GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® forte

400 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Ibuprofen

angewendet werden.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie. Dieses Arzneimittel ist auch
ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandiungserfolg zu erzielen, muss Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® jedoch vorschriftsméBig

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Inren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten®
beachten?

3. Wie ist Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® und wofiir wird es
angewendet?

Pfeit Zahnschmerz-Tabletten® ist ein schmerzstillendes und entziindungs-
hemmendes Arzneimittel (nicht-steroidales Antiphlogistikum/ Analgetikum).

Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® wird angewendet bei
- leichten bis méBig starken Schmerzen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Pfeil Zahnschmerz-
Tabletten® beachten?

Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® darf NICHT eingenommen werden

wenn Sie berempfindlich (allergisch) gegen Ibuprofen, oder einen

der sonstigen Bestandteile von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® sind

wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanféllen, Nasenschleim-
hautschwellungen oder Hautreaktionen nach der Einnahme von Acetyl-
salicylsdure oder anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern

reagiert haben

bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der Vor-
geschichte im Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie mit nicht-
steroidalen Antirneumatika/Antiphiogistika (NSAR)

bei ungeklarten Blutbildstorungen

bei Himbiutungen (zerebralvaskulare Blutungen) oder anderen aktiven

Blutungen

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen

Magen-/Zwolffingerdarm-Geschwiiren (peptischen Ulzera) oder

Blutungen (mindestens 2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener

Geschwiire oder Blutungen)

bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

bei schwerer Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz)

in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft.

Kinder

- von Kindern unter 40 kg Kérpergewicht (unter12 Jahren),da diese Dosis-
stirke aufgrund des zu hohen Wirkstoffgehaites nicht geeignet ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Pfeil Zahnschmerz-
Tabletten® ist erforderlich

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt
Eine gleichzeitige Anwendung von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® mit an-

deren nicht-steroidalen Entziindungshemmern, einschiieBlich so genannten
COX-2-Hemmern (Cyclooxygenase-2-Hemmern), solite vermieden werden.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste wirk-
same Dosis (iber den kiirzesten, fiir die Symptomkontrolle erforderfichen
Zeitraum angewendet wird.

Mtere Patienten

Bei &lteren Patienten treten héaufiger Nebenwirkungen nach Anwendung
von NSAR auf, insbesondere Blutungen und Durchbriiche im Magen-
und Darmbereich, die unter Umsténden lebensbedrohlich sein kdnnen.
Daher ist bei dlteren Patienten eine besonders sorgféltige arztliche Uber-
wachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Durchbriiche
(Perforationen)

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

Das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Geschwiiren

und Durchbriichen ist hoher mit steigender NSAR-Dosis, bei Patienten

mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den Kompli-
kationen Blutung oder Durchbruch (s. Abschnitt 2: Pfeil Zahnschmerz-
Tabletten® darf nicht eingenommen werden), und bei éiteren Patienten.
Diese Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfiigbaren

Dosis beginnen.

Fiir diese Patienten sowie fiir Patienten, die eine begleitende Therapie

mit niedrig dosierter Acetylsalicylsaure (ASS) oder anderen Arzneimitteln,
die das Risiko fiir Magen-Darm-Erkrankungen erhéhen kdnnen, bendtigen,
sollte eine Kombinationstherapie mit Magenschieimhaut schiitzenden

Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in Be-
tracht gezogen werden.

Wenn Sie eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Magen-Darm-
Trakt aufweisen, insbesondere in héherem Alter, sollten Sie jegliche
ungewdhnliche Symptome im Bauchraum (vor allem Magem-Darm-
Blutungen) insbesondere am Anfang der Therapie melden.
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- bei bestimmten angeborenen Blutbildstdrungen (z. B. akute inter-
mittierende Porphyrie).

Eine besonders sorgfattige drztiiche Uberwachung ist erforderiich

- bei Magen-Darm-Beschwerden oder chronisch-entziindlichen Darm-

erkrankungen (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) (siehe unten)

bei eingeschrénkter Nieren- oder Leberfunktion

bei Bluthochdruck oder Herzieistungsschwache (Herzinsuffizienz)

bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel, Asthma,

Heuschnupfen), chronischen Nasenschleimhautschwellungen oder

chronischen, die Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylaktischer
Schock) werden sehr selten beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme/Verabreichung von Pfeil
Zahnschmerz-Tabletten® muss die Therapie abgebrochen werden. Der
Symptomatik entsprechende, medizinisch erforderliche MaBnahmen
miissen durch fachkundige Personen eingeleitet werden.

