Liebe Verwenderin, lieber Verwender von Spalt Forte,

Sie haben sich fiir ein schnell und langanhaltend wirksames Mittel gegen
Schmerzen entschieden. Spalt Forte sind patentierte Fliissigkapseln, die
den Wirkstoff Ibuprofen in bereits vollstandig geldster Form enthalten. Der
verfliissigte Wirkstoff wird rasch vom Kdrper aufgenommen und ermdg-
licht so eine schnelle schmerzstillende Wirkung.

Dariiber hinaus sind die Spalt Forte Fldssigkapseln durch ihre ovale Form
und ihre glatte Oberflache leicht einzunehmen.

Fiir alle Fragen rund um Schmerzen und Spalt Forte steht Ihnen der Spalt
Patienten-Service (Postfach 8604, 48046 Miinster) zur Verfiigung oder
unsere Internet-Adresse: www.spalt.com.

Wir wiii Ihnen eine schnelle Lil
Ihre Whitehall-Much GmbH

Ihrer

GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

pal o ForRTE

400 mg Weichkapseln
Wirkstoff: Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit

der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen best-

mdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Spalt Forte jedoch vorschrifts-

méBig angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter|
nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

— Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 4 Tagen keine Besse-
rung eintritt, miissen Sle auf jeden Fall emen Arzt aufsuchen

— Wenn eine der Sie igt oder Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angege-
ben sind, informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was ist Spalt Forte und wofiir wird es angewendet?

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Spalt Forte beachten?
3.Wie ist Spalt Forte einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist Spalt Forte aufzubewahren?

6.Weitere Informationen

1.WAS IST SPALT FORTE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Verstimmungen eingesetzt werden, oder Thrombozytenaggregationshemmer
wie ASS (s. Abschnitt 2: ,Bei Einnahme von Spalt Forte mit anderen Arznei-
mitteln“).

Wenn es bei Ihnen wéhrend der Behandlung mit Spalt Forte zu Magen-Darm-
Blutungen oder Geschwiiren kommt, ist die Behandlung abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Erkrankung in der Vor-
ichte (Colitis ulzerosz, Liorbus Crohn) mit Vorsicht angswendet werden, da
srcn ihr Zustand verschlechtern kann (s. Abschnitt 4).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Spalt Forte sind moglicherweise mit einem ig erhoh-
ten Risiko fiir Herzanfélle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfélle verbunden. Jedwe-
des Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und langer dauernder Behand-
lung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer
(maximal 4 Tage)!

Wenn Sie Herzp oder einen Schlaganfall haben oder
denken, dass Sie ein Risiko fiir diese Erkrankungen aufweisen kdnnten (z.B.
wenn Sie hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte haben oder
Raucher sind), sollten Sie Ihre Behandlung mit Ihrem Arzt oder Apotheker be-
sprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten iiber schwerwiegende Hautreaktionen
mit Rotung und Blasenbildung, einige mit tddlichem Ausgang, berichtet (exfoli-
ative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekro-
lyse/Lyell-Syndrom; siehe Abschnitt 4). Das hdchste Risiko fiir derartige Reak-
tionen scheint zu Beginn der Therapie zu bestehen, da diese Reaktionen in der
Mehrzah! der Félle im ersten Behandlungsmonat auftraten. Beim ersten Anzei-
chen von Hautausschldgen, Schleimhautdefekten oder sonstigen Anzeichen
einer Uberempfindlichkeitsreaktion sollte Spalt Forte abgesetzt und umgehend
der Arzt konsultiert werden.

Sonstige Hinweise

Spalt Forte sollte nur unter strenger Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses

angewendet werden:

— bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen (z. B. akute intermittie-
rende Porphyrie);

- bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythemato-
des und Mischkollagenose);

Eine besonders sorgféltige drztliche Uberwachung ist erforderlich:

— bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion;
- direkt nach groBeren chirurgischen Eingriffen;

— bei Allergien (z.B. t auf andere Ar Asthma, Heu-
i i oder i
die Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen.
Schwere akute U (zum Beispiel
Schock) werden sehr selten Bei ersten i einer
L indlichkei ion nach Einnahi i von Spalt Forte

muss die Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende, me-
dizinisch erforderliche MaBnahmen miissen durch fachkundige Personen einge-
leitet werden.

