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Gebrauchsinformation

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

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen
bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Aktren Forte jedoch
vorschriftsmiflig angewendet werden.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

=

Was ist Aktren Forte und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Aktren Forte beachten?

Wie ist Aktren Forte einzunehmen?

oE N

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Aktren Forte aufzubewahren?

Aktren® Forte
Filmtabletten 400 mg
Wirkstoff: Ibuprofen

Zusammensetzung

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Ibuprofen.

1 Filmtablette enthilt 400 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose, Maisstirke, mikrokristalline Cellulose, Carmellose-Natrium,
Natriumstirkeglykolat, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat,
Stearinsiure, Hypromellose, Macrogol 400, Titandioxid (E 171), Eisenoxid
rot (E 172).

Darreichungsform und Inhalt

Eine Packung Aktren Forte enthilt 10 (N1) bzw. 20 (N2) Filmtabletten

Was ist Aktren® Forte und wofiir wird es angewendet?

Aktren Forte ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes und entziindungs-

hemmendes Arzneimittel (nichtsteroidales Antiphlogistikum /Analgetikum).

Von: Bayer Vital GmbH, D-51368 Leverkusen

Hergestellt von: Bayer AG, D-51368 Leverkusen

Aktren® Forte wird angewendet bei

- leichten bis mifig starken Schmerzen wie Kopfschmerzen,
Zahnschmerzen, Regelschmerzen

- Fieber

H Was miissen Sie vor der Einnahme von Aktren® Forte beachten?

Aktren® Forte darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber Ibuprofen oder einem der
sonstigen Bestandteile von Aktren Forte sind.

- wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfillen, Nasenschleimhaut-
schwellungen oder Hautreaktionen nach der Einnahme von Acetylsalicyl-
sdure oder anderen nichtsteroidalen Entziindungshemmern reagiert haben.

- bei Magen- oder Darmgeschwiiren.

- in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft.

Kinder

- Geben Sie Aktren Forte nicht Kindern unter 6 Jahren, da diese Dosis-
stirke aufgrund des hoheren Wirkstoffgehaltes nicht geeignet ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Aktren® Forte ist erforderlich

- bei einer angeborenen Blutbildungsstérung (akut intermittierende Porphy-
rie).

- bei bestimmten Erkrankungen des Immunsystems (systemischer Lupus
erythematodes und Mischkollagenosen).

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

- bei Nieren- oder Lebererkrankungen.

- bei Bluthochdruck oder Herzleistungsschwiche (Herzinsuffizienz).

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

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

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

- wenn Sie an Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Mittel, Asthma,
Heuschnupfen), chronischen Schleimhautschwellungen oder chronischen,
die Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen leiden. Ihr Risiko fir
Uberempfindlichkeitsreaktionen ist dann erhéht.

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

Einnahme von Aktren® Forte zusammen mit Nahrungsmitteln und

Getrinken

Wihrend der Anwendung von Aktren Forte sollten Sie méglichst keinen

Alkohol trinken.

Schwangerschaft

Wird wihrend einer lingeren Anwendung von Aktren Forte eine Schwanger-

schaft festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen. Im ersten und zweiten

Schwangerschaftsdrittel sollte Aktren Forte nur nach Riicksprache mit dem

Arzt angewendet werden. In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft

darf Aktren Forte wegen eines erhohten Risikos von Komplikationen fiir

Mutter und Kind bei der Geburt nicht angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen in geringen

Mengen in die Muttermilch iiber. Da nachteilige Folgen fiir den Siugling

bisher nicht bekannt geworden sind, wird bei kurzfristiger Anwendung der

empfohlenen Dosis bei leichten bis mifig starken Schmerzen oder Fieber
eine Unterbrechung des Stillens nicht erforderlich sein.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bei kurzfristiger Einnahme der fiir Aktren Forte empfohlenen Dosen ist

keine Beeintrichtigung zu erwarten.

Worauf miissen Sie noch achten?

