als Sie sollten, oder falls Kinder aus Versehen

das Arzneimittel eingenommen haben, wenden Sie sich immer an
einen Arzt oder ein Krankenhaus in Ihrer Néhe, um eine

Abschatzung des Risikos und Rat zur weiteren Behandlung zu

bekommen. i

Die Symptome kdnnen Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen

[mglicherweise auch mit Bluf), MagenDarm-Blutungen,

Kop?schmerzen, Ohrensausen, Verwirrung, Augenzittern [Nystagmus|

oder seliener Durchfall umfassen. Zuséizlich wurde bei hohen Dosen

iber Schwindel, verschwommenes Sehen, Blutdruckabfall, Erregung,

Verwirrtheit, Koma, Hyperkalamie (zu viel Kalium im Blu), erhdhte

Prothrombin-Zeit/INR, akutes Nierenversagen, leberschéden,

Atemdepression, Zyanose und Verschlechterung des Asthmas bei

Asthmatikern, Benommenheit, Brusischmerzen, Herzklopfen,

Ohnmacht, Krémpfe [vor allem bei Kinder), Schwéiche und

Schwindelgefthle, Blut im Urin, Frieren und Atemprobleme

berichtef.

Wenn Sie die Anwendung von Nurofen Junior Fieber- und

Schmerzsaft Erdbeer vergessen haben

Nehmen oder verabreichen Sie nicht die doppelte Dosierung,

wenn Sie die Einnahme bzw. Anwendung vergessen haben. Falls

Sie die Einnchme /Verabreichung einmal vergessen haben,

nehmen/verabreichen Sie diese bei ndchster Gelegenheit und sefzen

Sie dann die Dosierung wie in der Dosiertabelle beschrieben fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels

haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimitiel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem aufireten missen.
Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste
wirksame Dosis iber den kiirzesten, fiir die Symptomkontrolle
erforderlichen Zeitraum angewendet wird. Es kénnen bei lhrem Kind
gine oder mehrere der fir NSAR bekannten Nebenwirkungen
aufireten [siehe unten]. Wenn das so ist oder wenn Sie Bedenken
haben, beenden Sie die Anwendung dieses Arzneimittels und
sprechen sofort mit lhrem Arzt. Altere Pafienten haben ein héheres
Risiko, Probleme auf Grund von Nebenwirkungen zu bekommen,
wenn sie dieses Arzneimitiel einnehmen.

Beenden Sie die Anwendung dieses Arzneimittels und suchen Sie

umgehend drztliche Hilfe, wenn bei lhrem Kind eine der folgenden

Negenwirkungen aufirit:

* Anzeichen von Magen-Darm-Blutungen wie: starke
Bauchschmerzen, Schwarzldrbung des Stuhls/Teersiuhl,
Erbrechen von Blut oder dunklen Partikeln, die wie Koffeesatz
aussehen.

o Anzeichen einer seltenen aber schwerwiegenden allergischen
Reaktion wie Verschlimmerung von Asthma, ungeklares Keuchen
oder Kurzatmigkeit, Schwellungen von Gesicht, Zunge oder
Rachen, Atemschwierigkeiten, Herzrasen, Blutdruckabfall bis hin
zum Schock. Bei Aufireten einer dieser Erscheinungen, die schon
bei Erstanwendung vorkommen kénnen, ist sofortige drztliche
Hilfe erforderlich.

¢ Schwere Hautreakfionen wie Hautauschlag am ganzen Kérper,
Schuppung, Blasenbildung oder Abschdlung der Haut.

Sprechen Sie mit hrem Arzt, wenn eine der folgenden

Nebenwirkungen bei Ihrem Kind auftritt, sich verschlimmert oder

Nebenwirkungen auftreten, die nicht aufgefihrt sind.

Haufig (kann bis zu T von 10 Behandelren beireffen

¢ Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen
und Ubelkeit, Verdauungsbeschwerden, Durchfall, Erbrechen,
Blshungen (Flatulenz) und Versiopfung sowie geringfigige
Blutverluste im Magen und/oder Darm, die in Ausnahmefdllen
Blutarmut (Andmie) hervorrufen kénnen.

