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Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit medicijn gaat gebruiken want er staat belangrijke informatie in voor u.
- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.

- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of verpleegkundige.
- Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts of verpleegkundige.

Inhoud van deze bijsluiter

1. Wat is lbuprofen B.Braun en waarvoor

wordt dit medicijn gebruikt?

2. Wanneer mag u dit medicijn niet
gebruiken of moet u er extra voorzichtig
mee zijn?

. Hoe wordt dit medicijn toegediend?

. Mogelijke bijwerkingen

. Hoe bewaart u dit medicijn?

. Inhoud van de verpakking en overige
informatie
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1. Wat is lbuprofen B.Braun en
waarvoor wordt dit middel
gebruikt?

Dit middel behoort tot een groep medicijnen
die 'niet-steroide anti-inflammatoire
medicijnen’ worden genoemd (NSAID's).

Dit medicijn wordt gebruikt bij volwassenen
voor de kortdurende symptomatische
behandeling van acute matige pijn, en

voor de kortdurende symptomatische
behandeling van koorts, wanneer toediening
via de intraveneuze toedieningsweg klinisch
is gerechtvaardigd als andere toedienings-
wegen niet mogelijk zijn.

2. Wanneer mag u dit medicijn niet
gebruiken of moet u er extra
voorzichtig mee zijn?

Wanneer mag u dit medicijn niet
toedienen:

- U bent allergisch voor een van de stoffen in
dit medicijn. Deze stoffen kunt u vinden in
rubriek 6 van deze bijsluiter.

Als u ooit last hebt gehad van
kortademigheid, astma, huiduitslag,
jeukende loopneus of zwelling van

het gezicht na voorafgaand ibuprofen,
acetylsalicylzuur of andere gelijksoortige
pijnstillers (NSAID's) te hebben ingenomen.
Als u aan een aandoening lijdt waarbij u
een grotere bloedingsneiging heeft.

Als u een actieve, of voorgeschiedenis hebt
van recidiverende (twee of meer episodes)
van maagzweer of maagbloeding.

Als u ooit een bloeding hebt gehad of een
perforatie in uw maag of darm bij inname
van NSAID's.

Als u een bloeding in de hersenen hebt
gehad (cerebrovasculaire bloeding) of
andere actieve bloeding.

Als u lijdt aan ernstige nier-, lever- of
hartproblemen.

Als u lijdt aan ernstige uitdroging
(veroorzaakt door braken, diarree of
onvoldoende vochtinname).

Als u in de laatste 3 maanden van de
zwangerschap bent.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met

dit medicijn?

Neem contact op met uw arts of

verpleegkundige voordat u dit middel

gebruikt.

Anti-inflammatoire/pijnstillende medicijnen

zoals ibuprofen kunnen gepaard gaan met

een klein verhoogd risico van hartaanval

of beroerte, met name bij gebruik van

hoge doses. De aanbevolen dosis of duur

van de behandeling dient niet te worden

overschreden.

Huidreacties

Er zijn heftige huidreacties gemeld bij het

gebruik van ibuprofen. Stop met het gebruik

van lbuprofen B. Braun en zoek direct
medische hulp als u huiduitslag, schade

(Iaesies) aan de slijmvliezen, blaren of andere

reacties van allergie krijgt. Dit kunnen

de eerste klachten van een zeer ernstige

huidreactie zijn. Zie rubriek 4.

Bespreek uw behandeling met uw arts voordat

u lbuprofen B.Braun ontvangt:

- Als u hartproblemen hebt zoals hartfalen,
angina (pijn op de borst), of als u een
hartaanval, bypassoperatie, perifere arteriéle
ziekte (slechte bloedsomloop in de benen
of voeten door vernauwde of verstopte
slagaders), of een beroerte (inclusief mini-
beroerte of transient ischemic attack (TIA))
hebt of hebt gehad.

- Als u hoge bloeddruk, diabetes, hoog

cholesterol, een familievoorgeschiedenis

van hartziekten of beroerte hebt, of als u

rookt.

Als u onlangs een grote operatie hebt

ondergaan.

- Als u een zweer, bloeding of perforatie

van de maag of de twaalfvingerige darm

hebt gehad. In deze gevallen zal de arts

overwegen een beschermend medicijn voor
te schrijven voor de maag.

Als u astma of een andere

ademhalingsstoornis heeft.

Als u een infectie heeft - zie rubriek

'Infecties’ hierna.

- Als u een nier- of leveraandoening heeft,

ouder bent dan 60 jaar of ibuprofen

langdurig gebruikt, zal uw arts u regelmatig
moeten controleren. Uw arts vertelt u hoe
vaak u gecontroleerd moet worden.

Als uitgedroogd bent, bijvoorbeeld door

diarree, drink dan veel vloeistof en neem

onmiddellijk contact op met uw arts
omdat ibuprofen in dit geval nierfalen kan
veroorzaken als gevolg van uitdroging.

Als u de ziekte van Crohn of een

terugkerende, ernstige ontsteking van

de dikke darm met zweervorming (colitis

ulcerosa) hebt, omdat ibuprofen deze

aandoeningen kan verergeren.

Als u letsel, zwelling of roodheid van de

huid, moeite met ademen (asfyxiatie)

opmerkt, stop dan onmiddellijk met de
behandeling met dit medicijn en neem
contact op met uw arts of verpleegkundige.

Als u waterpokken heeft, omdat er

complicaties kunnen optreden.

- Als u een erfelijke stoornis heeft van het

porfyrine metabolisme, bijvoorbeeld acute

intermitterende porfyrie (aangeboren
stoornis in de aanmaak van de rode
bloedkleurstof).

Als u alcohol drinkt rond de tijd dat u dit

medicijn krijgt, kunnen bijwerkingen in de

maag, darmen en zenuwstelsel toenemen.

Als u lijdt aan hooikoorts, neuspoliepen

of chronische obstructieve respiratoire

aandoeningen, loopt u een hoger risico

op allergische reacties. De allergische

reacties kunnen zich presenteren als

astma-aanvallen (zogenaamde analgetische
astma), snelle zwelling (Quincke's oedeem)
of een uitslag.

Het is belangrijk dat u de laagst mogelijke

dosis krijgt die uw pijn verlicht en dit

medicijn niet langer krijgt dan nodig is om
uw symptomen te bestrijden.

Met dit medicijn kunnen allergische

reacties optreden, met name aan het begin

van de behandeling. In dat geval dient de
behandeling te worden gestaakt.

Er zijn een paar gevallen van aseptische

hersenvliesontsteking, 0.a. met stijve nek,

koorts, hoofdpijn, misselijkheid (meningitis)
gemeld bij het gebruik van dit medicijn. Het
risico is groter als u lijdt aan systemische
lupus erythematosus en gerelateerde
bindweefselziekten.

- Het gelijktijdig gebruik met NSAID's zoals
cyclooxygenase-2 selectieve remmers dient
te worden vermeden.

Infecties

Ibuprofen kan symptomen van infecties

zoals koorts en pijn verbergen. Hierdoor is

het mogelijk dat dit medicijn de passende
behandeling van de infectie kan vertragen,
wat kan leiden tot een verhoogd risico op
complicaties.

Dit is waargenomen in door bacterién

veroorzaakte longontstekingen en bacteriéle

huidinfecties die kunnen voorkomen bij
waterpokken. Als u dit medicijn gebruikt
terwijl u een infectie heeft en de symptomen
van de infectie bestaan of erger worden, dan
moet u direct een arts raadplegen.

In het algemeen kan gewoonte gebruik van

verschillende soorten pijnstillers leiden tot

aanhoudende ernstige nierproblemen.

Bij langdurig gebruik van pijnstillers kan

hoofdpijn optreden die niet moet worden

behandeld met hogere doses van het medicijn.

Bij langdurige toediening van ibuprofen is

regelmatige controle van de leverwaarden, de

nierfunctie en het bloedbeeld noodzakelijk.

Ibuprofen kan de volgende

laboratoriumonderzoeken wijzigen:

- Bloedingstijd (kan verlengd zijn 1 dag na
einde van de behandeling)

- Bloedglucosewaarden (kunnen verlaagd zijn)

- Creatinineklaring (kan verlaagd zijn)

- Her?atocriet of hemoglobine (kan verlaagd
zijn

- Ureumstikstof in het bloed, serum
creatinine en serum kalium (kan verhoogd
zijn)

- Leverfunctietests: verhoogde
transaminasegehalten

Vertel het uw arts als u klinische onderzoeken

ondergaat en u ibuprofen gebruikt of onlangs

gebruikt hebt.

Kinderen en jongeren tot 18 jaar

De veiligheid en werkzaamheid van dit

middel bij kinderen en adolescenten is niet

vastgesteld. Dit medicijn mag niet worden
gebruikt bij kinderen en adolescenten (onder
de leeftijd van 18 jaar).

Gebruikt u nog andere medicijnen?

Gebruikt u naast lbuprofen B. Braun

nog andere medicijnen, heeft u dat kort

geleden gedaan of gaat u dit misschien

binnenkort doen? Vertel dat dan uw arts of
verpleegkundige.

Dit middel kan de werking van bepaalde

andere medicijnen beinvioeden of hierdoor

worden beinvioed. Bijvoorbeeld:

- Andere niet-steroidale anti-inflammatoire

medicijnen (NSAID's) waaronder COX-2

(bijvoorbeeld celecoxib) kunnen het risico

van maagdarmzweren en bloedingen

verhogen vanwege een additief effect.

Antistollingsmedicijnen (dit wil zeggen

bloedverdunning/preventie van stolling

bijvoorbeeld acetylsalicylzuur, warfarine,
ticlopidine).

De bloedspiegels van cardiale glycosiden

zoals digoxine (ter behandeling van

hartfalen), fenytoine (ter behandeling

van epilepsie) of lithium (gebruikt in de

behandeling van depressie), kunnen stijgen

wanneer ze samen met ibuprofen worden
gebruikt.

Methotrexaat (gebruikt ter behandeling

van bepaalde types kanker of reuma) die

tegelijkertijd (binnen 24 uur) met ibuprofen
wordt ingenomen, kan de bloedspiegels en

het risico van toxiciteit door methotrexaat

verhogen.

Mifepriston (een medicijn om zwangerschap

te beindigen).

SSRI-antidepressiva, zoals fluoxetine,

kunnen het risico op bloedingen van maag

en darmen eveneens verhogen.

Medicijnen die hoge bloeddruk verlagen

(ACE-remmers zoals captopril, betablokkers

zoals atenolol, angiotensine-II receptor

antagonisten zoals losartan).

Corticosteroiden (zoals hydrocortison)

(gebruikt voor ontsteking) omdat deze het

risico op zweervorming of bloeding in de

maag en darmen verhogen.

Diuretica (medicijnen om te plassen, zoals

bendroflumethiazide), omdat NSAID's

het effect van deze middelen kunnen

verminderen en het risico op nierproblemen

verhogen (gebruik van kaliumsparende
diuretica met ibuprofen kan leiden tot hoge
bloedspiegels van kalium).

