GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN
Aktren® 400 mg - Kapseln
Wirkstoff: Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

¢ Wenn Sie sich nach 3 — 4 Tagen nicht besser oder gar schlechter fuihlen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Aktren 400 mg — Kapseln und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Aktren 400 mg — Kapseln beachten?
Wie sind Aktren 400 mg — Kapseln einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie sind Aktren 400 mg — Kapseln aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was sind Aktren 400 mg — Kapseln und wofiir werden sie angewendet?

Eine Aktren 400 mg — Kapsel enthalt als Wirkstoff 400 mg Ibuprofen.

Ibuprofen gehort zu der Gruppe von Schmerzmitteln, die als kortisonfreie Rheumamittel = nicht-
steroidale Anti-Rheumatika (NSAR), bezeichnet werden.

Diese Arzneimittel haben schmerzstillende, entziindungshemmende und fiebersenkende Wirkung.
Ibuprofen wird angewendet:

e zur symptomatischen Behandlung von leichten bis maRig starken Schmerzen (wie z.B.
Kopfschmerzen, Zahnschmerzen und Menstruationsbeschwerden)
e zur symptomatischen Behandlung von Schmerzen und Fieber bei Erkaltungskrankheiten

XVetnn Sie sich nach 3 — 4 Tagen nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wenden Sie sich an Ihren
rz

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Aktren 400 mg — Kapseln beachten?

Aktren 400 mg — Kapseln sind auf Grund des hohen Wirkstoffgehaltes nicht fir Kinder (Personen
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr) geeignet.

Ibuprofen darf nicht eingenommen werden,

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



¢ bei Uberempfindlichkeit gegeniliber bestimmten anderen Schmerz- oder Rheumamitteln
(sogenannte nicht-steroidale Antirheumatika = NSAR) oder Acetylsalicylsaure (wenn bei lhnen
nach deren Anwendung schon einmal Atemnot, Asthma, Schnupfen oder Hautreaktionen
auftraten)

e bei Hirnblutungen
e bei akuten starken Blutungen

e bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen Magen/Darm-
Geschwiren, Blutungen oder Durchbrichen (mindestens zweimaliges Auftreten
nachgewiesener Geschwire oder Blutungen)

e wenn bei Ihnen schon einmal nach der Einnahme von Schmerz- oder Rheumamitteln (NSAR)
Blutungen im Magen-Darm-Trakt aufgetreten sind, eventuell auch mit einem Durchbruch

bei schwerer Leber- oder Nierenfunktionsstérung

bei schwerer Herzmuskelschwache

bei Stérungen der Blutbildung, Knochenmarksschadigungen

bei einer krankhaft gesteigerten Blutungsneigung (hdmorrhagische Diathese)

bei starker Austrocknung (z.B. nach Durchfallen, Erbrechen und unzureichender
Flussigkeitsaufnahme)

e im letzten Drittel der Schwangerschaft

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Aktren 400 mg — Kapseln einnehmen.
Bei Schmerzen im Magen-Darmbereich sind Aktren 400 mg — Kapseln nicht einzunehmen.
Allgemeine Warnhinweise

Wenn Sie Produkte, die Acetylsalicylsaure enthalten, gleichzeitig mit Aktren 400 mg — Kapseln
gegen Schmerzen einnehmen, sollten Sie lhren Arzt befragen.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem Sie die niedrigste wirksame Dosis Uber den
klrzesten, zur Kontrolle der Beschwerden erforderlichen Zeitraum anwenden.

Die Anwendung des Wirkstoffes Ibuprofen in Kombination mit NSAR, einschliellich sogenannter
COX-2-Hemmer (selektiver Cyclooxygenase-2-Hemmer), soll vermieden werden, da dies ein
erhohtes_Risiko fur Geschwire, Blutungen und andere Nebenwirkungen darstellt.

Bestimmte Nebenwirkungen erfordern, dass Sie das Arzneimittel absetzen und unverzuglich
arztlichen Rat suchen — siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*

Altere Patienten (= 65 Jahre)

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach Anwendung von NSAR auf,
insbesondere Blutungen und Durchbriche im Magen- und Darmbereich, die unter Umstanden
lebensbedrohlich sein kénnen. Daher ist bei alteren Patienten eine besonders sorgfaltige arztliche
Uberwachung erforderlich.

Magen-Darm-Trakt

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



Das Risiko fur das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Geschwiren und Durchbruch ist bei
Patienten mit Geschwiiren in der Vergangenheit mit steigender NSAR-Dosis héher, insbesondere
mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch (siehe Punkt 2 ,Ibuprofen darf nicht
eingenommen werden,”) und bei alteren Patienten.

Diese Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfiigbaren Dosis beginnen.

