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1. Wat is Ibuprofen B. Braun en waarvoor wordt
dit medicijn gebruikt?

Ibuprofen behoort tot de groep medicijnen die ‘niet-steroïdale 
ontstekingsremmers’ of NSAID’s worden genoemd.
Dit medicijn wordt gebruikt bij jongeren en kinderen met een 
lichaamsgewicht vanaf 20 kg en een leeftijd vanaf 6 jaar  
voor de kortdurende symptomatische behandeling van 
acute matige pijn en voor de kortdurende symptomatische 
behandeling van koorts, wanneer intraveneuze toediening 
klinisch gerechtvaardigd is als andere toedieningswegen niet 
mogelijk zijn.

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

Wanneer mag u dit middel niet toegediend krijgen?
–	� U bent allergisch voor een van de stoffen in dit medicijn. 

Deze stoffen kunt u vinden in rubriek 6 van deze bijsluiter.
–	� U heeft ooit last gehad van kortademigheid, astma, 

huiduitslag, een jeukende loopneus of zwelling van het 
gezicht nadat u daarvóór ibuprofen, acetylsalicylzuur 
(aspirine) of andere gelijksoortige pijnstillers (NSAID’s) had 
ingenomen.

–	� U lijdt aan een aandoening die uw bloedingsneiging of 
actieve bloedingen vergroot.

–	� U heeft een actieve, of een voorgeschiedenis van twee of 
meer episodes van een maagzweer of maagbloeding.

–	� U heeft ooit een bloeding of een scheurtje in uw maag of 
darm gehad bij inname van NSAID’s.

–	� U lijdt aan een bloeding in de hersenen (cerebrovasculaire 
bloeding) of een andere actieve bloeding.

–	� U lijdt aan ernstige nier-, lever- of hartproblemen.
–	� U lijdt aan ernstige uitdroging (veroorzaakt door braken, 

diarree of onvoldoende vochtinname).
–	� U bent in de laatste 3 maanden van de zwangerschap.
Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit medicijn?
Neem contact op met uw arts of verpleegkundige voordat u dit 
medicijn gebruikt.
Ontstekingsremmende/pijnstillende medicijnen, zoals 
ibuprofen, kunnen gepaard gaan met een klein verhoogd risico 
op een hartaanval of beroerte, met name bij het gebruik van 
hoge doses. De aanbevolen dosis of duur van de behandeling 
dient niet te worden overschreden.
Huidreacties
Er zijn ernstige huidreacties gemeld in verband met de 
behandeling met ibuprofen. U moet stoppen met het gebruik 
van Ibuprofen B. Braun en direct medische hulp zoeken als 
u huiduitslag, schade (laesies) aan de slijmvliezen, blaren of 
andere tekenen van een allergie krijgt. Dit kunnen de eerste 
tekenen van een zeer ernstige huidreactie zijn. Zie rubriek 4.
Bespreek uw behandeling met uw arts voordat u Ibuprofen  
B. Braun krijgt:
–	� Als u hartproblemen heeft, waaronder hartfalen, pijn 

op de borst (angina pectoris), of als u een hartaanval, 
bypassoperatie, slechte bloedsomloop in de benen of voeten 
door vernauwde of verstopte slagaders (perifere arteriële 
ziekte), of een beroerte (inclusief ‘mini stroke’ of ‘transient 
ischaemic attack’ (TIA)) heeft of heeft gehad.

–	� Als u hoge bloeddruk, diabetes, een hoog cholesterol, een 
familiale voorgeschiedenis van hartziekten of beroerte heeft, 
of als u rookt.

–	� Als u onlangs een grote operatie heeft ondergaan.
–	� Als u een zweer, bloeding of perforatie van de maag of de

twaalfvingerige darm heeft gehad of dit bij u is ontstaan. 
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” hieronder.
–	� Als u een nier- of leveraandoening heeft of ibuprofen 

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

–	� Als u 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 of ulceratieve colitis) heeft, omdat ibuprofen deze 
aandoeningen kan verergeren.

–	� Als u letsel, zwelling of roodheid van de huid, moeite met 
ademen (asfyxie) opmerkt, stop dan onmiddellijk met de 
behandeling met dit medicijn en neem contact op met uw
arts of verpleegkundige.

–	� Als u waterpokken (varicella) heeft, omdat er complicaties
kunnen optreden.

–	� Als u een aangeboren stoornis van het porfyrinemetabolisme 
heeft (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 het 
zenuwstelsel toenemen.

–	� Als u lijdt aan hooikoorts, neuspoliepen of chronische 
obstructieve ademhalingsaandoeningen, loopt u een hoger 
risico op allergische reacties. De allergische reacties kunnen
zich voordoen als astma-aanvallen (zogenaamd analgetisch 
astma), snelle zwelling (Quincke-oedeem) of huiduitslag.

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 
gemeld bij het gebruik van dit medicijn. Het risico is groter als 
u lijdt aan een auto-immuunziekte genaamd systemische lupus
erythematodes en gerelateerde bindweefselziekten.
Wazig of minder zien, blinde vlekken in het gezichtsveld en 
veranderingen in het kleurenzien zijn gemeld bij het gebruik 
van orale ibuprofen.
Het gelijktijdig gebruik met NSAID’s, waaronder cyclo-
oxygenase-2-selectieve ontstekingsremmers dient te worden 
vermeden.
Infecties
Ibuprofen kan symptomen van een infectie zoals koorts en pijn 
verbergen. Het is daarom mogelijk dat dit medicijn de passende 
behandeling van een infectie vertraagt,  wat kan leiden tot 
een verhoogd risico op complicaties. Dit is waargenomen bij 
in door bacteriën veroorzaakte longontsteking en bacteriële 
huidinfecties die kunnen voorkomen bij waterpokken. Als 
u dit medicijn gebruikt terwijl u een infectie heeft, en de 
symptomen van uw infectie blijven bestaan of worden erger, 
dan moet u direct een arts raadplegen.
Ongewenste effecten kunnen worden geminimaliseerd door 
het gebruik van de laagste effectieve dosis voor de kortste duur 
die noodzakelijk is om de verschijnselen te bestrijden.
In het algemeen kan gewoontegebruik van verschillende 
soorten pijnstillers leiden tot aanhoudende ernstige 
nierproblemen.
Bij langdurig gebruik van pijnstillers kan hoofdpijn optreden 
die niet mag worden behandeld met hogere doses van het 
medicijn.
Ibuprofen kan de uitslagen van de volgende laborato
riumonderzoeken wijzigen:
–	� Bloedingstijd (kan 1 dag na het einde van de behandeling 

verlengd zijn)
–	� Bloedglucosewaarden (kunnen verlaagd zijn)
–	� Creatinineklaring (kan verlaagd zijn)
–	� Hematocriet of hemoglobine (kunnen verlaagd zijn)
–	� Ureumstikstof in het bloed, serumcreatinine en serumkalium

(kunnen verhoogd zijn)
–	� Leverfunctietests: verhoogde transaminasegehalten
Vertel het uw arts als u klinische onderzoeken ondergaat en 
ibuprofen gebruikt of onlangs gebruikt heeft.
Het product wordt niet aanbevolen voor kinderen van minder 
dan 20 kg of jonger dan 6 jaar oud.
Bij kinderen en jongeren tot 18 jaar met uitdroging bestaat er 
een risico op een nierfunctiestoornis.

Gebruikt u nog andere medicijnen?
Gebruikt u naast Ibuprofen 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 
beïnvloeden of hierdoor worden beïnvloed. Bijvoorbeeld:
–	� Andere niet-steroïdale ontstekingsremmers (NSAID’s), 

waaronder COX-2-remmers (bijvoorbeeld celecoxib) kunnen 
het risico op maag-darmzweren en  -bloedingen verhogen 
vanwege een extra effect.

–	� Medicijnen die uw bloed verdunnen of de stolling 
verhinderen (antistollingsmedicijnen, zoals acetylsalicylzuur, 
warfarine, ticlopidine).

–	� De bloedspiegels van medicijnen ter behandeling van 
hartfalen (hartglycosiden, zoals digoxine), ter behandeling 
van epilepsie (fenytoïne) of ter behandeling van depressie 
(lithium), kunnen stijgen wanneer ze samen met ibuprofen 
worden gebruikt.

–	� Een medicijn gebruikt ter behandeling van bepaalde typen 
kanker of reuma (methotrexaat) dat tegelijkertijd (binnen 
24 uur) met ibuprofen wordt gebruikt, kan de bloedspiegels 
en het risico op toxiciteit van methotrexaat verhogen.

–	� Een medicijn om zwangerschap te beëindigen (mifepriston).
–	� Een klasse medicijnen die als antidepressiva worden gebruikt

(SSRI-antidepressiva, zoals fluoxetine) kan het risico op 
bloedingen van maag en darmen eveneens verhogen.

–	� Medicijnen die een hoge bloeddruk verlagen (ACE-remmers, 
zoals captopril, bètablokkers, zoals atenolol, angiotensine 
II-receptorantagonisten, zoals losartan).

–	� Medicijnen gebruikt ter behandeling van ontstekingen 
(corticosteroïden, zoals hydrocortison), omdat deze het 
risico op zweervorming of bloeding in de maag en darmen 
verhogen.

–	� Medicijnen om te plassen (diuretica, zoals bendroflume-
thiazide), omdat NSAID’s het effect van deze medicijnen 
kunnen verminderen en het risico op nierproblemen kunnen 
verhogen (het gebruik van kaliumsparende diuretica met 
ibuprofen kan leiden tot hoge bloedspiegels van kalium).

–	� Medicijnen die probenecide en sulfinpyrazon bevatten, 
kunnen de uitscheiding van ibuprofen vertragen.

–	� Medicijnen gebruikt om afstoting van transplantaten te 
vermijden (ciclosporine en tacrolimus) kunnen het risico op
nierschade verhogen.

– 	�Medicijnen gebruikt voor diabetes (sulfonylurea, zoals 
glibenclamide). Controle van bloedglucosewaarden wordt 
aanbevolen wanneer deze medicijnen samen worden gebruikt.

–	� Antibiotica van de chinolongroep, zoals ciprofloxacine, 
door een verhoogd risico op het ontwikkelen van toevallen 
(epileptische aanvallen).

–	� Medicijnen gebruikt ter behandeling van schimmelinfecties 
(CYP2C9-remmers, zoals voriconazol, fluconazol) kunnen de 
bloedspiegels van ibuprofen verhogen.

–	� Een medicijn gebruikt voor HIV-infectie (zidovudine),
vanwege een verhoogd risico op bloedstapeling in 
gewrichten en blauwe plekken.

–	� Chronisch alcoholgebruik kan het risico op significante 
bijwerkingen voor het maag- en darmstelsel verhogen, 
waaronder bloedingen.

–	� Een type antibiotica (aminoglycosiden). NSAID’s kunnen de 
uitscheiding van aminoglycosiden verlagen en hun toxiciteit
verhogen.

–	� Ginkgo biloba (een kruidenmiddel dat vaak wordt gebruikt 
bij dementie) kan het risico op bloedingen verhogen.