Ibuprofen, der Wirkstoff von Spalt Forte, kann voriibergehend die Blutpléttchen-
funktion (Thrombozytenaggregation) hemmen. Patienten mit Blutgerinnungs-
storungen sollten daher sorgfaltig iiberwacht werden.

Bei von kann die
Wirkung medng -dosierter Acetylsalicylsaure (Vorbeu-

haltigen Ar

Spalt Forte ist ein entzil und schmerzstillendes Ar

(nicht: / Analgetikum).

Anwendungsgebiete von Spalt Forte:

Spalt Forte wird angewendet bei

— leichten bis maBig starken Schmerzen wie Kopfschmerzen, Zahnschmerzen,

Regelschmerzen
— Fieber

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON SPALT FORTE BEACHTEN?

Spalt Forte darf nicht eingenommen werden

— bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Ibuprofen oder einen
der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels;

—wenn Sie in der it mit fallen,
oder nach der Einnahme von A
oder anderen nicht: i Entzii reagiert haben;

— bei ungekldrten Blutbildungsstorungen;

— bei oder in der Magen/
Zwolffingerdar i Ulzera) oder Blulungen (minde-
stens 2 Episoden oder Blutun-
gen);

- bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der Vorgeschichte
im Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen Anti-
rheumanka/AntlphIog|st|ka (NSAR);

—bei b B oder anderen aktiven Blu-
tungen;

— bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstorungen;

— bei Her, he (Herzil );

— Im letzten Drittel der Schwangerschaft;
~ bei Kindern unter 12 Jahren, da diese Dosisstérke aufgrund des hdheren
Wirkstoffgehaltes nicht geeignet ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Spalt Forte ist erforderlich

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eme glelchzemge Anwendung von Spalt Forte mit anderen nicht-steroidalen
Blich so COX-2- (Cyclooxi-

genase-z Hemmem) sollte vermieden werden.

Nebenwirkungen konnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame
Dosis {iber den kiirzesten, fiir die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum
angewendet wird.

Attere Patienten:

Bei dlteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach Anwendung von
NSAR auf, insbesondere Blutungen und Durchbriiche im Magen- und Darmbe-
reich, die unter Umsténden lebensbedrohlich sgin kénnen. Daher ist bei dlteren
Patienten eine besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung erforderlich.
Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Durchbriiche (Perfora-
tionen):

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Perforationen, auch mit
todlichem Ausgang, wurden wahrend der Behandlung mit allen NSAR berichtet.

gung der Entstehung von Blutgerinnseln) beeintrachtigt sein. Sie sollten daher in
diesem Fall Ibuprofen-haltige Arzneimittel nicht ohne ausdriickliche Anweisung
Ihres Arztes anwenden.

Wenn Sie gleichzeitig Arznelmlttel zur Hemmung der Blutgerinnung oder zur
Senkung des B soliten i der
bzw. der werte erfolgen.

Bei linger dauernder Gabe von Spalt Forte ist eine regelmaBige Kontrolle der
Leberwerte, der Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Spalt Forte vor operativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt
zu befragen bzw. zu informieren.

Bei Idngerem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auftreten,
die nicht durch erhdhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen.
Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von Spalt Forte hau-
fig unter Kopfschmerzen leiden!

Ganz in kann die aBige Ei von Schmerzmitteln,
insb bei ination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dau-
erhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-
Nephropathie) fiihren.

Spalt Forte gehdrt zu einer Gruppe von Arznelmltteln (mcht steroidale Anti-
ika), die die F von Frauen konnen. Diese
Wirkung ist nach (umkehrbar).

Kinder
Bitte beachten Sie die Hinweise unter Abschnitt 2: ,Spalt Forte darf nicht einge-
nommen/angewendet werden“.

