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EUDORLIN'

400 mg, Filmtabletten
Wirkstoff: lbuprofen

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren ((Jbery'zo kg) und Erwachsenen.

nen fir Sie.

Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Sie thren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthilt wichtige Informatio-

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdéglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, muss EUDORLIN® Migréane jedoch vorschriftsméaBig angewendet werden.
— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt, mssen

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenw1rkungen S|e erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren

Die Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist EUDORLIN® Migrane einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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Weitere Informationen

1. WAS IST EUDORLIN® Migrane
UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wirkungs-

weise

EUDORLIN® Migrane ist ein entzindungshem-

mendes und schmerzstillendes Arzneimittel

(nichtsteroidales Antiphlogistikum/Analgetikum,

NSAR).

Anwendungsgebiete

—  Zur Behandlung der akuten Kopfschmerz-
phase bei Migrane mit und ohne Aura

-  Zur Behandlung von Spannungskopfschmer-
zen

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER.
EINNAHME VON EUDORLIN®
Migrane BEACHTEN?

EUDORLIN® Migréne darf nicht eingenommen

werden

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
den Wirkstoff Ibuprofen oder einen der son-
stigen Bestandteile des Arzneimittels

~ wenn Sie in der Vergangenheit mit Asth-
maanfallen, Nasenschleimhautschwellungen
oder Hautreaktionen nach der Einnahme von
Acetylsalicylsédure oder anderen nichtstero-
idalen Entzindungshemmern reagiert haben

- bei ungeklarten Blutbildungsstérungen

—  beibestehenden oder in der Vergangenheit
wiederholt aufgetretenen Magen-/Zwolf-
fingerdarm-Geschwiren (peptischen Ulze-
ra) oder -Blutungen (mindestens 2 unter-
schiedliche Episoden nachgewiesener Ge-
schwiire oder Blutungen)

- bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch
(Perforation) in der Vorgeschichte im Zusam-
menhang mit einer vorherigen Therapie mit
nichtsteroidalen Antirheumatika/Antiphlo-
gistika (NSAR)

~  bei Hirnblutungen (zerebrovaskularen Blu-
tungen) oder anderen aktiven Blutungen

—  bei schweren Leber- oder Nierenfunktions-
stdrungen

- bei schwerer Herzschwéache (Herzinsuf-
fizienz)

—  im letzten Drittel der Schwangerschaft

- bei Kindern unter 20 kg (6 Jahren), da diese
Dosisstarke aufgrund des Wirkstoffgehaltes
in der Regel nicht geeignet ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

EUDORLIN® Extra Ibuprofen-Schmerztabletten

ist erforderlich

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von EUDORLIN®

Migrane mit anderen nichtsteroidalen Entzin-

dungshemmern, einschlieBlich so genannten

COX-2-Hemmern (Cyclooxygenase-2-Hemmern),

soltte vermieden werden.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden,

indem die niedrigste wirksame Dosis Gber den

karzesten fur die Symptomkontrolle erforderli-
chen Zeitraum angewendet wird.
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Wie ist EUDORLIN® Migrane aufzubewahren?

Was ist EUDORLIN® Migrane und wofur wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von EUDORLIN® Migrane beachten?

Eine besonders sorgfiltige arztliche Uberwa-

chung ist erforderlich:

- bei Magen-Darm-Stérungen oder bei chro-
nisch-entziindlichen Darmerkrankungen
(Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) in der Vor-
geschichte

- bei Bluthochdruck oder Herzinsuffizienz

- bei eingeschrankter Nieren- oder Leber-
funktion

- direkt nach gréBeren chirurgischen Eingrif-
fen

- bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf ande-
re Arzneimittel, Asthma, Heuschnupfen),
chronischen Nasenschleimhautschwellungen
oder chronischen, die Atemwege verengen-
den Atemwegserkrankungen.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen
(zum Beispiel anaphylaktischer Schock) werden
sehr selten beobachtet. Bei ersten Anzeichen
einer schweren Uberempfindlichkeitsreaktion
nach Einnahme von EUDORLIN® Migrane muss
die Therapie abgebrochen werden. Der Symp-
tomatik entsprechende, medizinisch erforderli-
che MaBnahmen mussen durch fachkundige Per-
sonen eingeleitet werden.
Ibuprofen, der Wirkstoff von EUDORLIN® Migra-
ne, kann vortbergehend die Blutplattchenfunk-
tion (Thrombozytenaggregation) hemmen. Pati-
enten mit Blutgerinnungsstérungen sollten daher
sorgféltig iberwacht werden.
Bei gleichzeitiger Anwendung von lbuprofen-
haltigen Arzneimitteln kann die gerinnungs-
hemmende Wirkung niedrig dosierter Acetylsa-
licylsdure (Vorbeugung der Entstehung von Blut-
gerinnseln) beeintrachtigt sein. Sie sollten daher
in diesem Fall Ibuprofen-haltige Arzneimittel
nicht ohne ausdrickliche Anweisung lhres Arz-
tes anwenden.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Hemmung