Er zijn enkele andere medicijnen die de behandeling met 
ibuprofen ook kunnen beïnvloeden of hierdoor kunnen worden 
beïnvloed. U moet daarom altijd eerst advies bij uw arts of 
verpleegkundige inwinnen voordat u ibuprofen toegediend 
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 
verpleegkundige voordat u dit medicijn toegediend krijgt.
Zwangerschap
Als u zwanger bent, krijgt u ibuprofen alleen als uw arts 
het absoluut noodzakelijk acht. 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 
een zo kort mogelijke duur. Wanneer u het echter bij hogere 
doses of gedurende langere perioden gebruikt, 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 plan bent zwanger te worden of als 
u problemen heeft met zwanger raken.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Voor korte of acute behandelingen zijn geen speciale 
voorzorgen nodig. Tijdens langdurige behandeling kan het 
optreden van bijwerkingen, zoals vermoeidheid en duizeligheid 
echter de rijvaardigheid en/of het vermogen om machines te 
gebruiken nadelig beïnvloeden. Dit is met name van belang in 
combinatie met alcohol.
Ibuprofen B. Braun bevat natrium. Dit middel bevat 179 mg 
natrium (een belangrijk bestanddeel van keukenzout/tafelzout) 
per 50 ml. Dit komt overeen met 9% van de aanbevolen 
maximale dagelijkse 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 dosis wordt individueel aangepast door uw arts op basis van 
uw gewicht en algemene toestand.
Voor kinderen en jongeren wordt de dosis ibuprofen bepaald op 
basis van het lichaamsgewicht of de leeftijd, doorgaans 5 tot  
10 mg/kg lichaamsgewicht als enkelvoudige dosis tot 
een maximale totale dagelijkse dosis van 30 mg/kg 
lichaamsgewicht:

	�Kinderen met een lichaamsgewicht van 20 kg – 29 kg  
(6-9 jaar): 200 mg ibuprofen tot 3 maal daags tot een 
maximale dagelijkse dosis van 600 mg.
	�Kinderen met een lichaamsgewicht van 30 kg – 39 kg  
(10-11 jaar): 200 mg of ibuprofen tot 4 maal daags tot een 
maximale dagelijkse dosis 800 mg.
	�Jongeren met een lichaamsgewicht van 40 kg of meer  
(12-17 jaar): 200 mg tot 400 mg ibuprofen tot 3 maal daags 
tot een maximale dagelijkse dosis 1200 mg.

Niet aanbevolen voor kinderen van minder dan 20 kg of 
kinderen jonger dan 6 jaar oud.
Het respectieve doseringsinterval moet in lijn zijn met 
de symptomatologie en de maximale dagelijkse dosis. 
Het doseringsinterval mag niet kleiner zijn dan 6 uur. De 
aanbevolen maximale dagelijkse dosis mag nooit worden 
overschreden.
De laagste effectieve dosis moet worden gebruikt voor de 
kortst mogelijke periode die nodig is om de symptomen te 
verlichten. Als u een infectie heeft, raadpleeg dan direct een 
arts als de symptomen (zoals koorts en pijn) blijven bestaan of 
erger worden (zie rubriek 2). Uw arts zorgt er ook voor dat u 
voldoende vocht heeft gekregen om het risico op bijwerkingen 
voor de nieren zo laag mogelijk te houden.
U mag dit medicijn alleen krijgen als orale behandeling niet 
mogelijk is. U moet zodra dit mogelijk is overschakelen naar 
orale behandeling.
Dit medicijn wordt u alleen toegediend voor de kortst 
mogelijke periode die nodig is. De behandeling mag niet langer 
dan  
3 dagen duren. 

Wijze van toediening
Voor intraveneus gebruik. De oplossing dient te worden 
toegediend door middel van intraveneuze infusie gedurende  
30 minuten.
Inspecteer de oplossing vóór gebruik. De oplossing dient te 
worden weggegooid indien u zichtbare deeltjes waarneemt.

Heeft u te veel van dit medicijn toegediend gekregen?
Aangezien de dosering door een arts of verpleegkundige 
wordt geregeld, is het onwaarschijnlijk dat u te veel van deze 
oplossing toegediend krijgt.
Wanneer u meer ibuprofen heeft toegediend dan zou mogen 
of als kinderen dit medicijn per ongeluk toegediend hebben 
gekregen, neem dan onmiddellijk contact op met uw arts, 
apotheker of het Antigifcentrum (070/245.245).
De mogelijke verschijnselen zijn misselijkheid, buikpijn, 
overgeven (kan bloedbraken zijn), hoofdpijn, oorsuizen, 
verwardheid, ataxie en trillende oogbewegingen. Bij 
hoge doseringen werden slaperigheid, pijn op de borst, 
hartkloppingen, verlies van het bewustzijn, aanvallen van 
bewusteloosheid met spiertrekkingen (convulsies, vooral bij 
kinderen), zwakte en duizeligheid, bloed in de urine, het koud 
aanvoelen van het lichaam en ademhalingsproblemen gemeld.
U kunt ook last hebben van een lage bloeddruk, blauwachtige 
verkleuring van de huid of slijmvliezen (cyanose), bloedingen 
in de maag of darmen, alsmede van functionele problemen van 
de lever en nieren.
Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit medicijn? 
Neem dan contact op met uw arts of verpleegkundige.

4. Mogelijke bijwerkingen
Zoals elk medicijn kan ook dit medicijn bijwerkingen hebben. 
Niet iedereen krijgt daarmee te maken.
De bijwerkingen kunnen zoveel mogelijk worden beperkt 
door de laagste effectieve dosis te gebruiken voor de kortst 
mogelijke duur om de verschijnselen 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.
De vaakst waargenomen bijwerkingen zijn bijwerkingen van de 
maag en darmen. Een peptisch ulcus (maag- of darmzweer), 
gaten in de wand van de maag of darmen (perforatie) of 
bloedingen van de maag of darmen, soms met dodelijke afloop, 
kunnen optreden. Indigestie, teerachtige ontlasting, braken van 
bloed, ontsteking van de mondslijmvliezen met zweervorming 
(ulceratieve stomatitis), verergering van ontsteking van de 
dikke darm (colitis) en de ziekte van Crohn zijn gemeld. Minder 
frequent werd maagontsteking (gastritis) waargenomen. Met 
name het risico op het optreden van bloedingen in de maag en 
darmen is afhankelijk van de dosis en de gebruiksduur.
Vochtophoping in de weefsels (oedeem), een hoge bloeddruk 
en hartfalen zijn gemeld in verband met NSAID-behandeling. 
Medicijnen zoals ibuprofen kunnen gepaard gaan met een klein 
verhoogd risico op een hartaanval (myocardinfarct) of beroerte.
Zeer zelden zijn ernstige allergische reacties (waaronder 
infusieplaatsreacties, anafylactische shock) en ernstige 
bijwerkingen van de huid, zoals blaarvormende reacties, 
waaronder het Stevens-Johnson-syndroom en toxische 
epidermale necrolyse (het Lyell-syndroom), erythema 
multiforme (huiduitslag met onregelmatige rode vlekken) en 
allergische ontsteking van een bloedvat gemeld.
Verergering van ontstekingen in verband met infecties 
(bijvoorbeeld de ontwikkeling van een infectie met de 
‘vleesetende bacterie’ die necrotiserende fasciitis wordt 
genoemd) samenvallend met het gebruik van NSAID’s is zeer 
zelden beschreven.

In buitengewone gevallen kunnen ernstige huidinfecties 
en wekedelencomplicaties optreden tijdens een water
pokkeninfectie.
Zeer vaak voorkomende bijwerkingen (kunnen voorkomen bij 
meer dan 1 op de 10 personen):
•	� Vermoeidheid of slapeloosheid, hoofdpijn en duizeligheid
•	� Zuurbranden, buikpijn, misselijkheid, braken, winderigheid,

diarree, constipatie en licht bloedverlies in de maag en 
darmen waardoor in uitzonderlijke gevallen bloedarmoede 
kan ontstaan.

Vaak voorkomende bijwerkingen (kunnen voorkomen bij minder 
dan 1 op de 10 personen):
•	� Draaiduizeligheid
•	� Huideruptie
•	� Pijn en brandend gevoel op de toedieningsplaats
•	�� Maag-darmzweer, mogelijk met bloeding en perforatie. 

Zweervormende stomatitis, verergering van colitis en de
ziekte van Crohn.

Soms voorkomende bijwerkingen (kunnen voorkomen bij minder 
dan 1 op de 100 personen):
•	� Slaapproblemen (slapeloosheid), agitatie, prikkelbaarheid of 

vermoeidheid, angst en rusteloosheid
•	� Stoornissen in het zien (visusstoornissen)
•	� Piepen of suizen in de oren (tinnitus)
•	� Verminderde productie van urine en, met name bij patiënten 

met een hoge bloeddruk of nierproblemen, verschijnselen 
ten gevolge van nierbeschadiging (nefrotisch syndroom), 
ontsteking van de nieren, met bloed in de urine, koorts en 
pijn in de zij (interstitiële nefritis) die gepaard kan gaan met 
acute nierinsufficiëntie.

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

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

Zelden voorkomende bijwerkingen (kunnen voorkomen bij 
minder dan 1 op de 1.000 personen):
•	� Omkeerbaar dubbelzien (toxische amblyopie)
•	� Gehoorproblemen
•	� Vernauwing van de slokdarm (bloedvaten in slokdarm), 

complicaties van divertikels in de dikke darm, onspecifieke 
hemorragische colitis, gekenmerkt door ernstige krampen en
diarree. Als er een bloeding is in de maag of darmen, kan dit 
bloedarmoede (anemie) veroorzaken.

•	� Schade aan het nierweefsel (papilnecrose), met name bij 
langdurige therapie, verhoogde serumurinezuurconcentratie 
in het bloed

•	� Geel worden van de huid of het oogwit, leverdisfunctie, 
leverschade, met name bij langdurige behandeling, acute
ontsteking van de lever (hepatitis)

•	� Psychotische reacties, nervositeit, prikkelbaarheid,
verwardheid of desoriëntatie en depressie

•	� Stijve nek.
Zeer zelden voorkomende bijwerkingen (kunnen voorkomen bij
minder dan 1 op de 10.000 personen):
•	� Stoornissen van de bloedcelvorming (te weinig rode 

bloedcellen in het bloed (bloedarmoede, anemie), tekort 
aan witte bloedlichaampjes (leukopenie), tekort aan 
bloedplaatjes (trombocytopenie), pancytopenie, ernstige 
bloedafwijking met veel minder witte bloedcellen 
(agranulocytose)). De eerste verschijnselen zijn: koorts, 
keelpijn, oppervlakkige mondzweren, griepachtige 
verschijnselen, ernstige vermoeidheid, neus- en huid
bloedingen.

•	� Snelle hartslag (hartkloppingen, palpitaties), hartfalen,
hartinfarct (myocardinfarct)

•	� Arteriële hypertensie
•	� Aseptische hersenvliesontsteking (meningitis) (stijve nek, 

hoofdpijn, misselijkheid, braken, koorts of verwardheid). 
Patiënten met auto-immuunaandoeningen (SLE, gemengde
bindweefselaandoening) lijken hiervoor vatbaarder te zijn.

