Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender
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Dolormin® fiir Kinder Ibuprofensaft 4 %'
Suspension zum Einnehmen?

Zur Anwendung bei Kindern ab 1 Jahr (10 kg).
Wirkstoff: Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie und lhr Kind.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmég-

lichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Dolormin fiir Kinder jedoch

vorschriftsméBig eingenommen werden.

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

o Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat bendtigen.

e Wenn sich die Beschwerden verschlimmern oder nach 4 Tagen keine
Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie bzw. Ihr Kind, erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

1. Was ist Dolormin fiir Kinder und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme oder Gabe von Dolormin fiir Kinder
beachten?

3. Wie ist Dolormin fiir Kinder einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Dolormin fiir Kinder aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

'Im Folgenden abgekdirzt als Dolormin fir Kinder.
2|lm weiteren Text als Saft bezeichnet

1. WAS IST DOLORMIN FUR KINDER UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Dolormin fir Kinder ist ein schmerzstillendes, entziindungshemmendes und

fiebersenkendes Arzneimittel (nicht-steroidales Antiphlogistikum/Anti-

rheumatikum, NSAR).

Dolormin fir Kinder wird angewendet bei:

— leichten bis maBig starken Schmerzen — wie Kopfschmerzen und
Zahnschmerzen.

— Fieber.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME ODER GABE VON
DOLORMIN FUR KINDER BEACHTEN?

Dolormin fiir Kinder darf nicht eingenommen werden, wenn Sie

oder lhr Kind

— Uberempfindlich (allergisch) gegen Ibuprofen, andere nicht-steroidale
Entziindungshemmer, Allurarot AC oder einen der sonstigen Bestandteile
von Dolormin fiir Kinder sind.

—nach der Einnahme von Acetylsalicylsaure oder anderen nicht-steroidalen
Entziindungshemmern in der Vergangenheit allergische Reaktionen zeigten,
wie
— Asthmaanfélle,

— Nasenschleimhautschwellungen, )
— Hautreaktionen (z. B. Rotung, Nesselsucht oder Ahnliches).

— an ungeklarten Blutbildungsstorungen leiden.

— an Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiiren (peptischen Ulcera) oder an
Magen- oder Zwélffingerdarmblutungen leiden oder in der Vergangenheit
litten (mindestens 2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener Ulceration
oder Blutung).

—in der Vergangenheit im Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie mit
nicht-steroidalen Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR) eine Magen-
Darm-Blutung oder einen -Durchbruch (Perforation) hatten.

— eine Gehirnblutung (zerebrovaskulare Blutung) oder andere aktive
Blutungen hatten.

— schwere Leber- oder Nierenfunktionsstérungen haben.

— an schwerer Herzschwache (Herzinsuffizienz) leiden.

Dolormin fiir Kinder darf nicht eingenommen werden

—wenn ihr Kind unter 10 kg wiegt oder jiinger als ein Jahr ist, da diese
Dosisstarke aufgrund des hoheren Wirkstoffgehaltes nicht geeignet ist.

—wenn Sie in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Dolormin fiir Kinder
ist erforderlich

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Einnahme von Dolormin fiir Kinder mit anderen nicht-stero-
idalen Entziindungshemmern, einschlieBlich sogenannten COX-2-Hemmern
(Cyclooxigenase-2-Hemmern), sollte vermieden werden.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame
Dosis Uiber den kiirzesten fiir die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum
eingenommen wird.

Altere Patienten:

Bei dlteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach Anwendung von
NSAR auf, insbesondere Blutungen und Durchbriiche im Magen- und
Darmbereich, die unter Umstanden lebensbedrohlich sein konnen. Daher ist
bei alteren Patienten eine besonders sorgfaltige &rztliche Uberwachung
erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Durchbriiche
(Perforationen):

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire oder Perforationen, auch
mit todlichem Ausgang, wurden wahrend der Behandlung mit allen NSARs
berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome bzw. schwer-
wiegende 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 Abschnitt 2: ,Was missen Sie vor der
Einnahme oder Gabe von Dolormin fiir Kinder beachten?”). Diese Patienten
sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfiigbaren Dosis beginnen.