Fur diese Patienten sowie flr Patienten, die eine begleitende Therapie mit niedrig-dosierter
Acetylsalicylsaure (ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko fir Magen-Darm-
Erkrankungen erhdhen kdnnen, bendtigen, sollte eine Kombinationstherapie mit Arzneimitteln, die
die Magenschleimhaut schitzen (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht
gezogen werden.

Wenn bei lhnen in der Vergangenheit Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt aufgetreten sind,
insbesondere in héherem Alter, sollten Sie jegliche ungewdhnliche Beschwerden im Bauchraum
(vor allem Magen-Darm-Blutungen) insbesondere am Anfang der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das Risiko fir Geschwure
oder Blutungen erhéhen kdnnen, wie z. B. orale Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende
Arzneimittel wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem zur
Behandlung von depressiven Verstimmungen eingesetzt werden, oder
Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsdure (ASS) (siehe Punkt 2 ,Einnahme von
Ibuprofen zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn es bei Ihnen wahrend der Behandlung mit Ibuprofen zu Magen-Darm-Blutungen oder
Geschwiren kommt, ist die Behandlung sofort abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer Magen-Darm-Erkrankung in der Vergangenheit (z.B. Colitis
ulcerosa, Morbus Crohn) mit Vorsicht angewendet werden, da sich ihr Zustand verschlechtern
kann (siehe Punkt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?“).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Die Anwendung von Arzneimitteln wie Ibuprofen kénnte mit einem geringfiigig erhéhten Risiko,
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden, verbunden sein. Jedes Risiko steigt mit der Hohe
der Dosierung und Dauer der Anwendung. Steigern Sie daher nicht die empfohlene Dosierung und
Therapiedauer von 3-4 Tagen.

Sie sollten lhre Behandlung vor der Einnahme von Aktren 400 mg - Kapseln mit Ihrem Arzt oder
Apotheker besprechen, wenn Sie

- eine Herzerkrankung, einschliel3lich Herzschwache (Herzinsuffizienz) und Angina
(Brustschmerzen), haben oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine periphere arterielle
Verschlusskrankheit (Durchblutungsstérungen in den Beinen oder Ful3en aufgrund verengter oder
verschlossener Arterien) oder jegliche Art von Schlaganfall (einschlieRlich Mini-Schlaganfall oder
transitorischer ischamischer Attacke, ,TIA®) hatten.

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

Haut

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten Gber schwerwiegende Hautreaktionen mit Rétung und
Blasenbildung, einige mit tddlichem Ausgang, berichtet (exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-
Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom; siehe Punkt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind mdglich®). Das héchste Risiko fiir derartige Reaktionen scheint zu Beginn
der Therapie zu bestehen, da diese Reaktionen in der Mehrzahl der Falle im ersten
Behandlungsmonat auftraten. Bei ersten Anzeichen von Hautausschlagen, Schleimhautdefekten



oder sonstigen Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sollte Ibuprofen abgesetzt und
umgehend ein Arzt konsultiert werden.

Besondere Vorsicht ist geboten bei bestimmten Stérungen des Immunsystems (sogenannte
Autoimmunerkrankungen wie systemischer Lupus erythematodes und Mischkollagenosen). Es
wurden bei diesen Grunderkrankungen unter der Behandlung mit NSAR Beschwerden einer
Gehirnhautentziindung berichtet.

Wahrend einer Windpockeninfektion (Varizellen-Infektion) sollte eine Anwendung von Ibuprofen
vermieden werden.

Leber

Eine sorgfaltige arztliche Uberwachung soll bei Patienten mit beeintréachtigter Leberfunktion
erfolgen, da es zu einer Verschlimmerung dieser Beeintrachtigung kommen konnte.

Bei Patienten mit bestimmten erblichen Stoffwechselerkrankungen (hepatische Porphyrie) ist
Ibuprofen nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwagung und unter entsprechender Uberwachung
anzuwenden, da eine Attacke ausgeldst werden kann.

Eine Leberfunktionsstorung erhoht das Risiko der schadlichen Wirkung und kann eine
Schadigung der Leber und tédliche Reaktionen hervorrufen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Bei Patienten mit Asthma, allergischen Schnupfen, Schwellungen der Nasenschleimhaut (z.B.
Nasenpolypen), chronisch obstruktiver Lungenkrankheit oder chronischen Atemwegsinfektionen
(vor allem in Verbindung mit Beschwerden von der Art eines allergischen Schnupfens) sind
Reaktionen auf NSAR wie Verschlimmerung von Asthma (sogenannte Intoleranz flr
Analgetika/Analgetika-Asthma), Quincke-Odem (Schwellung von Haut, Schleimhaut und
Geweben) oder Nesselsucht haufiger als bei anderen Patienten. Daher werden bei diesen
Personen besondere VorsichtsmalRnahmen empfohlen (Bereitschaft fir einen Notfall). Dies gilt
auch fur Patienten, die auf andere Substanzen allergische Reaktionen wie etwa Hautreaktionen,
Juckreiz oder Nesselsucht zeigten.