•	� Ontsteking van de slokdarm (oesofagus) of alvleesklier
(pancreas), vernauwing van de darm

•	� Haaruitval
•	� Gevoeligheid voor licht en allergische ontsteking van een

bloedvat (vasculitis)
•	� Astma, moeite met ademhalen (bronchospasme),

kortademigheid en piepende ademhaling
•	� Een auto-immuunziekte genaamd systemische lupus 

erythematodes, ernstige allergische reactie (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 bekende bijwerkingen (frequentie kan met de beschikbare 
gegevens niet worden bepaald):
•	� Leverinsufficiëntie
•	� Injectieplaatsreacties, zoals zwelling, blauwe plekken of

bloeden
•	� Een ernstige huidreactie, bekend als het DRESS-syndroom, 

kan optreden. Verschijnselen van DRESS zijn onder andere: 
huiduitslag, koorts, zwelling van de lymfeklieren en een 
toename van het aantal eosinofielen (een soort witte 
bloedcellen).

•	� Een rode, schilferige wijdverspreide huiduitslag met bulten 
onder de huid en pustels voornamelijk in de huidplooien, 
op de romp en de bovenste ledematen, gepaard gaande 
met koorts bij de aanvang van de behandeling (acute 
gegeneraliseerde exanthemateuze pustulose). Stop het 
gebruik van Ibuprofen B. Braun als u deze symptomen 
ontwikkelt en neem onmiddellijk contact op met uw arts. 
Zie ook deel 2.

Het melden van bijwerkingen
Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met 
uw arts. Dit geldt ook voor 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.
Dit medicijn vergt geen bijzondere bewaaromstandigheden. 
Het product dient onmiddellijk na opening gebruikt te worden. 
Gebruik dit medicijn niet als u merkt dat het zichtbare deeltjes 
bevat.
Gebruik dit medicijn niet meer na de uiterste houdbaar
heidsdatum. 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.

6. Inhoud van de verpakking en overige
informatie

Welke stoffen zitten er in dit medicijn?
–	� De werkzame stof in dit medicijn is ibuprofen. Elke ml van 

de oplossing bevat 4 mg ibuprofen. Elke fles van 50 ml bevat 
200 mg ibuprofen.

–	� De andere stoffen in dit medicijn zijn L-arginine, 
natriumchloride, zoutzuur (voor pH-aanpassing), natrium-
hydroxide (voor pH-aanpassing), water voor injectie.

Hoe ziet Ibuprofen B. Braun eruit en wat zit er in een 
verpakking?
Heldere en kleurloze tot lichtgele oplossing voor infusie, zonder 
enige zichtbare deeltjes.
De oplossing zit in gesloten LDPE-flessen van 50 ml met een 
Twincap, in verpakkingen van 10 of 20 flessen.
Niet alle genoemde verpakkingsgrootten worden in de handel 
gebracht.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straße 1
34212 Melsungen, Duitsland

Fabrikant
B. Braun Medical, S.A.
Ctra. Terrasa, 121
Rubí
08191 Barcelona – Spanje
Neem voor informatie over dit medicijn contact op met 
de plaatselijke vertegenwoordiger van de houder van de 
vergunning voor het in de handel brengen.

Nummers van de vergunning voor het in de handel 
brengen
BE557600

Afleveringswijze
Op medisch voorschrift

Dit medicijn is geregistreerd in lidstaten van de 
Europese Economische Ruimte onder de volgende 
namen:
ES	� Ibuprofeno B. Braun pediátrico 200 mg solución para 

perfusión 
AT	 Ibuprofen B. Braun 200 mg Paed Infusionslösung
BE	 Ibuprofen B. Braun 200 mg oplossing voor infusie
CZ	 Ibuprofen B. Braun 
DE	 Ibuprofen B. Braun 4 mg/ml Infusionslösung
DK	 Ibuprofen B. Braun 
EE	 Ibuprofen B. Braun
FI	 Ibuprofen B. Braun 200 mg infuusioneste, liuos
FR	� Ibuprofène B. Braun paediatric 200 mg solution pour 

perfusion
HU	 Ibuprofen B. Braun paediatric 200 mg oldatos infúzió
IE	� Ibuprofen B. Braun paediatric 200 mg solution for 

infusion
IT	 Ibuprofene B. Braun Melsungen 
LU	� Ibuprofen B. Braun paediatric 200 mg solution pour 

perfusion
LV	 Ibuprofen B. Braun 200 mg šķīdums infūzijām
NO	 Ibuprofen B. Braun 200 mg infusjonsvæske, oppløsning
PL	 Ibuprofen B. Braun
RO	 Ibuprofen B. Braun 200 mg soluţie perfuzabilă
SE	 Ibuprofen B. Braun 200 mg infusionsvätska, lösning
SI	� Ibuprofen B. Braun za otroke 200 mg raztopina za 

infundiranje
SK	 Ibuprofen B. Braun 200 mg
UK	 Ibuprofen 200 mg Solution for Infusion

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

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit medicijn krijgt toegediend 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.

FR - Notice : Information de l’utilisateur
B. Braun Melsungen AG · 34209 Melsungen, Allemagne

Ibuprofen B. Braun 200 mg, solution pour perfusion
ibuprofène

Que contient cette notice ?
1.	�Qu’est-ce qu’Ibuprofen B. Braun et dans quel cas est-il

utilisé
2.	�Quelles sont les informations à connaître avant de recevoir

Ibuprofen B. Braun
3.	Comment Ibuprofen B. Braun est-il administré
4.	Quels sont les effets indésirables éventuels
5.	Comment conserver Ibuprofen B. Braun
6.	Contenu de l’emballage et autres informations

1. Qu’est-ce qu’Ibuprofen B. Braun et dans quel
cas est-il utilisé ?

L’ibuprofène appartient à la classe des médicaments appelés  
« anti-inflammatoires non stéroïdiens » ou « AINS ».
Ce médicament est utilisé chez l’adolescent et l’enfant à partir 
de 6 ans et à partir de 20 kg pour le traitement symptomatique 
à court terme de la douleur modérée aiguë et pour le traitement 
symptomatique à court terme de la fièvre si l’administration par 
voie intraveineuse est cliniquement justifiée, lorsque les autres 
voies d’administration ne sont pas possibles.

2. Quelles sont les informations à connaître
avant de recevoir Ibuprofen B. Braun ?

Vous ne devez jamais recevoir Ibuprofen B. Braun :
–	� si vous êtes allergique à l’ibuprofène ou l’un des autres 

composants contenus dans ce médicament, mentionnés
dans la rubrique 6 ;

–	� si vous avez déjà eu des essoufflements, de l’asthme, 
des éruptions cutanées, un nez qui gratte et qui coule 
ou un gonflement du visage lors de la prise antérieure 
d’ibuprofène, d’acide acétylsalicylique (aspirine) ou d’un
autre médicament contre la douleur similaire (AINS) ;

–	� si vous avez une maladie qui augmente votre tendance à
saigner ou qui augmente vos saignements ;

–	� si vous avez actuellement ou avez eu par le passé au moins 
deux épisodes d’ulcères ou d’hémorragies de l’estomac ;

–	� si vous avez des antécédents d’hémorragie ou de perforation
de l’estomac ou des intestins lors de la prise d’AINS ;

–	� si vous souffrez d’une hémorragie dans le cerveau 
(hémorragie cérébro-vasculaire) ou d’une autre hémorragie 
active ;

–	� si vous souffrez de problèmes sévères au niveau des reins, du 
foie ou du cœur ;

–	� si vous souffrez d’une déshydratation sévère (due à des 
vomissements, une diarrhée ou une prise insuffisante de 
liquide) ;

–	� au cours du 3e trimestre de la grossesse.
Avertissements et précautions
Adressez-vous à votre médecin ou votre infirmier/ère avant 
d’utiliser ce médicament.
Les anti-inflammatoires/médicaments contre la douleur 
tels que l’ibuprofène peuvent être associés à une légère 
augmentation du risque de crise cardiaque ou d’accident 
vasculaire cérébral, particulièrement en cas d’utilisation à des 
doses élevées. La dose ou la durée de traitement recommandée 
ne doit pas être dépassée.
Réactions cutanées
Des réactions cutanées graves ont été rapportées en 
association avec un traitement à base d’ibuprofène. Arrêtez 
d’utiliser Ibuprofène B. Braun  et consulter immédiatement un 
médecin si vous développez une éruption cutanée, des lésions 
des muqueuses, des cloques ou tout autre signe d’allergie, car 
il peut s’agir des premiers signes d’une réaction cutanée très 
grave. Voir rubrique 4.
Discutez de votre traitement avec votre médecin avant de 
recevoir Ibuprofen B. Braun :
•	� si vous avez des problèmes cardiaques, notamment une 

insuffisance cardiaque, des douleurs thoraciques (angine de 
poitrine), ou si vous avez eu une crise cardiaque, un pontage 
chirurgical, une mauvaise circulation dans les jambes ou les 
pieds due à des artères rétrécies ou obstruées (artériopathie 
périphérique) ou toute sorte d’accident vasculaire cérébral 
(y compris les « mini-AVC » ou accidents ischémiques 
transitoires « AIT ») ;

•	� si vous avez une tension artérielle élevée, du diabète, un 
taux de cholestérol élevé, des antécédents familiaux de 
maladie cardiaque ou d’accident vasculaire cérébral, ou si 
vous êtes fumeur ;

• 	�si vous venez de subir une intervention chirurgicale majeure ;
•	� si vous avez eu ou développé un ulcère, une hémorragie ou 

une perforation de l’estomac ou du duodénum. Dans ces cas, 
votre médecin envisagera de vous prescrire un médicament 
destiné à protéger l’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 ou si vous 

utilisez de l’ibuprofène sur une longue période, votre 
médecin devra éventuellement pratiquer des bilans réguliers.
Votre médecin vous indiquera la fréquence de ces bilans ;

•	� si vous êtes déshydraté(e), par ex. en raison d’une diarrhée, 
buvez de grandes quantités et contactez votre médecin 
immédiatement, car l’ibuprofène pourrait provoquer une 
insuffisance rénale due à la déshydratation ;

•	� si vous avez une maladie de Crohn ou une rectocolite 
hémorragique, l’ibuprofène pouvant aggraver ces maladies ;

•	� si vous observez des lésions, un gonflement ou une rougeur 
de la peau ou si vous avez du mal à respirer (asphyxie), 
arrêtez immédiatement le traitement par ce médicament et 
contactez votre médecin ou votre infirmier/ère ;

•	� si vous avez la varicelle, car des complications peuvent
survenir ;

•	� si vous présentez un trouble congénital du métabolisme de 
la porphyrine (par ex. porphyrie aiguë intermittente) ;

•	� si vous buvez de l’alcool à un moment proche de 
l’administration de ce médicament, les effets secondaires
touchant l’estomac, les intestins et le système 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), d’un 
gonflement rapide (œdème de Quincke) ou d’une éruption 
cutanée.