Ibuprofen, der Wirkstoff von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten®, kann voriiber-
gehend die Blutpiéttchenfunktion (Thrombozytenaggregation) hemmen.
Patienten mit Blutgerinnungsstérungen sollten daher sorgféltig iiberwacht

werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen-haltigen Arzneimitteln kann
die gerinnungshemmende Wirkung niedrig dosierter Acetylsalicylsaure
(Vorbeugung der Entstehung von Blutgerinnseln) beeintrachtigt sein. Sie
sollten daher in diesem Fall Ibuprofen-haltige Arzneimittel nicht ohne
ausdriickliche Anweisung \hres Arztes anwenden.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung oder
zur Senkung des Blutzuckers einnehmen, sollten vorsichtshalber Kontrolien
der Biutgerinnung bzw. der Blutzuckerwerte erfolgen.

Bei linger dauernder Gabe von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® ist eine
regelmasige Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunktion sowie des
Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® vor operativen Eingriffen
ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.

Bei Idngerem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auf-
treten, die nicht durch erhhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden
dirfen. Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von
Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® haufig unter Kopfschmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmagige Einnahme von Schmerz-
mitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirk-
stoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nieren-
versagens (Analgetika-Nephropathie) filhren.

Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimittein

(nicht-steroidale Antirheumatika), die die Fruchtbarkeit von Frauen be-
eintrachtigen kénnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels

reversibel (umkehrbar).

Kinder

Bitte beachten Sie die Hinweise unter: Pfeil Zahnschmerz-Tabletten®
darf NICHT eingenommen werden.

Bei Anwendung von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimitte! handelt.

Digoxin (Mittel zur Stérkung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur Behana-
lung von Krampfanféllen) oder Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-
seelischer Erkrankungen)

Die gleichzeitige Anwendung von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® und
Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur Be-
handlung von Krampfanfallen) oder Lithium (Mittel zur Behandiung geistig-
seelischer Erkrankungen) kann die Konzentrationen dieser Arzneimittel
im Blut erhdhen. Eine Kontrolie der Serum-Lithium-Spiegel, der Serum-
Digoxin- und der Serum-Phenytoin-Spiege! ist bei bestimmungsgeméaner
Anwendung (maximal ber 4 Tage) in der Regel nicht erforderlich.

Entwéssernde und blutdrucksenkende Arzneimittel (Diuretika und
Antihypertensiva)

Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® kann die Wirkung von entwéssernden und
biutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika und Antihypertensiva)
abschwéchen.

ACE-Hemmer (Mittel zur Behandiung von Herzschwiche und
Bluthochdruck)

Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® kann die Wirkung von ACE-Hemmem
(Mittel zur Behandiung von Herzschwache und Bluthochdruck) abschwa-
chen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann weiterhin das Risiko fiir das
Auttreten einer Nierenfunktionsstdrung erhoht sein.

Kaliumsparende Entwésserungsmitte! (bestimmte Diuretika)

Die gleichzeitige Gabe von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® und kaliumspa-
renden Entwésserungsmitteln (bestimmte Diuretika) kann zu einer Er-
héhung des Kaliumspiegels im Blut fiihren.

Andara antiindunne- nnd schmarzhemmende Mittel aus der Gruppe
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Zeitraum angewendet wird.

Attere Patienten

Bei dlteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach Anwendung

von NSAR auf, insbesondere Blutungen und Durchbriiche im Magen-
und Darmbereich, die unter Umsténden lebensbedrohlich sein konnen.
Daher ist bei dlteren Patienten eine besonders sorgfiltige rztliche Uber-
wachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Durchbriiche
(Perforationen)

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Perforationen, auch
mit tddlichem Ausgang, wurden wéhrend der Behandlung mit allen NSAR
berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome bzw.
schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte
zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko filr das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Geschwiiren
und Durchbriichen ist hoher mit steigender NSAR-Dosis, bei Patienten
mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den Kompli-
kationen Biutung oder Durchbruch (s. Abschnitt 2: Pfeil Zahnschmerz-
Tabletten® darf nicht eingenommen werden), und bei &teren Patienten.
Diese Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfiigharen
Dosis beginnen.