Gelegentlich kann bis zu 1 von 100 Behandelien betreffen]

¢ Magen-Darm-Geschwiire, -Durchbruch oder Blutung, Entzindung
der Mundschleimhaut mit Geschwirbildung [ulzerative Stomatitis),
Verschlechterung bestehender Darmkrankheiten (Colitis oder
Morbus Crohn], Magenschleimhautentzindung (Gasritis)

¢ Zeniralnenvsse Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel,
Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Midigkeit

o Sehsirungen

¢ Verschiedenartige Hautausschlége

o Uberempfindlichkeifsreakfionen mit Nesselsucht und Juckreiz

Selten (kann bis zu T 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 einer Nierenschédigung sein (Papillennekrose)

o Erhdhie Hamsdurekonzentration im Blut

o Verminderter Hamoglobinwert

Sehr selten [kann bis zu T von 10.000 Behandelten befreffen)

o Speiserdhrenentziindung, Eniziindung der Bauchspeicheldriise
und Bildung von membranartigen Damverengungen [infesfindle,
diaphragmaartige Strikiuren)

¢ Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz), Herzinfarkt und
Schwellungen des Cesichts und der Hiinde (Odeme)

¢ Verringerte Urinausscheidung und Schwellungen [besonders bei
Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschréinkier Nierenfunkiion),
Wasseransammlungen (Odeme], friber Urin (nephrofisches
Syndrom); Enizindung der Nieren (intersiitielle Nephritis), die zu
ozutem Nierenversagen fihren kann. Wenn eines der oben

genannten Anzeichen auftift oder Sie ein dllgemeines Gefithl des

Unwohlseins empfinden, beenden Sie die Einnahme von Nurofen

Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer und suchen Sie sofort hren

Arzt auf, da dies erste Anzeichen einer Nierenschédigung oder

eines Nierenversagens sein kénnen.

Psychotische Reakfionen, Depression

Hoher Blutdruck, GeftiBentzindung [Vaskulitis|

Herzklopfen [Palpitationen)

Funkiionsstérungen der Leber, leberschiden (erste Anzeichen

kénnen Hautverféiroungen sein), insbesondere bei

langzeitanwendung, Leberversagen, akute Leberentzindung

(Hepoitis|

o Strungen bei der Blutbildung - erste Anzeichen sind: Fieber,
Ho\ssc%merzen, oberfléichliche Wunden im Mund, grippeartige
Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasen- und
Hautblutungen sowie unerkldrliche blaue Flecken. In diesen Féllen
missen Sie die Therapie sofort abbrechen und einen Arzt
aufsuchen. Jegliche Selbstbehandlung mit Schmerzmitteln oder
fiebersenkenden Arzneimitieln [Antipyretika) sollie unterbleiben.

o Schwere Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen wéhrend
einer Windpockenerkrankung (Varizelleninfekiion)

* Verschlimmerung infekiionsbedingter Entzindungen
(z. B. nekrofisierende Faszilfis| sind im zeiflichen Zusammenhang
mit der Anwendung bestimmier Schmerzmittel (NSAR)
beschrieben worden. Wenn Entziindungszeichen neu aufreten
oder sich verschlimmem, miissen Sie ohne Verzug zu lhrem Arzt
gehen. Es muss gekldirt werden, ob eine
anti-infekfive/antibiotische Therapie notwendig st

o Symplome einer aseptischen Meningitis (Nackensteifigkedt,
KopEchmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber oder
Bewusstseinseintribung) wurden nach Einnahme von lbuprofen
beobachtet. Pafienten mit bestehenden Autoimmunerkrankungen
[systemischer Lupus erythematodes, Mischkollagenose] sind
méglicherweise eher befroffen. Suchen Sie sofort einen Arzt auf,
wenn diese Symptome auffrefen.