der Blutgerinnung oder zur Senkung des Blut-

zuckers einnehmen, sollten vorsichtshalber Kon-
trollen der Blutgerinnung bzw. der Blutzucker-
werte erfoigen.

Bei langer dauernder Gabe von EUDORLIN®

Migrane ist eine regelméBige Kontrolie der

Leberwerte, der Nierenfunktion sowie des Blut-

bildes erforderlich.

Bei Einnahme von EUDORLIN® Migréne vor ope-

rativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu

befragen bzw. zu informieren.

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kén-

nen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch

erhdhte Dosen des Arzneimittels behandeit wer-
den dirfen. Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn

Sie trotz der Einnahme von EUDORLIN® Migra-

ne haufig unter Kopfschmerzen ieiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige

Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei

Kombination mehrerer schmerzstillender Wirk-

stoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit

dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-

Nephropathie) flihren.

Kinder

Bitte beachten Sie die Hinweise unter Ahcrhnitt



Bei alteren Patienten treten hiufiger Neben-
wirkungen nach Anwendung von NSAR auf, ins-
besondere Blutungen und Durchbriche im
Magen- und Darmbereich, die unter Umstanden
lebensbedrohlich sein kénnen. Daher ist bei alte-
ren Patienten eine besonders sorgfaltige arztli-
che Uberwachung erforderlich, ’
Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwil-
re und Durchbrliche (Perforationen): ‘
Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwii-
re und Perforationen, auch mit tédlichem Aus-
gang, wurden wahrend der Behandtung mit allen
NSAR berichtet. Sie traten mit oder ohne vorhe-
rige Warnsymptome bzw. schwerwiegende Ereig-
nisse im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschich-
te 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, insbeson-
dere mit den Komplikationen Blutung oder
Durchbruch (s. Abschnitt 2: ,,EUDORLIN® Migra-
ne darf nicht eingenommen werden”), und bei
alteren Patienten. Diese Patienten sollten die
Behandiung mit der niedrigsten verfugbaren
Dosis beginnen.

Flr diese Patienten sowie fir Patienten, die eine
begleitende Therapie mit niedrig dosierter Acetyl-
salicylsdure (ASS) oder anderen Arzneimittein,
die das Risiko flir Magen-Darm-Erkrankungen
erhéhen kdnnen, bendtigen, sollte eine Kombi-
nationstherapie mit Magenschleimhaut schit-
zenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Pro-
tonenpumpenhemrner) in Betracht gezogen wer-
den.

Wenn Sie eine Vorgeschichte von Nebenwir-
kungen am Magen-Darm-Trakt aufweisen, ins-
besondere in htherem Alter, sollten Sie jegliche
ungewohnliche Symptome im Bauchraum (vor
allem Magem-Darm-Blutungen), insbesondere
am Anfang der Therapie, meiden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arz-
neimittet erhalten, die das Risiko fur Geschwiire
oder Blutungen erhohen kénnen, wie z. B. orale
Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende Medi-
kamente, wie Warfarin, selektive Serotonin-Wie-
deraufnahmehemmer, die unter anderem zur
Behandlung von depressiven Verstimmungen ein-
gesetzt werden, oder Thrombozytenaggregati-
onshemmer, wie ASS (s. Abschnitt 2: ,Bei Ein-
nahme von EUDORLIN® Migrdne mit anderen
Arzneimitteln”).

Wenn es bei lhnen wahrend der Behandiung mit
EUDORLIN® Migrane zu Magen-Darm-Blutungen
oder -Geschwiren kommt, ist die Behandlung
abzusetzen.

