Gebrauchsinformation

1.Was sind Dolormin® Schmerztabletten und

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage (Gebrauchs-
information) sorgfaltig durch, denn sie enthalt wich-
tige Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung erhlt-
lich. Um einen bestmaglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
miissen Dolormin Schmerztabletten jedoch vorschriftsmaBig
angewendet werden,

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

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

- Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder nach 4 Tagen
keine Besserung eintritt, missen Sie einen Arzt aufsuchen.

werden sie elngenommen"
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53587 Bad Honnef Via C. Janssen
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22241774170

Dolormin Schmerztabletten werden eingenommen bei:

- Leichten bis mafig starken Schmerzen - wie Kopfschmerzen, Zahnschmerzen,
Regelschmerzen

- Fieber

1. Was sind Dolormin Schmerztabletten und wogegen werden sie
eingenommen?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Dolormin
Schmerztabletten beachten?

3. Wie sind Dolormin Schmerztabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Dolormin Schmerztabletten aufzubewahren?

Dolormm

Wirkstoff:
Der arzneilich wirksame Bestandeil st Ibuprofen (vorliegend als
Ibuprofen DL-Lysinsalz).

1 Filmtablette enthslt 200 mg buprofen (entsprechend 342 mg
Ibuprofen, DL-Lysinsalz).

Die sonstigen Bestandteile sind: Povidon, mikrokistalline Cellulose,
Magnesiumstearat, Hypromellose, Hyprolose, Ttandioxid (E 171).

Dolormin Schmerztabletten sind in Packungen mit 10, 20, 30 und
50 Filmtabletten erhaltlich.

2.Was Sie vor der Einnahme von
Dolormin® Schmerztabletten beachten?

E=  Dolormin Schmerztabletten diirfen nicht einge-
nommen werden,

- wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber Ibuprofen oder einem der son-
stigen Bestandteile von Dolurmln Schmemablenen sind.

- wenn Sie in der -
lungen oder Hautreaktionen och e Enahme ven Acetylsalr(ylsaure oder
anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmenn reagiert haben.

- bei ‘oder in der Magen- oder
Darmgeschwiiren oder bei Magen- oder Darmblutungen.

- wenn Sie unter schweren Leber- oder Nierenfunktionsstorungen oder unter
schweren, unkontrollierten Herzbeschwerden leiden.

- in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft.

Kinder
- von Kindern unter 6 Jahren, da die Einzeldosis zu hoch ist. i diese Altersgruppe
stehen andere Darreichungsformen zur Verfigung.

B Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Dolormin
Schmerztabletten ist erforderlich bei

- einer (akuter i
- bestimmten
des oder Mlschknllagenosen)
g oder chronisch
(Colms ulcerosa, Morbus Crohn).
- eingeschrankter ‘;\lieren- oder Leberfunktion.
- oder

Porphyrie).
Lupus erythemato-

- Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Mittel, Asthma, Heuschnupfen), chroni-
schen Schleimhautschwellungen oder chronischen, die Atemwege verengenden

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Praparate-
gruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Dolormin Schmerz-
tabletten beeinflusst werden.

Verstirkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem
Nebenwirkungsrisiko:
- Lithium (1ittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen):
Lassen Sie den Lithiumspiegel zur Sicherheit kontrollieren.

Thr Risiko fiir ist dann
erhoht.
Sprechen Sie in allen diesen Fallen mit lhrem Arzt.
Schwangerschaft
Wird wahrend einer langeren Einnahme von Dolormin eine

Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen.
Im ersten und zweiten ittel sollten Dolormin

Mittel: Lassen Sie die Blutgerinnung
 kontroleren.

nur nach Riicksprache mit dem Arzt eingenommen werden.