o Schwere Hautreaklionen wie Hautausschlag mit Rétung und
Blasenbildung (z. B. Stevens]ohnson-Syndrom, Erythema
multiforme, foxische epidermale Nekrolyse/Lyell Syndrom),
Haarausfall (Alopeziel

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten

nicht abschéitzbar]

o Reakivitdr der Alemwege wie Asthma, Verkrampfungen der
Bronchialmuskulatur (Bronchospasmus oder Kurzatmigkeit).

o Es kann zu einer schweren Hautreaktion, bekannt als
DRESS-Syndrom, kommen. Die Symptome von DRESS umfassen
Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymphknoten und eine
Zunahme von Eosmophi?en [einer Form der weiBen
Blutkérperchen|.

o 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 Hauffalien, dem
Rumpf und den oberen Extremitéiten befinden [akutes
generalisiertes pustuldses Exanthem|. Beenden Sie die Anwendung
von Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer, wenn Sie
diese Sympiome entwickeln, und begeben Sie sich unverziglich in
medizinische Behandlung. Siehe auch Abschnitt 2.

Arzneimittel wie Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer sind

méglicherweise mit einem geringfigig erhdhten Risiko fir Herzanfélle

(,Herzinfarkt"| oder Schlaganfélle verbunden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen 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 direki dem Bundesinsfitut fir Arzneimitiel und

Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, KurtGeorgKiesingerAllee 3,

D-53175 Bonn, Webseite: www.bfarm de anzeigen. Indem Sie

Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr

Informationen ber die Sicherheit dieses Arzneimitiels zur Verfiigung

gestellt werden.

5. Wie ist Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimitiel fir Kinder unzugdnglich auf.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Karton und Erikett
nach ,Verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den lefzten Tag des
angegebenen Monafs.

Nicht tber 25°C lagem.

Nach dem Offnen ist Nurofen Junior Fieber und Schmerzsaft Erdbeer
noch 6 Monate haltbar.

Enisorgen Sie Arzneimitiel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht
iber die Toiletie 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 Informationen finden sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer enthilt

Der Wirkstolf ist louprofen.
1 ml Suspension zum Einnehmen enthéilt 40 mg Ibuprofen
Die sonstigen Besfandeile sind:
CitronensdureMonohydrat, Natriumcitrat, Natriumchlorid,
Soccharin-Natrium, Polysorbat 80, Domiphenbromid,
MalitoH3sung, Glycerol, Xanthangummi, Erdbeeraroma
[enthalt Propylenglycol), gereinigtes Wasser.

Wie Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer aussieht und

Inhalt der Packun

Nurofen Junior Fie%er— und Schmerzsaft Erdbeer ist eine cremefarbene

viskose Suspension mit Erdbeergeschmack und in Packungen mit

30, 50, 100, 150 und 200 ml erhdllich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr

gebracht.

Jede Packung enthdlt eine 5 ml Applikationsspritze mit 1,25 ml,

2,5ml, 3,75 mlund 5,0 ml Markierungen.

Pharmazeutischer Unfernehmer

Reckitt Benckiser Deutschland GmbH

Darwinstrasse 2-4

69115 Heidelberg

Tel.: (06221) 9982-333

www.nurofen.de

Hersteller

RB NL Brands B.V.

Schiphol Boulevard 207

1118 BH Schiphol

Niederlande

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen

Wirtschaftsraumes (EWR) unter dgen folgenden Bezeichnungen

zugelassen:

Nurofen for Children Forte Strawberry 200 mg/5 ml
oral suspension

Bulgarien

Deutschland | Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft Erdbeer
40 mg/ml Suspension zum Einnehmen

Estland Nurofen for Children Forte Erdbeer
lettland Nurofen for Children Erdbeer 200 mg/5 ml oral

suspension
Litoven Nurofen for Children Forte Erdbeer
Polen Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy
Rumdnien | NUROFLEX cu aroma de capsuni 40 mg/ml
suspensie orald
Spanien | Junipro 40 mg/ml suspension oral sabor fresa

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt bearbeitet im Oktober 2020.
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