- Medicijnen die probenecid en sulfinpyrazon
bevatten kunnen de uitscheiding van
ibuprofen vertragen.

- Cyclosporine en tacrolimus (gebruikt om
afstoting van transplantaat te vermijden)
kunnen het risico op nierschade verhogen.

- Sulfonylurea, zoals glibenclamide

(medicijnen gebruikt voor diabetes).

Regulatie van bloedglucosewaarden wordt

aanbevolen wanneer deze medicijnen

samen worden gebruikt.

Antibiotica van de quinolonegroep, zoals

ciproflaxine door een verhoogd risico voor

het ontwikkelen van toevallen (epileptische
aanvallen).

Voriconazol, fluconazol (CYP2C9-remmers

gebruikt voor schimmelbehandelingen)

kunnen bloedspiegels van ibuprofen
verhogen.

Zidovudine, (gebruikt voor HIV-infectie)

vanwege verhoogd risico van bloedstapeling

in gewrichten en blauwe plekken.

- Aminoglycosiden (een type antibiotica).
NSAID's kunnen de uitscheiding van
aminoglycosiden verlagen.

- Ginkgo biloba (een kruidenmiddel dat vaak
wordt gebruikt bij dementie) kan het risico
op bloeden verhogen.

Er zijn enkele andere medicijnen die de

behandeling van ibuprofen ook kunnen

beinvioeden of hierdoor worden beinvloed.

U moet daarom altijd eerst advies bij uw

arts of verpleegkundige inwinnen voordat

u ibuprofen krijgt samen met andere

medicijnen.

Zwangerschap, borstvoeding en

vruchtbaarheid

Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt

u zwanger worden of geeft u borstvoeding?

Neem dan contact op met uw arts of

apotheker voordat u dit medicijn gebruikt.

Zwangerschap

U mag dit medicijn in de laatste 3 maanden

van de zwangerschap niet krijgen; dit kan

uw ongeboren kind schade toebrengen of
problemen bij de bevalling veroorzaken.

Uw ongeboren kind kan last krijgen van

nier- en hartproblemen. Het middel kan van

invloed zijn op de vatbaarheid van u en uw

baby voor bloedingen en ertoe leiden dat de
bevalling later plaatsvindt of langer duurt dan
verwacht.

U mag dit middel niet krijgen tijdens de eerste

zes maanden van de zwangerschap, tenzij

dit absoluut noodzakelijk is en uw arts dit

aanbeveelt. Als u in deze periode of terwijl

u zwanger probeert te worden moet worden

behandeld, dient de laagste dosis te worden

gebruikt en moet de behandeling zo kort
mogelijk worden gehouden.

De behandeling met IV (intraveneuze)

ibuprofen mag niet langer duren dan 3 dagen.

Vanaf week 20 van de zwangerschap kan

dit middel - als het langer dan een paar

dagen wordt gebruikt - ertoe leiden dat

uw ongeboren kind nierproblemen krijgt,

wat tot gevolg kan hebben dat het kind

te weinig vruchtwater rond zich heeft

(oligohydramnion) of vernauwing van een

bloedvat (ductus arteriosus) in het hart van

de baby. Als u langer dan enkele dagen moet
worden behandeld, kan uw arts aanvullende
controles aanbevelen.

Borstvoeding

Dit medicijn gaat over in de moedermelk,
maar kan tijdens de borstvoeding worden
gebruikt in de aanbevolen dosis en voor zo
kort mogelijke duur. Bij gebruik van doses
hoger dan 1200 mg per dag of gedurende
langere perioden, kan de arts u adviseren de
borstvoeding te onderbreken.
Vruchtbaarheid

Ibuprofen kan het moeilijker maken zwanger
te raken. U moet uw arts inlichten als u

van plant bent zwanger te worden of als u
problemen heeft met zwanger raken.
Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Dit medicijn heeft bij eenmalig of kortdurend
gebruik geen of een verwaarloosbare invioed
op de rijvaardigheid en op het vermogen

om machines te bedienen. Het optreden van
relevante bijwerkingen zoals vermoeidheid en
duizeligheid kan echter het reactievermogen
verminderen en de bekwaamheid om een
voertuig te besturen en/of machines te
gebruiken kan verminderd zijn. Dit geldt met
name in combinatie met alcohol.

Ibuprofen B.Braun bevat natrium. Dit
medicijn bevat 358 mg natrium (een
belangrijk bestanddeel van keukenzout /
tafelzout) in elke fles. Dit komt overeen

met 17,9% van de aanbevolen maximale
hoeveelheid natrium in de voeding voor een
volwassene.

3. Hoe wordt dit medicijn
toegediend?

Dit medicijn wordt u alleen voorgeschreven
door een arts en wordt u alleen gegeven
door een arts of verpleegkundige in een
omgeving met de geschikte apparatuur.

De aanbevolen dosis voor volwassenen

is 400 mg (intraveneus druppelinfuus in
een ader), zo nodig om de 6 tot 8 uur. De
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maximale dagelijkse dosis van 1.200 mg
dient niet te worden overschreden.

De laagst effectieve dosis moet worden
gebruikt voor de kortste periode die nodig

is om de symptomen te verlichten. Indien u
een infectie heeft, raadpleeg onmiddellijk
een arts als symptomen (zoals koorts en
pijn) bestaan of erger worden (zie rubriek 2).
Uw arts zorgt ervoor dat u voldoende vocht
hebt gekregen om de bijwerkingen voor de
nier zo laag mogelijk te houden.

Het gebruik dient te worden beperkt tot
situaties waar orale toediening niet geschikt
is. Patiénten dienen zodra dit mogelijk is
over te schakelen naar orale behandeling.
Dit medicijn is uitsluitend geindiceerd voor
de korte termijn acute behandeling en dient
niet langer dan 3 dagen te worden gebruikt.
Wijze van toediening

Voor intraveneus gebruik. De oplossing dient
te worden toegediend door middel van
intraveneuze infusie gedurende 30 minuten.
Dit medicijn is geindiceerd voor gebruik als
eenmalige dosis. Inspecteer de oplossing
voor gebruik. De oplossing dient te worden
weggegooid indien er zichtbare deeltjes of
verkleuring worden waargenomen.

Heeft u te veel lbuprofen B.Braun
gekregen?

Als u denkt dat u meer ibuprofen heeft
ontvangen dan zou mogen, dient u
onmiddellijk uw arts of verpleegkundige te
raadplegen.

De mogelijke verschijnselen zijn
misselijkheid, buikpijn, overgeven (kan
bloedbraken zijn), hoofdpijn, oorsuizen,
verwardheid en trillende oogbewegingen.
Bij hoge doseringen werden slaperigheid,
pijn op de borst, hartkloppingen, verminderd
bewustzijn, aanvallen van bewusteloosheid
met spiertrekkingen (convulsies, vooral bij
kinderen), onvermogen om spierbewegingen
te codrdineren, zwakte en duizeligheid,
bloed in urine, het koud aanvoelen van het
lichaam en ademhalingsproblemen gemeld.
U kunt ook last hebben van lage bloeddruk,
blauwachtige verkleuring van de huid of
slijmvliezen (cyanose), bloedingen in maag
of darmen, alsmede functionele problemen
van de lever en nieren.

Wanneer u te veel van lbuprofen B. Braun
heeft gebruikt of ingenomen, neem

dan onmiddellijk contact op met uw

arts, apotheker of het Antigifcentrum
(070/245.245).

Heeft u nog andere vragen over het gebruik
van dit medicijn? Neem dan contact op met
uw arts, apotheker of verpleegkundige.

4. Mogelijke bijwerkingen

Zoals elk medicijn kan ook dit medicijn
bijwerkingen hebben. Niet iedereen krijgt
daarmee te maken.

De bijwerkingen kunnen zo minimaal

mogelijk worden gehouden door de laagst

werkzame dosis te gebruiken voor een zo
kort mogelijke duur om de symptomen te
behandelen. U kunt een of meer van de
bekende bijwerkingen van NSAID's krijgen (zie
hieronder). Als u een van deze bijwerkingen
ervaart, dient u te stoppen met het gebruik
van dit medicijn en zo snel mogelijk een
arts te raadplegen. Oudere patiénten die dit
medicijn gebruiken hebben een groter risico
op het ontwikkelen van problemen door
bijwerkingen.

De meest vaak waargenomen bijwerkingen

zijn gastro-intestinale bijwerkingen

(bijwerkingen van de maag en darmen).

Peptische ulcus (maag- of darmzweer),

perforatie (gat in de wand van de maag

of darmen) of bloeding in de maag of

darmen, soms met dodelijke afloop, met

name bij ouderen, kunnen optreden.

Misselijkheid, braken, diarree, flatulentie

(winderigheid), constipatie, indigestie,

buikpijn, teerachtige ontlasting, braken van

bloed, ulceratieve stomatitis (ontsteking van
de mondslijmvliezen met zweervorming),
exacerbatie van colitis (ontsteking van de
dikke darm) en de ziekte van Crohn. Minder
frequent wordt gastritis (maagontsteking)
waargenomen. Met name het risico van
bloeden in de maag en darmen is afhankelijk
van de dosis en de gebruiksduur.

Oedeem (vochtophoping in de weefsels),

hoge bloeddruk en hartfalen zijn gemeld in

verband met NSAID-behandeling. Medicijnen
als ibuprofen kunnen gepaard gaan met

een klein verhoogd risico van hartaanval

("myocardinfarct”) of beroerte.

Zeer zelden zijn ernstige allergische

reacties (waaronder infuusplaatsreacties,

anafylactische shock) en ernstige

bijwerkingen van de huid zoals bulleuze

(blaarvormende) reacties zoals het Stevens-

Johnson syndroom en toxische epidermale

necrolyse (Lyell’s syndroom), erythema

multiforme (huiduitslag met onregelmatige
rode vlekken), alopecia (haaruitval), gevoelig
worden van de huid voor licht en allergische
vasculitis (ontsteking van een bloedvat)
gemeld.

Exacerbatie van ontsteking in verband

met infecties (bijvoorbeeld ontwikkeling

van necrotiserende fasciitis) samenvallend

met het gebruik van NSAID's is zeer zelden

beschreven.

In buitengewone gevallen kunnen ernstige

huidinfecties en weke delen complicaties

optreden tijdens een waterpokkeninfectie.

Zeer vaak: komen voor bijf meer dan 1 op de

10 patiénten

o Vermoeidheid of slaperigheid, hoofdpijn en
duizeligheid

® Zuurbranden, buikpijn, misselijkheid,
braken, winderigheid, diarree, constipatie
en licht bloedverlies in de maag en
darmen waardoor in bepaalde gevallen
bloedarmoede kan ontstaan.