Fiir diese Patienten sowie fiir Patienten, die eine begleitende Therapie

mit niedrig dosierter Acetylsalicylsdure (ASS) oder anderen Arzneimittein,
die das Risiko fiir Magen-Darm-Erkrankungen erhdhen kénnen, bendtigen,
sollte eine Kombinationstherapie mit Magenschleimhaut schiitzenden

Arzneimittein (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in Be-
tracht gezogen werden.

Wenn Sie eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Magen-Darm-
Trakt aufweisen, insbesondere in hdherem Alter, sollten Sie jegliche
ungewdhnliche Symptome im Bauchraum {(vor allem Magem-Darm-
Blutungen} insbesondere am Anfang der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhatten, die
das Risiko fiir Geschwiire oder Blutungen erhdhen kinnen, wie z. B.
orale Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende Medikamente wie
Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem
zur Behandlung von depressiven Verstimmungen eingesetzt werden,
oder Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS (siehe: Bei Anwendung
von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® mit anderen Arzneimitteln).

Wenn es bei lhnen wéhrend der Behandlung mit Pfeil Zahnschmerz-
Tabletten® zu Magen-Darm-Blutungen oder Geschwiiren kommt, ist die
Behandlung abzubrechen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Erkrankung in

der Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) mit Vorsicht angewen-
det werden, da sich ihr Zustand verschiechtern kann (s. Abschnitt 4).
Wirkungen am Herz-Kreislaui-System

Arzneimittel wie Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® sind méglicherweise mit

einem geringfiigig erhdhten Risiko fiir Herzanfélle (Herzinfarkt) oder

Schlaganflle verbunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit ho-
hen Dosen und lénger dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht

die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer (maximal 4 Tage)!

Wenn sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen Schlaganfall ha-
ben oder denken, dass Sie ein Risiko fiir diese Erkrankungen aufweisen

konnten (z. B. wenn sie hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Choleste-
rinwerte haben oder Raucher sind), sollten Sie Ihre Behandiung mit ihrem

Arzt oder Apotheker besprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten iiber schwerwiegende Haut-
reaktionen mit Ritung und Blasenbildung, einige mit tddlichem Ausgang,
berichtet (exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische

epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom; siehe Abschnitt 4). Das hochste

Risiko fir derartige Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu be-
stehen, da diese Reaktionen in der Mehrzahl der Falle im ersten Behand-
lungsmonat auftraten. Beim ersten Anzeichen von Hautausschldgen,
Schleimhautdefekten oder sonstigen Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion solite Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® abgesetzt und umge-
hend der Arzt konsultiert werden.

Sonstige Hinweise

Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® sollte nur unter strenger Abwéagung des

Nutzen-Risiko-Verhéltnisses angewendet werden

- bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythe-
matodes und Mischkollagenosen)

Anforderungscoupon
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darf NICHT eingenommen werden.

Bei Anwendung von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® mit anderen

Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mitte} einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es

sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Digoxin (Mittel zur Stérkung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur Behand-
lung von Krampfanfailen) oder Lithium (Mitte! zur Behandlung geistig-
seelischer Erkrankungen)

Die gleichzeitige Anwendung von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® und
Digoxin (Mitte! zur Starkung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur Be-
handlung von Krampfanfallen) oder Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-
seelischer Erkrankungen) kann die Konzentrationen dieser Arzneimittel
im Blut erhdhen. Eine Kontrolle der Serum-Lithium-Spiegel, der Serum-
Digoxin- und der Serum-Phenytoin-Spiegel ist bei bestimmungsgemé&Ber
Anwendung (maximal iiber 4 Tage) in der Regel nicht erforderlich.

Entwéssernde und blutdrucksenkende Arzneimittel (Diuretika und
Antihypertensiva)

Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® kann die Wirkung von entwéssernden und
blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika und Antihypertensiva)
abschwéchen.

ACE-Hemmer (Mittel zur Behandlung von Herzschwéche und
Bluthochdruck)

Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® kann die Wirkung von ACE-Hemmern
(Mittel zur Behandlung von Herzschwache und Bluthochdruck) abschwa-
chen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann weiterhin das Risiko fiir das
Auftreten einer Nierenfunktionsstérung erhdht sein.