Des réactions allergiques peuvent survenir avec ce 
médicament, principalement en début de traitement. Dans ce 
cas, le traitement doit être interrompu.
Quelques cas de méningite aseptique ont été observés avec 
l’utilisation de ce médicament. Le risque est plus important 
si vous souffrez d’une maladie auto-immune appelée lupus 
érythémateux disséminé et de connectivites associées.
Des cas de vision trouble ou de diminution de la vision, de 
taches aveugles dans le champ de vision et de modifications 
de la perception des couleurs ont été signalés avec l’ibuprofène 
par voie orale.
L’utilisation simultanée d’autres AINS, y compris les inhibiteurs 
sélectifs de la cyclo-oxygénase 2, doit être évitée.
Infections
Ibuprofen peut masquer des signes d’infection tels que fièvre 
et douleur. Il est donc possible que ce médicament retarde la 
mise en place d’un traitement adéquat de l’infection, ce qui 
peut accroître les risques de complications. C’est ce que l’on 
a observé dans le cas de pneumonies d’origine bactérienne 
et d’infections cutanées bactériennes liées à la varicelle. Si 
vous prenez ce médicament alors que vous avez une infection 
et que les symptômes de cette infection persistent ou qu’ils 
s’aggravent, consultez immédiatement un médecin.
Les effets indésirables peuvent être minimisés en utilisant la 
dose minimale efficace pendant la durée la plus courte possible 
pour soulager les symptômes.
De façon générale, l’utilisation habituelle de plusieurs sortes de 
médicaments contre la douleur peut entraîner des problèmes 
rénaux sévères durables.
L’utilisation prolongée de médicaments contre la douleur peut 
entraîner des maux de tête qui ne doivent pas être traités par 
une augmentation des doses du médicament.
L’ibuprofène peut avoir une influence sur les analyses de 
laboratoire suivantes :
–	� temps de saignement (peut être prolongé 1 jour après 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 l’ibuprofène.
Ce médicament n’est pas recommandé chez les enfants pesant 
moins de 20 kg ou âgés de moins de 6 ans.
Il existe un risque d’atteinte rénale chez les enfants et les 
adolescents déshydratés.

Autres médicaments et Ibuprofen B. Braun
Informez votre médecin ou infirmier/ère si vous prenez, avez 
récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.
Ibuprofen B. Braun peut avoir un effet sur d’autres 
médicaments ou vice versa. Par exemple :
•	� les autres anti-inflammatoires non stéroïdiens (AINS), y 

compris les inhibiteurs de la COX-2 (par ex. célécoxib) : en 
raison d’un effet additif, ils peuvent augmenter le risque 
d’ulcères et de saignements gastro-intestinaux ;

•	� les médicaments utilisés pour fluidifier le sang ou éviter
la formation de caillots (anticoagulants, tels que l’acide 
acétylsalicylique, la warfarine, la ticlopidine) ;

•	� les médicaments utilisés pour traiter l’insuffisance cardiaque
(glucosides cardiotoniques, tels que la digoxine), l’épilepsie 
(phénytoïne) ou la dépression (lithium) : leurs taux sanguins 
peuvent augmenter en cas de prise simultanée avec de 
l’ibuprofène ;

•	� un médicament utilisé pour traiter certains types de 
cancers ou de rhumatismes (méthotrexate) : en cas de 
prise simultanée avec de l’ibuprofène (dans un intervalle 
de 24 heures), les taux sanguins de méthotrexate peuvent 
augmenter, ainsi que sa toxicité ;

•	� un médicament utilisé pour interrompre la grossesse 
(mifépristone) ;

•	� une classe de médicaments utilisés pour traiter la dépression 
(antidépresseurs ISRS, tels que la fluoxétine) : ils peuvent 
également augmenter le risque de saignements au niveau de 
l’estomac et des intestins ;

•	� les médicaments destinés à réduire une pression artérielle
élevée (inhibiteurs de l’enzyme de conversion, tels que le 
captopril, bêtabloquants, tels que l’aténolol, antagonistes 
des récepteurs de l’angiotensine II, tels que le losartan) ;

•	� les médicaments utilisés pour traiter l’inflammation 
(corticoïdes, tels que l’hydrocortisone) : ils augmentent le 
risque d’ulcères ou de saignements au niveau de l’estomac
et des intestins ;

•	� les médicaments utilisés pour favoriser l’évacuation des 
urines (diurétiques, tels que le bendrofluméthiazide) : les 
AINS peuvent réduire les effets de ces médicaments et cela 
peut augmenter le risque de problèmes rénaux (l’utilisation 
de diurétiques épargneurs de potassium avec de l’ibuprofène 
peut entraîner des taux sanguins élevés de potassium) ;

•	� les médicaments contenant du probénécide et de la
sulfinpyrazone : ils peuvent retarder l’excrétion de 
l’ibuprofène ;

•	� les médicaments utilisés pour éviter le rejet de greffe 
(ciclosporine et tacrolimus) : ils peuvent augmenter le risque
d’altération rénale ;

•	� les médicaments utilisés pour traiter le diabète (sulfamides 
hypoglycémiants, tels que le glibenclamide). En cas 
d’utilisation simultanée de ces médicaments, un contrôle de 
la glycémie est recommandé ;

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

•	� les médicaments utilisés pour traiter les infections fongiques
(inhibiteurs du CYP2C9, tels que le voriconazole et le 
fluconazole) : ils peuvent augmenter les taux sanguins 
d’ibuprofène ;

•	� un médicament utilisé pour traiter l’infection par le VIH 
(zidovudine) : risque accru d’une accumulation de sang dans 
les articulations et d’hématomes (bleus) ;

•	� la consommation chronique d’alcool : peut augmenter 
le risque d’effets secondaires importants au niveau de 
l’estomac et des intestins, notamment des saignements ;

• 	�un type d’antibiotiques (aminosides) : les AINS peuvent dimi-
nuer l’excrétion des aminosides et augmenter leur toxicité ;

•	� le Ginkgo biloba (un médicament à base de plantes souvent 
utilisé 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 ibuprofène ou vice versa. Par conséquent, 
demandez toujours conseil à votre médecin ou à votre 
infirmier/ère avant de prendre de l’ibuprofène avec d’autres 
médicaments.
Grossesse, allaitement et fertilité
Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez 
être enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil à 
votre médecin ou à votre infirmier/ère avant de recevoir ce 
médicament.
Grossesse
Si vous êtes enceinte, votre médecin ne vous prescrira de 
l’ibuprofène qu’en cas d’absolue nécessité. Vous ne devez pas 
recevoir ce médicament pendant les 3 derniers mois de la 
grossesse car cela pourrait nuire à votre bébé ou causer des 
problèmes à l’accouchement. Il peut causer des problèmes rénaux 
et cardiaques chez votre bébé. Cela peut avoir des répercussions 
sur vous et votre bébé en favorisant les saignements et entraîner 
un accouchement plus tardif ou plus long que prévu.
Vous ne devez pas recevoir d’ibuprofène pendant les 6 premiers 
mois de la grossesse, à 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 l’ibuprofène par voie intraveineuse (IV) 
ne doit pas durer plus de 3 jours. À partir de 20 semaines 
d’aménorrhée, l’ibuprofène peut provoquer des problèmes rénaux 
chez votre bébé, s’il est pris pendant plus de quelques jours, 
ce qui peut entraîner un faible niveau du liquide amniotique 
dans lequel il se trouve (oligoamnios) ou un rétrécissement 
d’un vaisseau sanguin (le canal artériel) dans le cœur du bébé. 
Si un traitement de plus de quelques jours est nécessaire, votre 
médecin peut recommander une surveillance supplémentaire.
Allaitement
Ce médicament passe dans le lait maternel. Il peut toutefois 
être utilisé pendant l’allaitement à condition de respecter la 
dose recommandée et de l’utiliser le moins longtemps possible. 
Cependant, s’il est utilisé à des doses élevées ou pendant de 
longues périodes, votre médecin peut vous recommander 
d’interrompre l’allaitement.
Fertilité
Il peut être plus difficile de tomber enceinte sous traitement 
par ibuprofène. Informez votre médecin si vous planifiez une 
grossesse ou si vous avez des difficultés à tomber enceinte.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Aucune précaution particulière n’est nécessaire dans le cadre 
de traitements courts ou aigus. Cependant, dans le cadre d’un 
traitement prolongé, la survenue d’effets indésirables tels 
qu’une fatigue et des étourdissements peut avoir un impact 
négatif sur l’aptitude à conduire des véhicules et/ou à utiliser 
des machines. Cela est particulièrement important en cas 
d’association avec de l’alcool.
Ibuprofen B. Braun contient du sodium. Ce médicament contient 
179 mg de sodium (composant principal du sel de cuisine/table) 
par 50 mL. Cela équivaut à 9 % de l’apport alimentaire quotidien 
maximal recommandé de sodium pour un adulte.

3. Comment Ibuprofen B. Braun est-il administré ?
Ce médicament vous est prescrit uniquement par un médecin 
et il vous sera administré par un médecin ou un/e infirmier/ère 
dans un environnement avec le matériel approprié.
La dose sera ajustée par votre médecin en fonction de votre 
poids et de votre état de santé général.

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser 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/ère.
–	� Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre infirmier/ère. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette

notice. Voir rubrique 4.
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Chez l’enfant et l’adolescent, la dose d’ibuprofène dépend du 
poids corporel et de l’âge. La dose est de 5 à 10 mg/kg de poids 
corporel administrés en une seule fois, sans dépasser 30 mg/kg 
de poids corporel par jour.
	� Enfants entre 20 et 29 kg (6 à 9 ans) : 200 mg d’ibuprofène 

jusqu’à 3 fois par jour, sans dépasser une dose quotidienne 
maximum de 600 mg.

	� Enfants entre 30 et 39 kg (10 à 11 ans) : 200 mg 
d’ibuprofène jusqu’à 4 fois par jour, sans dépasser une dose 
quotidienne maximum de 800 mg.

	� Adolescents de 40 kg ou plus (12 à 17 ans) : 200 mg à 
400 mg d’ibuprofène jusqu’à 3 fois par jour, sans dépasser 
une dose quotidienne maximum de 1200 mg.

Ce médicament n’est pas recommandé chez l’enfant pesant 
moins de 20 kg ou âgé de moins de 6 ans.
L’intervalle entre les doses doit être déterminé en fonction 
de la symptomatologie et de la dose quotidienne maximale. 
Les doses doivent être espacées d’au moins 6 heures. La dose 
quotidienne maximale recommandée ne doit jamais être 
dépassée.
Pour atténuer les symptômes, la dose efficace la plus faible 
devra être utilisée pendant la durée la plus courte possible. 
Si vous avez une infection et que les symptômes (tels que 
fièvre et douleur) persistent ou qu’ils s’aggravent, consultez 
immédiatement un médecin (voir rubrique 2).Votre médecin 
veillera également à ce que vous soyez correctement 
hydraté(e), afin de minimiser le risque d’effets secondaires 
rénaux.
Vous ne devez recevoir ce médicament que s’il est impossible 
d’administrer le traitement par voie orale. Vous devrez dès que 
possible passer à un traitement par voie orale.
Ce médicament vous sera administré sur la plus courte durée 
nécessaire. Le traitement ne doit pas excéder 3 jours.

Mode d’administration
Voie intraveineuse. La solution doit être administrée en 
perfusion intraveineuse de 30 minutes. 
Examinez la solution avant utilisation. Elle doit être jetée en 
cas de présence de particules.