Wie bei anderen NSARs kdnnen allergische Reaktionen auch dann auftreten, wenn das
Arzneimittel zuvor noch nicht angewandt wurde.

Bei Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z.B. Gesichtsschwellungen, Schwellungen in den

Atemwegen (z.B. Kehlkopfschwellung), Luftnot, Asthma, Herzjagen, Hautreaktionen (Rétung,
Ausschlag, Nesselausschlag, Juckreiz) und/oder Blutdruckabfall muss die Einnahme/Anwendung
des vermutlichen Ausldsers beendet und sofort arztliche Hilfe in Anspruch genommen werden.

Blut und Blutgerinnung

Besondere Vorsicht (Uberwachung) ist erforderlich bei Gerinnungsstérungen und Mangel an
Blutplattchen im Blut. Ibuprofen, der Wirkstoff von Aktren 400 mg — Kapseln kann voribergehend

die Blutplattchenfunktion (Thrombozytenaggregation) hemmen.

Kreislauf, Niere, Elektrolyt- und Wasserhaushalt

Da Stoérungen des Wasser-Elektrolyt-Haushalts und Wasseransammlungen im Gewebe in
Verbindung mit einer Behandlung mit NSAR berichtet wurden, ist besondere Vorsicht geboten bei
Patienten mit eingeschrankter Herz- oder Nierenfunktion, bei Patienten mit Bluthochdruck in der
Vergangenheit, bei alteren Patienten, bei Patienten, die gleichzeitig Diuretika (harntreibende
Arzneimittel) oder andere Arzneimittel mit einem mdglichen Einfluss auf die Nierenfunktion

einnehmen.

Eine eingeschrankte Nierenfunktion kann sich weiter verschlechtern. Es besteht das Risiko einer

Nierenfunktionsstorung bei Kindern und Jugendlichen mit Fllissigkeitsmangel.



Bei Patienten mit Fliissigkeitsmangel jeglicher Ursache, z.B. wahrend groRer chirurgischer
Eingriffe ist wegen méglicher Blutungs-, Elektrolyt- und Volumenkomplikationen besondere

Vorsicht geboten.
Eine Uberwachung der Nierenfunktion wird empfohlen.

Allgemeine Hinweise
Ibuprofen gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln (nicht-steroidale Anti-Rheumatika), die die

Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen kénnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des
Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Bei Weiterbestehen oder Verschlimmerung von Schmerzen oder anderer Entziindungszeichen wie
z.B. bei einer Verschlechterung des Allgemeinbefindens sowie beim Auftreten von Fieber unter
der Behandlung mit Ibuprofen muissen Sie unverzuglich arztlichen Rat einholen.

Bei langerem, nicht bestimmungsgemaRem Gebrauch von Schmerzmitteln konnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhohte Dosen des Arzneimittels behandelt werden
dirfen. Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von Ibuprofen haufig unter

Kopfschmerzen leiden.

Ein plétzliches Absetzen von Schmerzmitteln nach langerer Anwendung hoher Dosierungen kann
Entzugserscheinungen auslésen (z. B. Kopfschmerzen, Mudigkeit, Nervositat), die typischerweise
innerhalb weniger Tage verschwinden. Eine erneute Einnahme von Schmerzmitteln darf daher nur
nach entsprechender Anordnung eines Arztes und nach Abklingen der Entzugserscheinungen

erfolgen.

Die gewohnheitsmaRige Einnahme von Schmerzmitteln kann - insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe - zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines

Nierenversagens fiihren.

Bei Anwendung von NSAR konnen durch gleichzeitigen Genuss von Alkohol wirkstoffbedingte
Nebenwirkungen, insbesondere solche, die den Magen-Darm-Trakt oder das zentrale

Nervensystem betreffen, verstarkt werden.

Laborkontrollen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Ibuprofen langer als 3-4- Tage anwenden wollen,
gleichzeitig Arzneimittel zur Senkung des Blutzuckers, kaliumsparende Entwasserungsmittel
(Diuretika) oder Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung einnehmen, da lhr Arzt

Laborkontrollen anordnen wird.
Weitere Empfehlungen siehe Punkt 2 ,Einnahme von Ibuprofen zusammen mit anderen

Arzneimitteln®.

Kinder
Bitte beachten Sie die Hinweise unter Punkt 2: ,Ibuprofen darf nicht eingenommen werden®.