Kaliumsparende Entwdsserungsmittel (bestimmte Diurefika)

Die gleichzeitige Gabe von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® und kaliumspa-
renden Entwdsserungsmittein (bestimmte Diuretika) kann zu einer Er-
héhung des Kaliumspiegels im Blut fiihren.

Andere entziindungs- und schmerzhemmende Mittel aus der Gruppe
der nicht-steroidalen Antiphlogistika oder Glukokortikoide (Arzneimittel
2ur Behandiung von Entziindungen)

Die gleichzeitige Verabreichung von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® mit
anderen entziindungs- und schmerzhemmenden Mitteln aus der Gruppe
der nicht-steroidalen Antiphlogistika oder mit Glukokortikoiden erhéht
das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwire oder Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylséure und bestimmte
Antidepressiva (selektive Serotonin Wiederaufnahmehemmer/SSRI)

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsaure und bestimmte

Antidepressiva (selektive Serotonin Wiederaufnahmehemmer / SSRI)

kénnen das Risiko fiir Magen-Darm-Blutungen erhdhen. Bei gleichzeiti-
ger Anwendung von Ibuprofen kann die Thrombozytenaggregations-
hemmende Wirkung niedrig dosierter Acetylsalicylsaure beeintrachtigt

sein (s. Abschnitt 2: Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Pfeil

Zahnschmerz-Tabletten® ist erforderlich).

Blutgerinnungshemmende Arzneimittel wie Warfarin
NSAR konnen maglicherweise die Wirkung von blutgerinnungshemmen-
den Arzneimitteln wie Warfarin verstarken. Bei gleichzeitiger Behandiung
wird eine Kontrolle des Gerinnungsstatus empfohlen.

Methotrexat (Arzneimittel beispielsweise zur Behandlung von rheuma-
tischen Erkrankungen)

Die Gabe von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® innerhalb von 24 Stunden
vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer erhéhten Konzentration
von Methotrexat und einer Zunahme seiner unerwiinschten Wirkungen
filhren.

Zidovudin

Es gibt Hinweise auf ein erhdhtes Risiko fiir Einblutungen in Gelenke
(Hamarthrosen) und Hamatome bei HIV-positiven Himophilie-Patienten
(,Blutern®), die gleichzeitig Zidovudin und Ibuprofen einnehmen.

Ciclosporin (Mittel, das zur Verhinderung von TransplantatabstoBungen,
aber auch in der Rheumabehandlung eingesetzt wird)

Das Risiko einer nierenschédigenden Wirkung durch Ciclosporin (Mittel,
das zur Verhinderung von TransplantatabstoBungen, aber auch in der
Rheumabehandlung eingesetzt wird) wird durch die gleichzeitige Gabe

bestimmter nicht-steroidaler Antiphlogistika erhdht. Dieser Effekt kann

auch fiir eine Kombination von Ciclosporin mit Ibuprofen nicht ausge-
schlossen werden.

Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Behandlung von Gichy)
Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Behandlung

Bitte schneiden Sie diesen Anforderungscoupon aus und senden Sie ihn an:

STADA GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

D Ja, ich bin an weiteren kostenlosen Informationen zu Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® interessiert und erklére mein Einverstédndnis, dass
meine Daten zu weiteren Informationszwecken benutzt werden. Eine Weitergabe an Dritte ist nicht gestattet.




von Gicht) enthatten, kénnen die Ausscheidung von Ibuprofen verzigern,
Dadurch kann es zu siner Anreicherung von ibuprofen im Kdrper mit
Verstirkung setner unerwiinschten Wirkungen kommen.

Suttonytharnstoffe (Mittel zur Senkung des Blutzuckers)

Klinische Untersuchungen haben Wechsetwirkungen zwischen NSAR
und Sulfonyiharnstoffen (Mittel zur Senkung des Blutzuckers) gezeigt.
Obwohl Wechselwirkungen zwischen ibuprofen und Sulfonytharnstoffen
bisher nichi beschrieben sind, wird vorsichtshaiber bei gieichzeitiger
Einnahme eine Kontrolie der Blutzuckerwerte empfohien.

Tacrolimus
Das Risiko einer Nierenschédigung ist erhoht, wenn beide Arzneimittel
gleichzeitig verabreicht werden.

Bej Einnahme von Ptell Zahnschmerz-Tabletten® zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréinken

Wahrend der Anwendung von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® soliten Sie
moglichst keinen Afkohol trinken.