Bei Einnahme von Spalt Forte mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem elngenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von Spalt Forte und Digoxin (Mittel zur Starkung
der Herzkraft), Phenytoin (Mittel ur Behandlung von Krampfanféllen) oder
Lithium (Mittel zur B geistig kann die
Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erhdhen. Eme Kontrolle der Serum-
Lithium- -Spiegel, der Serum-Digoxin- und der Serum-Phenytom Spiegel ist bei

aBer imal {ber 4 Tage) in der Regel nicht

des Ar

erforderlich.

Spalt Forte kann die Wirkung von entwéssernden und blutdrucksenkenden
Arzneimitteln (Diuretika und Antihypertensiva) abschwachen.

Spalt Forte kann d|e Wirkung vnn ACE-Hemmem (Mittel zur Behandlung von
Her und Bl Bei gleichzeitiger Anwendung
kann weiterhin das RlSlko fiir das Auftreten einer Nierenfunktionsstorung erhoht
sein.

Die gleichzeitige Gabe von Spalt Forte und kaliumsparenden Entwésserungs-
mitteln (bestimmte Diuretika) kann zu einer Erhthung des Kaliumspiegels im
Blut fiihren.

Sie traten mit oder ohne bzw. schwerwi
Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschlchte zu jedem Zeitpunkt der
Therapie auf.

Die gleichzeiti i von Spalt Forte mit anderen entziindungs- und
schmerzhemmenden Mitteln aus der Gruppe der nicht-steroidalen Antiphlo-
gistika oder mit Glukokortikoiden erhdht das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwii-

Das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm iiren und '@ oder Blutungen.
Durchbriichen ist hoher mit stelgender NSAR-Dosis, bei Patlenten mit Thrombozytenagg { wie A
iiren in der mit den { i i in-Wi

Blutung oder Durchbruch (s. Abschnitt 2: ,Spalt Forte darf nicht eingenommen
werden®), und bei dlteren Patienten. Diese Patienten sollten die Behandlung mit
der niedrigsten verfiigbaren Dosis beginnen.

Fiir diese Patienten sowie fiir Patienten, die eine begleitende Therapie mit nie-
drig dosierter Acetylsalicylsdure (ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko
fiir Magen-Darm-Erkrankungen erhohen konnen benotlgen sollte eine
Kumblnatlonstheraple mit Ar i (z.B.

oder P ) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie eine ichte von i am Magen-Darm-Trakt auf-
weisen, insbesondere in hoherem Alter, soliten Sie jegliche ungewdhnliche
Symptome im Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutungen) insbesondere am
Anfang der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das Risiko
fiir Geschwure oder Blutungen erhohen konnen, wie z.B. orale Komkustemlde

blutgeril

e und i

D 'SSRI) kénnen das
Risiko fiir Magen-Darm-Blutungen erhdhen.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen kann die Thrombozytenaggrega-
tions-hemmende Wirkung niedrig dosierter Acetylsalicylsdure beeintrachtigt
sein (s. Abschnitt 2: ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Spalt Forte ist
erforderlich”).

Die Gabe von Spalt Forte innerhalb von 24 Stunden vor oder nach Gabe von
kann zu einer erhohtt von und einer
Zunahme seiner unerwiinschten Wirkungen fiihren.

Das Risiko einer nierenschadigenden Wirkung durch Ciclosporin (Mittel, das zur
Verhinderung von TransplantatabstoBungen, aber auch in der Rheumabehand-
lung eingesetzt wird) wird durch die gleichzeitige Gabe bestimmter nicht-stero-
idaler Antiphlogistika erhoht. Dieser Effekt kann auch fiir eine Kombination von
Ciclosporin mit Ibuprofen nicht ausgeschlossen werden.

wie Warfarin, selekti

oder (Mittel zur von

Ar die Pi
Gicht) konnen die Ausscheidung von Ibuprofen verzogem. Dadurch

Wi die unter zur von



kann es zu einer Anreicherung von Spalt Forte im Korper mit Verstérkung seiner

unerwiinschten Wirkungen kommen.