Bei lingerem hochdosierten, nicht bestimmungsgemifiem Gebrauch von

Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte

Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen. Ganz allgemein kann

die gewohnheitsmifige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere

bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften

Nierenschidigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-

Nephropathie) fithren.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-

neimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es

sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Die Wirkung
der nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw. Priparategruppen kann bei
gleichzeitiger Behandlung mit Aktren Forte beeinflusst werden.

Verstirkung der Wirkung bis hin zu erh6htem Nebenwirkungsrisiko

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

- blutgerinnungshemmende Mittel: Lassen Sie die Blutgerinnung kontrollie-
ren.

- Ciclosporin (Mittel zur Verhinderung von Transplantatabstoflungen und
zur Rheumabehandlung): Nierenschidigende Wirkung verstirke.

- Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebserkrankungen bzw. von
bestimmten rheumatischen Erkrankungen): Nebenwirkungen verstirke.

- Glukokortikoide (Arzneimittel, die Kortison oder kortisonihnliche Stoffe
enthalten), nichtsteroidale Antiphlogistika/Analgetika (entziindungs- und
schmerzhemmende Mittel): Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire und -Blu-
tungen erhéht, auler wenn die Wirkstoffe nur auf der Haut aufgetragen
werden.
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- kaliumsparende Diuretika (bestimmte entwissernde Mittel): Erhéhung der
Kaliumspiegel im Blut méglich. Lassen Sie den Kaliumspiegel kontrollie-
ren.

Abschwichung der Wirkung

- entwissernde (Diuretika) und blutdrucksenkende (Antihypertonika) Arz-
neimittel.

- ACE-Hemmer (Mittel zur Behandlung von Herzschwiche und zur Blut-
drucksenkung): Zusitzlich erhdhtes Risiko fiir Nierenfunktionsstdrungen.

Sonstige moégliche Wechselwirkungen

- Probenecid und Sulfinpyrazon (Mittel zur Behandlung der Gicht): Aus-
scheidung von Ibuprofen verzégert.

- Sulfonylharnstoffe (Mittel zur Senkung des Blutzuckers): Lassen Sie bei
gleichzeitiger Behandlung zur Sicherheit die Blutzuckerwerte kontrollie-
ren.

H Wie ist Aktren® Forte einzunehmen?
Nehmen Sie Aktren Forte immer genau nach Anweisung in dieser Packungs-
beilage. Bitte fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind. Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche
Dosis:

Alter bzw.

(Kérpergewicht)
Einzeldosis

Einzeldosis Tagesgesamtdosis

bis 1% Filmtabletten
(entsprechend
600 mg Ibuprofen)

% Filmtablette
(entsprechend
200 mg Ibuprofen)

Kinder 6-9 Jahre
(ca. 20-29 kg)

1%-2 Filmtabletten
(entsprechend 600-
800 mg Ibuprofen)

% Filmtablette
(entsprechend
200 mg Ibuprofen)

Kinder 10-12 Jahre
(ca. 30-43 kg)

1Y2-2Y; Filmtabletten
(entsprechend 600-
1000 mg Ibuprofen)

-1 Filmtablette
(entsprechend 200-
400 mg Ibuprofen)

Kinder 13-14 Jahre
(ca. 44-52 kg)

2-3 Filmtabletten
(entsprechend 800-
1200 mg Ibuprofen)

15-1 Filmtablette
(entsprechend 200-
400 mg Ibuprofen)

Jugendliche ab 15 Jahren
und Erwachsene

Wenn Sie die maximale Einzeldosis eingenommen haben, warten Sie minde-
stens 4 Stunden bis zur nichsten Einnahme. Nehmen Sie die Filmtabletten
bitte unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) ein. Dies
tordert den Wirkungseintritt. Die Filmtabletten kénnen unabhingig von den
Mahlzeiten eingenommen werden. Fiir Patienten, die einen empfindlichen
Magen haben, empfiehlt es sich, Aktren Forte wihrend der Mahlzeiten
einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Aktren Forte zu stark oder zu schwach ist.
Nehmen Sie Aktren Forte ohne irztlichen oder zahnirztlichen Rat nicht
linger als 4 Tage ein.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Aktren Forte Nebenwirkungen haben. Die
Aufzihlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen umfasst alle bekannt
gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Ibuprofen, auch
solche unter hochdosierter Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Die
Haufigkeitsangaben, die iiber sehr seltene Meldungen hinausgehen, beziehen
sich auf die kurzzeitige Anwendung bis zu Tagesdosen von maximal 1200 mg
Ibuprofen (= 3 Filmtabletten Aktren Forte). Bei der Bewertung von Neben-
wirkungen werden tiblicherweise folgende Hiufigkeitsangaben zugrunde