Vaak: komen voor bij minder dan 1 op de

10 patiénten

® Duizeligheid

 Huideruptie

® Pijn en brandend gevoel op de
toedieningsplaats

® Maagdarmzweer, mogelijk met bloeding
en perforatie. Zweervormende stomatitis,
exacerbatie van colitis en de ziekte van
Crohn.

Soms: komen voor bij minder dan 1 op de

100 patiénten

e Slapeloosheid (slaapproblemen), agitatie,
prikkelbaarheid of vermoeidheid, angst en
rusteloosheid

o Visusstoornissen

e Tinnitus (piepen of suizen in de oren)

® Ontsteking van maagslijmvlies

¢ Verminderde productie van urine en
oedeemvorming, en met name bij patiénten
met hoge bloeddruk of nierproblemen,
nefrotisch syndroom, ontsteking van de
nieren, met bloed in de urine, koorts en pijn
in de zij (interstitiéle nefritis) die gepaard
kan gaan met acute nierinsufficiéntie.

e Huiduitslag met hevige jeuk en bultjes
(urticaria), jeuk (pruritus), purpura
(waaronder allergische purpura),
huiduitslag

o Allergische reacties met huiduitslag en
jeuk, alsmede astma-aanvallen (mogelijk
met een daling van de bloeddruk).

Zelden: komen voor bij minder dan 1 op de

1000 patiénten

e Reversibele toxische amblyopie (dubbelzien)

® Gehoorproblemen

e \lernauwing van de slokdarm (bloedvaten
in slokdarm), complicatie van divertikels in
de dikke darm, onspecifieke hemorragische
colitis. Als er een bloeding is in de maag
of darmen, kan dit anemie (bloedarmoede)
veroorzaken.

e Schade aan het nierweefsel (papillaire
necrose), met name bij langdurige therapie,
verhoogde serum urinezuurconcentratie in
het bloed

 Geel worden van de huid en oogwit,
leverdisfunctie, lever schade, met name bij
langdurige behandeling, acute hepatitis
(ontsteking van de lever)

 Psychotische reacties, nervositeit,
prikkelbaarheid, verwardheid of
desoriéntatie en depressie

o Stijve nek

Zeer zelden: komen voor bij minder dan 1 op
de 10.000 patiénten

e Stoornissen van bloedcelvorming (te weinig
rode bloedcellen in het bloed (anemie),
tekort aan witte bloedlichaampjes
(leukopenie), tekort aan bloedplaatjes
(trombocytopenie), pancytopenie,

ernstige bloedafwijking met veel minder
witte bloedcellen (agranulocytose)). De
eerste symptomen zijn: koorts, zere keel,
oppervlakkige mondzweren, griepachtige
symptomen, ernstige vermoeidheid, neus-
en huidbloeding.

Hartkloppingen (snelle hartslag), hartfalen,
hartinfarct (myocardinfarct)

Arteri€le hypertensie

Aseptische hersenvliesontsteking
(meningitis) (stijve nek, hoofdpijn,
misselijkheid, braken, koorts of
verwardheid). Patiénten met auto-
immuunaandoeningen (SLE, gemengde
bindweefselaandoening) lijken hiervoor een
predispositie te hebben.

Ontsteking van de slokdarm of alvleesklier,
vernauwing van de darm

Astma, moeite met ademhalen
(bronchospasme), kortademigheid en
piepen

Systemische lupus erythematosus (een
auto-immuunziekte), ernstige allergische
reacties (zwelling van het gezicht, de
tong, de keel met vernauwing van de
luchtwegen, moeite met ademhalen,
snelle hartslag en verlaagde bloeddruk en
levensbedreigende shock).

Niet bekend (kan met de beschikbare gegevens

niet worden bepaald)

o Leverinsufficiéntie

® |njectieplaats reacties zoals zwelling,
blauwe plekken of bloeden

e Een ernstige huidreactie, bekend als
het DRESS-syndroom, kan optreden.
Verschijnselen van DRESS zijn: huiduitslag,
koorts, zwelling van de lymfeknopen en
toename van eosinofielen (een soort witte
bloedcellen).

e Een rode uitslag op uw huid met bultjes
onder de huid en blaren. In de bultjes
zit pus. De uitslag zit vooral bij uw
huidplooien, romp en bovenste ledematen
en gaan samen met koorts aan het begin
van de behandeling (acute gegeneraliseerde
exanthemateuze pustulose AGEP). Stop met
het gebruik van lbuprofen B.Braun als u
last krijgt van deze klachten en roep direct
medische hulp in. Zie ook rubriek 2.

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan

contact op met uw arts. Dit geldt ook

voor mogelijke bijwerkingen die niet in

deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen

ook rechtstreeks melden via het Federaal

agentschap voor geneesmiddelen en

gezondheidsproducten, Afdeling Vigilantie,

Postbus 97,

B-1000 Brussel Madou

- website: www.eenbijwerkingmelden.be

- e-mail: adr@fagg.be.

Door bijwerkingen te melden, helpt u ons om

meer informatie te krijgen over de veiligheid

van dit medicijn.

5. Hoe bewaart u dit medicijn?

Buiten het zicht en bereik van kinderen
houden.

Voor dit medicijn zijn er geen speciale
bewaarcondities.

Het product moet onmiddellijk na opening
worden gebruikt.

Voor eenmalig gebruik. Alle ongebruikte
oplossingen moeten worden weggegooid.
Gebruik dit middel niet meer na de uiterste
houdbaarheidsdatum. Die is te vinden op
het etiket na EXP. Daar staat een maand en
een jaar. De laatste dag van die maand is de
uiterste houdbaarheidsdatum.

Niet gebruiken als dit medicijn zichtbare
deeltjes of verkleuring toont.

6. Inhoud van de verpakking en
overige informatie

Welke stoffen zitten er in dit middel?

- De werkzame stof in dit medicijn is
ibuprofen. Elke fles van 100 ml bevat
400 mg ibuprofen.

- De andere stoffen in dit medicijn
zijn L-arginine, natriumchloride,
hydrochloorzuur, natriumhydroxide, water
voor injecties.

Hoe ziet lbuprofen B.Braun eruit en wat

zit er in een verpakking?

Heldere en kleurloze tot lichtgele oplossing

voor infusie, zonder enige deeltjes.

De oplossing zit in gesloten LDPE-

flessen van 100ml met een buitendop, in

verpakkingen van 10 en 20 flessen.

Niet alle genoemde verpakkingsgrootten

worden in de handel gebracht.

Houder van de vergunning voor het in de

handel brengen en fabrikant

Houder van de vergunning voor het in de handel

brengen

B.Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strafe 1

34212 Melsungen

Duitsland

Fabrikant

B.Braun Medical, S.A.

Ctra. Terrasa, 121

Rubi

08191Barcelona

Spanje

Nummers van de vergunning voor het in

de handel brengen: BE512240

Afleveringswijze:

Op medisch voorschrift

Dit medicijn is geregistreerd in de

lidstaten van de EEA onder de volgende

namen:

Belgi¢ lbuprofen B.Braun 400 mg

oplossing voor infusie

lbuprofen B.Braun 400 mg

MHOY3VIOHEH pa3TBoOp

Denemarken Ibuprofen B.Braun

Bulgarije

Duitsland  Ibuprofen B.Braun 400 mg
Infusionslésung

Estland lbuprofen B.Braun 400 mg
Infusioonilahus

Finland lbuprofen B.Braun

Frankrijk  lbuproféne B.Braun 400 mg
solution pour perfusion

Hongarije  lbuprofen B.Braun 400 mg
oldatosinfuzio

lerland lbuprofen B.Braun 400 mg

solution for infusion
Italig lbuprofene B. Braun

Letland lbuprofen B.Braun 400 mg
Skidums infazijai
Litouwen  Ibuprofen B.Braun 400 mg

infuzinistirpalas
Luxemburg lbuprofen B.Braun 400 mg
solution pour perfusion
Ibuprofen B. Braun 400 mg
oplossing voor infusie
Noorwegen Ibuprofen B.Braun 400 mg
infusjonsveeske, opplgsning
Ibuprofen B. Braun 400 mg
Infusionslésung
Polen lbuprofen B.Braun

Nederland

Oostenrijk

Portugal  Ibuprofeno B.Braun 400 mg
solucdo para perfusdo

Roemenié  Ibuprofen B.Braun 400 mg
solutie perfuzabild

Sloveni¢  lbuprofen B.Braun 400 mg
raztopina za infundiranje

Slowakije  lbuprofen B.Braun

Spanje lbuprofeno B.Braun 400 mg

solucion para perfusion
Tsjechische

Republiek  Ibuprofen B.Braun

Verenigd

Koninkrijk  louprofen 400 mg solution for
infusion

Zweden lbuprofen B.Braun

Deze bijsluiter is voor het laatst herzien/
goedgekeurd in 03-2023.

notice. Voir rubrique 4.

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des informations importantes pour vous.
- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Si vous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre infirmier/ére.
- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre médecin ou votre infirmier/ére. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette

Que contient cette notice ?
1. Qu'est-ce que Ibuprofen B.Braun et dans
quel cas est-il utilisé

2. Quelles sont les informations a connaitre
avant de prendre lbuprofen B.Braun

. Comment prendre lbuprofen B.Braun

. Quels sont les effets indésirables
éventuels

. Comment conserver lbuprofen B. Braun

. Contenu de I'emballage et autres
informations
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1. Qu'est-ce que lbuprofen B.Braun
et dans quel cas est-il utilisé ?

L'ibuproféne appartient a un groupe de
médicaments appelés « anti-inflammatoires
non stéroidiens » (ou AINS).

Ce médicament est utilisé chez I'adulte
pour le traitement symptomatique a court
terme de la douleur modérée aigué et pour
le traitement symptomatique a court terme
de la fiévre si I'administration par voie
intraveineuse est cliniquement justifiée,
lorsque les autres voies d'administration ne
sont pas possibles.

2. Quelles sont les informations
a connaitre avant de prendre
lbuprofen B.Braun ?

Ne prenez jamais lbuprofen B.Braun :

- si vous étes allergique a I'ibuproféne ou
I'un des autres composants contenus

dans ce médicament mentionnés dans la
rubrique 6 ;

si vous avez déja eu des essoufflements, de
I'asthme, des éruptions cutanées, un nez
qui gratte et qui coule ou un gonflement
du visage lors de la prise antérieure
d'ibuprofene, d'acide acétylsalicylique ou
d'un autre antalgique similaire (AINS) ;

si vous avez une maladie qui augmente
votre tendance a saigner ou qui augmente
vos saignements actifs ;

si vous avez des ulceres ou des hémorragies
de I'estomac récurrents (au moins deux
épisodes) ou en avez eu par le passé ;

si vous avez des antécédents d'hémorragie
ou de perforation de |'estomac ou des
intestins associée a la prise d'AINS ;

si vous souffrez d'une hémorragie dans le
cerveau (hémorragie cérébrovasculaire) ou
d'une autre hémorragie active ;

si vous souffrez de problémes séveres au
niveau des reins, du foie ou du ceeur ;

- si vous souffrez d'une déshydratation
sévere (due & des vomissements, une
diarrhée ou une prise insuffisante de
liquide) ;

si vous étes dans le dernier trimestre de
grossesse.