Eine Anwendung von Ibuprofen, dem Wirkstoff von Aktren 400 mg - Kapseln, ist fiir Kinder unter 12

Jahren (und unter 40 kg)nicht lgeeignef, da auf Grund des Wirkstoffgehaltes diese
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Darreichungsform von Ibuprofen fir diese Altersgruppe nicht geeignet ist.

Einnahme von Aktren 400 mg — Kapseln zusammen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder

beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die folgende Tabelle informiert Giber Reaktionen, die durch die gleichzeitige Anwendung von
anderen Arzneimitteln mit Ibuprofen, dem Wirkstoff von Aktren 400 mg - Kapseln, méglich sind
Falls Sie eines dieser Arzneimittel verwenden, ist eine entsprechende Information vor einer



Einnahme von Ibuprofen besonders wichtig.



Kombination von Ibuprofen (dem
Wirkstoff in Aktren 400 mg -
Kapseln) mit:

mogliche Reaktionen:

anderen NSARs, einschlief3lich
Salicylate

Verstarkung der Nebenwirkungen, insbesondere des
Risikos von Magen-Darm-Geschwuren und Blutungen
(diese Kombination ist zu vermeiden, siehe Punkt 2
,Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen®)

Niedrig dosierte Salicylate zur
~Blutverdiinnung”

Der blutverdiinnende Effekt kdnnte beeintrachtigt
werden (bei langer dauernder Einnahme)

Herzglykoside (eine Gruppe von
Wirkstoffen, die zur Starkung der
Herzkraft dienen)

Erhéhung von deren Konzentration im Blut —
entsprechende Kontrollen und gegebenenfalls wird eine
Dosisanpassung empfohlen.

Zidovudin (antivirales Arzneimittel)

Es gibt Hinweise auf ein erhdhtes Risiko fur
Einblutungen in Gelenke (Hamarthrosen) und
Bluterglsse bei Hamophilie-Patienten (Blutern).

Glucocorticoide

Erhéhung des Risikos von Magen-Darm-Geschwtiren
oder Blutungen (siehe Punkt 2 ,Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen®)

Thrombozytenaggregations-
hemmende Arzneimittel

Erhéhung des Risikos einer Magen-Darm-Blutung
(siehe Punkt 2 ,Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen®)

Acetylsalicylsdure (niedrig dosiert)
als Thrombozyten-
aggregationshemmer

Die Hemmung der Verklumpung von Blutplattchen kann
durch die gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen
beeintrachtigt sein

Antikoagulanzien (Arzneimittel
zur Hemmung der Blutgerinnung)

NSAR koénnen die Wirkung von Antikoagulanzien
verstarken (siehe Punkt 2 ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Ibuprofen ist erforderlich“); ein erhdhtes
Blutungsrisiko ist moglich (Kontrolle des
Gerinnungsstatus empfohlen)

Phenytoin (Arzneimittel zur
Behandlung von Krampfanfallen)

Erhéhung der Konzentration dieses Arzneimittels im
Blut moglich — entsprechende Kontrolle und
gegebenenfalls Dosisanpassung empfohlen.

selektive Serotonin-Wieder-
aufnahmehemmer/SSRI (bestimmte
Antidepressiva)

Erhéhung des Risikos einer Magen-Darm-Blutung
(siehe Punkt 2 ,Warnhinweise und
Vorsichtsmallinahmen®)

Lithium (Arzneimittel zur
Behandlung psychischer
Erkrankungen)

Erhéhung der Lithium-Konzentration im Blut — Kontrolle
und gegebenenfalls Dosisanpassung empfohlen.

Probenecid, Sulfinpyrazon
(Arzneimittel zur Behandlung von
Gicht)

Verzégerung der Ausscheidung von Ibuprofen und
dadurch kann es zu einer Anreicherung im Kérper mit
Verstarkung seiner unerwinschten Wirkungen kommen
(Dosisreduktion von Ibuprofen und Uberwachung
empfohlen)

Kaliumsparende
Entwasserungsmittel

Verstarkung der Wirkung und Gefahr einer Erhéhung
des Kaliumspiegels im Blut (Hyperkaliamie)
(Blutdruckkontrolle und Kontrolle des Kaliumspiegels
empfohlen)




Entwasserungsmittel

Verstarkung des Risikos einer Nephrotoxizitat




(Nierenschadigung). Kontrolle der Nierenfunktion
empfohlen, auf ausreichende Flissigkeitszufuhr achten.