Es gibt Einzelf i iiber W p und blut-

gerinnungshemmenden Mitteln. Bei glerchze|t|ger Behandlung wird eine Kon-

trolle des Gennnungsstatus empfohlen.

Klini haben irkungen zwischen NSAR und Sul-

10nylhamstoﬁen (Mittel zur Senkung des Blutzuckers) gezeigt. Obw/ohl \Vechsel-
und 1 bisher nicht beschrie-

ben sind, wird vorswhtshalber bei glelchzemger Einnahme eine Kontrolle der

Blutzuckerwerte empfohlen.

Tacrolimus: Das Risiko einer Nierenschédigung ist erhdht, wenn beide Arznei-
mittel gleichzeitig verabreicht werden.

Zidovudine: Es gibt Hinweise auf ein erhohtes Risiko fiir Einblutungen in Gelenke
(Hamarthrosen) und Hamatome bei HIV- positiven Hémophilie-Patienten

(,Blutern®), die gleichzeitig Zidovudin und Ibupi

Bei Einnahme von Spalt Forte zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
trénken

Wihrend der Anwendung von Spalt Forte.sollten Sie moglichst keinen Alkohol
trinken.

Schwangerschaft

Wird wahrend der Anwendung von Spalt Forte eine Schwangerschaft festge-
stellt, so ist der Arzt zu i Sle diirfen Ibup im ersten und
zweiten ittel nur nach F mit lhrem Arzt anwen-

den. Im letzten Drittel der Schwangerschaft darf Spalt Forte wegen eines erhoh-

Teerstuhl, Bluterbrechen, ive Stomatitis, i g von Colitis und
Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2) sind nach Anwendung benchtet worden.
Weniger haufig wurde {indung b

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

(Odeme, BI und Herzinsuffizienz wurden im mit
NSAR-Behandlung berichtet.

Arzneimittel wie Spalt Forte sind moglicherweise mit einem geringfiigig erhdh-
ten Risiko fiir Herzanfélle (,Herzinfarkt") oder Schlaganfélle verbunden.

Herzerkrankungen
Sehr_selten: Herzklopfen (Palpitationen), Herzmuskelschwéche (Herzinsuffi-
zienz), Herzinfarkt.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Stérungen der (Andmie, L ie, T yto-
penie, Panzytopenie, Agranulozytose)

Erste Anzeichen kdnnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberfléchliche Wunden im
Mund, grippeartige starke und
Hautblutungen.

In diesen Féllen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen.
Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimitteln
sollte unterbleiben.

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Zentralnervose Storungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Schiaf-
losigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Miidigkeit.

ten Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht angewendet werden. Augenerkrankungen

Stillzeit Gelegentlich: Sehstdrungen.

Der Wirkstoff und seine p gehen nur in geringen Erkrankungen des Ohrs

Mengen in die Muttermilch iiber. Da nachteilige Folgen fiir den Séugling bisher Selten: Ohrgerdusche (Tinnitus).

nicht bekannt geworden sind, wird bei kurzfristiger Anwendung eine Unter- des M mitrakt

brechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein. Wird eine langere Haufig: Magen-Darm- - en, Ubelkeit,

bzw. hdherer Dosen , sollte jedoch ein frihzei-  Eryrechen, Bldhungen, Durchfall Verstopfung und geringfiigige Magen-Darm-

tiges Abstillen erwogen werden. Blutverluste, die in fillen eine (Anémie) kénnen.
tiichtigkeit und das Bedi von M: Gelegemhch Magen/Zwélffingerdarm-Geschwiire (peptische Ulzera), unter

Da bei der Anwendung von Spalt Forte in hoherer Dosi vise a mit Blutung und Durchbruch, Mundschlelmhautentzundung mit

Nebenwirkungen wie Miidigkeit und Schwindel auftreten kdnnen, kann im Ein-
zelfall das Reaktionsvermdgen verandert und die Fahlgken ur aktlven Te:l-
nahme am StraBenverkehr und zum Bedi von

werden. Dies gilt in a MaBe im irken mit Alkohol. Sie
kdnnen dann auf unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht mehr schnell und
gezielt genug reagieren. Fahren Sie in diesem Fall nicht Auto oder andere
Fahrzeuge! Bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht
ohne sicheren Halt!