Schwangerschaft und Stiflzeit
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln thren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wird withrend der Anwendung ven Pfeil Zahnschimerz-Tabletten® eine
Schwangerschaft festgestellt, ist der Arzt zu benachrichtigen. Sie diirfen
Pieil Zahnschmerz- Tabletten® im ersten und zweiten Schwangerschafts-
dritted nur nach Riicksprache mit threm Arzt anwenden. In den letzten
drei Monaten der Schwangerschatft darf ibuprafen wegen eines erhdhten
Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen in geringen
Mengen in die Muttermilch {iber. Da nachteitige Folgen filr den Saugling
bisher nicht bekannt geworden sind, wird bei kurzfristiger Anwendung
eine Unterbrechung des Stillens in der Reget nicht erfordertich sein. Wird
eine l&ngere Anwendung bzw. Einhahme hoherer Dosen verordnet, solfte
jedoch ein friihzeitiges Abstillen erwogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Da bei der Anwendung von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® in hoherer
Dosierung zentratnervose Nebenwirkungen wie Midigkeit und Schwindel
auftreten kdnnen, kann im Einzeifall das Reaktionsvermogen verdndert
und die Fahigkeit zur aktiven Tellnahme am StraBenverketr und zum
Bedienen von Maschinen beeintrichtigt werden. Dies gilt in verstdrktem
MaBe im Zusammenwirken mit Alikohol. Sie kénnen dann auf unerwariete
und pibtztiche Ereignisse nicht mehr schiel! und gezielt genug reagieren.
Fahren Sie in diesem Fali nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen
Sie keine Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren
Halt!

3. Wie ist Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® einzunehmen?

Nehmen Sie Pteil Zahnschmerz-Tabletten® immer genau nach Anweisung
in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei threm Arzt ader Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verardnet, ist die ithliche Dosis

Kirporgawioht (Alter) | Einzeldosts® | man. Tagesdasis
ab4D kg 1 Tablette 3 Tabjetten

{Kinder und Jugendtiche (entsprechend {entsprechend

ab 12 Jahren und Erwachsene) | 400 mg Ibuprofen) | 1200 my lbuproten)

*Filr njedrige Einzeldosierungen steht auch Pfeil-Zahnschmerz-Tabletten®
200 mg zur Verfligung.

Wenn Sie die maximale Einzeldosis eingenommen haben, warten Sie
mindestens 6 Stunden bis zur néchsten Einnahme.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit (z. B.
einem Glas Wasser) wahrend oder nach einer Mahizeit ein.

Fiir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, empfiehit es sich,
Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® wiihrend der Mahizeiten einzunehmen.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Pleil Zahnschmerz-Tabletten® ohne arztlichen oder zahn-
drztlichen Rat nicht idnger als 4 Tage ein.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Pleil Zahnschmerz-Tabletten®
eingenommen haben, als Sie soliten

Wenden Sie Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® nach Anweisung des Arztes
bzw. nach der in der Packungsbeilage angegebenen Dosierungsanieitung
an. Wenn Sie das Gefitht haben, keine ausreichende Schmerziinderung
zu spiiren, dann erhdhen Sie nicht selbststindig die Dosierung, sondem
fragen Sie Ihren Arzt.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Pfeil Zahnschmerz-Tabletten®
benachrichtigen Sie bitte umgehend einen Arzt. Dieser kann entsprechend
der Schwere einer Vergiftung Giber die gegebenenfalls erforderiichen
MafBinahmen entscheiden.

Folgende zentralnerviise Symptome kinnen bei einer Uberdosierung
auftreten:

Zentralnervise Storungen wie Kopfschmerzen, Schwindei, Benom-
menheit und Bewusstlosigkeit (bei Kindern auch Krampfe)
Bauchschmerzen

Ubetkeit

Erbrechen

Sehstdrungen

Augenzittern

Ohrensausen

Biutungen im Magen-Darm-Trakt

Eanktinngstorungen von Leber und Nieren

nach Anwendung berichtet worden. Weniger hdufig wurde Magenschieim-
hautentziindung beobachtet. Insbesondere das Risiko fir das Auftreten

von Magen-Darm-Blutungen ist abhéngig vom Dosisbereich und der

Anwendungsdauer.

(Odeme, Biuthochdruck und Rerzinsuffizienz wurden im Zusammenhang
mit NSAR-Behandiung berichiet.

