GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® forte 400mg Filmtabletten

Wirkstoff: Ibuprofen

jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, miissen Pfeil Zahnschmerz-Tabletten®

 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

o Fragen Sie Ihren 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 beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was sind Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® und wofiir werden sie
angewendet?

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

3. Wie sind Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was sind Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® und wofiir werden sie
angewendet?

Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® sind ein entziindungshemmendes und
schmerzstillendes Arzneimittel (nichtsteroidales Antiphlogistikum/
Antirheumatikum).

Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® werden angewendet bei

o |eichten bis maBig starken Schmerzen.

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

Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® diirfen NICHT eingenommen werden

 wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Ibuprofen, oder einen der
sonstigen Bestandteile von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® sind

 wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanféllen,
Nasenschleimhautschwellungen oder Hautreaktionen nach der
Einnahme von Acetylsalicylséure oder anderen nichtsteroidalen
Entziindungshemmern reagiert haben

o bei ungeklarten Blutbildungsstorungen

* bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen
Magen- oder Zwdlffingerdarm-Geschwiiren (peptischen Ulzera) oder
Blutungen (mindestens 2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener
Geschwiire oder Blutungen)

* bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der
Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie mit
nichtsteroidalen Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR)

© bei Hirnblutungen (zerebrovaskul&ren Blutungen) oder anderen aktiven
Blutungen

o bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstorungen

o bei schwerer Herzschwéche (Herzinsuffizienz)

 im letzten Drittel der Schwangerschaft

« von Kindern unter 40 kg Kdrpergewicht (unter 12 Jahren), da diese
Dosisstérke aufgrund des zu hohen Wirkstoffgehaltes 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

anderen nichtsteroidalen Entziindungshemmern, einschlieBlich so

genannten COX-2-Hemmern (Cyclooxygenase-2-Hemmern), sollte
vermieden werden.

Nebenwirkungen konnen reduziert werden, indem die niedrigste

wirksame Dosis (iber den kiirzesten, fiir die Symptomkontrolle

erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach Anwendung

von NSAR auf, inshesondere Blutungen und Durchbriiche im Magen- und

Darmbereich, die unter Umstanden lebensbedrohlich sein konnen. Daher

ist bei dlteren Patienten eine besonders sorgféltige &rztliche

Uberwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Trakts, Geschwiire und Durchbriiche

(Perforationen)

Blutungen des Magen-Darm-Trakts, Geschwiire und Perforationen, auch

mit todlichem 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 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 Komplikationen

Blutung oder Durchbruch (siehe unter Abschnitt 2: Pfeil Zahnschmerz-

Tabletten® diirfen NICHT eingenommen werden), und bei &lteren

Patienten. Diese Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten

verfiigbaren Dosis beginnen.

Fir diese Patienten sowie fiir Patienten, die eine begleitende Therapie mit

niedrig dosierter Acetylsalicylsdure (ASS) oder anderen Arzneimitteln, die

das Risiko fir Magen-Darm-Erkrankungen erhohen kdnnen, benétigen,
solite eine Kombinationstherapie mit Magenschleimhaut-schiitzenden

Arzneimitteln (z.B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht

gezogen werden.

Wenn Sie eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Magen-Darm-

Trakt aufweisen, insbesondere in hoherem Alter, sollten 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 Geschwiire oder Blutungen erhdhen kdnnen, wie z.B. zur

Einnahme bestimmte Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende

Medikamente wie Warfarin, selektive Serotoninwiederaufnahme-Hemmer,

die unter anderem zur Behandlung von depressiven Verstimmungen

eingesetzt werden, oder Thrombozytenaggregationshemmer

(Blutgerinnungshemmer) wie Acetylsalicylséure (siehe unter Abschnitt 2:

Bei Anwendung von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® mit anderen

Arzneimitteln).