Furosemid und andere
Schleifendiuretika (bestimmte
harntreibende Arzneimittel)

Abschwachung von deren blutdrucksenkender Wirkung
(Blutdruckkontrollen empfohlen)

Blutdrucksenker (Antihypertensiva)

Abschwachung von deren blutdrucksenkender Wirkung
(Blutdruckkontrollen empfohlen)

ACE-Hemmer (Arzneimittel zur
Behandlung von Herzschwache und
Bluthochdruck)

Angiotensin-lI-Antagonisten

Verstarkung des Risikos einer Nierenschadigung und
erhdhtes Risiko einer Erhdhung des Kaliumspiegels im
Blut (Hyperkaliamie). (Kontrolle der Nierenfunktion und
des Kaliumspiegels empfohlen, auf ausreichende
Flissigkeitszufuhr achten)

Methotrexat (Krebsarzneimittel)

Gabe von Ibuprofen innerhalb von 24 Stunden vor oder
nach der Behandlung mit Methotrexat kann zu einem
Anstieg der Blutspiegel von Methotrexat fihren und in
der Folge die Toxizitat dieser Substanz verstarken
(Kombination ist zu vermeiden)

Ciclosporin (Arzneimittel, das zur
Verhinderung von
TransplantatabstoRungen, aber auch
in der Rheumabehandlung
eingesetzt wird)

Verstarkung des Risikos von Schaden im Magen-Darm-
Bereich, Nieren- und Leberschadigung durch NSAR
mdglich; kann auch fir Ibuprofen nicht ausgeschlossen
werden

Tacrolimus (Arzneimittel zur
Verhinderung von
TransplantatabstoRungen)

Das Risiko einer Nierenschadigung ist erhoht

Antidiabetika (Arzneimittel zur
Senkung des Blutzuckers; zum
Einnehmen)

Blutzuckerschwankungen sind bei Kombination mit
NSAR beschrieben worden (vermehrte
Blutzuckerkontrollen empfohlen)

Alkohol

Erhohte Gefahr des Auftretens und der Verstarkung von
Magen-Darm-Blutungen und mogliche Verstarkung der
Wirkungen auf das Zentralnervensystem (Kombination
sollte vermieden werden)

Acetylsalicylsaure: Sollte nur mit Vorsicht zusammen mit Ibuprofen eingenommen werden, da dies

das Risiko von Nebenwirkungen erhdht.

Wenn Sie mehrfache Dosen von Ibuprofen einnehmen, sollten Sie Aktren 400 mg — Kapseln
mindestens 2 Stunden nach oder 8 Stunden vor der Anwendung von Acetylsalicylsdure

einnehmen.

Einige andere Arzneimittel kbnnen die Behandlung mit Aktren 400 mg — Kapseln ebenfalls
beeintrachtigen oder durch eine solche selbst beeintrachtigt werden. Sie sollten daher vor der
Anwendung von Aktren 400 mg — Kapseln zusammen mit anderen Arzneimitteln immer den Rat

Ihres Arztes oder Apothekers einholen.

Einnahme von Aktren 400 mg — Kapseln zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Wahrend der Anwendung von Ibuprofen sollten Sie mdglichst keinen Alkohol trinken (s.

obenstehende Tabelle).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren




Arzt oder Apotheker um Rat.



Schwangerschaft

Wird wahrend der Anwendung von Ibuprofen eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu
benachrichtigen.

Sie durfen Ibuprofen im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel nur nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt anwenden.

Im letzten Drittel der Schwangerschaft darf Ibuprofen wegen eines erhéhten Risikos von
Komplikationen fur Mutter und Kind nicht angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen nur in geringen Mengen in die
Muttermilch Uber. Da nachteilige Folgen fir den Saugling bisher nicht bekannt geworden sind, wird
bei kurzfristiger Anwendung eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein.
Wird eine langere Einnahme héherer Dosen verordnet, sollte jedoch ein friihzeitiges Abstillen
erwogen werden.

Fruchtbarkeit (Fertilitét)

Ibuprofen gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln (NSAR = nicht-steroidale Antirheumatika),
welche die Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen kénnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen
des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Der Wirkstoff Ibuprofen hat bei Einnahme der empfohlenen Dosierung Uber kurze Zeit keinen oder
vernachlassigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Falls Sie jedoch Nebenwirkungen wie z.B. Sehstérungen, Schwindel oder Mudigkeit bemerken,
muassen Sie Tatigkeiten unterlassen, die erhéhte Aufmerksamkeit erfordern — z.B. die Teilnahme
am Strallenverkehr und das Bedienen von Maschinen bzw. gefahrlichen Werkzeugen.

Aktren 400 mg — Kapseln enthalten Macrogol — Glycerol — Hydroxystearat,
das Magenverstimmung und Durchfall hervorrufen kann.

3. Wie sind Aktren 400 mg — Kapseln 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.

Sie sollten zur Minimierung von Nebenwirkungen die niedrigste wirksame Dosis zur Erzielung
einer Schmerzlinderung fir die kurzeste notwendige Zeit einnehmen.

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in der nachfolgenden Tabelle.
Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich nach dem Beschwerdebild und der maximalen
Tagesgesamtdosis. Es sollten 6 Stunden nicht unterschritten werden.