Si vous avez reçu plus d’Ibuprofen B. Braun que vous 
n’auriez dû
Étant donné que l’administration sera supervisée par un 
médecin ou un(e) infirmier/ère, il est improbable que vous 
receviez une dose trop importante de solution.
Si vous avez reçu plus d’ibuprofène que vous n’auriez dû, ou en 
cas d’administration accidentelle du produit chez un enfant, 
prenez immédiatement contact avec votre médecin, votre 
pharmacien ou le centre Antipoison (070/245.245).
Les symptômes peuvent inclure des nausées, des douleurs à 
l’estomac, des vomissements (pouvant être sanguinolents), 
des maux de tête, des bourdonnements dans les oreilles, une 
confusion, un trouble de l’équilibre et de la coordination des 
mouvements (ataxie) et un mouvement des yeux saccadé. À 
des doses élevées, une somnolence, des douleurs thoraciques, 
des palpitations, une perte de conscience, des convulsions 
(principalement chez les enfants), une faiblesse et des 
étourdissements, du sang dans les urines, une sensation de 
corps froid et des problèmes respiratoires ont été signalés.
Vous pourriez également souffrir d’une baisse de la pression 
artérielle, d’une coloration bleutée de la peau ou des 
muqueuses (cyanose), de saignements au niveau de l’estomac 
ou des intestins, ainsi que des problèmes de fonctionnement 
du foie et des reins.
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce 
médicament, demandez plus d’informations à votre médecin 
ou à votre infirmier/ère.

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 être minimisés en utilisant la 
dose minimale efficace pendant la durée la plus courte possible 
pour traiter les symptômes. Vous pouvez présenter un ou 
plusieurs des effets indésirables connus associés aux AINS (voir 
ci-dessous). Si vous présentez l’un de ces effets indésirables, 
arrêtez d’utiliser ce médicament et consultez un médecin dès 
que possible. 
Les effets indésirables les plus fréquemment observés touchent 
l’estomac et les intestins. Des ulcères gastroduodénaux (ulcères 
de l’estomac ou des intestins), des trous dans la paroi de 
l’estomac ou des intestins (perforations) ou des saignements 
au niveau de l’estomac ou des intestins, parfois fatals, peuvent 
survenir. Des cas d’indigestion, de selles goudronneuses, 
de vomissements contenant du sang, d’inflammation de la 
muqueuse buccale avec ulcération (stomatite ulcéreuse), 
d’aggravation d’une inflammation du gros intestin (colite) 
et d’une maladie de Crohn ont été rapportés. Moins 
fréquemment, une inflammation de l’estomac (gastrite) a été 
observée. Le risque de saignement au niveau de l’estomac et 
des intestins est particulièrement dépendant de la dose et de la 
durée d’utilisation.
Des cas d’accumulation de liquide dans les tissus (œdème), 
de pression artérielle élevée et d’insuffisance cardiaque ont 
été rapportés en association avec un traitement par AINS. Les 
médicaments comme l’ibuprofène peuvent être associés à une 
légère augmentation du risque de crise cardiaque (infarctus du 
myocarde) ou d’accident vasculaire cérébral.

Dans de très rares cas, on a rapporté des réactions allergiques 
sévères (y compris réactions au site de perfusion, choc 
anaphylactique), ainsi que de rares effets indésirables graves 
au niveau de la peau tels que des réactions accompagnées de 
cloques, notamment des syndromes de Stevens-Johnson et 
des nécrolyses épidermiques toxiques (syndromes de Lyell), des 
érythèmes polymorphes et des inflammations des vaisseaux 
sanguins d’origine allergique.
Dans de très rares cas, une aggravation d’une inflammation 
liée à une infection (par ex. développement d’une fasciite 
nécrosante, une maladie provoquée par des « bactéries 
mangeuses de  
chair ») coïncidant avec l’utilisation d’AINS a été décrite.
Dans des cas exceptionnels, des infections sévères de la peau 
et des complications des tissus mous peuvent survenir au cours 
d’une infection par le virus de la varicelle.
Effets indésirables très fréquents (pouvant affecter plus  
d’1 personne sur 10) :
•	� Fatigue ou perte du sommeil, maux de tête et 

étourdissements.
•	� Brûlures d’estomac, douleurs abdominales, nausées, 

vomissements, flatulences, diarrhée, constipation et légères 
pertes de sang dans l’estomac et les intestins pouvant 
causer une anémie dans des cas exceptionnels.

Effets indésirables fréquents (pouvant affecter jusqu’à  
1 personne sur 10) :
•	� Vertiges.
•	� Éruption cutanée.
•	� Douleur et sensation de brûlure au site d’administration.
•	� Ulcère gastro-intestinal, s’accompagnant potentiellement 

d’un saignement et d’une perforation. Stomatite ulcéreuse, 
aggravation d’une colite ou d’une maladie de Crohn.

Effets indésirables peu fréquents (pouvant affecter jusqu’à  
1 personne sur 100) :
•	� Difficultés à dormir (insomnie), agitation, irritabilité ou 

fatigue, anxiété et nervosité.
•	� Troubles visuels.
•	� Tintements ou bourdonnements dans les oreilles 

(acouphènes).
•	� Diminution de la production d’urine et, en particulier chez 

les patients présentant une pression artérielle élevée ou 
des problèmes rénaux, symptômes dus à des lésions rénales 
(syndrome néphrotique), néphrite interstitielle éventuellement 
accompagnée d’une insuffisance rénale aiguë.

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

•	� 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’à 1 personne 
sur 1 000) :
•	� Vision double (amblyopie toxique) réversible.
•	� Audition difficile. 
•	� Rétrécissement de l’œsophage (vaisseaux sanguins de 

l’œsophage), complications de diverticules du gros intestin, 
colite hémorragique non spécifique caractérisée par des 
crampes sévères et une diarrhée. Un saignement au niveau 
de l’estomac ou des intestins peut causer une anémie.

•	� Lésions du tissu rénal (nécrose papillaire), en particulier dans 
le cadre d’un traitement à 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 à long terme, inflammation 
aiguë du foie (hépatite).

•	� Réactions psychotiques, nervosité, irritabilité, confusion ou 
désorientation et dépression.

•	� Raideur de la nuque.
Effets indésirables très rares (pouvant affecter jusqu’à  
1 personne sur 10 000) :
•	� Troubles de la formation des cellules sanguines (anémie, 

leucopénie, thrombopénie, pancytopénie et agranulocytose). 
Les premiers symptômes sont les suivants : fièvre, mal de 
gorge, plaies superficielles de la bouche, symptômes pseudo-
grippaux, fatigue sévère, saignement du nez et de la peau.

•	� Battements cardiaques rapides (palpitations), insuffisance 
cardiaque, infarctus du myocarde.

•	� Hypertension artérielle.
•	� Méningite aseptique (raideur de la nuque, céphalées, 

nausées, vomissements, fièvre ou confusion). Les 
patients présentant des affections auto-immunes (lupus 
érythémateux disséminé, connectivite mixte) semblent 
prédisposés.

•	� Inflammation de l’œsophage ou du pancréas, rétrécissement 
de l’intestin.

•	� Perte de cheveux
•	� Sensibilité à la lumière et vascularite allergique
•	� Asthme, difficulté à respirer (bronchospasme), essoufflement 

et respiration sifflante.
•	� Maladie auto-immune appelée lupus érythémateux 

disséminé, réaction allergique sévère (œdème du visage, 
gonflement de la langue, gonflement de la gorge avec 
constriction des voies respiratoires, difficulté à respirer, 
battements cardiaques rapides, diminution de la tension 
artérielle et choc menaçant le pronostic vital).

Effets indésirables de fréquence indéterminée (ne peut être 
estimée sur la base des données disponibles) :
•	� Insuffisance hépatique.
•	� Réactions au site d’injection, notamment gonflement, 

hématome (bleu) ou saignement.

•	� Une réaction cutanée sévère connue sous le nom de 
syndrome DRESS peut se produire. Les symptômes du 
syndrome DRESS comprennent : éruption cutanée, fièvre, 
gonflement des ganglions lymphatiques et augmentation 
des éosinophiles (un type de globules blancs).

•	� Une éruption cutanée écailleuse et rouge, avec bulles sous 
la peau et ampoules, principalement localisée dans les 
plis cutanés, sur le torse et sur les extrémités supérieures, 
accompagnée de fièvre au début du traitement (pustulose 
exanthématique aiguë généralisée). Arrêtez d’utiliser 
Ibuprofen B. Braun si vous présentez ces symptômes et 
consultez un médecin immédiatement. Voir aussi rubrique 2.

Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à 
votre médecin ou à votre infirmier/ère. Ceci s’applique aussi à tout 
effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. 
Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement 
via l’Agence fédérale des médicaments et des produits de santé, 
Division Vigilance, Boîte Postale 97, B-1000 Bruxelles Madou - Site 
internet: www.notifieruneffetindesirable.be -  
e-mail: adr@afmps.be.
En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir 
davantage d’informations sur la sécurité du médicament.

5.	 Comment conserver Ibuprofen B. Braun
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
Ce médicament ne nécessite pas de conditions particulières de 
conservation.
Après ouverture, le produit doit être administré 
immédiatement. N’utilisez pas ce médicament si vous 
remarquez des particules.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption 
indiquée sur l’étiquette après EXP. La date de péremption fait 
référence au dernier jour de ce mois.

6.	 Contenu de l’emballage et autres informations
Ce que contient Ibuprofen B. Braun
–	� La substance active est l’ibuprofène. Chaque ml de solution 

contient 4 mg d’ibuprofène. Chaque flacon de 50 ml 
contient 200 mg d’ibuprofène.

–	� Les autres composants sont : L-arginine, chlorure de sodium, 
acide chlorhydrique (pour l’ajustement du pH), hydroxyde 
de sodium (pour l’ajustement du pH), eau pour préparations 
injectables.

Aspect d’Ibuprofen B. Braun et contenu de l’emballage 
extérieur
Solution pour perfusion limpide, incolore à jaune pâle, exempte 
de particules visibles.
La solution est présentée dans des flacons en PEBD de 50 ml 
munis de bouchons Twincap, en boîtes de 10 et de 20 flacons.
Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées.

Titulaire de l’Autorisation de mise sur le marché
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straße 1
34212 Melsungen, Allemagne

Fabricant
B. Braun Medical S.A.
Crta, terassa, 121, Rubí, 08191 Barcelona, Espagne
Pour toute information complémentaire concernant ce 
médicament, veuillez prendre contact avec le représentant 
local du titulaire de l’autorisation de mise sur le marché.

Numéros de l’autorisation de mise sur le marché
BE557600

Mode de délivrance
Sur prescription médicale

Ce médicament est autorisé dans les États membres de 
l’EEE sous les dénominations suivantes :
ES	� Ibuprofeno B. Braun pediátrico 200 mg solución para 

perfusión 
AT	 Ibuprofen B. Braun 200 mg Paed Infusionslösung
BE	 Ibuprofen B. Braun 200 mg oplossing voor infusie
CZ	 Ibuprofen B. Braun 
DE	 Ibuprofen B. Braun 4 mg/ml Infusionslösung
DK	 Ibuprofen B. Braun 
EE	 Ibuprofen B. Braun
FI	 Ibuprofen B. Braun 200 mg infuusioneste, liuos
FR	� Ibuprofène B. Braun paediatric 200 mg solution pour 

perfusion
HU	 Ibuprofen B. Braun paediatric 200 mg oldatos infúzió
IE	� Ibuprofen B. Braun paediatric 200 mg solution for infusion
IT	 Ibuprofene B. Braun Melsungen 
LU	� Ibuprofen B. Braun paediatric 200 mg solution pour 

perfusion
LV	 Ibuprofen B. Braun 200 mg šķīdums infūzijām
NO	� Ibuprofen B. Braun 200 mg infusjonsvæske, oppløsning
PL	 Ibuprofen B. Braun
RO	 Ibuprofen B. Braun 200 mg soluţie perfuzabilă
SE	 Ibuprofen B. Braun 200 mg infusionsvätska, lösning
SI	� Ibuprofen B. Braun za otroke 200 mg raztopina za 

infundiranje
SK	 Ibuprofen B. Braun 200 mg
UK	 Ibuprofen 200 mg Solution for Infusion

La dernière date à laquelle cette notice a été révisée/
approuvée est 03/2023.
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Ibuprofen B. Braun 200 mg Infusionslösung
Ibuprofen
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1.	Was ist Ibuprofen B. Braun und wofür wird es angewendet?
2.	�Was sollten Sie beachten, bevor Ibuprofen B. Braun bei 

Ihnen angewendet wird?
3.	Wie ist Ibuprofen B. Braun anzuwenden?
4.	Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5.	Wie ist Ibuprofen B. Braun aufzubewahren?
6.	Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.	 Was ist Ibuprofen B. Braun und wofür wird es 
angewendet?