Avertissements et précautions
Adressez-vous a votre médecin ou infirmier/
¢re avant de prendre ce médicament.

Les anti-inflammatoires/antalgiques tels

que I'ibuprofene peuvent étre associés a

une légere augmentation du risque de crise

cardiaque ou d'accident vasculaire cérébral,

particuliérement en cas d'utilisation a

des doses €levées. La dose ou la durée de

traitement recommandeée ne doit pas étre

dépassée.

Réactions cutanées

Des réactions cutanées graves ont été

rapportées en association avec un traitement

a base d'ibuprofen. Arrétez d'utiliserlbuprofen

B.Braun et consulter immédiatement un

médecin si vous développez une éruption

cutanée, des Iésions des muqueuses, des

cloques ou tout autre signe d'allergie, car il

peut s'agir des premiers signes d'une réaction

cutanée trés grave. Voir rubrique 4.

Discutez de votre traitement avec votre

médecin avant de recevoir lbuprofen

B.Braun :

- si vous avez des problémes cardiaques,
notamment une insuffisance cardiaque,
une angine de poitrine (douleurs
thoraciques), ou si vous avez eu une crise
cardiaque, un pontage chirurgical, une
artériopathie périphérique (mauvaise
circulation dans les jambes ou les pieds
due a des arteres rétrécies ou bloquées) ou

toute sorte d'accident vasculaire cérébral

(y compris les « mini-AVC » ou accidents

ischémiques transitoires « AlT») ;

si vous avez une tension artérielle

élevée, du diabéte, un cholestérol éleve,

des antécédents familiaux de maladie

cardiaque ou d'accident vasculaire cérébral,
ou si vous étes fumeur ;

- si vous venez de subir une intervention

chirurgicale majeure ;

si vous avez eu ou développé un ulcére,

une hémorragie ou une perforation de

|'estomac ou du duodénum. Dans ces cas,
votre médecin envisagera de prescrire un
médicament destiné a protéger I'estomac ;
si vous souffrez d'asthme ou d'une autre
affection respiratoire ;

si vous souffrez d'une infection, - veuillez

consulter le chapitre « Infections » ci-

dessous.

si vous avez une maladie rénale ou

hépatique, si vous avez plus de 60 ans

ou si vous utilisez de |'ibuproféne sur

une longue période, votre médecin devra

éventuellement pratiquer des bilans

réguliers. Votre médecin vous indiquera la
fréquence de ces bilans ;

- si vous étes déshydraté(e), par ex. en
raison d'une diarrhée, buvez de grandes
quantités et contactez votre médecin
immédiatement, car I'ibuproféne pourrait
provoquer une insuffisance rénale due a la
déshydratation ;

- si vous avez une maladie de Crohn ou
une colite ulcéreuse, |'ibuproféne pouvant
aggraver ces maladies ;

- si vous observez des lésions, un gonflement

ou une rougeur de la peau ou si vous

avez du mal a respirer (asphyxie), arréter

immédiatement le traitement par ce

médicament et contactez votre médecin ou
infirmier/ére ;

si vous avez la varicelle, car des

complications peuvent survenir ;

si vous présentez un trouble héréditaire

du métabolisme de la porphyrine (par ex.

porphyrie aigué intermittente) ;

si vous buvez de I'alcool a peu prés

en méme temps que la prise de ce

médicament, les effets secondaires

touchant I'estomac, les intestins et le
systéme nerveux peuvent augmenter ;

si vous souffrez d'un rhume des foins, de

polypes nasaux ou d'affections respiratoires

obstructives chroniques, vous présentez un
risque plus élevé de réactions allergiques.

Ces réactions allergiques peuvent se

présenter sous la forme de crises d'asthme

(asthme associé aux analgésiques), de

gonflement rapide (cedéme de Quincke) ou

d'éruption cutanée ;

- il est important que vous receviez la plus
petite dose possible permettant de soulager
et de controler la douleur et que vous ne
receviez pas ce médicament pendant une
période plus longue que nécessaire pour
controler vos symptomes ;

- des réactions allergiques peuvent survenir

avec ce médicament, principalement

en début de traitement. Dans ce cas, le

traitement doit étre interrompu ;

quelques cas de méningite aseptique

ont été observés avec ['utilisation de ce

médicament. Le risque est plus important

si vous souffrez d'un lupus érythémateux
disséminé et de maladies du tissu
conjonctif associées ;

- l'utilisation simultanée d'autres AINS, y
compris les inhibiteurs sélectifs de la cyclo-
oxygénase 2 doit étre évitée.

Infection

louprofen peut masquer des signes

d'infections comme la fiévre et la douleur.

Il est donc possible que ce médicament

retarde la mise en place d'un traitement

adéquat de I'infection, ce qui peut accroitre
les risques de complications. C'est ce que

I'on a observé dans le cas de pneumonies

d'origine bactérienne et d'infections

cutanées bactériennes liées a la varicelle.

Si vous prenez ce médicament alors que

vous souffrez d'une infection et que les

symptomes de votre infection persistent ou
qu'il s'aggravent, consultez immédiatement
un médecin.
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De facon générale, I'utilisation habituelle de
plusieurs sortes d'antidouleurs peut entrainer
des problémes rénaux séveres durables.
L'utilisation prolongée d'antalgiques peut
entrainer des maux de téte qui ne doivent pas
étre traités par une augmentation des doses
du médicament.

En cas d'une administration prolongée

d'ibuprofene, un contréle régulier des valeurs

hépatiques, de la fonction rénale et de la
formule sanguine est nécessaire.

L'ibuproféne peut avoir une influence sur les

analyses de laboratoire suivantes :

- temps de saignement (peut étre prolongé
d'1 jour apreés la fin du traitement) ;

- glycémie (peut diminuer) ;

- clairance de la créatinine (peut diminuer) ;

- hématocrite ou hémoglobine (peut
diminuer) ;

- azote uréique sanguin, créatinine sérique et
potassium sérique (peuvent augmenter) ;

- test de la fonction hépatique :
augmentation des taux de transaminases.

Informez votre médecin si vous devez subir

des analyses et que vous utilisez ou avez

récemment utilisé de I'ibuprofene.

Enfants et adolescents

La sécurité et I'efficacité d'lbuprofen B.Braun

chez les enfants et les adolescents n'ont pas

été établies. Ce médicament ne doit pas étre
utilisé chez les enfants et les adolescents (de
moins de 18 ans).

Autres médicaments et lbuprofen B.Braun

Informez votre médecin ou votre infirmier/

ere si vous prenez, avez récemment pris ou

pourriez prendre tout autre médicament.
lbuprofen B.Braun peut avoir un effet sur
d"autres médicaments ou vice versa. Par
exemple :

- les autres anti-inflammatoires non

stéroidiens (AINS), y compris les inhibiteurs

de COX-2 (par ex. célécoxib) : en raison
d'un effet additif, ils peuvent augmenter le
risque d'ulcéres et de saignements gastro-
intestinaux ;

les médicaments anticoagulants (utilisés

pour fluidifier le sang et éviter la formation

de caillots, par ex. acide acétylsalicylique,
warfarine, ticlopidine) ;

- les glucosides cardiotoniques tels que la

digoxine (utilisée pour traiter I'insuffisance

cardiaque), la phénytoine (utilisée pour
traiter I'épilepsie) ou le lithium (utilisé pour
traiter la dépression) : leurs taux sanguins
peuvent augmenter en cas de prise
simultanée avec de I'ibuprofene ;

le méthotrexate (utilisé pour traiter

certains types de cancers ou de

rhumatismes) : en cas de prise simultanée
avec de |'ibuproféne (dans un intervalle de

24 heures), leurs taux sanguins peuvent

augmenter, ainsi que le risque de toxicité

associée au méthotrexate ;

la mifépristone (un médicament utilisé pour

interrompre la grossesse) ;

les antidépresseurs de la classe des

ISRS tels que la fluoxétine : ils peuvent

€galement augmenter le risque de

saignements au niveau de I'estomac et des
intestins ;

les médicaments destinés a réduire une

pression artérielle élevée (inhibiteurs de

I'ECA tels que le captopril, bétabloguants

tels que I'aténolol, antagonistes du

récepteur de I'angiotensine Il tels que le
losartan) ;

les corticostéroides (tels que

I'nydrocortisone) (utilisée pour traiter

I'inflammation) : ils augmentent le risque

d'ulcéres ou de saignements au niveau de

|'estomac et des intestins ;

les diurétiques (médicaments utilisés

pour favoriser la miction tels que le

bendrofluméthiazide) : les AINS peuvent

réduire les effets de ces médicaments

et cela peut augmenter le risque de

problémes rénaux (I'utilisation de

diurétiques épargneurs de potassium avec
de I'ibuproféne peut entrainer des taux
sanguins élevés de potassium) ;

- les médicaments contenant du probénécide
et du sulfinpyrazone : ils peuvent retarder
I'excrétion de I'ibuproféne ;

- la ciclosporine et le tacrolimus (utilisés
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pour éviter le rejet de greffe) : ils peuvent
augmenter le risque d'altération rénale ;

- les sulfonylurées, tels que le glibenclamide
(médicaments utilisés pour traiter le
diabéte). En cas d'utilisation simultanée
de ces médicaments, un contréle de la
glycémie est recommandé ;

- les antibiotiques de la classe des
quinolones, tels que la ciprofloxacine :
risque accru de présenter des convulsions ;

- le voriconazole, le fluconazole
(inhibiteurs du CYP2C9 utilisés pour
traiter les infections fongiques) : ils
peuvent augmenter les taux sanguins de
I'ibuproféne ;

- la zidovudine (utilisée pour traiter
I'infection par le VIH) : risque accru d'une
accumulation de sang dans les articulations
et d'hématomes (bleus) ;

- les aminoglycosides (un type
d'antibiotiques) : les AINS peuvent
diminuer 'excrétion des aminoglycosides ;

- le Ginkgo biloba (un médicament & base de
plantes souvent utilisés dans le traitement
de la démence) : il peut augmenter le
risque de saignement.

Certains autres médicaments peuvent

également avoir un effet sur le traitement

par ibuproféne ou vice versa. Par conséquent,
demandez toujours conseil a votre médecin
ou infirmier/ére avant de prendre de

I'ibuproféne avec d'autres médicaments.

Grossesse, allaitement et fertilité

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez,

si vous pensez étre enceinte ou planifiez

une grossesse, demandez conseil a votre

médecin ou pharmacien avant de prendre ce

médicament.