Wenn es bei Ihnen wéhrend der Behandlung mit Pfeil Zahnschmerz-

Tabletten® zu Magen-Darm-Blutungen oder Geschwiiren kommt, ist die

Behandlung abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer Magen-Darm-Erkrankung in der

Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) mit Vorsicht angewendet

werden, da sich ihr Zustand verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4:

Welche Nebenwirkungen sind maglich?).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® sind méglicherweise mit

einem geringfiigig erhdhten Risiko fiir Herzanfélle (Herzinfarkt) oder

Schlaganfalle verbunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit

hohen Dosen und langer dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht

die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer (maximal 4 Tage)!

Wenn sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen Schlaganfall haben

oder denken, dass Sie ein Risiko fiir diese Erkrankungen aufweisen

kénnten (z.B. wenn Sie hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe

Cholesterinwerte haben oder Raucher sind), sollten Sie Ihre Behandlung

mit Ihrem Arzt oder Apotheker besprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten iiber schwerwiegende

Hautreaktionen mit Rétung und Blasenbildung, einige mit todlichem

Ausgang, berichtet (exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom

und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom; siehe Abschnitt 4:

Welche Nebenwirkungen sind méglich?). Das hdchste Risiko fiir derartige

Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu bestehen, da diese

Reaktionen in der Mehrzahl der Félle im ersten Behandlungsmonat

auftraten. Beim ersten Anzeichen von Hautausschlagen,

Schleimhautdefekten oder sonstigen Anzeichen einer

Uberempfindlichkeitsreaktion sollten Pfeil Zahnschmerz-Tabletten®

abgesetzt und umgehend der Arzt konsultiert werden.

Wahrend einer Windpockeninfektion (Varizelleninfektion) sollte eine

Anwendung von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® vermieden werden.

Sonstige Hinweise

Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® sollten nur unter strenger Abwagung des

Nutzen-Risiko-Verhaltnisses angewendet werden

o bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstorungen (z.B. akute
intermittierende Porphyrie)

© bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus
erythematodes und Mischkollagenose).