In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft diirfen Dolormin Schmerz-
tabletten wegen eines erhdhten Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind
nicht eingenommen werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen in geringen Mengen in die
Muttermilch iber. Da nachteilige Folgen fiir den Saugling bisher nicht bekannt ge-
worden sind, wird bei kurzfristiger Einnahme der empfohlenen Dosis bei leichten
bis méig starken Schmerzen oder Fieber eine Unterbrechung des Stillens nicht
erforderlich sein.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschin,
e kuristiger Enahme der fir Dolormin Schmerztabltton emplohlenen Dosen
ist keine Beeintrachtigung zu enviarten.

E- Worauf miissen Sie noch achten?

Nebenwirkungen sind am geringsten, wenn stets e Kleinste
Medikaments f die kiirzest notwendige Zeit eingenommen v

itksame R
d.

Be ldngerem hochdosierten, nicht bestimmungsgemaBen Gebrauch von Schmerz-
mitteln kénnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhahte Dosen des
Arzneimittels behandelt vrerden dirfen.

Ganzallgemein karn 2

daverhafte
misdam Risho eines me;emeysagens {Analgetic Neghropathi) fhren,

Einnahme von Dolormin Schmerztabletten zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getriinken

Wahrend der Einnahme von Dolormin Schmerztabletten sollten Sie maglichst kei-
nen Alkohol trinken.

B Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

dittel 2ur von bav
von bestimmten i i
smd verstarkt.

itte), die Kortison oder korti
S(oﬂe enthalten), Aten Isalicylsiure oder andeve nicht-steroidale
nalgetika {
Mittel): Risiko fiir Magen-Darm-Geschwilre und Magen-Darm-
Blutungen erhcht, auBer wenn die Wirkstoffe nur auf die Haut auf-
getragen werden,

Abschwichung der Wirkung:
(Diuretika) und

Arzneimittel.

Sonstige magliche Wechselwirkuny
2 Gcovodin: Etahes Risko fi Gelenk. and Blutrgisse bei HIV-
positiven Blutern.

3. Wie sind Dolormin®

Schmerztabletten einzunehmen?
Nehmen Sie Dolormin Schmerztabletten immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsbeilage ein.

Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Bitte wenden! -




Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gibliche Dosis: Die Haufigkeitsangaben, die iber sehr seltene Meldungen hinausgehen, beziehen E Leber:
sich auf die kurzzeitige Anwendung bis zu Tagesdosen von maximal 1200mg Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
i Ibuprofen (= 6 Filmtabletten Dolormin Schmerztabletten). Sehr selten: Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage
- a bei L aufgefiihrt sind.
Bei der Bewertung von werden folgende Ha
i : -2 Flmtahlenen Tis 06 F;\Im!;l‘a,l_men 2ugrunde gelegt: E- Blut
ahren (entsf re< (ef rechend bis . . = ®
S tmschsene  200-400mg Ibupmlen) umg Tbuprofen) Sehr selten: 5. Wie sind D.ollormm
Jugandiich 12 3.5 Sehr haufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten - StBrungen der Blutbildung. Erste Anzeichen kinnen sein: Fieber, Halsschmerzen, Schmer: ten aufzub h ?
S Thhhre  (ontspr {entsprechend Wunden im Mund, starke Abgeschla-
(ca.44-52kg) 200~ 400mg Ibupmien) 600- |Uuomg Ibuprofen) Haufig: weniger als 1 von 10, genheit, Nasenbluten und Hautblutungen. In diesen Féllen ist das fiir Kinder

aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Kinder 1 Filmtablette 3-4
10-12Jahre  (entsprechend (entsprechend
(ca.30-43kg)  200mg Ibuprofen) 600 - 800mg Ibuprofen)
Kinder 1 Elmtahlene bis zu 3 Filmtabletten
6-9Jahre (entspred (entsprechend bis

(ca. 20-29kg) ZDOmg Ihuprolen) 600mg lbuprofen )

"enn Sie die maximale Einzeldosis eingenommen haben, warten Sie
mindestens 4 Stunden bis zur néchsten Einnahme.