Grossesse

Vous ne devez pas recevoir ce médicament

pendant les 3 derniers mois de grossesse car

cela pourrait nuire a votre bébé ou causer des
problémes a I'accouchement. Il peut causer
des problemes rénaux et cardiaques chez
votre bébé. Cela peut avoir des répercussions
sur vous et votre bébé en favorisant les
saignements et entrainer un accouchement
plus tardif ou plus long que prévu.

Vous ne devez pas recevoir d'ibuproféne

pendant les 6 premiers mois de la grossesse

a moins que cela ne soit absolument

nécessaire et conseillé par votre médecin.

Si un traitement est nécessaire au cours de

cette période ou lorsque vous planifiez une

grossesse, il est recommandé d'utiliser la dose
la plus faible pendant la durée la plus courte
possible.

Le traitement avec I'ibuprofene par voie

intraveineuse (IV) ne doit pas durer plus de

3 jours. A partir de 20 semaines

d'aménorrhée, I'ibuprofene peut provoquer

des problémes rénaux chez votre bébé, s'il

est pris pendant plus de quelques jours,

ce qui peut entrainer un faible niveau du

liquide amniotique dans lequel il se trouve

(oligoamnios) ou un rétrécissement d'un

vaisseau sanguin (le canal artériel) dans

le coeur du bébé. Si un traitement de plus

de quelques jours est nécessaire, votre

médecin peut recommander une surveillance

supplémentaire.

Allgitement

Ce médicament passe dans le lait maternel.

Il peut toutefois étre utilisé pendant

I'allaitement a condition de respecter la

dose recommandée et de ['utiliser le moins

longtemps possible. Cependant, s'il est utilisé

a des doses supérieures a 1 200 mg par

jour ou pendant de plus longues périodes,

votre médecin peut vous recommander

d'interrompre 'allaitement.

Fertilité

Il peut étre plus difficile de tomber enceinte

sous traitement par ibuproféne. Informez

votre médecin si vous planifiez une grossesse
ou si vous avez des difficultés a tomber
enceinte.

Conduite de véhicules et utilisation de

machines

En cas d'administration unique ou

d'utilisation sur une courte durée, ce

médicament, n'a aucun effet ou qu'un

effet négligeable sur I'aptitude a conduire

des véhicules et a utiliser des machines.
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Cependant, la survenue de certains effets
indésirables tells que la fatigue et les vertiges
peut altérer la réactivité et ainsi réduire
I'aptitude a conduire un véhicule et/ou a
utiliser des machines. Cette remarque vaut
plus particulierement en cas d'association
avec de |'alcool.

Ibuprofen B.Braun contient du sodium.
Ce médicament contient 358 mg de sodium
(composant principal du sel de cuisine/table)
dans chaque flacon. Cela équivaut a 17,9%
de I'apport alimentaire quotidien maximal
recommandé de sodium pour un adulte.

3. Comment prendre Ibuprofen
B.Braun ?

Ce médicament ne vous est prescrit que

par un médecin et ne vous est administré
que par un médecin ou une infirmiére dans
un environnement doté de I'équipement
approprié.

Chez I'adulte, la dose recommandée est de
400 mg par voie intraveineuse (une perfusion
dans une veine) toutes les 6 & 8 heures, au
besoin. La dose quotidienne maximale de
1200 mg ne doit pas étre dépassée.

Pour atténuer les symptdmes, la dose efficace
la plus faible devra étre utilisée pendant la
durée la plus courte possible. Si vous avez
une infection et que les symptomes (tels

que fievre et douleur) persistent ou qu'ils
s'aggravent, consultez immédiatement un
médecin (voir rubrique 2).

Votre médecin veillera également a ce que
vous soyez correctement hydraté(e), afin

de minimiser le risque d'effets secondaires
rénaux.

L'utilisation de ce médicament doit se limiter
aux situations dans lesquelles I'administration
par voie orale est inappropriée. Les patients
doivent dés que possible passer a un
traitement par voie orale.

Ce médicament est indiqué pour le traitement
aigu a court terme uniquement et ne doit pas
étre utilisé pendant plus de 3 jours.

Mode d'administration

Voie intraveineuse. La solution doit étre
administrée en perfusion intraveineuse de
30 minutes.

Ce médicament est indiqué pour une
utilisation en dose unique. Inspectez la
solution avant utilisation. Elle doit étre
jetée en cas de présence de particules ou de
décoloration.

Si vous avez pris plus d'lbuprofen B.Braun
que vous n'auriez dii

Si vous pensez avoir recu plus d'ibuprofene
que vous n'auriez dd, consultez
immédiatement votre médecin ou votre
infirmier/ére.

Les symptdmes peuvent inclure nausées,
douleurs abdominales, vomissements
(pouvant contenir des traces de sang), maux
de téte, bourdonnements dans les oreilles,
confusion et de mouvements oculaires
instables. A fortes doses, les symptomes
suivants ont été signalés : somnolence,
douleur thoracique, palpitations, perte de
conscience, convulsions (principalement chez
les enfants), un trouble de la coordination
des mouvements musculaires, faiblesse

et étourdissements, sang dans les urines,
sensation de froid corporel et problemes
respiratoires.

Vous pourrez également présenter une baisse
de la pression artérielle, une coloration
bleuatre de la peau et des muqueuses
(cyanose), des saignements au niveau de
I'estomac et des intestins ainsi que des
problémes de fonctionnement du foie et des
reins.

Si vous avez utilisé ou pris trop d'lbuprofen
B.Braun, prenez immédiatement contact
avec votre médecin, votre pharmacien, ou le
Centre Anti-poison (070/245.245).

Si vous avez d'autres questions sur
|'utilisation de ce médicament, demandez
plus d'informations a votre médecin, a votre
pharmacien ou & votre infirmier/ére.

4. Quels sont les effets indésirables
éventuels ?

Comme tous les médicaments, ce médicament
peut provoquer des effets indésirables, mais
ils ne surviennent pas systématiquement chez
tout le monde.

Les effets indésirables peuvent étre minimisés
en utilisant la dose efficace la plus faible
pendant la période la plus courte possible
nécessaire pour traiter les symptdmes. Vous
pouvez présenter un ou plusieurs des effets
indésirables connus associés aux AINS (voir ci-

dessous). Si vous présentez I'un de ces effets
indésirables, arrétez d'utiliser ce médicament
et consultez un médecin deés que possible.
Les patients agés qui utilisent ce médicament
présentent un risque plus élevé de développer
des problemes associés aux effets indésirables.
Les effets indésirables les plus fréquemment
observés sont gastro-intestinaux (touchant
I'estomac et les intestins). Des ulcéres
gastroduodénaux (ulcéres de I'estomac ou
des intestins), des perforations (trous dans

a paroi de I'estomac ou des intestins) ou

des saignements au niveau de I'estomac

ou des intestins, parfois fatals, peuvent
survenir, en particulier chez les patients

agés. Des nausées, des vomissements, une
diarrhée, des flatulences, une constipation,
une indigestion, des douleurs abdominales,
des selles goudronneuses, des vomissements
contenant du sang, une stomatite ulcéreuse
(inflammation de la muqueuse buccale

avec ulcération), une aggravation de la

colite (inflammation du gros intestin) et de

la maladie de Crohn. Moins fréquemment,
une gastrite (inflammation de I'estomac)

a été observée. Le risque de saignement

au niveau de I'estomac et des intestins est
particulierement dépendant de la dose et de la
durée d'utilisation.

Un cedéme (accumulation de liquide dans les
tissus), une pression artérielle élevée et une
insuffisance cardiaque ont été rapportés en
association avec un traitement par AINS. Les
médicaments comme ['ibuproféne peuvent étre
associés a une légere augmentation du risque
de crise cardiaque (« infarctus du myocarde »)
ou d'accident vasculaire cérébral.

Dans de trés rares cas, on a rapporté des
réactions allergiques sévéres (y compris
réactions au site de perfusion, choc
anaphylactique), ainsi que des effets
indésirables graves au niveau de la peau

tels que des réactions bulleuses (cloques),
notamment syndrome de Stevens-Johnson et
nécrolyse épidermique toxique (syndrome de
Lyell), érythéme multiforme et alopécie (perte
de cheveux), sensibilité de la peau a la lumiere,
des réactions de sensibilité a la lumiere et
une vascularite allergique (inflammation d'un
vaisseau sanguin).

Dans de rares cas, une aggravation de
I'inflammation liée aux infections (par ex.
développement d'une fasciite nécrosante)
coincidant avec |'utilisation des AINS a été
décrite.

Dans des cas exceptionnels, des infections
séveres de la peau et des complications des
tissus mous peuvent survenir au cours d'une
infection par le virus de la varicelle.

Effets indésirables trés fréquents (pouvant

affecter plus d'1 personne sur 10):

® Fatigue ou insomnie, maux de téte et
étourdissements.

® Briilures d'estomac, douleurs abdominales,
nausées, vomissements, flatulences,
diarrhée, constipation et Iégeres pertes
de sang dans I'estomac et les intestins
pouvant causer une anémie dans des cas
exceptionnels.

Effets indésirables fréquents (pouvant affecter

jusqu' 1 personne sur 10) :

o Vertiges.

o Eruption cutanée.

® Douleur et sensation de bralure au site
d'administration.

o Ulcere gastro-intestinal, s'accompagnant
potentiellement d'un saignement et
d'une perforation. Stomatite ulcéreuse,
exacerbation d'une colite et d'une maladie
de Crohn.

Effets indésirables peu fréquents (pouvant

affecter jusqu'a 1 personne sur 100) :

* Insomnie (difficultés a dormir), agitation,
irritabilité ou fatigue, anxiété et nervosité.

o Troubles visuels.

e Acouphénes (tintements ou bourdonnements
dans les oreilles).

® |nflammation de la muqueuse de I'estomac.

® Diminution de la production d'urine et
formation d'cedemes, en particulier chez
les patients présentant une pression
artérielle élevée ou des problémes rénaux,
syndrome néphrotique, néphrite interstitielle
¢éventuellement accompagnée d'une
insuffisance rénale aigug.

e Urticaire, prurit, purpura (y compris purpura
allergique), éruption cutanée.

e Réactions allergiques avec éruptions
cutanées et démangeaisons, ainsi que crises
d'asthme (éventuellement accompagnées
d'une chute de la tension artérielle).

Effets indésirables rares [pouvant affecter

jusqu'a 1 personne sur 1000):

 Amblyopie (vision double) toxique réversible.

o Audition difficile.

e Rétrécissement de I'cesophage (vaisseaux
sanguins de I'cesophage), complications
de diverticules du gros intestin, colite
hémorragique non spécifique. Un
saignement au niveau de |'estomac ou des
intestins peut causer une anémie.

e ésions du tissu rénal (nécrose papillaire), en
particulier dans le cadre d'un traitement a
long terme, augmentation des taux d'acide
urique dans le sang.

® Jaunissement de la peau ou du blanc des
yeux, dysfonctionnement du foie, atteinte
du foie, en particulier dans le cadre d'un
traitement a long terme, hépatite aigué
(inflammation du foie).

o Réactions psychotiques, nervosité,
irritabilité, confusion ou désorientation et
dépression.