Ibuprofen gehört zu der Gruppe von Arzneimitteln, die als 
„nichtsteroidale Antirheumatika/Antiphlogistika“ (NSAR) 
bezeichnet werden.
Dieses Arzneimittel wird bei Jugendlichen und Kindern mit 
einem Körpergewicht ab 20 kg und einem Alter ab 6 Jahren 
für die symptomatische Kurzzeitbehandlung von akuten 
mäßig starken Schmerzen und für die symptomatische 
Kurzzeitbehandlung von Fieber angewendet, wenn die 
intravenöse Verabreichung klinisch gerechtfertigt ist, falls 
andere Verabreichungswege nicht möglich sind.

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

Ibuprofen B. Braun darf nicht angewendet werden,
–	� wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen oder einen der in 

Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses 
Arzneimittels sind.

–	� wenn Sie in der Vergangenheit nach der Einnahme von 
Ibuprofen, Acetylsalicylsäure (Aspirin) oder anderen 
ähnlichen Schmerzmitteln (NSAR) unter Atemnot, 
Asthma, Hautausschlag, juckender laufender Nase oder 
Gesichtsschwellung gelitten haben.

–	� wenn Sie eine Erkrankung haben, die Ihre Blutungsneigung 
erhöht oder aktive Blutungen verstärkt.

–	� wenn Sie zurzeit oder in der Vergangenheit 
Magengeschwüre oder -blutungen haben oder hatten 
(mindestens 2 Episoden).

–	� wenn bei Ihnen in der Vergangenheit Magen-Darm-Blutung 
oder -Durchbruch (Perforation) im Zusammenhang mit einer 
vorherigen Therapie mit NSAR aufgetreten ist.

–	� wenn Sie unter Hirnblutungen (zerebrovaskulären 
Blutungen) oder anderen aktiven Blutungen leiden.

–	� wenn Sie unter einer schweren Nieren-, Leber- oder 
Herzerkrankung leiden.

–	� wenn Sie unter starker Austrocknung leiden (verursacht 
durch Erbrechen, Durchfall oder unzureichende 
Flüssigkeitsaufnahme).

–	� wenn Sie sich in den letzten drei Monaten einer 
Schwangerschaft befinden.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fach-
personal, bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen angewendet wird.
Entzündungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie Ibuprofen 
können mit einem geringfügig erhöhten Risiko für einen 
Herzinfarkt oder Schlaganfall einhergehen, insbesondere 
bei Anwendung in hohen Dosen. Die empfohlene Dosis oder 
Behandlungsdauer sollte nicht überschritten werden.
Hautreaktionen
Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Ibuprofen wurden 
schwerwiegende Hautreaktionen berichtet. Bei Auftreten 
von Hautausschlag, Läsionen der Schleimhäute, Blasen oder 
sonstigen Anzeichen einer Allergie sollten Sie die Behandlung 
mit Ibuprofen B. Braun einstellen und sich unverzüglich 
in medizinische Behandlung begeben, da dies die ersten 
Anzeichen einer sehr schwerwiegenden Hautreaktion sein 
können. Siehe Abschnitt 4.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt über die Behandlung, bevor 
Ibuprofen B. Braun bei Ihnen angewendet wird,
–	� wenn Sie eine Herzerkrankung, einschließlich Herzschwäche 

(Herzinsuffizienz) und Brustschmerzen (Angina pectoris) 
haben oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, 
Durchblutungsstörungen in den Beinen oder Füßen aufgrund 
verengter oder verschlossener Arterien (periphere arterielle 
Verschlusskrankheit) oder jegliche Art von Schlaganfall 
(einschließlich Mini-Schlaganfall oder transitorischer 
ischämischer Attacke, „TIA“) hatten.

–	� wenn Sie Bluthochdruck, Diabetes oder hohe 
Cholesterinspiegel haben oder Herzerkrankungen oder 
Schlaganfälle in Ihrer Familienvorgeschichte vorkommen 
oder wenn Sie Raucher sind.

–	� wenn Sie gerade eine größere Operation hinter sich haben.
–	� wenn Sie schon einmal ein Geschwür, eine Blutung oder 

Perforation im Magen oder Zwölffingerdarm hatten 
oder entwickelt haben. In diesen Fällen wird Ihr Arzt die 
Verordnung eines magenschützenden Arzneimittels in 
Erwägung ziehen.

–	� wenn Sie Asthma oder eine andere Atemstörung haben.
-	� wenn Sie eine Infektion haben (siehe unten unter 

„Infektionen“),
–	� wenn Sie eine Nieren- oder Lebererkrankung haben oder 

Ibuprofen über eine längere Zeit hinweg anwenden. In 
diesen Fällen muss Ihr Arzt möglicherweise regelmäßige 
Untersuchungen durchführen. Ihr Arzt wird Sie über die 
Häufigkeit dieser Untersuchungen informieren.

–	� wenn Sie an Flüssigkeitsmangel leiden, zum Beispiel 
aufgrund von Durchfall. Trinken Sie viel Flüssigkeit und 
informieren Sie umgehend Ihren Arzt, da Ibuprofen 
in diesem Fall aufgrund des Flüssigkeitsmangels zu 
Nierenversagen führen kann.

–	� wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa haben, da 
Ibuprofen diese Erkrankungen verschlimmern kann.

–	� wenn Sie Verletzungen, Schwellungen oder eine Rötung der 
Haut oder Probleme beim Atmen (Erstickung) beobachten. 
In diesen Fällen muss die Behandlung mit dem Arzneimittel 
sofort abgebrochen und Ihr Arzt oder das medizinische 
Fachpersonal informiert werden.

–	� wenn Sie Windpocken (Varizellen) haben, da Komplikationen 
auftreten können.

–	� wenn Sie eine angeborene Störung des 
Porphyrinstoffwechsels (z. B. akute intermittierende 
Porphyrie) haben.

–	� wenn Sie Alkohol etwa zur gleichen Zeit konsumieren, zu 
der Sie dieses Arzneimittel erhalten. In diesem Fall können 
Nebenwirkungen, die den Magen-Darm-Trakt und das 
Nervensystem betreffen, verstärkt werden.

–	� wenn Sie an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder chronisch 
obstruktiven Atemwegserkrankungen leiden. In diesen Fällen 
besteht ein erhöhtes Risiko für allergische Reaktionen. 
Die allergischen Reaktionen können sich in Form von 
Asthmaanfällen (sogenanntes Analgetika-Asthma), rascher 
Schwellung (Quincke-Ödem) oder Ausschlag äußern.

Unter diesem Arzneimittel können allergische Reaktionen 
auftreten, vor allem zu Beginn der Behandlung. In diesem Fall 
muss die Behandlung abgebrochen werden.
Bei der Anwendung dieses Arzneimittels gab es einige Fälle 
von aseptischer Meningitis. Das Risiko ist größer, wenn Sie 
an einer Autoimmunerkrankung namens systemischer Lupus 
erythematodes und an verwandten Kollagenosen leiden.
Bei der Anwendung von Ibuprofen zur oralen Einnahme wurde 
von verschwommenem oder verschlechtertem Sehen, blinden 
Flecken im Gesichtsfeld und verändertem Farbsehen berichtet.
Die gleichzeitige Anwendung mit NSAR, einschließlich selekti-
ver Cyclooxygenase-2-Hemmer, sollte vermieden werden.
Infektionen 
Ibuprofen kann Anzeichen von Infektionen wie Fieber 
und Schmerzen verdecken. Daher ist es möglich, dass sich 
durch dieses Arzneimittel eine angemessene Behandlung 
der Infektion verzögert, was zu einem erhöhten Risiko für 
Komplikationen führen kann. Dies wurde bei bakterieller 
Pneumonie und bakteriellen Hautinfektionen im 
Zusammenhang mit Windpocken beobachtet. Wenn Sie 
dieses Arzneimittel während einer Infektion einnehmen und 
Ihre Infektionssymptome anhalten oder sich verschlimmern, 
konsultieren Sie unverzüglich einen Arzt.
Nebenwirkungen können minimiert werden, wenn die zur 
Symptomkontrolle erforderliche niedrigste wirksame Dosis über 
den kürzestmöglichen Zeitraum angewendet wird.
Allgemein kann die gewohnheitsmäßige Anwendung von 
mehreren Arten von Schmerzmitteln zu einer dauerhaften 
schweren Nierenschädigung führen.
Bei länger dauernder Anwendung von Schmerzmitteln können 
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhöhte Dosen des 
Arzneimittels behandelt werden dürfen.
Ibuprofen kann die Werte der folgenden Labortests verändern:
–	� Blutungszeit (kann noch für einen Tag nach Beendigung der 

Behandlung verlängert sein)
–	� Blutzuckerwerte (können vermindert sein)
–	� Kreatinin-Clearance (kann vermindert sein)
–	� Hämatokrit oder Hämoglobin (können vermindert sein)
–	� Blut-Harnstoff-Stickstoff, Serum-Kreatinin und -Kalium 

(können erhöht sein)
–	� Leberfunktionstest: erhöhte Transaminase-Werte
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich klinischen 
Tests unterziehen und Ibuprofen anwenden oder kürzlich 
angewendet haben.
Die Anwendung des Arzneimittels bei Kindern mit einem 
Körpergewicht von weniger als 20 kg oder jünger als 6 Jahren 
wird nicht empfohlen.
Bei dehydrierten Kindern und Jugendlichen besteht das Risiko 
einer Nierenfunktionsstörung.

Anwendung von Ibuprofen B. Braun zusammen mit anderen 
Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, 
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kürzlich 
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben ober 
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Ibuprofen B. Braun kann andere Arzneimittel beeinflussen oder 
von diesen beeinflusst werden. Zum Beispiel:
–	� Andere nichtsteroidale Antirheumatika/Antiphlogistika 

(NSAR), einschließlich COX-2-Hemmer (z. B. Celecoxib), 
können das Risiko von Magen-Darm-Geschwüren und 
-Blutungen durch eine additive Wirkung erhöhen.

–	� Arzneimittel, die Ihr Blut verdünnen oder die Blutgerinnung 
verhindern (Antikoagulanzien wie z. B. Acetylsalicylsäure, 
Warfarin, Ticlopidin).

–	� Die Blutspiegel von Arzneimitteln zur Behandlung von 
Herzschwäche (Herzglykoside wie Digoxin) oder zur 
Behandlung von Epilepsie (Phenytoin) oder zur Behandlung 
von Depressionen (Lithium) können bei gleichzeitiger 
Einnahme mit Ibuprofen erhöht werden.