Anforderungscoupon

Eine besonders sorgféltige arztliche Uberwachung ist erforderlich
o bei Magen-Darm-Beschwerden oder chronisch-entziindlichen
Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn)
o bei Bluthochdruck oder Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz)
o bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion
o direkt nach groBeren chirurgischen Eingriffen
o bei Allergien (z.B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel, Asthma,
Heuschnupfen), chronischen Nasenschleimhautschwellungen (sog.
Nasenpolypen) 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
voriibergehend die Blutpléttchenfunktion (Thrombozytenaggregation)
hemmen. Patienten mit Blutgerinnungsstorungen sollten daher sorgfaltig
(iberwacht werden.
Blutgerinnungshemmer (z.B. Acetylsalicylsdure, Warfarin, Ticlopidin),
Arzneimittel gegen Bluthochdruck (ACE-Hemmer, z.B. Captopril,
Betarezeptorblocker, Angiotensin-lI-Antagonisten) sowie einige andere
Arzneimittel kdnnen die Behandlung mit Ibuprofen beeintrachtigen oder
durch eine solche selbst beeintrachtigt werden. Deshalb sollten Sie stets
arztlichen Rat einholen, bevor Sie Ibuprofen gleichzeitig mit anderen
Arzneimitteln anwenden (siehe unter Abschnitt 2: Bei Einnahme von Pfeil
Zahnschmerz-Tabletten® mit anderen Arzneimitteln).
Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung oder
zur Senkung des Blutzuckers einnehmen, sollten vorsichtshalber
Kontrollen der Blutgerinnung bzw. der Blutzuckerwerte erfolgen.
Bei langer dauernder Gabe von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® ist eine
regelméaBige 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 langerem Gebrauch von Schmerzmitteln knnen Kopfschmerzen
auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen des Arzneimittels behandelt
werden diirfen. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der
Einnahme von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® hdufig unter Kopfschmerzen
leiden!
Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Einnahme von
Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer
schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem
Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fihren.
Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® gehdren zu einer Gruppe von Arzneimitteln
(nichtsteroidale Antirheumatika), die die Fruchtbarkeit von Frauen
beeintréchtigen kdnnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des
Arzneimittels reversibel (umkehrbar).
Kinder
Bitte beachten Sie die Hinweise unter Abschnitt 2: Pfeil Zahnschmerz-
Tabletten® diirfen NICHT eingenommen werden.
Bei Einnahme von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® mit anderen
Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Digoxin (Arzneimittel zur Stdrkung der Herzkraft), Phenytoin
(Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanféllen) oder Lithium
(Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen)
Die gleichzeitige Anwendung von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® und
Digoxin, Phenytoin oder Lithium 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 tber 4 Tage) in der Regel
nicht erforderlich.
Entwéssernde und blutdrucksenkende Arzneimittel (Diuretika und
Antihypertensiva)
Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® kdnnen die Wirkung von entwéssernden
und blutdrucksenkenden Arzneimitteln abschwéchen.
Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® konnen die Wirkung von ACE-Hemmern
(Mittel zur Behandlung von Herzschwéche und Bluthochdruck)
abschwéchen. Bei gleichzeitiger Anwendung von ACE-Hemmern,
Betarezeptorenblockern oder Angiotensin-Il-Antagonisten (Mittel zur
Behandlung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen wie Bluthochdruck) kann
weiterhin das Risiko fiir das Auftreten einer Nierenfunktionsstérung
erhoht sein.
Kaliumsparende Entwésserungsmittel (bestimmte Diuretika)
Die gleichzeitige Gabe von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® und
kaliumsparenden Entwasserungsmitteln kann zu einer Erhhung des
Kaliumspiegels im Blut fiihren.
Andere entziindungs- und schmerzhemmende Arzneimittel aus der
Gruppe der nichtsteroidalen Antiphlogistika oder Glukokortikoide
(Arzneimittel zur Behandlung von Entziindungen)
Die gleichzeitige Verabreichung von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® mit
anderen entziindungs- und schmerzhemmenden Mitteln aus der Gruppe
der nichtsteroidalen Antiphlogistika oder mit Glukokortikoiden erhdht das
Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire oder Blutungen.
Thrombozytenaggregationshemmer (Blutgerinnungshemmer)
wie Acetylsalicylsdure und bestimmte Antidepressiva (Selektive
Serotoninwiederaufnahme-Hemmer/SSRI)
Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylséure und
bestimmte Antidepressiva (Selektive Serotoninwiederaufnahme-Hemmer/
SSRI) kdnnen das Risiko fiir Magen-Darm-Blutungen erhdhen.
Niedrig dosierte Acetylsalicylséure (zur Vorbeugung von
Blutgerinnseln)
Untersuchungen deuten darauf hin, dass Ibuprofen bei gleichzeitiger
Anwendung mit Acetylsalicylséure die blutgerinnungshemmende Wirkung
von niedrig dosierter Acetylsalicylséure hemmen kann. Jedoch lassen
sich keine sicheren Schlussfolgerungen beziiglich der regelméBigen
Anwendung von Ibuprofen treffen. Bei gelegentlicher Anwendung von
Ibuprofen ist eine medizinisch bedeutsame Wechselwirkung nicht
wahrscheinlich. Bitte sprechen Sie dennoch vor der Einnahme von Pfeil
Zahnschmerz-Tabletten® mit Inrem Arzt, wenn Sie regelmaBig niedrig
dosierte Acetylsalicylsaure-haltige Arzneimittel zur
Blutgerinnungshemmung einnehmen.
Blutgerinnungshemmende Arzneimittel wie Warfarin
NSAR kénnen mdglicherweise die Wirkung von
blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln wie Warfarin verstarken. Bei
gleichzeitiger Behandlung wird eine Kontrolle des Gerinnungsstatus
empfohlen.
Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen
bzw. von bestimmten rheumatischen Erkrankungen)
Die Gabe von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® innerhalb von 24 Stunden
vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer erhhten
Konzentration von Methotrexat und einer Zunahme seiner unerwiinschten
Wirkungen fihren
Ciclosporin (Arzneimittel, das zur Verhinderung von
TransplantatabstoBungen, aber auch in der Rheumabehandlung
eingesetzt wird)
Das Risiko einer nierenschédigenden Wirkung durch Ciclosporin wird
durch die gleichzeitige Gabe bestimmter nichtsteroidaler Antiphlogistika
erhoht. Dieser Effekt kann auch fiir eine Kombination von Ciclosporin mit
Ibuprofen nicht ausgeschlossen werden.
Probenecid oder Sulfinpyrazon (Arzneimittel zur Behandlung von
Gicht)
Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon enthalten, kénnen die
Ausscheidung von Ibuprofen verzégern. Dadurch kann es zu einer
Anreicherung von Ibuprofen im Korper mit Verstérkung seiner
unerwiinschten Wirkungen kommen.