* Rigidité de la nuque.
Effets indésirables trés rares (pouvant affecter
jusqu'a 1 personne sur 10 000 :
o Troubles de la formation des cellules
sanguines (anémie, leucopénie,
thrombocytopénie, pancytopénie et
agranulocytose). Les premiers symptomes
sont les suivants : fievre, mal de gorge,
plaies superficielles de la bouche,
symptomes pseudo-grippaux, fatigue sévére,
saignement du nez et de la peau.
Palpitations (battements cardiaques
rapides), insuffisance cardiaque, infarctus
du myocarde.
Hypertension artérielle.
Meéningite aseptique (rigidité de la nuque,
céphalées, nausées, vomissements, fievre
ou confusion). Les patients présentant des
affections auto-immunes (LED, maladies du
tissu conjonctif mixte) semblent prédisposés.
Inflammation de I'cesophage ou du
pancréas, rétrécissement de I'intestin.
Asthme, difficulté a respirer
(bronchospasme), essoufflement et
respiration sifflante.
Lupus érythémateux disséminé (une maladie
auto-immune), réactions allergiques séveres
(cedéme du visage, gonflement de la langue,
gonflement de la gorge avec constriction
des voies respiratoires, difficulté a respirer,
battements cardiaques rapides, diminution
de la tension artérielle et choc menacant le
pronostic vital).

Effets indésirables de fréquence indéterminée
[ne peut étre estimée sur la base des données
disponibles) :

o |nsuffisance hépatique.

o Réactions au site d'injection, notamment
gonflement, hématome (bleu) ou
saignement.

o Une réaction cutanée sévére appelée

syndrome d'hypersensibilité (en anglais :

DRESS syndrome) peut survenir. Les

symptomes d'hypersensibilité sont : éruption

cutanée, fievre, gonflement des ganglions
lymphatiques et augmentation des
¢osinophiles (un type de globules blancs).

Eruption étendue squameuse rouge avec

des masses sous la peau et des cloques

principalement situées dans les plis cutanés,
sur le tronc et sur les extrémités supérieures,
accompagnée de fievre  l'instauration

du traitement (pustulose exanthématique

aigué généralisée). Si vous développez ces

symptomes, arrétez d'utiliser louprofen

B.Braun et consultez immédiatement un

médecin. Voir également rubrique 2.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet
indésirable, parlez-en a votre médecin. Ceci
s'applique aussi a tout effet indésirable qui
ne serait pas mentionné dans cette notice.
Vous pouvez également déclarer les effets
indésirables directement via I'Agence fédérale
des médicaments et des produits de santé,
Division Vigilance, Boite Postale 97, B-1000
Bruxelles Madou

- site internet:
www.notifieruneffetindesirable.be

- e-mail : adr@afmps.be.

En signalant les effets indésirables, vous
contribuez a fournir davantage d'informations
sur la sécurité du médicament.

5. Comment conserver Ibuprofen
B.Braun

Tenir hors de la vue et de la portée des
enfants.

Ce médicament ne nécessite pas de
précautions particuliéres de conservation.
Apres ouverture, le produit doit &tre
administré immédiatement.

A usage unique. Toute solution inutilisée
doit étre éliminée.

N'utilisez pas ce médicament apres la date

DE - Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Deutschland

lbuprofen B. Braun 400 mg Infusionslosung

lbuprofen

0664/12629095/0923

de péremption indiquée sur I'étiquette apres
EXP. La date d'expiration fait référence au
dernier jour de ce mois.

N'utilisez pas ce médicament si vous
remarquez des particules ou une
décoloration.

6. Contenu de I'emballage et autres
informations

Ce que contient lbuprofen B. Braun

- La substance active est I'ibuproféne.
Chaque flacon de 100 ml contient 400 mg
d'ibuproféne.

- Les autres composants sont L-arginine,
chlorure de sodium, acide chlorhydrique,
hydroxyde de sodium, eau pour
préparations injectables.

Aspect d'lbuprofen B.Braun et contenu de

I'emballage extérieur

Solution pour perfusion transparente,

incolore a jaune pale, exempte de particules.

La solution est conditionnée dans des

flacons en PEHD de 100 ml fermés grace a

un capuchon externe, présentés en boites de

10 flacons et de 20 flacons.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre

commercialisées.

Titulaire de I'Autorisation de mise sur le

marché et fabricant

Titulaire de ['Autorisation de mise sur le marché

B.Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraBe 1

34212 Melsungen

Allemagne

Fabricant

B.Braun Medical, S.A.

Ctra. Terrasa, 121

Rubi

08191Barcelone

Espagne

Numéros de I'autorisation de mise sur le

marché

BE512240

Mode de délivrance

Sur prescription médicale

Ce médicament est autorisé dans les

Etats membres de I'Espace Economique

Européen sous les noms suivants:

Allemagne  lbuprofen B.Braun 400 mg

Infusionslésung

Autriche  lbuprofen B.Braun 400 mg
Infusionslésung

Belgiqgue  Ibuprofen B.Braun 400 mg
solution pour perfusion

Bulgarie ~ W6ynpodeH b. BpayH 400 mg
MHOY3VIOHEH pa3TBoOp

Danemark  Ibuprofen B.Braun

Espagne  Ibuprofeno B.Braun 400 mg
solucion para perfusion

Estonie lbuprofen B.Braun 400 mg
infusioonilahus

Finlande  lbuprofen B.Braun

France lbuproféne B. Braun 400 mg
solution pour perfusion

Hongrie lbuprofen B.Braun 400 mg
oldatosinfuzio

Irlande Ibuprofen B.Braun 400 mg
solution for infusion

Italie lbuprofene B. Braun

Lettonie  lbuprofen B.Braun 400 mg
Skidums infazijai

Lituanie Ibuprofen B.Braun 400 mg

infuzinistirpalas
Luxembourg lbuprofen B.Braun 400 mg
solution pour perfusion

Norvége  Ibuprofen B.Braun 400 mg
infusjonsveeske, opplgsning

Pays-Bas  Ibuprofen B.Braun 400 mg
oplossing voor infusie

Pologne lbuprofen B.Braun

Portugal  Ibuprofeno B.Braun 400 mg
solugdo para perfusdo

République

tcheque  lbuprofen B.Braun

Roumanie  lbuprofen B.Braun 400 mg
solutie perfuzabild

Royaume-

Uni lbuprofen 400 mg solution for
infusion

Slovaquie  lbuprofen B.Braun

Slovénie  Ibuprofen B.Braun 400 mg
raztopina za infundiranje

Suéde lbuprofen B. Braun

La derniére date a laquelle cette notice a
été révisée/approuvée est 03/2023.

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist lbuprofen B. Braun und wofiir
wird es angewendet?
2. Was sollten Sie beachten, bevor lbuprofen
B.Braun bei lhnen angewendet wird?
. Wie ist lbuprofen B. Braun anzuwenden?
. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
. Wie ist lbuprofen B.Braun
aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

oA w

1. Was ist lbuprofen B.Braun und
wofiir wird es angewendet?

louprofen gehdrt zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als nichtsteroidale
Antirheumatika (NSAR) bezeichnet werden.
Dieses Arzneimittel ist bei Erwachsenen zur
kurzzeitigen symptomatischen Behandlung
von akuten maBig starken Schmerzen

und fiir die kurzzeitige symptomatische
Behandlung von Fieber angezeigt, wenn
die intravendse Verabreichung klinisch
gerechtfertigt ist da andere Arten der
Anwendung nicht mdglich sind.

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

Ibuprofen B.Braun darf nicht angewendet
werden,

- wenn Sie allergisch gegen lbuprofen

oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind,

wenn Sie jemals unter Atemnot gelitten
haben, Asthma, Hautausschlag, Jucken,
Schnupfen oder Gesichtsschwellung hatten,
nachdem Sie lbuprofen, Acetylsalicylsdure
oder andere dhnliche Schmerzmittel (NSAR)
eingenommen hatten,

wenn Sie eine Erkrankung haben, die

Ihre Blutungsneigung erhdht oder aktive
Blutungen verstarkt,

wenn Sie zurzeit oder in der Vergangenheit
(zwei oder mehr Male) ein Geschwiir oder
eine Blutung im Magen haben oder hatten,
wenn Sie jemals einen Magen- oder
Darmriss in Zusammenhang mit der
Einnahme von NSAR hatten,

wenn Sie unter Himblutungen
(zerebrovaskulzren Blutungen) oder anderen
aktiven Blutungen leiden,

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

wenn Sie unter starker Austrocknung leiden
(verursacht durch Erbrechen, Durchfall oder
unzureichende Fliissigkeitsaufnahme),
wenn Sie im letzten Drittel einer
Schwangerschaft sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal bevor dieses
Arzneimittel bei Ihnen angewendet wird.
Entziindungshemmende Mittel/Schmerzmittel
wie lbuprofen kdnnen mit einem geringfiigig
erhohten Risiko fiir einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall einhergehen, insbesondere bei
Anwendung in hohen Dosen. Die empfohlene
Dosis oder Behandlungsdauer sollte nicht
liberschritten werden.

Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung

mit lbuprofen wurden schwerwiegende

Hautreaktionen berichtet. Bei Auftreten von

Hautausschlag, Lasionen der Schleimh3ute,

Blasen oder sonstigen Anzeichen einer Allergie

sollten Sie die Behandlung mit lbuprofen

B.Braun einstellen und sich unverziiglich in

medizinische Behandlung begeben, da dies die

ersten Anzeichen einer sehr schwerwiegenden

Hautreaktion sein kénnen, Siehe Abschnitt 4.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt {iber die

Behandlung bevor lbuprofen B.Braun bei

lhnen angewendet wird,

- wenn Sie Herzprobleme wie

Herzinsuffizienz und Angina pectoris

(Brustschmerzen) haben oder einen

Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine

periphere arterielle Verschlusskrankheit

(Durchblutungsstorungen in den Beinen

oder FiiBen aufgrund verengter oder

verschlossener Arterien) oder jegliche

Art von Schlaganfall (einschlieBlich

Mini-Schlaganfall oder transitorischer

ischamischer Attacke, ,TIA") hatten,

wenn Sie Bluthochdruck, Diabetes oder

hohe Cholesterinspiegel haben oder

Herzerkrankungen oder Schlaganfalle in

Ihrer Familienvorgeschichte vorkommen

oder wenn Sie Raucher sind

wenn Sie gerade eine groBere Operation

hinter sich haben,

wenn Sie schon einmal ein Geschwiir, eine

Blutung oder Perforation im Magen oder

Zwolffingerdarm hatten oder entwickelt

haben. In diesen Féllen wird Ihr Arzt die

Verordnung eines Magenschutzmittels in

Erwdgung ziehen,

wenn Sie Asthma oder eine andere

Atemstdrung haben,

wenn Sie eine Infektion haben - siehe unten

unter ,Infektionen"

- wenn Sie eine Nieren- oder Lebererkrankung

haben, liber 60 Jahre alt sind oder bei

Langzeitanwendung von lbuprofen, wird

Ihr Arzt mdglicherweise regelmaBige

Untersuchungen durchzufiihren, Ihr

Arzt wird Sie Uber die Haufigkeit der

Untersuchungen informieren.

wenn Sie an Fliissigkeitsmangel leiden z.