NSAR soliten bei Patienten mit einer gastroin-
testinalen Erkrankung in der Vorgeschichte (Coli-
tis ulcerosa, Morbus Crohn) mit Vorsicht ange-
wendet werden, da sich ihr Zustand verschlech-
tern kann (s. Abschnitt 4),

Wirkungen am Herz-Kreistauf-System
Arzneimittel wie EUDORLIN® Migrane sind mog-
licherweise mit einem geringfligig erhéhten Risi-
ko filr Herzanfalle (, Herzinfarkt“) oder Schlag-
anfalle verbunden. Jedwedes Risiko ist wahr-
scheinlicher mit hohen Dosen und lianger
dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht
die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer
{maximal 4 Tage)!

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegan-
genen Schlaganfall haben oder denken, dass Sie
ein Risiko fur diese Erkrankungen aufweisen
kénnten (z. B. wenn Sie hohen Blutdruck, Dia-
betes oder hohe Cholesterinwerte haben oder
Raucher sind), soliten Sie Ihre Behandlung mit
lhrem Arzt oder Apotheker besprechen.
Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten uber
schwerwiegende Hautreaktionen mit Rétung und
Blasenbildung, einige mit tédlichem Ausgang,
berichtet (exfoliative Dermatitis, Stevens-John-
son-Syndrom und toxische epidermale Nekroly-
se/Lyell-Syndrom; siche Abschnitt 4). Das héchs-
te Risiko fUr derartige Reaktionen scheint zu
Beginn der Therapie zu bestehen, da diese Reak-
tionen in der Mehrzahl der Falle im ersten
Behandiungsmonat auftraten. Beim ersten Anzei-
chen von Hautausschlagen, Schleimhautdefekten
oder sonstigen Anzeichen einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion sollte EUDORLIN® Migrane
abgesetzt und umgehend ein Arzt konsultiert
werden.

Sonstige Hinweise

EUDORLIN® Migrane sollte nur unter strenger
Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhstmi----
wendet wn---

AR

Bitte beachten Si¢ die Hinweise unter Abschnitt
2: ,EUDORLIN® Migrane darf nicht eingenom-
men werden”. '

Bei Einnahme von EUDORLIN® Migrine mit ande-
ren Arzneimittein

Bitte informieren Sie thren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewen-
det haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von EUDORLIN®
Migrane und Digoxin (Mittel zur Starkung der
Herzkraft), Phenytoin (Mitte) zur Behandlung
von Krampfanfallen) odér Lithium (Mitte!l zur
Behandiung geistig-seelischer Erkrankungen)
kann die Konzentration dieser Arzneimittel im
Blut erhohen. Eine Kontrotle der Serum-Lithium-
Spiegel, der Serum-Digoxin- und der Serum-
Phenytoin-Spiegel ist bei bestimmungsgemaBer
Anwendung {maximal Uber 4 Tage) in der Regel
nicht erforderlich. ’
EUDORLIN® Migréne kann die Wirkung von ent-
wassernden und blutdrucksenkenden Arznei-
mitteln (Diuretika und Antihypertensiva)
abschwaéchen.

EUDORLIN® Migrane kann die Wirkung von ACE-
Hemmern (Mittel zur Behandlung von Herz-
schwéche und Bluthochdruck) abschwichen. Bei
gleichzeitiger Anwendung kann weiterhin das
Risiko fiir das Auftreten einer Nierenfunktions-
stoérung erhoht sein.

Die gleichzeitige Gabe von EUDORLIN® Migrane
und kaliumsparenden Entwasserungsmittein
(bestimmte Diuretika) kann zu einer Erhdhung
des Kaliumspiegels im Blut fihren.

Die gleichzeitige Verabreichung von EUDORLIN®
Migrane mit anderen entzindungs- und schmerz-
hemmenden Mittein aus der Gruppe der nicht-
steroidalen Antiphlogistika oder mit Glukokor-
tikoiden erhdht das Risiko far Magen-Darm-
Geschwuire oder -Blutungen.
Thrombozytenaggregationshemmer, wie Acety!-
salicylsdure, und bestimmte Antidepressiva (selek-
tive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer/SSRi)
kénnen das Risiko fur Magen-Darm-Blutungen
erhohen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von ibuprofen
kann die Thrombozytenaggregations-hemmen-
de Wirkung niedrig dosierter Acetylsalicylsaure
beeintrachtigt sein (s. Abschnitt 2: , Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von EUDORLIN®
Migrane ist erforderlich®).