–	� Die Blutspiegel eines Arzneimittels zur Behandlung 
bestimmter Arten von Krebs oder Rheuma (Methotrexat) 
und das Risiko einer Toxizität durch Methotrexat können bei 
gleichzeitiger Einnahme mit Ibuprofen (innerhalb von  
24 Stunden) erhöht werden.

–	� Ein Arzneimittel zur Beendigung einer Schwangerschaft 
(Mifepriston).

–	� Bei einer Gruppe von Wirkstoffen zur Behandlung von 
Depressionen (SSRI-Antidepressiva wie z. B. Fluoxetin) kann 
das Risiko von Magen-Darm-Blutungen ebenfalls erhöht sein.

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

–	� Arzneimittel zur Behandlung von Entzündungen 
(Kortikosteroide wie z. B. Hydrocortison), weil sie das Risiko 
für Magen-Darm-Geschwüre oder -Blutungen erhöhen.

–	� Arzneimittel zum Wasserlassen (Diuretika, z. B. 
Bendroflumethiazid), da NSAR die Wirkungen dieser 
Arzneimittel verringern können und das Risiko für 
Nierenprobleme erhöht werden kann (die Anwendung von 
kaliumsparenden Diuretika mit Ibuprofen kann zu hohen 
Kaliumspiegeln im Blut führen).

–	� Arzneimittel, die Probenecid und Sulfinpyrazon enthalten, 
können die Ausscheidung von Ibuprofen verzögern.

–	� Arzneimittel zur Vermeidung von Transplantatabstoßung 
(Ciclosporin und Tacrolimus) können das Risiko einer 
Nierenschädigung erhöhen.

–	� Arzneimittel gegen Diabetes (Sulfonylharnstoffe wie  
z. B. Glibenclamid). Bei gleichzeitiger Anwendung dieser 
Arzneimittel wird eine Überwachung der Blutzuckerspiegel 
empfohlen.

–	� Antibiotika der Gruppe der Chinolone wie Ciprofloxacin 
aufgrund eines erhöhten Risikos für die Entwicklung von 
Anfällen (Krämpfen).

–	� Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (CYP2C9-
Hemmer wie z. B. Voriconazol, Fluconazol) können die 
Blutspiegel von Ibuprofen erhöhen.

–	� Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion (Zidovudin) 
aufgrund eines erhöhten Risikos für Blutansammlungen in 
den Gelenken und Blutergüssen.

–	� Chronischer Alkoholkonsum kann das Risiko für bedeutende 
Nebenwirkungen in Magen und Darm erhöhen, darunter 
Blutungen.

–	� Eine Gruppe von Antibiotika (Aminoglykoside). NSAR können 
die Ausscheidung von Aminoglykosiden verlangsamen und 
deren Toxizität verstärken.

–	� Ginkgo biloba (ein pflanzliches Arzneimittel, oft verwendet 
bei Demenz) kann das Risiko einer Blutung erhöhen.

Einige andere Arzneimittel können die Behandlung mit 
Ibuprofen ebenfalls beeinflussen oder von Ibuprofen beeinflusst 
werden. Sie sollten daher immer den Rat Ihres Arztes oder 
des medizinischen Fachpersonals einholen, bevor Ibuprofen 
zusammen mit anderen Arzneimitteln angewendet wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfähigkeit
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
Wenn Sie schwanger sind, erhalten Sie Ibuprofen nur, wenn Ihr 
Arzt dies für zwingend erforderlich hält. In den letzten  
3 Monaten der Schwangerschaft darf dieses Arzneimittel bei 
Ihnen nicht angewendet werden, da dies Ihr ungeborenes Kind 
schädigen oder Probleme bei der Geburt verursachen könnte. Es 
kann Nieren- und Herzprobleme bei Ihrem ungeborenen Kind 
verursachen. Es kann Ihre Blutungsneigung und die Ihres Kindes 
beeinflussen und dazu führen, dass die Wehen später einsetzen 
oder der Geburtsvorgang länger andauert als erwartet.
Sie sollten Ibuprofen während der ersten 6 Monate der 
Schwangerschaft nicht erhalten, sofern es nicht absolut 
notwendig ist und von Ihrem Arzt empfohlen wird. Wenn 
Sie während dieses Zeitraums oder während Sie versuchen, 
schwanger zu werden, behandelt werden müssen, sollte 
die niedrigste Dosis über einen möglichst kurzen Zeitraum 
verwendet werden.
Die intravenöse Behandlung mit Ibuprofen sollte einen 
Zeitraum von 3 Tagen nicht überschreiten. Ab der  
20. Schwangerschaftswoche kann Ibuprofen bei Anwendung 
von mehr als ein paar Tagen bei Ihrem ungeborenen 
Kind Nierenprobleme verursachen, was zu niedrigen, Ihr 
Kind umgebenden Fruchtwassermengen führen kann 
(Oligohydramnion) sowie zu der Verengung eines Blutgefäßes 
(Ductus arteriosus) innerhalb des Herzens Ihres Kindes. Wenn 
Sie länger als ein paar Tage behandelt werden müssen, kann 
Ihr Arzt eine zusätzliche Überwachung empfehlen.
Stillzeit
Dieses Arzneimittel geht in die Muttermilch über, kann aber 
während der Stillzeit angewendet werden, wenn es in der 
empfohlenen Dosis und über den kürzestmöglichen Zeitraum 
angewendet wird. Wenn es aber in höheren Dosen oder über 
einen längeren Zeitraum angewendet wird, kann Ihr Arzt 
möglicherweise empfehlen, das Stillen zu unterbrechen.
Fortpflanzungsfähigkeit
Ibuprofen kann es erschweren, schwanger zu werden. Wenn 
Sie beabsichtigen, schwanger zu werden, oder wenn Sie 
Probleme haben, schwanger zu werden, sollten Sie Ihren Arzt 
informieren.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von 
Maschinen
Bei kurzzeitiger oder akuter Behandlung sind keine besonderen 
Vorsichtsmaßnahmen erforderlich. Jedoch kann bei einer länger 
dauernden Behandlung das Auftreten von Nebenwirkungen 
wie Ermüdung und Schwindelgefühl die Verkehrstüchtigkeit 
und/oder die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen 
beeinträchtigen. Dies gilt besonders für die Kombination mit 
Alkohol.
Ibuprofen B. Braun enthält Natrium. Dieses Arzneimittel 
enthält 179 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/
Speisesalz) pro 50 ml. Dies entspricht 9 % der für 
einen Erwachsenen empfohlenen maximalen täglichen 
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3.	 Wie ist Ibuprofen B. Braun anzuwenden?
Dieses Arzneimittel wird Ihnen nur von einem Arzt 
verschrieben und nur von einem Arzt oder medizinischem 
Fachpersonal in einer Umgebung mit geeigneter Ausrüstung 
verabreicht.
Die Dosis wird in Abhängigkeit von Ihrem Körpergewicht und 
Allgemeinzustand individuell von Ihrem Arzt festgelegt.
Bei Kindern und Jugendlichen richtet sich die Dosis von 
Ibuprofen nach Körpergewicht oder Alter und beträgt im 
Allgemeinen 5 bis 10 mg/kg Körpergewicht als Einzeldosis bis 
zu einer Tageshöchstdosis von 30 mg/kg Körpergewicht:
	� Kinder mit einem Körpergewicht von 20 bis 29 kg  

(6 bis 9 Jahre): 200 mg Ibuprofen bis zu dreimal täglich, 
ohne eine Tageshöchstdosis von 600 mg zu überschreiten.

	� Kinder mit einem Körpergewicht von 30 bis 39 kg  
(10 bis 11 Jahre): 200 mg Ibuprofen bis zu viermal täglich, 
ohne eine Tageshöchstdosis von 800 mg zu überschreiten.

	� Kinder mit einem Körpergewicht von 40 kg oder mehr  
(12 bis 17 Jahre): 200 mg bis 400 mg Ibuprofen bis zu 
dreimal täglich, ohne eine Tageshöchstdosis von 1200 mg 
zu überschreiten.

Nicht empfohlen für Kinder mit einem Körpergewicht von 
weniger als 20 kg oder jünger als 6 Jahre.
Das entsprechende Dosierungsintervall sollte entsprechend der 
Symptomatologie und der Tageshöchstdosis festgelegt werden. 
Der Abstand zwischen den Dosen sollte nicht weniger als 
6 Stunden betragen. Die empfohlene Tageshöchstdosis sollte 
nicht überschritten werden.
Die niedrigste wirkungsvolle Dosis sollte für die kürzeste Dauer, 
die zur Linderung der Symptome erforderlich ist, angewendet 
werden. Wenn Sie eine Infektion haben, konsultieren Sie 
unverzüglich einen Arzt, falls die Symptome (z. B. Fieber und 
Schmerzen) anhalten oder sich verschlimmern (siehe Abschnitt 
2). Ihr Arzt wird auch darauf achten, dass Sie genügend 
Flüssigkeit zu sich genommen haben, um das Risiko von 
Nebenwirkungen auf die Niere zu minimieren.
Sie sollten dieses Arzneimittel nur erhalten, wenn eine orale 
Gabe nicht möglich ist. Sie müssen so schnell wie möglich auf 
eine orale Behandlung umgestellt werden.
Dieses Arzneimittel wird nur für die kürzest nötige Dauer 
angewendet. Die Behandlungsdauer sollte 3 Tage nicht 
überschreiten. 

Art der Anwendung
Zur intravenösen Anwendung. Die Lösung wird als intravenöse 
Infusion über einen Zeitraum von 30 Minuten verabreicht.
Die Lösung muss vor der Anwendung kontrolliert werden. Sie 
muss verworfen werden, wenn Partikel beobachtet werden. 

Wenn Sie eine größere Menge von Ibuprofen B. Braun 
erhalten haben, als Sie sollten
Da die Dosis von einem Arzt oder dem medizinischen 
Fachpersonal kontrolliert wird, ist es unwahrscheinlich, dass 
Sie eine zu große Menge dieser Lösung erhalten.
Wenn Sie eine größere Menge von Ibuprofen erhalten 
haben, als Sie sollten, oder wenn Kinder dieses Arzneimittel 
versehentlich erhalten haben, kontaktieren Sie sofort Ihren 
Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).
Die Symptome können Übelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen 
(möglicherweise auch mit Blut), Kopfschmerzen, Ohrensausen, 
Verwirrtheit, Ataxie und Augenzittern umfassen. Bei hohen 
Dosen wurde über Schläfrigkeit, Brustschmerzen, Herzklopfen, 
Ohnmacht, Krämpfe (vor allem bei Kindern), Schwäche und 
Schwindelgefühle, Blut im Urin, Kältegefühl und Atemprobleme 
berichtet.
Sie können auch unter niedrigem Blutdruck, bläulicher 
Verfärbung der Haut oder Schleimhäute (Zyanose), 
Blutungen in Magen oder Darm sowie Leber- und 
Nierenfunktionsstörungen leiden.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels 
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische 
Fachpersonal.