B. auf Grund von Durchfall, trinken Sie viel

Fliissigkeit und informieren Sie umgehend

Ihren Arzt, da lbuprofen in diesem Fall auf

Grund der Austrocknung zu Nierenversagen

fiihren kann,

- wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa

haben, da Ibuprofen diese Erkrankungen

verschlimmern kann.

wenn Sie irgendwelche Verletzungen,

Schwellung oder Rétung, Probleme beim

Atmen (Erstickung), der Haut beobachten

miissen Sie die Behandlung mit dem

Arzneimittel sofort beenden und lhren

Arzt oder das medizinische Fachpersonal

informieren,

wenn Sie Windpocken haben, da

Komplikationen auftreten kénnen,

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

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

- wenn Sie an Heuschnupfen,

Nasenpolypen oder chronisch obstruktiven

Atemwegserkrankungen leiden, besteht ein

erhdhtes Risiko fiir allergische Reaktionen.

Die allergischen Reaktionen kénnen in

Form von Asthmaanfallen (so genanntes

Analgetika-Asthma), rasche Schwellung

(Quincke-Odem) oder Ausschlag auftreten.

Es ist wichtig, dass Sie die niedrigste

wirksame Dosis zur Linderung und Kontrolle

der Schmerzen erhalten, und dieses

Arzneimittel nicht langer erhalten, als zur

Kontrolle als Ihrer Symptome erforderlich ist.

Unter diesem Arzneimittel kdnnen

allergische Reaktionen auftreten, vor allem

zu Beginn der Behandlung. In diesem Fall
sollte die Behandlung abgebrochen werden.

Bei der Anwendung des Arzneimittels

gab es einige Félle von aseptischer

Meningitis. Das Risiko ist groBer, wenn Sie

an systemischem Lupus erythematodes

und damit zusammenhéngenden

Bindegewebserkrankungen leiden.

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

Infektionen

Ibuprofen kann Anzeichen von Infektionen
wie Fieber und Schmerzen verdecken. Daher
ist es mdglich, dass dieses Arzneimittel eine
angemessene Behandlung der Infektion
verzdgert, was zu einem erhdhten Risiko fiir
Komplikationen fiihren kann. Dies wurde
bei bakterieller Pneumonie und bakteriellen
Hautinfektionen im Zusammenhang mit
Windpocken beobachtet. Wenn Sie dieses
Arzneimittel wahrend einer Infektion
einnehmen und Ihre Infektionssymptome
anhalten oder sich verschlimmern,
konsultieren Sie unverziiglich einen Arzt.

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

Bei léngerer Anwendung von Schmerzmitteln

kénnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht

durch erhohte Dosen des Arzneimittels

behandelt werden diirfen.

Bei lédngerer Einnahme von lbuprofen ist eine

regelmaBige Beobachtung der Leberwerte,

der Nierenfunktion sowie des Blutbildes
erforderlich.

Ibuprofen kann die folgenden Labortest

verandern:

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

- Blutzuckerwerte (kdnnen vermindert sein)

- Kreatinin-Clearance (kann vermindert sein)

- Himatokrit und Hamoglobin (konnen
vermindert sein)

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

- Leberfunktionstest: erhdhte
Transaminasewerte

Informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie sich

klinischen Tests unterziehen und Sie Ibuprofen

anwenden oder vor Kurzem angewendet
haben.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von louprofen

B.Braun bei Kindern und Jugendlichen wurde

nicht untersucht. lbuprofen B.Braun darf bei

Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren

nicht angewendet werden.

Anwendung von lbuprofen B.Braun

zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder das

medizinische Fachpersonal, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich

andere Arzneimittel eingenommen haben

oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

lbuprofen B. Braun kann andere Arzneimittel

beeinflussen oder dadurch beeinflusst werden,

dazu gehdren:

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

- Arzneimittel, die Antikoagulanzien sind (d.h.
Blutverdiinner/Gerinnungshemmer, z. B.
Acetylsalicylsdure, Warfarin, Ticlopidin).

- Herzglykoside wie Digoxin (zur Behandlung

von Herzinsuffizienz), Phenytoin (zur

Behandlung von Epilepsie) oder Lithium (zur

Behandlung von Depressionen), kdnnen bei

gleichzeitiger Einnahme von lbuprofen lhre

Blutspiegel erhdhen.

Methotrexat (zur Behandlung bestimmter

Arten von Krebs oder Rheuma) kann bei

gleichzeitiger Einnahme mit lbuprofen

(innerhalb von 24 Stunden) die Blutspiegel

und das Risiko einer Toxizitdt durch

Methotrexat erhdhen.

Mifepriston (ein Arzneimittel zur

Beendigung einer Schwangerschaft).

SSRI-Antidepressiva wie Fluoxetin kénnen

das Risiko von Magen-Darm-Blutungen

ebenfalls erhdhen.

Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken

(ACE-Hemmer wie Captopril, Betablocker

wie Atenolol, Angiotensin-II-Rezeptor-

Antagonisten wie Losartan).

Kortikosteroide (z. B. Hydrocortison)

(verwendet fiir Entziindung) weil sie das

Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire oder

-Blutungen erhdhen.

- Diuretika (Arzneimittel zum Wasserlassen,

z. B. Bendroflumethiazid), die, wie NSAR

die Wirkung dieser Medikamente verringern

kénnen und das Risiko fiir Nierenprobleme
erhGht (Anwendung von kaliumsparenden

Diuretika mit Ibuprofen kann zu hohen

Kaliumblutspiegel fiihren).

Arzneimittel, die Probenecid und

Sulfinpyrazon enthalten, kdnnen die

Ausscheidung von lbuprofen verzégern.

Ciclosporin und Tacrolimus (zur Vermeidung

von TransplantatabstoBung) erhdhen das

Risiko einer Nierenschadigung.

Sulfonylharnstoffe wie Glibenclamid

(Arzneimittel gegen Diabetes). Bei

gleichzeitiger Anwendung dieser

Arzneimittel wird eine Uberwachung des

Blutzuckerspiegels empfohlen.

Antibiotika der Gruppe der Chinolone, z. B.

Ciprofloxacin auf Grund eines erhdhten

Risikos fiir die Entwicklung von Krampfen

(Anfille).

- Voriconazol, Fluconazol (CYP2C9-Hemmer
zur Behandlung von Pilzinfektionen) kdnnen
die Blutspiegel von lbuprofen erhghen.

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

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

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

Einige andere Arzneimittel kdnnen die

Behandlung mit lbuprofen ebenfalls

beeinflussen oder dadurch beeinflusst

werden. Sie sollten daher immer lhren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal um Rat
fragen, bevor Thnen lbuprofen mit anderen

Medikamenten gegeben wird.

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 Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal
um Rat.

Schwangerschaft
Inden letzten 3 Monaten der Schwangerschaft

darf lhnen dieses Arzneimittel nicht gegeben
werden, da dies Ihr ungeborenes Kind
schadigen oder Probleme bei der Geburt
verursachen konnte. Es kann Nieren- und
Herzprobleme bei lhrem ungeborenen Kind
verursachen. Es kann Ihre Blutungsneigung
und die Inres Kindes beeinflussen und dazu
fiihren, dass die Wehen spater einsetzen

oder der Geburtsvorgang langer andauert als
erwartet.

Sie sollten lbuprofen wéhrend der ersten

6 Monate der Schwangerschaft nicht erhalten,
sofern es nicht absolut notwendig ist und von
Ihrem Arzt empfohlen wird. Wenn Sie wahrend
dieses Zeitraums oder wahrend Sie versuchen,
schwanger zu werden, behandelt werden
miissen, sollte die niedrigste Dosis iiber einen
mdglichst kurzen Zeitraum verwendet werden.
Die intravendse Behandlung mit lbuprofen sollte
einen Zeitraum von 3 Tagen nicht Gberschreiten.
Ab der 20. Schwangerschaftswoche kann
lbuprofen bei Anwendung von mehr als ein
paar Tagen bei lhrem ungeborenen Kind
Nierenprobleme verursachen, was zu niedrigen,
Ihr Kind umgebenden Fruchtwassermengen
fiihren kann (Oligohydramnion) sowie zu

der Verengung eines BlutgefaBes (Ductus
arteriosus) innerhalb des Herzens Ihres Kindes.
Wenn Sie langer als ein paar Tage behandelt
werden miissen, kann lhr Arzt eine zusétzliche
Uberwachung empfehlen.

Stillzeit

Dieses Arzneimittel geht in die Muttermilch
liber, es kann aber wahrend der Stillzeit
verwendet werden, wenn es in der
empfohlenen Dosis und kiirzest erforderlichen
Zeit angewendet wird. Wenn es aber téglich
oder iiber langere Zeit in Dosen tiber 1200 mg
angewendet wird, kann lhr Arzt empfehlen,
das Stillen zu unterbrechen.

Fortpflanzungsfahigkeit

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel hat bei einmaliger

oder kurzzeitiger Anwendung keinen

oder vernachldssigbaren Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit

zum Bedienen von Maschinen. Das

Auftreten relevanter Nebenwirkungen wie
Miidigkeit und Schwindel kann jedoch

das Reaktionsvermdgen und die Féhigkeit
zum Fiihren eines Fahrzeugs undfoder zum
Bedienen von Maschinen beeintréchtigen. Dies
gilt insbesondere in Kombination mit Alkohol.
Ibuprofen B. Braun enthalt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthélt 358 mg

Natrium (ein wichtiger Bestandteil von
Kiichensalz | Speisesalz) in jeder Flasche. Dies
entspricht 17,9% der fiir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Ibuprofen B.Braun
anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird Ihnen
ausschlieBlich von einem Arzt verschrieben
und wird lhnen nur von einem Arzt

oder einer Krankenschwester/einem
Krankenpfleger in einem Umfeld mit
entsprechenden Geréten verabreicht.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene
betrdgt 400 mg lbuprofen Intravendse
Infusion (Einleitung ber die Vene), alle

6 bis 8 Stunden, je nach Bedarf. Die
Tageshdchstdosis von 1200 mg sollte nicht
liberschritten werden.

Die niedrigste wirkungsvolle Dosis sollte

fiir die kiirzeste Dauer, die zur Linderung

der Symptome erforderlich ist, angewendet
werden. Wenn Sie eine Infektion haben,
konsultieren Sie unverziiglich einen

Arzt, falls die Symptome (z. B. Fieber

und Schmerzen) anhalten oder sich
verschlimmern (siehe Abschnitt 2).