Bei Fieber und Schmerzen richtet sich die Behandlungsdauer nach dem jeweiligen
Beschwerdebild. Die Behandlung mit Ibuprofen sollte jedoch 3-4 Tage nicht Gberschreiten.
Bestehen die Beschwerden Uber diesen Zeitraum hinaus, ist deren Abklarung durch einen Arzt
erforderlich.
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Erwachsene und Jugendliche (ab dem vollendeten 12. Lebensjahr):

Korpergewicht (Alter) Einzeldosis in Anzahl der max. Tagesdosis in Anzahl
Tabletten der Tabletten
240 kg (Jugendliche ab 12 | 1 Tablette (entsprechend 3 Tabletten (entsprechend
Jahren und Erwachsene) 400 mg Ibuprofen) 1200 mg Ibuprofen)

Altere Personen ( = 65 Jahre )

Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich. Wegen des mdglichen Nebenwirkungsprofils
(siehe Punkt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen*) sollten altere Menschen besonders
sorgfaltig iberwacht werden.

Eingeschrénkte Nierenfunktion

Bei Patienten mit leichter bis maRiger Einschrankung der Nierenfunktion ist keine Dosisreduktion
erforderlich. Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz dirfen Ibuprofen nicht einnehmen (siehe
Punkt 2 ,Ibuprofen darf nicht eingenommen werden, bzw. Warnhinweise und
Vorsichtsmallinahmen®).

Eingeschrénkte Leberfunktion

Bei Patienten mit leichter bis maRiger Einschrankung der Leberfunktion ist keine Dosisreduktion
erforderlich. Patienten mit schwerer Leberfunktionsstérung dirfen Ibuprofen nicht einnehmen
(siehe Punkt 2 ,Ibuprofen darf nicht eingenommen werden, bzw. Warnhinweise und
VorsichtsmafRnahmen®).

Kinder (Personen bis zum vollendeten 12. Lebensjahr)

Aktren 400 mg — Kapseln sind auf Grund des hohen Wirkstoffgehaltes nicht fir Kinder geeignet.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Nehmen Sie Aktren 400 mg — Kapseln bitte unzerkaut mit reichlich Flissigkeit (z. B. einem Glas
Wasser) wahrend oder nach einer Mahlzeit ein.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Aktren 400 mg — Kapseln ohne arztlichen Rat nicht langer als 3-4 Tage ein.

Wenn Sie eine groRere Menge von Aktren 400 mg — Kapseln eingenommen haben, als Sie
sollten

Die meisten Patienten entwickelten Ubelkeit, Erbrechen, Magenschmerzen oder seltener
Durchfall. Tinnitus (Ohrgerausche), Kopfschmerzen und Magen-Darm-Blutungen sind auch
moglich. Bei schwerwiegenden Vergiftungen wurde Uber zentralnervése Stérungen mit Schwindel,
Benommenheit, Bewusstlosigkeit (bei Kindern auch Schittelkrampfe), gelegentlich Erregung und
Desorientiertheit oder Koma berichtet. Ferner kann es zu Blutdruckabfall, verminderter Atmung
und zur blauroten Farbung von Haut und Schleimhauten (Zyanose) kommen.

Gelegentlich entwickeln Patienten Krampfe. Bei schwerwiegenden Vergiftungen kann es zu einer
stoffwechselbedingten Uberséuerung des Blutes und des Kérpers (metabolische Azidose)
kommen und die Blutgerinnungszeit kann verlangert sein. Akute Nierenfunktionsstérungen und
Leberschaden kdnnen auftreten. Eine Verschlechterung von Asthma ist bei Asthmatikern maoglich.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Ibuprofen benachrichtigen Sie bitte einen Arzt. Dieser
kann entsprechend der Schwere einer Vergiftung Uber die gegebenenfalls erforderlichen
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MaRnahmen entscheiden.
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Hinweis fiir den Arzt: Informationen zur Uberdosierung finden Sie am Ende der
Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Aktren 400 mg — Kapseln vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern fahren Sie wie gewohnt mit der Einnahme fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sollten Sie die folgenden Nebenwirkungen bei sich beobachten, besprechen Sie dies bitte mit

lhrem Arzt, der dann festlegt, wie weiter zu verfahren ist. Altere Patienten ( = 65 Jahre ) haben
eher mit Nebenwirkungen Probleme.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Verdauungstrakt.
Magen/Zwélffingerdarm-Geschwire (peptische Ulzera), Perforationen (Durchbriiche) oder
Blutungen, kédnnen sehr selten auftreten und kénnen manchmal, insbesondere bei alteren
Patienten, auch tédlich verlaufen (siehe ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme ist erforderlich®).