Die Gabe von EUDORLIN® Migrane innerhalb von
24 Stunden vor odet nach Gabe von Methotrexat
kann zu einer erhohten Konzentration von
Methotrexat und einer Zunahme seiner uner-
wanschten Wirkungen fGhren.

Das Risiko einer nierenschadigenden Wirkung
durch Ciclosporin (Mittel, das zur Verhinderung
von TransplantatabstoBungen, aber auch in der
Rheumabehandlung eingesetzt wird) wird durch
die gleichzeitige Gabe bestimmter nichtstero-
idaler Antiphlogistika erhéht. Dieser Effekt kann
auch fur eine Kombination von Ciclosporin mit
ibuprofen nicht ausgeschlossen werden.
Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon
{Mittel zur Behandlung von Gicht) enthalten,
kénnen die Ausscheidung von Ibuprofen verzé-
gern. Dadurch kann es zu einer Anreicherung
von tbuprofen im Koérper mit Verstarkung seiner
unerw{inschten Wirkungen kommen.

Es gibt Einzelfallberichte Giber Wechselwirkun-
gen zwischen lbuprofen und blutgerinnungs-
hemmenden Mitteln. Bei gleichzeitiger Behand-
lung wird eine Kontrolle des Gerinnungsstatus
empfohlen.

Klinische Untersuchungen haben Wechselwir-
kungen zwischen NSAR und Sulfonylharnstoffen
(Mittel zur Senkung des Blutzuckers) gezeigt.
Obwoht Wechsetwirkungen zwischen Ibuprofen
und Sulfonylharnstoffen bisher nicht beschrie-
ben sind, wird vorsichtshalber bei gleichzeitiger
Einnahme eine Kontrolte der Blutzuckerwerte
empfohlen.

Tacrotimus: Das Risiko einer Nierenschadigung
ist erhdht, wenn beide Arzneimittel gleichzeitig
verabreicht werden. '

Zidovudin: Es gibt Hinweise auf ein erhéhtes Rjsi-
ko fur Einblutungen in Gelenke {Hamarthrosen)
und Hamatome bei HIV-positiven Hamophilie-
Patienten (,Blutern”), die gleichzeitig Zidovudin
und lbuprofen einnehmen. Lo

Bei Einnahme von EUDORLIN® Migrane zusam-
men mit Nahrungsmittein und Getrinken
Wéhrend der Anwendung von Ftinnpiix=
Migrane solitan £:- °
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Wird Wahrend der Anwendung von EUDORLIN®
Migréne eine Schwangerschaft festgestellt, so ist
der Arzt zu benachrichtigen. Sie durfen Ibupro-
fen im ersten und zweiten Schwangerschafts-
dritte! nur nach Rucksprache mit lhrem Arzt
anwenden. Im letzten Dritte! der Schwanger-
schaft darf EUDORLIN® Migrane wegen eines
erhdhten Risikos von Komplikationen fur Mut-
ter und Kind nicht angewendet werden.

EUDORLIN® Migréne gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln (nichtsteroidale Antirheumatika),

die die Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachti-,

gen kénnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen
des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).
Stillzeit

Der Wirkstoff lbuprofen und seine Abbaupro-
dukte gehen nur in geringen Mengen in die Mut-
termilch uber. Da nachteilige Folgen fur den
Saugling bisher nicht bekannt geworden sind,
wird bei kurzfristiger Anwendung eine Unter-
brechung des Stillens in der Regel nicht erfor-
derlich sein. Wird eine ldngere Anwendung bzw.
Einnahme héherer Dosen verordnet, sollte jedoch
ein frihzeitiges Abstillen erwogen werden.
Fragen Sie vor der Anwendung aller Arzneimit-
tel Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Da bei der Anwendung von EUDORLIN® Migra-
ne in héherer Dosierung zentralnervose Neben-
wirkungen, wie Mudigkeit und Schwindel, auf-
treten kdnnen, kann im Einzelfall das Reakti-
onsvermogen verdndert und die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr und zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden.
Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwir-
ken mit Alkohol. Sie kénnen dann auf unerwar-
tete und pl6tzliche Ereignisse nicht mehr schnell
und gezielt genug reagieren. Fahren Sie in die-
sem Fall nicht Auto oder andere Fahrzeuge!
Bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen!
Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

3. WIE IST EUDORLIN® Migrane
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie EUDORLIN® Migrane immer genau
nach Anweisung in dieser Gebrauchsinformati-
on ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbli-
che Dosis:

‘Krpergewicht ‘ﬁinzeldnsis "+ ,-| max, Tagesdosis ;-
(Alter) .. b ivirne B DT
20kg-29kg |2 Fllmtablette 1147 Filmtabletten
(6 - 9 Jahre) (entsprechend (entsprechend
200 mg Ibuprofen) | 600 mg Ibuprofen)
30kg—39kg | 1/2 Filmtablette 2 Filmtabletten
(10 - 12 Jahre) ! (entsprechend (entsprechend
200 mg Ibuprofen) | 800 mg Ibuprofen)
>40kg 1/2 - 1 Filmtablette * | 3 Filmtabletten
(Kinder und {entsprechend 200 — | (entsprechend
Jugendliche 400 mg Ibuprofen) | 1200 mg buprofen)
ab 12 Jahren
und Erwachsene)
S —

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

Hinweis zur Teilung:

Die Tablette wird mit der Teilungskerbe nach
oben zwischen Zeigefinger und Daumen beider
Hénde gehalten und durch Druck der Daumen
nach unten entlang der Teilungskerbe in zwei
Halften gebrochen.

Dosierung bei &lteren Menschen:

Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforder-
lich.

Eingeschrénkte Nierenfunktion:

Bei leichter bis maBiger Einschrénkung der Nie-
renfunktion ist keine Dosisreduktion erforder-
lich.

Eingeschrdnkte Leberfunktion:

Bei leichter bis maBiger Einschrankung der Leber-
funktion ist keine Dosisreduktion erforderlich.
Art der Anwendung

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

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie EUDORLIN® Migrane ohne arztlichen
oder zahnarztlichen Rat nicht langer als 4 Tage
ein.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Elndruck haben, dass die Wir-
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ko fur Herzanfalle (,, Herszarkt") oder Schlag-
anfalle verbunden.

Herzerkrankungen
Sehr selten: Herzklopfen (Palpitationen), Herz-
muskelschwéche (Herzinsuffizienz), Herzinfarkt.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten: Storungen der Blutbildung (Anamie,
Leukopenie, Thrombozytopenie, Panzytopenie,
Agranulozytose).

Erste Anzeichen kdénnen sein: Fieber, Hals-
schmerzen, oberflachliche Wunden im Mund,
grippeartige Beschwerden, starke Abgeschla-
genheit, Nasenbiuten und Hautblutungen.

In diesen Fallen ist das Arzneimitte! sofort abzu-
setzen und ein Arzt aufzusuchen. Jegliche Selbst-
behandlung mit schmerz- oder fiebersenkenden
Arzneimitteln solite unterbleiben.

Erkrankungen des Nervensystems
Gelegentlich: Zentralnervose Stérungen, wie
Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erre-
gung, Reizbarkeit oder Mudigkeit.

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Sehstérungen.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Selten; Ohrgerdusche (Tinnitus).

Erkrankungen des Magen-Darmtrakts

Haufig: Magen-Darm-Beschwerden, wie Sod-
brennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Bldhungen, Durchfall, Verstopfung und gering-
fagige Magen-Darm-Blutverluste, die in Aus-
nahmeféallen eine Blutarmut (Anamie) verursa-
chen kénnen.

Gelegentlich: Magen-/Zwolffingerdarm-Geschwu-
re (peptische Ulzera), unter Umstanden mit Blu-
tung und Durchbruch, Mundschleimhautent-
zindung mit Geschwirbildung (ulzerative Sto-
matitis), Verstarkung einer Colitis ulcerosa oder
eines Morbus Crohn, Magenschleimhautentzin-
dung (Gastritis).

Sehr selten: Entziindung der Speiserdhre (Oso-
phagitis) und der Bauchspeicheldrtise (Pankrea-
titis), Ausbildung von membranartigen Veren-
gungen in Dann- und Dickdarm (intestinale, dia-
phragmaartige Strukturen).

Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch, Blut-
erbrechen, Blut im Stuhl und/oder eine Schwarz-
farbung des Stuhls auftreten, so muissen Sie
EUDORLIN® Migrane absetzen und sofort einen
Arzt informieren.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehr selten: Vermehrte Wassereinlagerung im
Gewebe (Odeme), insbesondere bei Patienten
mit Bluthochdruck oder eingeschrankter Nie-
renfunktion, nephrotisches Syndrom [Wasseran-
sammlung im Kérper (Odeme) und starke
EiweiBausscheidung im Harn), entziindliche Nie-
renerkrankung (interstitielle Nephritis), die mit
einer akuten Nierenfuktionsstérung einherge-
hen kann.

