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Wirkstoff: Ihup rofen

www.aktren.de

Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch,
denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhiltlich,
Um einen bestmaglichen Behandlungserfolg zu erzielen,

muss Aktren jndﬂch mrschriftsmﬁﬂig ange:wendcr werden.

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten
Sie diese spiter nochmals lesen.

® Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen,

" Wenn sich Thre Symptome verschlimmern oder nach
4 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden
Fall einen Arzt aufsuchen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Whs ist Aktren und wofiar wird es :a.ngmndet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Aktren
beachten?

Wie st Aktren einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie ist Aktren aufzubewahren?

Aktren®
Dragees 200 mg, Wirksroff: Tbupmfen

Zu.ummen&emung

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist [buprofen.

1 Dragee enthalt 200 mg Ibuprofen.

Diie s0 Bestandteile sind:

Saccharose, Maisstirke, mikrokristalline Cellulose, Talkum,
Copaovidon, Alginsiure, Farbstoff Tirandioxid (E171),
hod'.d.isperm Siliciumdiosxid, Magnemumsl:earat Carmellose-
MNatrium, Polyvidon, Carnaubawachs

Darreichungsform und Inhalt: Eine Packung Aktren enthalt
10 (IN1), 20 (N2) bzw. 50 (N3) Dragees

I Was ist Akeren® und wofiir wird es angewendet?

Alrren ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes und

entziindungshemmendes Arzneimittel (nichtsteroidales

Antiphlogistikum / Analgetikum).

Von: Ba].rer Vital GmbH, D-51368 Leverkusen

Hergestellt von: Bayer AG, D-51368 Leverkusen

Akeren® wird angewendet bei

- leichren bis miﬂ[g starken Schmerzen wie Kﬂpﬁdumerzem
Zahnschmerzen, Regelschmerzen

- Fieber

El Was miissen Sie vor der Einnahme von Aktren®

beachten?

Aktren darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegeniiber [buprofen
oder einem der sonstigen Bestandreile von Akrren sind.

- wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfillen,
MNasenschleimhautschwellungen oder Hautreaktionen nach
der Einnahme von Acetylsalicylsiure oder anderen nicht-
steroidalen Entziindungshemmern reagiert haben.

- bei Magen- oder Darmgeschwiiren.

-in den letzten drei Monaten der &hwangerschafr_

Kinder

- Geben Sie Aktren nicht Kindern unter 6 Jahren, da diese
Dosisstirke aufgrund des hoheren Wirkstoffgehaltes niche
geeignet ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Aktren® ist

erforderlich

- bei einer angeborenen Blutbildungsstérung (akut inter-
mittierende Porphyrie).

- bei bestimmuen Erkrankungen des Immunsystems (syste-
mischer Lupus erythemarodes und Mischkollagenosen).

- bei Magen-Darm-Beschwerden und friher aufgetretenen
Magen-Darm-Geschwiiren oder chronisch-entziindlichen
Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn).

- bei Nieren- oder Lebererkrankungen.

- bei Bluthochdruck oder Herzleistungsschwiche (Herz-
insuffizienz).

T/22388

- Glukokortikoide | Arzneimirrel, die Kortison oder korti-
sonihnliche Stoffe enthalten), nichtstercidale Anti-
phlogistika/ Analgetika (entziindungs- und schmerz-
hemmende Mittel): Risiko fir Magen-Darm-Geschwiire
und -Blurungen erhéht, aufer wenn die Wirkstoffe nur
auf der Haut aufgetragen werden.

- kaliumsparende Diuretika (bestimmte entwissernde
Mittel}: Erhéhung der Kaliumspiegel im Blutr maglich.
Lassen Sie den Kalmmspiegel kontrollieren.

Abschwichung der Wirkung

- entwissernde (Dhuretika) und blutdrucksenkende
(Antihypertonika) Arzneimirtel.

- ACE-Hemmer (Mitrel zur Behandlung von Herzschwiiche
und zur Blutdrucksenkung): Zusitzlich erhéhtes Risiko
far Nierenfunkrionsstarungen.

Sonstige mogliche Wechselwirkungen

- Probenecid und Sulfin n [Mittel zur Behandlung der
Gicht): Ausscheidung von Ibuprofen verzogert.

- Sulfonylharnstoffe (Mittel zur Senkung des Blurzuckers):
Lassen Sie bei gleichzeitiger Behandlung zur Sicherheit
die Blutzuckerwerte kontrollieren.

Bl Wie ist Aktren® einzunehmen?

Nehmen Sie Aktren immer genau nach Anweisung in dieser
Packungsbeilage. Bitte fragen Sie bei [hrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die abliche Dosis:

Alter bzw.