Hehmen Siz Dolormin unzerkaut mit

Gelegentlich:  weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1.000,

aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10.000 Behandelten,

einschlieBlich Einzelfalle

Fliissigkeit (vorzugsweise 1Glas Wasser) ein. Dies fordert den Wirk-
eintritt. Die Filmtabletten kénnen unabhangig von den Mahlzeiten
eingenommen verden

Filr Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, empfiehit es sich,
Dolormin Schmerztabletten wahrend der Mahlzeiten einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Dolormin Schmerztabletten zu
stark oder zu schwach ist.

Hehmen Si2 Dolormin Schmerztablatten ohne arztichen oder zahn-
Is 4 Tage ein.

4.Welche Nebenwirkungen sind
maglich?

| kénnen Dolormin Neben-

= Verd gstrakt
Gelegentlich: .
:, wie Sodbrennen, Ubelkeit.
Sel
> Blihungen, Durchfal Verstopfung und Erbrechen.
Sehr selten:

~1zgen-Darm-Geschuziire, unter Umsténden mit Blutung und Durchbruch, Sollten
stérkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl oder eine Schwarz-
farbung des Stuhls auftreten, so missen Sie Dolormin absetzen

sofort abzusetzen und ein Arzt aufzusuchen. Jegliche Selbstbehandlung mit

schmerz- oder itteln sollte
[ Haut
Sehr selten:
- Schwere mit Rétung und

(s B.Erythem oxsudativum 1 multllormej

[ Immunsystem:

Sehr selten:

- Anzeichen einer Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis) wie starke Kopf-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit oder Bewusstseins-
trilbung. Ein erhdhtes Rlslko scheln( fiir Patienten zu bestehen, die bereits an
bestimmten i Lupus erythema-
todes oder Mlschkcl\agennsen) leiden.

£ Uberempfindlichkeitsreaktionen:
Gelegentlich:

und Hautjucken sowie

(eventuell mit

und sofort Ihren Arzt informieren.

E-  Nervensystem:
Gelegentlich:

- Kopfschmerzen.

E Niere:

Sehr selten:
von Wasser im Kérper

Wie alle
viitkungen haben.

Die Aufzahlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen umfasst
alle i

und
(ﬁdeme) Diese Zelchen kénnen Ausdmck einer Nierenerkrankung bis hin zum
Nierenversagen sein. Solten die genannten Symptome auftreten oder sich ver-
schlimmern, miissen Sie Dolormin Schmerztabletten absetzen und sofort Kontakt
mit lhrem Arzt aufnehmen. b
! ne el

mit Ibuprofen, auch solche unter erter Langzeittherapie bei
Rheumapatienten.

- Erhhte Harnséurekonzentration im Blut.

Sehr selten:
~ schwere Oberempfindlichkeitsreaktionen. Anzeichen hierfir kinnen sein:
Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehikopf mit Einengung der Luftvrege,
Atemnot, Herzjagen, Blutdruckabfall bis zum lebensbedrohiichen Schock.
Bei Aufireten einer dieser Erscheinungen, die schon bei Erstanwendung vor-
kommen kannen,ist sofortige arztliche Hilfe erforderlich.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton / Behltnis
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Stand der Information:
Marz 2004

Zusatzliche Informationen:

Von Dolormin® werden folgende Arzneimittel zur
Behandlung von leichten bis miBig starken
Schmerzen und Fieber angeboten:

« Dolormin Schmerztabletten, 200 mg Ibuprofen als DL-Lysinsalz
(ab 6 Jahre)

* Dolomin exa (Fimableten, 400 mg luproen ls DL-ysisal
(ab 6 Jah

+ Dolormin mstant schnel Isliches Granula,
200 mg lbuprofen als DL-Lysinsalz (ab 6

« Dolormin fir Kinder Ibuprofensaft 2 (s

« Dolormin fir Kinder Ibuprofensaft 455 (ab 3 Jahre)
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