3. WIE IST SPALT FORTE EINZUNEHMEN?

Falls vom Arzt nicht anders , gelten die

richtlinien:

Nehmen Sie Spalt Forte immer genau nach Anweisung in dieser Packungs-
beilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie Spalt Forte ohne rztlichen oder zahnérztlichen Rat nicht ldnger als
4 Tage ein.

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

Korpergewicht Einzeldosis max. Tagesdosis
(Alter)
> 40 kg 1 Wei 3
Kinder und iche ab p
12 Jahren und Er 400 mg Ibup! ) | 1200 mg
Wenn Sie die maxi Ei i haben, warten Sie minde-

stens 6 Stunden bis zur néchsten Einnahme.

Dosierung bei &lteren Menschen:

Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung:

Nehmen Sie die Weichkapseln bitte unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit (z.B.
einem Glas Wasser) wahrend oder nach einer Mahlzeit ein.

Fiir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt es sich, Spalt
Forte wéhrend der Mahzeiten einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Spalt Forte zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Spalt Forte eingenommen haben, als Sie
sollten:

Nehmen Sie Spalt Forte nach den Anwelsungen des Arztes bzw. nach der in der
F eilage i ein. Wenn Sie das Gefiihl
haben, keine ausreichende Schmerzlmderung zu spiiren, dann erhohen Sie
nicht selbsténdig die Dosierung, sondern fragen Sie Ihren Arzt.

Als einer U i kénnen vise Storungen wie
en, i und (bei Kindern
auch félle) sowie B: en, Ubelkeit und Erbrechen auftreten.

Des Weiteren sind Blutungen im Magen-Darm-Trakt und Funktlonsstorungen

Geschwurblldung (Ulzerative Stomamls) Verslarkung einer Colitis ulzerosa oder
eines Morbus Crohn. iindung (Gastriti
Sehr selten: Entziindung der Speiserdhre (0 itis) und der B:
driise (Pankreatitis).

Sollten stdrkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl
und/oder eine Schwarzfarbung des Stuhls auftreten, so miissen Sie Spalt Forte
absetzen und sofort den Arzt informieren.

Sehr selten: Ausbildung von membranartigen Verengungen in Diinn- und Dick-
darm (intestinale, diaphragmaartige Strukturen)..

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehr selten: Vermehrte Wasseremlagerung im Gewebe (Gdeme), insbesondere
bei Patienten mit oder eil Nierenfunktion; nephroti-

sches Syndrom (Wasseransammlung im Korper (Odeme) und starke EiweiBaus-

im Harn); entzi g (interstitielle Nephritis), die
mit einer akuten Ni kann.
Es konnen auch Ni adi (Papil sen) und erhdhte
Harnséur i im Blut
Verminderung der Hari i Ansammlung von Wasser im Korper

(Odeme) sowie allgemeines Unwohlsein kinnen Ausdruck einer Nierenerkran-
kung bis hin zum Nierenversagen sein.

Sollten die oder sich i S0 miissen
Sie Spalt Forte absetzen und sofort Kontakt mit Ihrem Arzt aufnehmen.
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Sehr selten: Schwere H; nen wie mit Rotung und Bla-
senbildung (z.B. Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolye/
Lyell-Syndrom), Haarausfall (Alopezie).

Infektionen und parasitire Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen mit der

i Arzneimittel (nicht: i Anti istika; zu die-
sen gehort auch Spalt Forte), eine i i Entziin-
dungen (z. B. Entwi einer isit Fasciitis) beschrieben worden.
Sehr selten wurde unter der von Ibup! die ik einer
Hirnhautentziindung i ingitis) wie starke en, Ubel-
keit, Erbrechen, Fieber, i it oder instriibung beobach-
tet. Ein erhdhtes Risiko scheint filr Patienten zu bestehen, die bereits an be-

Lupus eryth

Mischkollagenosen) leiden.