Arzneimittet wie Pfeif Zahnschmerz-Tabletten® sind miglicherweise mit
einem geringfiigig erhdhten Risike fir Herzanfatle (Herzinfarkt) oder
Schiaganfalle verbunden.

Herzerkrankungen
Sehr seften: Herzkiopfen (Palpitationen), Fliissigkeitsansammiung im
Gewebe ((deme), Herzmuskelschwiche (Heszinsuffizienz), Herzinfarkt.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Stdrungen der Bluthildung (Ané&mie, Leukopenie, Thrombo-
zytopenie, Panzytopenie, Agranulozytase). Erste Anzeichen kénnen sein:
Fieber, Halsschmerzen, oberfldchliche Wunden im Mund, grippeartige

Beschwerden, starke Abgeschiagenteit, Nasenbiuten und Hautblutungen.
In diesen Fallen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt auf-
zusuchen. Jegliche Setbstbehandiung mit schmerz- oder fiebersenkenden

Arzneimittetn solfte unterbleiben.

Erkrankungen des Nervensystems
Haufig: Zentralnervise Stdrungen wie Kopfschmerzen, Schwinded, Schtaf-
losigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Miidigkeit.

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Sehstbrungen.

Erkrankungen des Ohrs
Selten: Ohrgerdusche (Tinnitus), Horstdrungen.

Erkrankungen des Magen-Darmirakis

Sehr haufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmer-
zen, Ubelkeit, Erbrechen, Bidhungen, Durchfall, Verstopfung und gering-
fiigige Magen-Darm-Blutverluste, die in Ausnahmeféllen eine Biutarmut
(Anamie) verursachen kénnen.

Haufig: Magen-/Zwilffingerdarm-Geschwiire (peptische Ulzera), unter
Umstanden mit Blutung und Durchbruch, Mundschleimhautentziindung
mit Geschwiirbiidung (uizerative Stromatitis), Verstdrkung einer Colitis
ulcerosa oder eines Morbus Crahn.

Gelegentlich: Magenschieimhautentziindung (Gastritis).

Sehr seften: Entzilndung der Speiserdhre (Osophagitis) und der Bauch-
speicheldriise (Pankreatitis). Ausbildung von membranartigen Verengungen
in Diinn- und Dickdarm (intestinale, diaphragmaartige Strukturen).

Soltten stirkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl
und/oder eine Schwaszférbung des Stuhts auftreten, so milssen Sie Pfeil
Zahnschmerz-Tabletten® absetzen und sofort den Arzt informieren.

Erkrankungen der Niere und Harnwege )
Gelegentlich: Vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe (Odeme), ins-
besondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschrénkter Nieren-
tunktion; nephratisches Syndrom (Wasseransammiung im Korper {Odeme)
und starke Eiweiausscheidung im Harn); entziindliche Nierenerkrankung
{interstitielle Nephritis), die mit einer akuten Nierenfunktionsstorung ein-
hergehen kann.

Sehr seften kinnen auch Nierengewebsschidigungen (Papillennekrosen)
und erhdhte Harnsdurekonzentration im Blut auftreten.

Verminderung der Harnausscheidung und Ansammiung von Wasser im
Korper (Odeme) sowie aligemeines Unwohisein kdnrnen Ausdruck iner
Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein. Soliten die genannten
Symptome aufireten oder sich verschlimmern, so miissen Sie Pfell Zahn-
schmerz-Tabletten® absetzen und sofort Kontakt mit threm Arzt aufnehmen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzeligewebes

Sehr selten: schwere Hautreaktionen wie Hautausschiag mit Rétung und
Blasenbildung (z.8. Steven-Johnson-Syndrom und foxisch epidermale
Nekrolyse/Lyell-Syndrom), Haarausfail (Alopezie).

Infektionen und parasitare Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung be-
stimmter entziindungshemmender Arzneimitte! (nicht-stercidale Anti-
phiogistika; zu diesen gehort auch tbuprofen), eine Verschiechterung
infektionsbedingter Entziindungen (z. B. Entwicklung einer nekrotisie-
renden Fasciitis) beschrieben worden.