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahungen, Verstopfung, Verdauungsbeschwerden,
Bauchschmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen, Geschwure in der Mundhdéhle (ulzerative Stomatitis),
Verschlimmerung einer Schleimhautentziindung des Dickdarms (Colitis) und Morbus Crohn (eine
chronisch-entzundliche Darmerkrankung) sind nach Anwendung berichtet worden (siehe
.Besondere Vorsicht bei der Einnahme ist erforderlich®).

Weniger haufig wurde eine Magenschleimhautentziindung beobachtet.

Insbesondere das Risiko flir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist abhangig vom
Dosisbereich und der Anwendungsdauer.

Odeme (Flissigkeitsansammlung), Bluthochdruck und Herzmuskelschwéache wurden im
Zusammenhang mit NSAR-Behandlung berichtet.

Die Anwendung von Arzneimitteln wie Ibuprofen kénnte mit einem geringfigig erhdhten Risiko,
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden, verbunden sein.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kriterien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: betrifft mehr als 1 Behandelten von 10

Haufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000

Nicht bekannt: Haéufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Die Aufzahlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen umfasst alle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Ibuprofen, auch solche unter hoch dosierter
Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Sie sind Gberwiegend dosisabhangig.

Untersuchungen
Im Zusammenhang mit einer Ibuprofenbehandlung wurde im Blut eine Erhéhung von bestimmten

935349 F_GI_15-CCDS_Aktren400mg Kaps_clean.doc
11/14



Leber- und Nierenwerten (Alanin-Aminotransferase, Aspertat-Aminotransferase, Kreatinin, Urea
und Bilirubin) beobachtet.

Herzerkrankungen

Sehr selten:

Herzklopfen (Palpitationen), Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz),
Herzinfarkt.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten:

Stoérungen der Blutbildung (Anamie, Leukopenie, Thrombozytopenie,
Panzytopenie, Agranulozytose).

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich:

Sehr selten:

Nicht bekannt:

Augenerkrankungen

Gelegentlich:

Zentralnervose Storungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit,
Erregung, Reizbarkeit oder Mudigkeit.

Aseptische Hirnhautentziindung, insbesondere bei Patienten mit
bestehenden Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythematosus
oder Mischkollagenosen) wurde berichtet.

Schwindel

Sehstérungen

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Selten:

Ohrgerausche (Tinnitus)

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Haufig:

Gelegentlich:

Sehr selten:

Magen-Darm- Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Blahungen, Durchfall, Verstopfung und geringfigige Magen-
Darm-Blutverluste, die in Ausnahmefallen eine Blutarmut (Anamie)
verursachen kdnnen.

Magen/Zwolffingerdarm-Geschwire, unter Umstanden mit Blutung und
Durchbruch.

Mundschleimhautentziindung mit Geschwirbildung (ulzerative Stomatitis),
Verstarkung einer Schleimhautentziindung des Dickdarms (Colitis) oder
eines Morbus Crohn (eine chronisch-entziindliche Darmerkrankung),
Magenschleimhautentziindung (Gastritis)

Entziindung der Speiserohre (Osophagitis) und der Bauchspeicheldriise
(Pankreatitis).

Ausbildung von membranartigen Verengungen in Dinn- und Dickdarm
(intestinale, diaphragmaartige Strikturen).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehr selten:

Nicht bekannt:

Vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe mit Ausbildung von Odemen,
insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschrankter
Nierenfunktion; nephrotisches Syndrom (Wasseransammlung im Kérper
[Odeme] und starke EiweiRausscheidung im Harn); entziindliche
Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis), die mit einer akuten
Nierenfunktionsstérung einhergehen kann.

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlimmern, so
mussen Sie Aktren 400 mg — Kapseln absetzen und sofort Kontakt mit einem
Arzt aufnehmen. Er wird diesbezliglich regelmaRig lhre Nierenfunktion
kontrollieren.

Nierenversagen, Erkrankungen der Nierenkorperchen (nephrotisches
Syndrom), bestimmte Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
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Sehr selten:

Nicht bekannt:

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

schwere Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen wahrend einer
Windpockenerkrankung (siehe auch ,Infektionen und parasitare
Erkrankungen®).

Infektionen und parasitare Erkrankungen

Sehr selten:

GefaBerkrankungen

Sehr selten:

Im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter
entzindungshemmender Arzneimittel (nicht-steroidaler Antirheumatika; zu
diesen gehdrt auch Ibuprofen) ist eine Verschlechterung infektionsbedingter
Entziindungen (z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis)
beschrieben worden.

Auch wurde unter der Anwendung von Ibuprofen die Symptomatik einer
Hirnhautentzindung (aseptischen Meningitis) mit Nackensteifigkeit,
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber oder Bewusstseinstribung
beobachtet. Ein erhohtes Risiko scheint fur Patienten zu bestehen, die
bereits an bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus
erythematodes, Mischkollagenosen) leiden.