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

STADA GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

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



Sulfonylharnstoffe (Arzneimittel zur Senkung des Blutzuckers)
Klinische Untersuchungen haben Wechselwirkungen zwischen NSAR und
Sulfonylharnstoffen gezeigt. Obwohl Wechselwirkungen zwischen
Ibuprofen und Sulfonylharnstoffen bisher nicht beschrieben sind, wird
vorsichtshalber bei gleichzeitiger Einnahme eine Kontrolle der
Blutzuckerwerte empfohlen.

Tacrolimus (Arzneimittel u.a. zur Verhinderung von
TransplantatabstoBungen)

Das Risiko einer Nierenschadigung ist erhéht, wenn beide Arzneimittel
gleichzeitig verabreicht werden.

Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen)

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.

Bei Einnahme von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrdnken

Wahrend der Anwendung von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® sollten Sie
mdglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wird wahrend der Anwendung von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® eine
Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen. Sie
diirfen Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® im ersten und zweiten
Schwangerschaftsdrittel nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt anwenden.
Im letzten Drittel der Schwangerschaft diirfen Pfeil Zahnschmerz-
Tabletten® 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 tiber. Da nachteilige Folgen fiir den Saugling
bisher nicht bekannt geworden sind, wird bei kurzfristiger Anwendung
eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein. Wird
eine langere Anwendung bzw. Einnahme héherer Dosen verordnet, sollte
jedoch ein friihzeitiges Abstillen erwogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Da bei der Anwendung von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® in hoherer
Dosierung zentralnervose Nebenwirkungen wie Miidigkeit und Schwindel
auftreten kénnen, kann im Einzelfall das Reaktionsvermdgen verandert
und die Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr und zum
Bedienen von Maschinen beeintréchtigt werden. Dies gilt in verstérktem
MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol. Sie konnen dann auf unerwartete
und plétzliche 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 sind Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® einzunehmen? |

Nehmen Sie Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® immer genau nach Anweisung
in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® ohne &rztlichen oder
zahnarztlichen Rat nicht langer als 4 Tage ein.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

Korpergewicht Einzeldosis max. Tagesdosis
(Alter)

ab 40 kg

(Kinder und 3 Tabletten
Jugendliche ab 12 1 Tablette (entsprechend 1200
Jahren und (entsprechend 400 mg

Erwachsene) mg Ibuprofen) Ibuprofen)

Wenn Sie die maximale Einzeldosis eingenommen haben, warten Sie

mindestens 6 Stunden bis zur ndchsten Einnahme.

Dosierung bei élteren Menschen

Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit (z.B.

einem Glas Wasser) wéhrend oder nach einer Mahlzeit ein.

Fiir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt es sich,

Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® wéhrend der Mahlzeiten einzunehmen.

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 Pfeil Zahnschmerz-Tabletten®

eingenommen haben, als Sie sollten

Nehmen Sie Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® nach den Anweisungen des

Arztes bzw. nach der in der Packungsbeilage angegebenen

Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie das Gefiihl haben, keine ausreichende

Schmerzlinderung zu spiiren, dann erhdhen Sie nicht selbststandig die

Dosierung, sondern fragen Sie Ihren Arzt.