Sehr seiten wurde unter Anwendung von thuprofen die Symptomatik
einer Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis) wie starke Kopfschmer-
zen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit oder Desorientierung
beobachtet. Ein erhdhtes Risiko scheint filr Patienten 2u bestehen, die
bersits an bestimmien Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus
erythematodes und Mischkoliagenosen) leiden,

Wenn wihrend der Anwendung von Pfeit Z_ghnschrnerz~Tabletten® Zeichen
einer infektion (z. B. Ritung, Schwellung, Uberwiirmung, Schmerz, Fieber)
neu auftreten oder sich verschiimmern, sollte daher unverziiglich ein
Aczt zu Rate gezogen werden.

Geféferkrankungen
Sehr selten: Bluthachdruck (arterielle Hypertonie).

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Uberempfindiichkeitsreaktionen mit Hautausschlagen und

Hautjucken sowie Asthmaanfillen (ggt. mit Blutdruckabfalf).

In diesem Fall ist umgehend der Arzt 2 informieren und Pfeil Zaknschmerz-
Tabletten® darf nicht mehr eingenommen werden.

Sehr seiten: schwere afigemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen. Sie

koénnen sich duBem als: Gesichtsiidem, Zungenschwellung, innere Kehl-
kopfschwetlung mit Einengung der Luftwege, Luftnot, Herzjagen, Blut-
druckabfall bis zum lebensbedrohlichen Schock.

Beim Aufireten einer dieser Erscheinungen, die schon bei Erstanwendung

vorkommen kdnnen, ist sofortige &rztliche Hilfe erforderlich,

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten: Leberfunktionsstérungen, Leberschaden, insbesondere bei

Langzeittherapie, Leberversagen, akute Leberentziindung (Hepatitis).

Bei tanger dauernder Gabe soliten die Leberwerte regeimaBig kontrolliert
wardar



|

3Tabletten .

ab40kg 1 Tablette .
(Kinder und Jugendiiche (entsprechend {entsprechend
ab12 Jahren und Erwachsene). | 400 mg lbuprofen) | 1200 mg lbuprofen)

*Filr niedrige Einzeldosierungen steht auch Pfeil-Zahnschmerz-Tabletten®
200 mg zur Verfilgung.

Wenn Sie die maximale Einzeldosis eingenommen haben, warten Sie
mindestens 6 Stunden bis zur nachsten Einnahme.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit (z. B.
einem Glas Wasser) wiihrend oder nach einer Mahlzeit ein.

Fir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, empfiehit es sich,
Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® wihrend der Mahlzeiten einzunehmen.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® ohne érztlichen oder zahn-
arztlichen Rat nicht langer als 4 Tage ein.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Pfell Zahnschmerz-Tabletten®
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® nach Anweisung des Arztes
bzw. nach der in der Packungsbeilage angegebenen Dosierungsanleitung
an. Wenn Sie das Gefiihl haben, keine ausreichende Schmerzlinderung
zu spiiren, dann erhohen Sie nicht selbststéndig die Dosierung, sondern
fragen Sie Ihren Arzt.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Pfeil Zahnschmerz-Tabletten®
benachrichtigen Sie bitte umgehend einen Arzt. Dieser kann entsprechend
der Schwere einer Vergiftung {iber die gegebenenfalls erforderlichen
MaBnahmen entscheiden.

Folgende zentrainervise Symptome kénnen bei einer Uberdosierung
auftreten:

- Zentralnervise Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benom-
menheit und Bewusstlosigkeit (bei Kindern auch Krampfe)
Bauchschmerzen

- Ubelkeit

Erbrechen

Sehstérungen

Augenzittern

Ohrensausen

Blutungen im Magen-Darm-Trakt

Funktionsstdrungen von Leber und Nieren

Blutdruckabfall

verminderte Atmung (Atemdepression)

blaurote Férbung von Haut und Schleimhauten (Zyanose).

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Wenn Sie die Einnahme von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® vergessen
haben

Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben, nehmen Sie bei der
nachsten Gabe nicht mehr als die libliche empfohlene Menge ein.

4, Weiche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® Nebenwirkungen
haben. Sollten Sie die folgenden Nebenwirkungen bei sich beobachten,
besprechen Sie das bitte mit lhrem Arzt, der dann festlegt, wie weiter
zu verfahren ist.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden iiblicherweise folgende
Héufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

und ernonte narnsaurekonzentration im Blut aultreten.