Es kénnen auch Nlerengewebsschadlgungen
(Papillennekrosen) und erhdhte Harnsdurekon-
zentrationen im Blut auftreten.

Verminderung der Harnausscheidung, Ansamm-
lung von Wasser im Kérper (Odeme) sowie all-
gemeines Unwohlisein kénnen Ausdruck einer
Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen
sein.

Sollten die genannten Symptome auftreten oder
sich verschlimmern, so missen Sie EUDORLIN®
Migrane absetzen und sofort Kontakt mit einem
Arzt aufnehmen.

Erkankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes

Sehr selten:; Schwere Hautreaktionen, wie Haut-
ausschlag mit Rétung und Blasenbildung (z. B.
Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse/Lyell-Syndrom), Haarausfall (Alopezie).
In Ausnahmefallen kann es zu einem Auftreten
von schweren Hautinfektionén und Weichteil-
komplikationen wahrend einer Windpockenin-
fektion oder einer Gesichts-/Gurtelrose kommen
(siehe auch ,iInfektionen und parasitare Erkran-
kungen®).

Infektionen und parasitare Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit
der Anwendung bestimmter entzindungshem-
mender Arzneimittel (nichtsteroidaler Antiphlo-
gistika; zu diesen gehort auch EUDORLIN® Migra-
ne), eine Verschlechterung infektionsbedingter
Entztindungen (z. B. Entwicklung einer nekroti-
sierenden Fasciitis) beschrieben worden.

Sehr selten wurde unter der Anwendung von
Ibuprofen die Symptoma'uk einer Hirnhautent-
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Wenn Sle eine groere Menge von EUDC)RLlN®
Migrane eingenommen haben, als Sie sollten
Nehmen Sie EUDORLIN® Migrane nach den
Anweisungen des Arztes bzw. nach der in der
Gebrauchsinformation angegebenen Dosie-
rungsanleitung ein. Wenn Sie das Gefuhl! haben,
keine ausreichende Schmerzlinderung zu spiren,
dann erhéhen Sie nicht selbstandig die Dosie-
rung, sondern fragen Sie thren Arzt.

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen zen-
tralnervise Stérungen, wie Kopfschmerzen,
Schwindel, Benommenheit und BewUsstlosigkeit
(bei Kindern auch Krampfanfélle) sowie Bauch-
schmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten.
Des Weiteren sind Blutungen im Magen-Darm-
Trakt und Funktionsstérungen von Leber und
Nieren moglich. Ferner kann es zu Blutdruckab-
fall, verminderter Atmung (Atemdepression) und
zur blauroten Farbung von Haut und Schlelm-
hauten (Zyanose) kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmitte! (Antidot).
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit
EUDORLIN® Migrane benachrichtigen Sie bitte
einen Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwe-
re einer Vergiftung Gber die gegebenenfalis
erforderlichen MafBBnahmen entscheiden.
Wenn Sie die Einnahme von EUDORLIN® Migra-
ne vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie thren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN
SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch EUDORLIN®
Migrane Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem Behandelten auftreten missen. Soll-
ten Sie die folgenden Nebenwirkungen bei sich
beobachten, besprechen Sie das bitte mit threm
Arzt, der dann festlegt, wie weiter zu verfahren
ist.
Bei der Bewertung von Nehenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

'Sehr hiufig: _mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: ~ weniger als 1 von 10, aber mehr
oo als1von 100 Behandelten
Gelegentlich:.. weniger als 1 von.100, aber. mehr
o .2~ als 1 von 1000 Behandelten
-Selten: i weniger als 1 von 1000, aber mehr
als 1 von 10 000 Behandelten
- Sehr selten: ' weniger als 1 von 10 000
H Behandelten, oder unbekannt
* (auf Grundlage der verfiigbaren
Wi L e Daten nicht abschatzbar)

Méogliche Nebenwirkungen

Die Aufzahlung der folgenden unerwinschten
Wirkungen umfasst atle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Ibu-
profen, auch solche unter hoch dosierter Lang-
zeittherapie bei Rheumapatienten. Die H3ufig-
keitsangaben, die Uber sehr seltene Meldungen
hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige
Anwendung bis zu Tagesdosen von maximal
1200 mg tbuprofen fur orale Darreichungsfor-
men (= 3 Filmtabletten EUDORLIN® Migréne) und
maximal 1800 mg fir Zapfchen.