Folgende Symptome konnen bei einer Uberdosierung auftreten:

o Zentralnervose Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel,
Benommenheit und Bewusstlosigkeit (bei Kindern auch Krampfanfalle)

 Bauchschmerzen

o Ubelkeit

o Erbrechen

* Blutungen im Magen-Darm-Trakt

 Funktionsstorungen von Leber und Nieren

* Blutdruckabfall

 verminderte Atmung (Atemdepression)

o blaurote Farbung von Haut und Schleimh&uten (Zyanose).

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Pfeil Zahnschmerz-Tabletten®

benachrichtigen Sie bitte umgehend einen Arzt. Dieser kann

entsprechend der Schwere einer Vergiftung tiber die gegebenenfalls

erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten®

vergessen haben

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

néchsten Gabe nicht mehr als die tibliche empfohlene Menge ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen

Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

[4. welche Nebenwirkungen sind maglich? |

Wie alle Arzneimittel konnen Pfeil Zahnschmerz-Tabletten®
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Sollten Sie die folgenden Nebenwirkungen bei sich beobachten,
besprechen Sie das bitte mit Ihrem Arzt, der dann festlegt, wie weiter zu
verfahren ist.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden (iblicherweise folgende
Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr hdufig: ~ mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1 000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht
abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen

Die Aufzdhlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen umfasst alle
bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit
Ibuprofen, auch solche unter hoch dosierter Langzeittherapie bei
Rheumapatienten. Die Haufigkeitsangaben, die tiber sehr seltene
Meldungen hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung
bis zu Tagesdosen von maximal 1200 mg Ibuprofen

(= 3 Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® forte).

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss
beriicksichtigt werden, dass sie iberwiegend dosisabhéngig und von
Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am héufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den
Verdauungstrakt. Magen- oder Zwdlffingerdarm-Geschwiire (peptische
Ulzera), Perforationen (Durchbriiche) oder Blutungen, manchmal tddlich,
kénnen auftreten, inshesondere bei élteren Patienten (siehe unter
Abschnitt 2: : Besondere Vorsicht bei der Einnahme Pfeil Zahnschmerz-
Tabletten® ist erforderlich). Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bldhungen,
Verstopfung, Verdauungsheschwerden, Bauchschmerzen, Teerstuhl,
Bluterbrechen, Mundschleimhautentziindung (ulzerative Stomatitis),
Verschlimmerung von Colitis und Morbus Crohn (siehe unter Abschnitt 2:
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten®

wurde Magenschleimhautentziindung beobachtet. Insbesondere das
Risiko fir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist abh&ngig vom
Dosisbereich und der Anwendungsdauer.

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zusammenhang
mit NSAR-Behandlung berichtet.

Arzneimittel wie Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® sind méglicherweise mit
einem geringfligig erhdhten Risiko fiir Herzanfalle (Herzinfarkt) oder
Schlaganflle verbunden.

Herzerkrankungen

Sehr selten: Herzklopfen (Palpitationen), Flissigkeitsansammlung im
Gewebe (Odeme), Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz), Herzinfarkt.
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Stérungen der Blutbildung (Anémie, Leukopenie,
Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose).

Erste Anzeichen kdnnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberfldchliche
Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit,
Nasenbluten 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: Zentralnervise Storungen wie Kopfschmerzen, Schwindel,
Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Miidigkeit.
Augenerkrankungen

Gelegentlich: Sehstérungen.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Selten: Ohrgerdusche (Tinnitus).

Nicht bekannt: Horstérungen.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Haufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen, Bldhungen, Durchfall, Verstopfung und geringfiigige
Magen-Darm-Blutverluste, die in Ausnahmeféllen eine Blutarmut
(Andmie) verursachen konnen.