- : . . JETE
(Kérpergewicht) Einzeldosis . "
Einzeldosis geanmtcosls
_ 1 Dragee bis 3D
Kinder 6-9 Jahre (entsprechend (entsp fﬁ
(ca. 20-29 kg) 200mg Ibuprofen) | 600 mg lbupmfm}
_ 1 Dragee 3-4 Dragees
Kinder 10-1 E‘I;ﬂ'lt'ﬂ: {tn[‘.ﬁprnind [:ntspr:chtﬁfl &00-
{ca. 30-43 kg:l 200 mg ﬂ:lupmﬁ:n} 800 mg n:uprn{"l:n}
. 1-2 Dragees 3-5 Dragees
Kinder 13-14 Jahre (entsprechend 200- | (entsprechend 600-
(ca. 44-52 kg) 400 mg Ihu]:rm[":n}l 1000 mg Tbupmﬁ:n]l
Jugendliche ab 1-2 Dragees 4-6 Dragees
15 Jahren (entsprechend 200- | (entsprechend 800-
und Erwachsene | 400 mg [buprofen) | 1200 mg Ibuprofen)

Wenn Sie die maximale Einzeldosis eingenommen haben,

warten Sie mindestens 4 Stunden bis zur nichsten Einnahme.

MNehmen Sie die Drzgncs. bitte unzerkaut mut reichlich
Fliissighkeit (z. B. einem Glas Wasser) ein, Dies fordert den

mrlﬂ'.llnESEinl'ril'l'. Die Dragees kénnen unabhingig von den

Mahlzeiten elngenommen werden. Fir Patienten, die
einen empfindlichen Magen haben, empfiehle es sich,
Aleren wihrend der Mahlzeiten einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Aktren zu
stark oder zu schwach ist. Nehmen Sie Akeren ohne drzt-
lichen oder zahnarztlichen Rat nicht langer als 4 Tage ein.

Apurhekcr, Wenn

£ Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Akrren Nebenwirkungen haben.
Die Aufzihlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen
umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der
Behandlung mit Ibuprofen, auch solche unter hochdosierter

Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Die Hiuhgke

ftsan-

gﬂbﬁl’l, d.iE‘ I:IbE!‘ Sl‘_‘ht' E-EIIIE[‘I.E MEI.-E].U.I:‘.I.EEI'[ ].'] [MUSEEI'IEI.’L ]'.H!-

zichen sich auf die L:urzze:in'gc ﬁnwmdung bis zu ngtsdﬂsm

von maximal 1200 mg [buprofen (= 6 Dragees Aktren). Bei

der Eewermng von Hebemuirh.mgen werden iblicherweise

folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegr:

Sehrhinfig:  mehrals 1 von 10 Behandelten
Hiuhg: mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegenﬂich: mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehrselten:  seltener als 1 von 10.000 Behandelten,

einschlielllich Einzelfille
" Verdauungstrakt

Hiufig:

-Magm-Dann-E:.schwrdcn wie Sodbrennen, Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, Blihungen, Durchfall, Verstopfung,

Sehr selten:

- Magen-DarmPGm:hwﬁre. unter Umstanden mit Elutung

und Durchbruch. Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch,
Bluterbrechen, Blut im Stuhl oder eine Schwarzfirbung des
Stuhls auftreten, so miissen Sie Akrren absetzen und sofort

den Arzr informieren.

722388

- wenn Sie an Allergien (z. B. Hautreakrionen auf andere
Mittel, Asthma, Hmachnupﬁzn:l, chronischen Schleimhaut-
SE].']WE-'].I.'LIJ'IEETI 'Dd.ﬁ[' CI'IrﬂI'LEEChEI'I. 'I:I.'I-.E ;"’Lrﬁ::mwege vcrtngt:nc[&:n
ﬁtcmw:gscrli.rmﬂungcn leiden. Thr Risiko far Uber-
emphndlichkeitsreaktionen ist dann erhoht,

- bei gleichzeitiger Anwendung von mehr als 15 mg
Methotrexar pro Woche. Sprechen Sie bitte mit Threm Arzr.

Einnahme von Aktren® zusammen mit Na]]ru.ngsmitteln

und Getrinken

Wihrend der hnwcndung von Aktren sollten Sie mbg[iv:hst

keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft

Wird wihrend einer [ingeren ﬁnwendung von Alktren eine
Schwangerschaft so ist der Arzt zu benachrichrigen,
Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel sollte Aktren
nur nach Riic he mit dem Arzt angewendet werden. In
den letzten drei Monaten der Schwangerschaft darf Aktren
wegen eines ethéhren Risikos von Komplikationen far Murrer
und Kind bei der Geburt nicht angewendet werden.
Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen in
geringen Mengen in die Muttermilch aber. Da nacheeilige
Folgen fiar den Saugling bisher nicht bekannt geworden sind,
wird bei kurzfristiger Anwendung der empfohlenen Dosis
bei leichten bis mafig starken Schmerzen oder Fieber eine
Unl:erbrechung des Stillens nichr erforderlich sein.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Bei kurzfristiger Einnahme der fur Aktren empfohlenen
Dosen ist keine Beeintrichtigung zu erwarten,

Woranf miissen Sie noch achten?

Bei [ingerem hochdosierten, nicht bestimmungsgemafiem

Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen

auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen des Arznemmittels

behandelt werden diirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Einnahme von

Schmerzmirteln, insbesondere bei Kombination mehrerer

schmerzstillender Wirksroffe, zur daverhaften Nieren-

schidjgung mit dem Risiko eines Nierenversagens

( Analgetika-Nephropathie) fiihren,

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie [hren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem einge-

nommen haben, auch wenn es sich um niche wrsc]‘:reil:nung.t-

pﬂid'lt[ge Avrzneimittel handelt. Die W'irhmg der n:ﬂ:hE:n[Eend
n Arzneistoffe bzw. Priparategruppen kann bei

gleichzeitiger Behandlung mit Aktren beeinflusst werden.