gelegt:
Sehr hiufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten
Hiufig: mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: seltener als 1 von 10.000 Behandelten, einschlie8lich
Einzelfille
Verdauungstrakt

Hiufig:

- Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit,
Blihungen, Durchfall, Verstopfung,

Sehr selten:

- Magen-Darm-Geschwiire, unter Umstinden mit Blutung und Durchbruch.
Sollten stirkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl
oder eine Schwarzfirbung des Stuhls auftreten, so miissen Sie Aktren
Forte absetzen und sofort den Arzt informieren.

Nervensystem
Haufig:
- Kopfschmerzen, Schwindel.

Gelegentlich:

- Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Midigkeit.

Sehr selten:

- psychotische Reaktionen sowie Depressionen.

Niere
Gelegentlich:
- Verminderung der Harnausscheidung und Ansammlung von Wasser im
Kérper. Diese Zeichen kdnnen Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin
zum Nierenversagen sein. Sollten die genannten Symptome auftreten oder
sich verschlimmern, miissen Sie Aktren Forte absetzen und sofort Kontakt
mit Threm Arzt aufnehmen.
Sehr selten:
- Nierengewebsschidigung (Papillennekrosen), insbesondere bei Langzeit-
therapie.
- erhohte Harnsiurekonzentration im Blut.
Leber

Sehr selten:

- Leberschiden, insbesondere bei Langzeittherapie.
Herz/Kreislauf

Sehr selten:

- Bluthochdruck, Herzmuskelschwiche (Herzinsuffizienz). Sollten die
genannten Symptome auftreten oder sich verschlimmern, so miissen Sie
Aktren Forte absetzen und sofort Kontakt mit IThrem Arzt aufnehmen.

- vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe mit Ausbildung von Odemen,
insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschrinkter Nie-
renfunktion.

Blut

Sehr selten:

- Stérungen der Blutbildung. Erste Anzeichen konnen sein: Fieber, Hals-

schmerzen, oberflichliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden,

starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen. In diesen

Fillen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen.

Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimit-

teln sollte unterbleiben.
Haut

schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rétung und Blasenbil-

dung (z. B. Erythema exsudativum multiforme).

- Haarausfall.

Immunsystem

Sehr selten:

- Anzeichen einer Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis) wie starke
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit oder Be-
wusstseinstrilbung. Ein erh6htes Risiko scheint fiir Patienten zu bestehen,
die bereits an bestimmten Erkrankungen des Immunsystems (systemischer
Lupus erythematodes und Mischkollagenosen) leiden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Gelegentlich:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschligen und Hautjucken
sowie Asthmaanfillen (eventuell mit Blutdruckabfall).

Sehr selten:

schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Anzeichen hierfiir kénnen sein:

Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf mit Einengung der Luft-

wege, Atemnot, Herzjagen, Blutdruckabfall bis zum lebensbedrohlichen

Schock. Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei Erstan-

wendung vorkommen kénnen, ist sofortige irztliche Hilfe erforderlich.
Sonstige Nebenwirkungen

Gelegentlich:

- Sehstérungen. In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren, und
Aktren Forte darf nicht mehr eingenommen werden.

Sehr selten:

- Ohrgeriusche (Tinnitus), Hérstérungen.

- Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen (z. B. Entwicklung
einer nekrotisierenden Fasciitis). Wenn wihrend der Einnahme von
Aktren Forte Zeichen einer Infektion (z. B. Rotung, Schwellung,
Uberwirmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern,
sollte unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen

bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

\

\

H Wie ist Aktren® Forte aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister-

streifen angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Stand der Information: Februar 2001 Bayer
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