Verminderung der Harnausscheidung und Ansammlung von Wasser im
Korper (Odeme) sowie allgemeines Unwohisein kénnen Ausdruck einer
Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein. Sollten die genannten
Symptome auftreten oder sich verschlimmern, so milssen Sie Pfeil Zahn-
schmerz-Tabletten® absetzen und sofort Kontakt mit ihrem Arzt aufnehmen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Sehr selten: schwere Hautreaktionen wie Hautausschiag mit Rétung und
Blasenbildung (z.B. Steven-Johnson-Syndrom und toxisch epidermale
Nekrolyse/Lyell-Syndrom), Haarausfall (Alopezie).

Infektionen und parasitire Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung be-
stimmter entziindungshemmender Arzneimittel {nicht-steroidale Anti-
phlogistika; zu diesen gehdrt auch ibuprofen), eine Verschlechterung

infektionsbedingter Entziindungen (z. B. Entwicklung einer nekrotisie-
renden Fasciitis) beschrieben worden.

Sehr selten wurde unter Anwendung von ibuprofen die Symptomatik

einer Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis) wie starke Kopfschmer-
zen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit oder Desorientierung

beobachtet. Ein erhghtes Risiko scheint fiir Patienten zu bestehen, die

bereits an bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus

erythematodes und Mischkollagenosen) leiden.

Wenn wahrend der Anwendung von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® Zeichen
einer Infektion (z. B. R8tung, Schwellung, Uberwarmung, Schmerz, Fieber)
neu auftreten oder sich verschlimmern, solite daher unverziiglich ein
Arzt zu Rate gezogen werden.

GefdBerkrankungen
Sehr selten: Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlégen und

Hautjucken sowie Asthmaanféllen (ggf. mit Blutdruckabfali).

In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren und Pfeil Zahnschmerz-
Tabletten® darf nicht mehr eingenommen werden.

Sehr selten: schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen. Sie

kénnen sich duBern als: Gesichtsddem, Zungenschwellung, innere Kehl-
kopfschwellung mit Einengung der Luftwege, Luftnot, Herzjagen, Blut-
druckabfall bis zum lebensbedrohlichen Schock.

Beim Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei Erstanwendung

vorkommen kdnnen, ist sofortige drztiiche Hilfe erforderlich.

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten: Leberfunktionsstdrungen, Leberschaden, insbesondere bei

Langzeittherapie, Leberversagen, akute Leberentziindung (Hepatitis).

Bei lénger dauernder Gabe sollten die Leberwerte regelméBig kontrolliert
werden.

Psychiatrische Erkrankungen

Sehr selten: Psychotische Reaktionen, Depression.

Informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.
5. Wie ist Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Durchdriickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungshedingungen
erforderlich.

Arzneimittel soliten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hiltt die Umwelt

Was Pieil Zahnschmerz-Tabletten® enthilt

Sehr hiiufig: mehr als 1 von 10 Behandelten zu schiitzen.

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten 6. Weitere Informationen

Gelegentiich: wenigerals1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten

Selten: weniger afs 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10000 Behandelten Der Wirkstoff ist lbuprofen

Sehr selten:  weniger ais 1 von 10000 Behandeiten, einschlieBiich Einzelfétle 1 Filmtabletie enthdlt 400 mg fouprofen.

Folgende Aufzdhlung unerwiinschter Wirkungen umfasst alle bekannt
gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Ibuprofen, auch
solche unter hochdosierter Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Die
Haufigkeitsangaben, die iiber sehr seltene Meldungen hinausgehen,
beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung bis zu Tagesdosen von
maximal 1200 mg Ibuprofen (= 3 Tabletten).

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss be-
riicksichtigt werden, dass sie iiberwiegend dosisabhdngig und von
Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Verdau-
ungstrakt. Magen/Zwolffingerdarm-Geschwiire (peptische Ulzera),
Perforationen (Durchbriiche) oder Blutungen, manchmal todlich, kdnnen

auftreten, insbesondere bei dlteren Patienten (siehe Abschnitt 2). Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Blahungen, Verstopfung, Verdauungsbeschwerden,

Die sonstigen Bestandteile sind
Carboxymethylstirke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Hypromellose, Macrogol
400, Macrogol 6000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstérke.

Wie Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe, runde, bikonvexe Filmtablette.

Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® ist in Packungen mit 10 (N1) und 20 (N2)
Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

STADA GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de
Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2008.
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