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhhtem Neben-

wirkungsrisiko

- Lithium (Mitrel zur Behandlung geistig-seelischer
Erkrankungen): Lassen Sie den Lithiumspiegel zur
Sicherheit kontrollieren.

- blutgerinnungshemmende Mittel: Lassen Sie die
Blutgerinnung kontrollieren.

- Ciclosporin (Mittel zur Verhinderung von Transplantat-
abstoBungen und zur Rheumabehandlung): Nieren-
schadigende Wirkung verstirkr.

- Methotrexat (Mitrel zur Behandlung von Krebs-
erkrankungen bzw. von bestimmren rheumarischen

Erkrankungen): Nebenwirkungen verstirkt.
0108229487

W Nervensystem

Hanufig:

-Kopfschmerzen, Schwindel,

Gelegentlich:

- Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Midigkeit.,

Sehr selten:

—Psfdml:is::he Reaktionen sowie Depressionen.

u Niere

Gelegentlich:

- Verminderung der Harnausscheidung und Ansammlung
von Wasser im Korper. Diese Zeichen kénnen Ausdruck
einer MNierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein.
Sollten die genannten Symptome auftreten oder
sich verschlimmern, missen Sie Akrren absetzen und
sofort Kontakt mic Threm Arze aufnehmen.

Sehr selten:

- Nierengewebsschadigung (Papillennekrosen), insbesondere
bei Langzeittherapie.

- erhohte Harnsiurekonzentration im Blut.

» Leber

Sehr selten:

-Leberschaden, insbesondere bei Langzeittherapie.

® Herz/Kreislanf

Sehr selten:

- Bluthochdruck, Herzmuskelschwiche (Herzinsufhizienz).
Sollten die genannten Symprome auftreten oder sich
verschlimmern, so miissen Sie Aktren abserzen und sofort
Kontakt mit Threm Arze aufnehmen.

- vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe mit Ausbildung
von Odemen, insbesondere bei Patienten mit Bluthoch-
druck oder eingeschrankter Nierenfunktion.

% Blut

Sehr selten:

- Storungen der Elud:ildung. Erste Anzeichen kénnen sein:
Fieber, Halsschmerzen, oberflichliche Wunden im Mund,

ippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasen-
bluten und Hautblutu In diesen Fillen ist das Arznei-
mittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen. Jegliche
Selbstbehandlung mir schmerz- oder fiebersenkenden
Arzneimirteln sollre unterbleiben.

® Haur

Sehr selten:

- schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rotung
und Blasenbildung (z. B. Erythema exsudativum multiforme).
- Haara

_ Immuns].ml:ﬂm

Sehr selten:

- Anzeichen einer Hirnhautentziindung (aseptische Menin-
gitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Fieber, Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstribung, Ein
erhohres Risiko scheint fir Patienten zu bestehen, die bereits
an bestimmten Erkrankungen des Immunsystems (system-
ischer Lupus erythemarodes und Mischkollagenosen) leiden.

_ U'herempﬁndhdjkemreakunnen

Gelegentlich:

Dbercmpﬁndhchkmﬁre:kmnm mit I—Iauraus&ch]agen und

Sehr selten:

- schwere Uherempﬁnd]icbkeitsrea]{tiunen.ﬂnzeid:m hierfiur
konnen sein: S-Chwe"ungm von Gesichr, Eunge und Kehl-
kopf mit Einengung der Luftwege, Aremnot, Herzjagen,
Blutdruckabfall bis zum lebensbedrohlichen Schock. Bei
Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei Erstan-
wendung vorkommen kénnen, ist sofortige drziliche Hilfe
erforderlich.

% Sonstige Hebenwirhmgen

Gelegentlich:

- Schsnﬂnmngm In dieserm Fall ist umgehend der Arzt zu infor-
mieren, und Aktren darf nicht mehr eingenommen werden.

Sehr selten:

- Ohrgerausche ( Tinnitus), Horstorun

- Verschlechterung infekrionsbedingter Entzindungen (z. B
Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis). Wenn
wihrend der Einnahme von Akeren Zeichen einer Infektion
(z.B. Rétung, Schwellung, Uberwirmung, Schmerz, Fieber)
neu auftreten oder sich verschlimmern, sollte unverziglich
der Arzt zu Rate gezogen werden.

Informieren Sie [hren Arzr oder Apotheker, wenn Sie MNeben-

wirlmngen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage

aufgefiihre sind.

H Wie ist Aktren® aufzubewahren?
Arznemittel fir Kinder unzu ich aufbewahren. Sie diirfen
das Arzneimitte] nach dem auf dem Umbkarton und dem
Blisterstreifen angegebenen Verfallsdarum nicht mehr
verwenden.

Stand der Information: Februar 2001

Bayer

01082234871