4.	 Welche Nebenwirkungen sind möglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten müssen.
Die Nebenwirkungen können minimiert werden, wenn die zur 
Behandlung der Symptome erforderliche niedrigste wirksame 
Dosis über den kürzestmöglichen Zeitraum angewendet 
wird. Bei Ihnen können eine oder mehrere der bekannten 
Nebenwirkungen von NSAR auftreten (siehe unten). Wenn Sie 
eine dieser Nebenwirkungen bemerken, sollte die Anwendung 
dieses Arzneimittels abgebrochen und so bald wie möglich ein 
Arzt informiert werden.
Die am häufigsten beobachteten Nebenwirkungen 
betreffen Magen und Darm. Peptische Ulzera (Magen- oder 
Darmgeschwür), Löcher in der Magen- oder Darmwand 
(Perforation) oder Blutungen aus dem Magen oder Darm, 
manchmal tödlich, können auftreten. Verdauungsstörungen, 
Teerstuhl, Bluterbrechen, Entzündung der Mundschleimhaut 
mit Geschwürbildung (ulzerative Stomatitis), Verschlimmerung 
einer Entzündung des Dickdarms (Kolitis) und eines Morbus 
Crohn sind berichtet worden. Weniger häufig wurde 
Magenschleimhautentzündung (Gastritis) beobachtet. 
Insbesondere das Risiko von Magen-Darm-Blutungen ist von 
der Dosis und der Dauer der Anwendung abhängig.
Flüssigkeitsansammlungen im Gewebe (Ödeme), Bluthochdruck 
und Herzschwäche wurden im Zusammenhang mit einer 
NSAR-Behandlung berichtet. Arzneimittel wie Ibuprofen sind 
möglicherweise mit einem geringfügig erhöhten Risiko für 
Herzanfälle (Herzinfarkt) oder Schlaganfälle verbunden.

Sehr selten gemeldet wurden schwere allergische 
Reaktionen (einschließlich Reaktionen an der Infusionsstelle, 
anaphylaktischer Schock) und schwerwiegende Hautreaktionen 
wie Blasenbildung einschließlich Stevens-Johnson-Syndrom 
und toxische epidermale Nekrolyse (Lyell-Syndrom), Erythema 
multiforme und allergische entzündliche Gefäßerkrankung.
Eine Verschlimmerung von infektionsbedingten Entzündungen 
(z. B. Entwicklung einer fleischfressenden Krankheit namens 
nekrotisierende Fasziitis) in Verbindung mit der Anwendung 
von NSAR wurde sehr selten beschrieben.
In Ausnahmefällen kann es zu einem Auftreten von schweren 
Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen während einer 
Varizelleninfektion (Windpocken) kommen.
Sehr häufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von  
10 Behandelten betreffen):
•	� Müdigkeit oder Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen und 

Schwindelgefühl
•	� Sodbrennen, Bauchschmerzen, Übelkeit, Erbrechen, 

Blähungen, Durchfall, Verstopfung und geringfügige 
Blutverluste in Magen und Darm, die in Ausnahmefällen zu 
einer Anämie führen können

Häufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten 
betreffen):
•	� Drehschwindel
•	� Hauteruptionen
•	� Schmerzen und Brennen am Verabreichungsort
•	� Magen-Darm-Geschwüre, unter Umständen mit Blutung 

und Durchbruch. Ulzerative Stomatitis, Verschlimmerung 
von Kolitis und Morbus Crohn

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von  
100 Behandelten betreffen):
•	� Schlafprobleme (Insomnie), Erregung, Reizbarkeit oder 

Müdigkeit, Angst und Unruhe
•	� Sehstörungen
•	� Klingeln oder Summen in den Ohren (Tinnitus)
•	� Verminderte Harnproduktion und, insbesondere bei 

Patienten mit Bluthochdruck oder Nierenproblemen, 
Beschwerden aufgrund einer Nierenschädigung 
(nephrotisches Syndrom); interstitielle Nephritis, die mit 
einer akuten Nierenfunktionsstörung einhergehen kann

•	� Nesselsucht, Juckreiz, Purpura (einschließlich allergischer 
Purpura), Hautausschlag

•	� Allergische Reaktionen mit Hautausschlag und Jucken sowie 
Asthmaanfälle (möglicherweise mit Blutdruckabfall)

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von  
1.000 Behandelten betreffen):
•	� Reversibles Doppeltsehen (toxische Amblyopie)
•	� Hörprobleme
•	� Verengung des Ösophagus (Blutgefäße in der 

Speiseröhre), Komplikationen der Ausstülpungen der 
Dickdarmschleimhaut, unspezifische hämorrhagische Kolitis, 
die durch starke Krämpfe und Durchfall gekennzeichnet ist. 
Ein Auftreten von Magen- oder Darmblutungen kann zu 
Blutarmut (Anämie) führen.

•	� Nierengewebsschädigungen (Papillennekrose), insbesondere 
bei Langzeittherapie, erhöhte Harnsäurekonzentration im 
Blut

•	� Gelbfärbung der Haut oder des Augenweiß, 
Leberfunktionsstörung, Leberschaden, insbesondere bei 
Langzeittherapie, akute Leberentzündung (Hepatitis)

•	� Psychotische Reaktionen, Nervosität, Reizbarkeit, 
Verwirrtheit oder Orientierungsstörung und Depressionen

•	� Steifer Nacken
Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 
10.000 Behandelten betreffen):
•	� Blutbildungsstörungen (Anämie, Leukopenie, 

Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose). Erste 
Symptome sind: Fieber, Halsschmerzen, oberflächliche 
Geschwüre im Mund, grippeartige Symptome, starke 
Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen

•	� Schneller Herzschlag (Palpitationen), Herzschwäche 
(Herzinsuffizienz), Herzinfarkt

•	� Arterieller Bluthochdruck
•	� Aseptische Meningitis (steifer Nacken, Kopfschmerzen, 

Übelkeit, Erbrechen, Fieber oder Verwirrtheit). Patienten mit 
Autoimmunerkrankungen (SLE, Mischkollagenose) scheinen 
prädisponiert zu sein.

•	� Entzündung der Speiseröhre (Ösophagus) oder der 
Bauchspeicheldrüse, Verengung des Darms

•	� Haarausfall
•	� Lichtempfindlichkeit und allergische Vaskulitis
•	� Asthma, Schwierigkeiten beim Atmen (Bronchospasmus), 

Kurzatmigkeit und Giemen
•	� Eine Autoimmunkrankheit namens systemischer 

Lupus erythematodes, schwere allergische Reaktionen 
(Gesichtsödem, Schwellung der Zunge, Schwellung im 
Hals mit Einengung der Atemwege, Schwierigkeiten beim 
Atmen, schneller Herzschlag, erniedrigter Blutdruck und 
lebensbedrohlicher Schock)

Nebenwirkungen nicht bekannter Häufigkeit (Häufigkeit auf 
Grundlage der verfügbaren Daten nicht abschätzbar):
•	� Leberfunktionsstörung
•	� Reaktionen an der Injektionsstelle wie Schwellungen, 

Bluterguss oder Blutungen
•	� 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 weißen 
Blutkörperchen).

•	� Ein roter, schuppiger, großflächiger Ausschlag mit 
Erhöhungen unter der Haut und Pusteln, die hauptsächlich 
in den Hautfalten, am Rumpf und an den oberen 
Extremitäten auftreten, begleitet von Fieber zu Beginn der 
Behandlung (akute generalisierte exanthematöse Pustulose). 
Stellen Sie die Einnahme von Ibuprofen B. Braun ein, wenn 
diese Symptome auftreten und suchen Sie sofort einen Arzt 
auf. Siehe auch Abschnitt 2.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an 
Ihren Arzt. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in 
dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie können Nebenwirkungen auch direkt über die Föderal
agentur für Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, Abteilung 
Vigilanz,  Postfach 97, B-1000 Brussel Madou -  
Website: www.notifieruneffetindesirable.be -  
e-mail: adr@fagg-afmps.be
Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu 
beitragen, dass mehr Informationen über die Sicherheit dieses 
Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden.

5.	 Wie ist Ibuprofen B. Braun aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf.
Dieses Arzneimittel bedarf keiner besonderen 
Aufbewahrungsbedingungen.
Das Arzneimittel sollte nach Anbruch sofort verwendet werden. 
Sie dürfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie 
Partikel bemerken.
Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett 
nach „verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr 
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag 
des angegebenen Monats.

6.	 Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Ibuprofen B. Braun enthält
–	� Der Wirkstoff ist: Ibuprofen. Jeder ml der Lösung enthält  

4 mg Ibuprofen. Jede 50-ml-Flasche enthält 200 mg 
Ibuprofen.

–	� Die sonstigen Bestandteile sind: L-Arginin, Natriumchlorid, 
Salzsäure (zur pH-Wert-Einstellung, Natriumhydroxid (zur 
pH-Wert-Einstellung), Wasser für Injektionszwecke.

Wie Ibuprofen B. Braun aussieht und Inhalt der Packung
Klare und farblose bis leicht gelbliche Infusionslösung ohne 
Partikel.
Die Lösung ist in Flaschen aus LDPE mit einem Twincap-
Verschluss in Packungen mit 10 Flaschen und 20 Flaschen zu je 
50 ml erhältlich.
Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen in den 
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straße 1
34212 Melsungen
Deutschland

Hersteller
B. Braun Medical, S.A.
Ctra. Terrassa, 121
Rubí
08191 Barcelona 
Spanien
Falls Sie weitere Informationen über das Arzneimittel 
wünschen, setzen Sie sich bitte mit dem örtlichen Vertreter des 
pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Zulassungsnummer
BE557600

Art der Abgabe
Verchreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des EWR 
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
ES	� Ibuprofeno B. Braun pediátrico 200 mg solución para 

perfusión 
AT	 Ibuprofen B. Braun 200 mg Paed Infusionslösung
BE	 Ibuprofen B. Braun 200 mg oplossing voor infusie
CZ	 Ibuprofen B. Braun 
DE	 Ibuprofen B. Braun 4 mg/ml Infusionslösung
DK	 Ibuprofen B. Braun 
EE	 Ibuprofen B. Braun
FI	 Ibuprofen B. Braun 200 mg infuusioneste, liuos
FR	� Ibuprofène B. Braun paediatric 200 mg solution pour 

perfusion
HU	 Ibuprofen B. Braun paediatric 200 mg oldatos infúzió
IE	� Ibuprofen B. Braun paediatric 200 mg solution for 

infusion
IT	 Ibuprofene B. Braun Melsungen 
LU	� Ibuprofen B. Braun paediatric 200 mg solution pour 

perfusion
LV	 Ibuprofen B. Braun 200 mg šķīdums infūzijām
NO	� Ibuprofen B. Braun 200 mg infusjonsvæske, oppløsning
PL	 Ibuprofen B. Braun
RO	 Ibuprofen B. Braun 200 mg soluţie perfuzabilă
SE	 Ibuprofen B. Braun 200 mg infusionsvätska, lösning
SI	� Ibuprofen B. Braun za otroke 200 mg raztopina za 

infundiranje
SK	 Ibuprofen B. Braun 200 mg
UK	 Ibuprofen 200 mg Solution for Infusion

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

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen angewendet wird, denn sie enthält wichtige Informationen.
–	� Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.
–	� Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.
–	�� Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben 

sind.  Siehe Abschnitt 4.

0664/12632506/0923

12632506_Ibuprofen_200mg_EP_LF-210x980mm__BE_0664.indd   212632506_Ibuprofen_200mg_EP_LF-210x980mm__BE_0664.indd   2 22.09.23   12:1822.09.23   12:18