Wenn wéhrend der Anwendung von Spalt Forte Zeichen einer Infektion (z.B.
Rotung, Schwellung, Uberwarmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich
verschlimmern, sollte daher unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

GefaBerkrankungen
Sehr selten: Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).

Erkrankungen des Immunsystems

von Leber und Nieren méglich. Ferner kann es zu Blutdr

Atmung (Atemdepression) und zur blauroten Farbung von Haut und Schleun-

héuten (Zyanose) kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Spalt Forte benachrichtigen Sie bitte

Ihren Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwere einer Vergiftung tiber die
er i MaBnahmen

Wenn Sie die Einnahme von Spalt Forte vergessen haben:

Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben, nehmen Sie bei der néchsten

Gabe nicht mehr als die iibliche empfohlene Menge ein.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wne alle Arzneimittel kann auch Spalt Forte Nebenwirkungen haben. Soliten Sie
bei sich Sie das bitte

mlt Ihrem Arzt, der dann festlegt, wie weiter zu verfahren ist.

Gelegentlich: ( i mit | dgen und Haut-
jucken sowie Asthmaanfalien (ggf. mit Blutdruckabfall).

In diesem Fall ist hend der Arzt zu i ieren, und Spalt Forte darf nicht
mehr e werden.

Sehr selten: Schwere allgemeine U indlichkei i Sie konnen

sich uBern als: G
mit Einengung der Luftwege, Luftnot, Herzjagen, Blutdruckabfall bis hin zum
bedrohlichen Schock.

Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei Erstanwendung vor-
kommen konnen, ist sofortige &rztliche Hilfe erforderlich.

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr_selten: Leber ungen, L a i bei der
Langzeittherapie, Leber akute Le i (Hepatitis).

Bei ldnger dauernder Gabe soliten die Leberwerte regelméBig kontrolliert werden.
Psychiatrische Erkrankungen
Sehr selten: Psychotische Reaktionen, Depression.

5. WIE IST SPALT FORTE AUFZUBEWAHREN"
Arzneimittel fiir Kinder unzugéngli

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufi
zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1von 10

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Behéltnis angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

" - - o

Héufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Bitte Sie Spalt Forte nicht fiber +25° G auf.

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 6. WEITERE INFORMATIONEN

N . Was Spalt Forte enthdlt:
Selten: weniger a_ls 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Der Wirkstoff st Ibuprofen.
Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder . .
1 enthdlt 400 mg Ibup
Maogliche Nebenwirkungen Die sonstigen Bestandteile sind:
Die Aufzahlung der unerwii irkungen umfasst alle bekannt Macrogol 400/600, Kali id (Ph. Eur), Anidri; 85/70, Gelatine,
. i  unter der Be mit Ibuprofen, auch solche inigtes Wasser, P Polyvi Eisenoxid (E 172).

unter hoch dosierter Langzeittherapie bei Rl Die } Wie Spalt Forte aussieht und der Inhalt der Packung

angaben, die dber sehr seltene Meldungen hinausgehen, beziehen sich auf die
kurzzeitige Anwendung bis zu Tagesdosen von maximal 1200 mg Ibupi (=

Spalt Forte sind ovale farblose Kapseln und in Blisterpackungen mit 10, 20 und

3 Weichkapseln Spalt Forte)

50 \ei erhdltlich.
Pharmazeutlscher Unternehmer:

Bei den uner Arznei i muss beril

werden, dass sie iiberwiegend dosmabhangrg und von Patient zu Patient unter-

schiedlich sind.
=Die am ha be irkungen den g
mmmm trakt. Magen/Zwolffingerdarm-Geschviiire (peptische Ulzera), Perforationen
I (Durchbriiche) oder Blutungen, manchmal tddlich, konnen auftreten, insbeson-
o dere bei dlteren Patienten (siehe Abschnitt 2) Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
_Bléhungen, Vi Ver 3 i Schmerzen,
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