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich:

Sehr selten:

Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschléagen und Hautjucken sowie
Asthmaanfallen (ggf. mit Blutdruckabfall).

Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen. Sie kdnnen sich
auflern als: Schwellungen von Gesicht, Zunge und innerem Kehlkopf mit
Einengung der Luftwege, Luftnot, Herzjagen, Blutdruckabfall bis hin zum
lebensbedrohlichen Schock.

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten:

Leberfunktionsstérungen, Leberschaden, insbesondere bei der
Langzeittherapie, Leberversagen, akute Leberentziindung (Hepatitis).

Psychiatrische Erkrankungen

Sehr selten:

Psychotische Reaktionen, Depression.

Nehmen Sie Ibuprofen nicht mehr ein, sondern wenden Sie sich sofort an einen Arzt, falls
eine der folgenden Beschwerden auftritt:

Magenbeschwerden, Sodbrennen oder Schmerzen im Bauch

Erbrechen von Blut, kaffeesatzartiges Erbrechen, Schwarzfarbung des Stuhls oder Blut im Urin
Hautreaktionen wie Ausschlag oder Juckreiz

erschwerte Atmung, Atemnot oder Kurzatmigkeit, Schwellungen im Kopfbereich
Gelbfarbung der Haut oder Augen

starke Abgeschlagenheit mit Appetitlosigkeit oder plétzlicher Gewichtszunahme
anhaltende Halsschmerzen, Wunden im Mund, Abgeschlagenheit oder Fieber
Nasenbluten, Hautblutungen

Schwellungen im Gesicht, an den FifRen oder den Beinen

starke Kopfschmerzen oder Nackensteifigkeit

Schmerzen in der Brust

Eintribung des Bewusstseins

Meldungen von Nebenwirkungen



Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe folgende Details). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at

5. Wie sind Aktren 400 mg — Kapseln aufzubewahren?

Nicht tiber 30°C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
,verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 Aktren 400 mg - Kapseln enthalten

- Der Wirkstoff ist Ibuprofen. 1 Kapsel enthalt 400 mg Ibuprofen.

- Die sonstigen Bestandteile sind
Kapselinhalt: Poloxamer, Propylenglykol, Macrogol-Glycerol-Hydroxystearat
Kapselhtlle: Gelatine, Glycerol 85 %, Titandioxid (E 171), gereinigtes Wasser

Wie Aktren 400 mg — Kapseln aussehen und Inhalt der Packung

Aktren Kapseln sind gelblich-weiflde, undurchsichtige, langliche Weichkapseln gefillt mit einer
gelblich-weilden Suspension.

Aktren sind in Packungen zu 10 und 20 Stiick erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Bayer Austria Ges.m.b.H., 1160 Wien

Hersteller:
Dolorgiet Arzneimittel GesmbH, St. Augustin/53754 Bonn, Deutschland

Z.Nr:: 1-21.186

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbeitet im Janner 2016.


http://www.basg.gv.at/

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Uberdosierung

Symptome:

Die meisten Patienten entwickelten Nausea, Erbrechen, epigastrische Schmerzen oder seltener
Diarrhoe. Tinnitus, Kopfschmerzen und gastrointestinale Blutungen sind auch moglich. Bei
schwerwiegenden Vergiftungen wurde Uber zentralnervdse Stérungen mit Schwindel,
Benommenheit, Bewusstlosigkeit (bei Kindern auch myoklonische Krampfe), gelegentlich
Erregung und Desorientiertheit oder Koma berichtet. Ferner kann es zu Blutdruckabfall,
Atemdepression und Zyanose kommen.

Gelegentlich entwickeln Patienten Konvulsionen. Bei schwerwiegenden Vergiftungen kann eine
metabolische Azidose auftreten und die Prothrombin-Zeit/INR kann verlangert sein. Akute
Nierenfunktionsstérungen und Leberschaden kdnnen auftreten. Eine Verschlechterung von
Asthma ist bei Asthmatikern mdglich.

TherapiemalBnahmen bei Uberdosierung:
Ein spezifisches Antidot existiert nicht.

Die Therapie bei Uberdosierung erfolgt symptomatisch (Magenspiilung, wenn erforderlich
Korrektur der Serumelektrolyte) und unterstitzend und beinhaltet das Freihalten der Atemwege
und eine Uberwachung der Herz- und Vitalparameter bis der Patient wieder stabil ist. Innerhalb
einer Stunde nach Einnahme einer moglicherweise toxischen Menge kann Aktivkohle eingesetzt
werden.

Krampfe sollten mit intravendsem Diazepam oder Lorazepam behandelt werden. Bronchodilatoren
sind bei Asthma angezeigt.
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