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

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

Art der Anwendung

Zur intravendsen Anwendung. Die Losung
sollte als intravendse Infusion Uber einen
Zeitraum von 30 Minuten verabreicht
werden.

Dieses Arzneimittel ist zur Anwendung als
Einzeldosis angezeigt. Uberpriifen Sie die
Losung vor Gebrauch. Sie sollte verworfen
werden, wenn Partikel oder Verfarbungen
beobachtet werden.

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

Die Symptome kdnnen Ubelkeit,
Magenschmerzen, Erbrechen
(mdglicherweise auch mit Blut),
Kopfschmerzen, Ohrensausen, Verwirrung
und Augenzittern umfassen. Bei

hohen Dosen wurde {iber Schiafrigkeit,
Brustschmerzen, Herzklopfen, Ohnmacht,
Krampfe (vor allem bei Kindern), Unfahigkeit
Muskelbewegungen zu koordinieren,
Schwache und Schwindelgefiihle, Blut im
Urin, Frieren und Atemprobleme berichtet.
Sie konnen auch unter niedrigem Blutdruck,
an blaulicher Verfarbung der Haut oder
Schleimh4ute (Zyanose), Blutungen in
Magen oder Darm, sowie Leber- und
Nierenfunktionsstérungen leiden.

Wenn Sie eine groBere Menge von lbuprofen
B.Braun haben angewendet, kontaktieren
Sie sofort Ihren Arzt, Inren Apotheker oder
das Antigiftzentrum (070/245.245).

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

® Gelbfarbung der Haut oder des AugenweiB,
Leberfunktionsstdrung, Leberschaden,
vor allem bei Langzeitbehandlung, akute
Hepatitis (Entziindung der Leber).

o Psychotische Reaktionen, Nervositét,
Reizbarkeit, Verwirrung oder Desorientierung
und Depressionen.

o Nackensteifigkeit.

Sehr selten

(bei bis zu 1 von 10000 Behandelten);

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

e Palpitationen (schneller Herzschlag),
Herzinsuffizienz, Herzinfarkt.

o Hoher Blutdruck.

e Aseptische Meningitis (Nackensteifigkeit,
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,

Fieber oder Verwirrung). Patienten mit
Autoimmunerkrankungen (SLE, gemischte
Bindegewebserkrankung) scheinen eine
Veranlagung zu haben.

e Entziindung des Osophagus (Speiserthre)
oder der Bauchspeicheldriise, Verengung des
Darms.

o Asthma, Atembeschwerden
(Bronchospasmus), Kurzatmigkeit und
Giemen.

o Systemischer Lupus erythematodes
(eine Autoimmunkrankheit), schwere
Uberempfindlichkeitsreaktionen
(Gesichtsodem, Schwellung der Zunge,
Schwellung des Halses mit Verengung der
Atemwege, Atemnot, schneller Herzschlag
und niedriger Blutdruck bis hin zum
lebensbedrohlichen Schock).

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar).
o |eberinsuffizienz
® Reaktionen an der Injektionsstelle wie
Schwellungen, blaue Flecken oder Blutungen.
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
Eosinophilen (einer Form der weiBen
Blutkgrperchen).
Bei Behandlungsbeginn ein roter, schuppiger,
weit verbreiteter Hautausslag mit
Unebenheiten unter der Haut und von Fieber
begleiteten Blasen, die sich in erster Linie auf
den Hautfalten, dem Rumpf und den oberen
Extremitéiten befinden (akutes generalisiertes
pustuldses Exanthem). Beenden Sie die
Verwendung von lbuprofen B.Braun, wenn
Sie diese Symptome entwickeln, und begeben
Sie sich unverziiglich in medizinische
Behandlung, Siehe auch Abschnitt 2.
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber
die Foderalagentur fiir Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte, Abteilung Vigilanz,
Postfach 97, B-1000 Brussel Madou - Website:
www.notifieruneffetindesirable.be - E-Mail:
adr@fagg-afmps.be - anzeigen.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Die Nebenwirkungen kdnnen reduziert werden,
indem die niedrigste wirksame Dosis tiber den
kiirzesten, zur Behandlung der Symptome
erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Bei lhnen kénnen eine oder mehrere der
bekannten Nebenwirkungen von NSAR
auftreten (siehe unten). Wenn Sie eine dieser
Nebenwirkungen bemerken, sollten Sie die
Verwendung dieses Arzneimittels abbrechen
und so bald wie méglich einen Arzt aufsuchen.
Altere Patienten, die dieses Arzneimittel
verwenden haben ein groBeres Risiko mit
Nebenwirkungen verbundene Probleme zu
entwickeln.

Die am hdufigsten beobachteten
Nebenwirkungen sind Magen-Darm-
Nebenwirkungen (Beeintrachtigung von
Magen und Darm). Es knnen peptische
Ulzera (Magen- oder Darmgeschwiir),
Perforation (Loch in der Magen- oder
Darmwand) oder Blutungen aus dem Magen
oder Darm, manchmal tédlich, besonders

bei dlteren Menschen, auftreten. Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Bldhungen, Verstopfung,
Verdauungsstdrungen, Bauchschmerzen,
Teerstuhl, Erbrechen von Blut, ulzerative
Stomatitis (Entziindung der Mundschleimhaut
mit Geschwiirbildung), Verschlimmerung

von Colitis (Entziindung des Dickdarms) und
Morbus Crohn. Weniger hdufig wurde Gastritis
(Magenschleimhautentziindung) beobachtet.
Insbesondere das Risiko von Magen-Darm-
Blutungen ist von der Dosis und der Dauer der
Behandlung abhéngig.

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

Sehr selten gemeldet wurden schwere
allergische Reaktionen (einschlieBlich
Reaktionen an der Infusionsstelle,
anaphylaktischer Schock) und schwere
Hautreaktionen wie bulldse Reaktionen
(Blasenbildung) einschlieBlich Stevens-
Johnson-Syndrom und toxisch epidermale
Nekrolyse (Lyell-Syndrom), Erythema
multiforme, Alopezie (Haarausfall), Haut
Lichtempfindlichkeit machen und allergische
Vaskulitis (Entziindung der Blutgef4Be).
Sehr selten wurde eine Verschlimmerung
von infektionsbedingten Entziindungen (z.B.
Entwicklung einer nekrotisierenden Fasziitis)
in zeitlichem Zusammenhang mit der
Anwendung von NSAR beschrieben.

In Ausnahmeféllen kann es wahrend

einer Varizelleninfektion zu schweren
Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen
kommen.

Sehr héufig (mehr als 1 Behandelter von 10):

o Midigkeit oder Schlaflosigkeit,
Kopfschmerzen und Schwindel, .

o Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Bldhungen, Durchfall,
Verstopfung und geringfiigige Blutverluste
in Magen und Darm, die in Ausnahmefallen
zu einer Andmie fiihren kdnnen.

Hdufige Nebenwirkungen

(bei bis zu 1von 10 Behandelten):

e Drehschwindel

e Hauteruptionen

o Schmerzen und Brennen am
Verabreichungsort

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

Gelegentlich

(bei bis zu 1 von 100 Behandelten):

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

o Sehstérungen

e Tinnitus (Klingeln oder Summen in den
Ohren)

e Entziindung der Magenschleimhaut

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

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

o Allergische Reaktionen mit Hautausschlag
und Jucken sowie Asthmaanfalle
(mdglicherweise mit Blutdruckabfall).

Selten (bei bis zu 1 von 1000 Behandelten):

® Reversible toxische Amblyopie
(Doppeltsehen)

o Schwerhdrigkeit

e Vlerengung der SpeiserGhre (BlutgefaBe im
Schlund), Komplikationen der Divertikel des
Dickdarms, unspezifische hamorrhagische
Kolitis. Ein Auftreten von Magen- oder
Darmblutungen kann zu Blutarmmut fiihren.

e Schadigung des Nierengewebes
(Papillennekrose), besonders bei
Langzeitbehandlung, erhdhte
Harnsdurekonzentration im Blut.

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

5. Wie ist lbuprofen B.Braun
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzugénglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach erstmaligem Offnen sofort verwenden.
Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht
verwendete Ldsungen sind zu verwerfen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem

auf dem Etikett nach ,EXP" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

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

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was lbuprofen B.Braun enthilt

- Der Wirkstoff ist Ibuprofen. Jede 100-ml-
Flasche enthalt 400 mg lbuprofen

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

Wie lbuprofen B.Braun aussieht und Inhalt

der Packung

Klare und farblose bis leicht gelbliche

Infusionslésung ohne Partikel.

Die Losung ist in geschlossenen Flaschen aus

LDPE mit 100 ml mit einer duBeren Kappe in

Packungen mit 10 Flaschen und 20 Flaschen

erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle

PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und

Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

B.Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strafe 1

34212 Melsungen

Deutschland

Hersteller

B.Braun Medical, SA.

Ctra. Terrasa, 121

Rubi

08191Barcelona

Spanien

Zulassungsnummer

BE512240

Art der Abgabe

Verchreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den

Mitgliedsstaaten des Europdischen

Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien lbuprofen B.Braun 400 mg
Infusionslésung

Bulgarien  M6ynpodeH b. BpayH 400 mg
MHOY3VIOHEH pa3TBoOp

Dénemark  Ibuprofen B.Braun

Deutschland Ibuprofen B.Braun 400 mg
Infusionslésung

Estland lbuprofen B.Braun 400 mg
infusioonilahus

Finnland  Ibuprofen B.Braun

Frankreich  Ibuproféne B.Braun 400 mg
solution pour perfusion

Irland lbuprofen B.Braun 400 mg
solution for infusion

Italien lbuprofene B.Braun

Lettland  lbuprofen B.Braun 400 mg
Skidums infazijai

Litauen lbuprofen B.Braun 400 mg
infuzinistirpalas

Luxemburg lbuprofen B.Braun 400 mg

solution pour perfusion
Niederlande lbuprofen B.Braun 400 mg
oplossing voor infusie
Ibuprofen B.Braun 400 mg
infusjonsveeske, opplgsning
Ibuprofen B.Braun 400 mg
Infusionslésung

Norwegen

Osterreich

Polen Ibuprofen B.Braun
Portugal  lbuprofeno B.Braun 400 mg
solucdo para perfusdo
Ruménien  Ibuprofen B.Braun 400 mg
solutie perfuzabild
Schweden  Ibuprofen B.Braun
Slowakei  Ibuprofen B.Braun
Slowenien  lbuprofen B.Braun 400 mg
raztopina za infundiranje
Spanien lbuprofeno B. Braun 400 mg

solucion para perfusion
Tschechische

Republik  Ibuprofen B.Braun

Ungamn lbuprofen B.Braun 400 mg
oldatosinfuzié

Vereinigtes

Konigreich  Ibuprofen 400 mg solution for

infusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet/genehmigt im 03/2023.

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
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