Bei den folgenden unerwinschten Arzneimit-
telwirkungen muss berdcksichtigt werden, dass
sie Uberwiegend dosisabhangig und von Patient
zu Patient unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkun-
gen betreffen den Verdauungstrakt. Magen-/
Zwolffingerdarm-Geschwiure (peptische Ulzera),
Perforationen (Durchbriche) oder Blutungen,
manchmal todlich, konnen auftreten, insbeson-
dere bei dlteren Patienten (siehe Abschnitt 2:
»~Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
EUDORLIN® Migrane ist erforderlich”). Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Bldhungen, Verstopfung,
Verdauungsbeschwerden, abdominale Schmer-
zen, Teerstuhl, Bluterbrechen, ulzerative Sto-
matitis, Verschlimmerung von Colitis ulcerosa
und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2: ,Beson-
dere Vorsicht bei der Einnahme von EUDORLIN®
Migrane ist erforderlich”) sind nach Anwendung
berichtet worden. Weniger haufig wurde Magen-
schleimhautentziindung beobachtet. Insbeson-
dere das Risiko fur das Auftreten von Magen-
Darm-Blutungen ist abhangig vom Dosisbereich
und der Anwendunaedacn-
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ziindung (aseptlschen Meningitis), wie starke
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber,
Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstribung,
beobachtet. Ein erhéhtes Risiko scheint fir Pati-
enten zu bestehen, die bereits an bestimmten
Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus
erythematodes, Mischkollagenosen) leiden.
Wenn wahrend der Anwendung von EUDORLIN®
Migréne Zeichen einer Infektion (z. B. Rétung,
Schwellung, Uberwirmung, Schmerz, Fieber) neu
auftreten oder sich verschlimmern, sollte daher
unverziglich ein Arzt zu Rate gezogen werden.

GefaBerkrankungen

Sehr selten: Bluthochdruck (arterielle Hyperto-
nie).

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen
mit Hautausschldgen und Hautjucken sowie Asth-
maanfallen (ggf. mit Blutdruckabfali). -

in diesem Fall ist umgehend ein Arzt zu infor-
mieren, und EUDORLIN® Migrane darf nicht mehr
eingenommen werden.

Sehr selten; Schwere aligemeine Uberempfind-
lichkeitsreaktionen. Sie kdnnen sich dulern als:
Gesichtsédem, Zungenschwellung, innere Kehl-
kopfschwellung mit Einengung der Luftwege;
Atemnot, Herzjagen, Blutdruckabfall bis hin zum
bedrohlichen Schock.

Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen, die
schon bei Erstanwendung vorkommen kdnnen,
ist sofortige arztliche Hilfe erforderlich. ’

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten: Leberfunktionsstérungen, Leber-
schaden, insbesondere bei der Langzeittherapie,
Leberversagen, akute Leberentziindung (Hepa-
titis).

Bei langer dauernder Gabe sollten die Leber-
werte regelmaBig kontrolliert werden.

Psychiatrische Erkrankungen

Sehr selten: Psychotische Reaktionen, Depressi-
on.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. WIE IST EUDORLIN® Migridne
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel unzuganglich far Kinder aufbe-
wahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Durchdrickpackung nach
.verwendbar bis” angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was EUDORLIN® Migrane enthélt

Der Wirkstoff ist tbuprofen.

1 Filmtablette enthalt 400 mg ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern

Maisstarke (Ph. Eur.), hochdisperses Siliciumdi-
oxid, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A} (Ph.
Eur.), Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzfich],
Filmiberzug .

Hypromellose, Macrogol 4000, Povidon K 30,
Titandioxid (E 171).

EUDORLIN® Migrane enthalt keine Lactose.
Daher ist es fur Patienten mit bekannter Lactose-
Unvertraglichkeit geeignet.

Wie EUDORLIN® Migréne aussieht und inhalt der
Packung

WeiBe bis nahezu weife, oblong-férmige Film-
tabletten mit beidseitiger Bruchkerbe, Obersei-
te mit Pragung ,E” und ,M* beidseitig der
Bruchkerbe.

Originalpackungen (Tiefziehsiegelstreifen in Falt-
schachtel) mit 10 Filmtabletten (N1) und 20 Film-
tabletten (N2).

Méglicherweise werden nicht alle Packungs-
gréBen in Verkehr gebracht.
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