Gelegentlich: Magen-/Zwdlffingerdarm-Geschwiire (peptische Ulzera),
unter Umsténden mit Blutung und Durchbruch,
Mundschleimhautentziindung mit Geschwiirbildung (ulzerative
Stomatitis), Verstérkung einer Colitis ulcerosa oder eines Morbus Crohn
(Erkrankungen des Darmtraktes), Magenschleimhautentziindung
(Gastritis). ;

Sehr selten: Entziindung der Speiserdhre (Osophagitis) und der
Bauchspeicheldriise (Pankreatitis), Ausbildung von membranartigen
Verengungen in Diinn- und Dickdarm (intestinale, diaphragmaartige
Strikturen).

Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl
und/oder eine Schwarzférbung des Stuhls auftreten, so miissen Sie Pfeil
Zahnschmerz-Tabletten® absetzen und sofort den Arzt informieren.
Erkrankungen der Niere und Harnwege R

Sehr selten: Vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe (Odeme),
insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschrénkter
Nierenfunktion; nephrotisches Syndrom (Wasseransammlung im Korper
[Odeme] und starke EiweiBausscheidung im Harn); entziindliche
Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis), die mit einer akuten
Nierenfunktionsstdrung einhergehen kann.

Es konnen auch Nierengewebsschédigungen (Papillennekrosen) und
erhohte Harnsaurekonzentrationen im Blut auftreten.

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

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

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

In Ausnahmeféllen kann es zu einem Auftreten von schweren
Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen wéhrend einer
Windpockenerkrankung (Varizelleninfektion) kommen (siehe auch
Infektionen und parasitare Erkrankungen).

Infektionen und parasitére Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung
bestimmter entziindungshemmender Arzneimittel (nichtsteroidale
Antiphlogistika; zu diesen gehdren auch Pfeil Zahnschmerz-Tabletten®)
eine Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen (z.B.
Entwicklung einer nekrotisierenden Fasziitis) beschrieben worden.
Wenn wahrend der Anwendung von Pfeil Zahnschmerz-Tabletten®
Zeichen einer Infektion (z.B. Rotung, Schwellung, Uberwérmung,
Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern, sollte daher
unverziiglich ein Arzt zu Rate gezogen werden.

Sehr selten wurde unter Anwendung von Ibuprofen die Symptomatik
einer nicht auf einer Infektion beruhenden Hirnhautentziindung
(aseptische Meningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Fieber, Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstriibung beobachtet. Ein
erhohtes Risiko scheint fiir Patienten zu bestehen, die bereits an
bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus
erythematodes, Mischkollagenosen) leiden.

GefaBerkrankungen

Sehr selten: Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlagen und
Hautjucken sowie Asthmaanféllen (ggf. mit Blutdruckabfall).

In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren und Pfeil
Zahnschmerz-Tabletten® diirfen nicht mehr eingenommen werden.
Sehr selten: schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen. Sie
konnen sich duBern als: Gesichtsddem, Zungenschwellung, innere
Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege, Luftnot, Herzjagen,
Blutdruckabfall bis hin zum lebensbedrohlichen Schock.

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

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten: Leberfunktionsstorungen, Leberschaden, insbesondere bei
der Langzeittherapie, Leberversagen, akute Leberentziindung (Hepatitis).
Bei l&nger dauernder Gabe sollten die Leberwerte regelméBig kontrolliert
werden.

Psychiatrische Erkrankungen

Sehr selten: Psychotische Reaktionen, Depression.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

[ 5. wie sind Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® aufzubewahren? |

Arzneimittel fir 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 Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt
zu schiitzen.

[ 6. Weitere Informationen |

Was Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® enthalten

Der Wirkstoff ist: Ibuprofen.

1 Filmtablette enthdlt 400 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind

Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Hypromellose,

Macrogol 400, Macrogol 6000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstérke.
Wie Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® aussehen und Inhalt der Packung
WeiBe, runde, bikonvexe Filmtablette.

Pfeil Zahnschmerz-Tabletten® sind in Packungen mit 10 und 20
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 August 2010.
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