Fir diese Patienten sowie fir Patienten, die eine begleitende Therapie mit
niedrig dosierter Acetylsalicylsaure (ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das
Risiko fiir Magen-Darm-Erkrankungen erhohen konnen, bendtigen, sollte eine
Kombinationstherapie mit magenschleimhautschiitzenden Arzneimitteln (z. B.
Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.
Wenn eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt
besteht, sollten Sie jegliche ungewéhnliche Symptome im Bauchraum (vor
allem Magen-Darm-Blutungen) inshesondere am Anfang der Therapie mel-
den.

Vorsicht ist angeraten, wenn gleichzeitig Arzneimittel angewendet werden,
die das Risiko fiir Geschwiire oder Blutungen erhéhen konnen, wie z.B. orale
Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende Medikamente wie Warfarin, selek-
tive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem zur Behandlung
von depressiven Verstimmungen eingesetzt werden, oder
Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS (siehe Abschnitt 2: ,Bei
Einnahme von Dolormin fiir Kinder mit anderen Arzneimitteln”).

Wenn es wahrend der Behandlung mit Dolormin fiir Kinder zu Magen-Darm-
Blutungen oder Geschwiiren kommt, ist die Behandlung abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Erkrankung in der
Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) mit Vorsicht angewendet wer-
den, da sich ihr Zustand verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4: ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?”).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Dolormin fiir Kinder sind méglicherweise mit einem gering-
fligig erhohten Risiko fiir Herzanfélle (,,Herzinfarkt”) oder Schlaganfalle ver-
bunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und langer
dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder
Behandlungsdauer (maximal 4 Tage).

Wenn Herzprobleme oder ein vorangegangener Schlaganfall vorliegt oder
maglicherweise ein Risiko fiir diese Erkrankungen besteht (z.B. hoher
Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte), sollte die Behandlung mit
dem Arzt oder Apotheker abgesprochen werden.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten iiber schwerwiegende Hautreaktio-
nen mit R6tung und Blasenbildung, einige mit todlichem Ausgang, berichtet
(exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale
Nekrolyse/Lyell-Syndrom; siehe Abschnitt 4: ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?”)

Das hochste Risiko fiir derartige Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie
zu bestehen, da diese Reaktionen in der Mehrzahl der Falle im ersten
Behandlungsmonat auftraten.

Beim ersten Anzeichen von Hautausschlagen, Schleimhautdefekten oder son-
stigen Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sollte Dolormin fiir
Kinder abgesetzt und umgehend der Arzt konsultiert werden.

Wahrend einer Windpockeninfektion (Varizellen-Infektion) sollte eine Ein-
nahme von Dolormin fiir Kinder vermieden werden.

Sonstige Hinweise

Dolormin fir Kinder sollte nur unter strenger Abwagung des Nutzen-Risiko-

Verhaltnisses eingenommen werden:

— bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstorungen (z.B. akute intermit-
tierende Porphyrie).

— bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythema-
todes und Mischkollagenosen).

Eine besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung ist erforderlich:

— bei eingeschréankter Nieren- oder Leberfunktion.

— direkt nach gréBeren chirurgischen Eingriffen.

— bei Allergien (z.B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel, Asthma,
Heuschnupfen), chronischen Nasenschleimhautschwellungen oder chro-
nischen, die Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylaktischer

Schock) werden sehr selten beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer

Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von Dolormin fiir Kinder mis-

sen Sie die Behandlung sofort abbrechen und zu einem Arzt gehen.

Ibuprofen, der Wirkstoff von Dolormin fiir Kinder, kann voriibergehend die

Blutplattchenfunktion (Thrombozytenaggregation) hemmen. Patienten mit

Blutgerinnungsstorungen sollten daher sorgfaltig tiberwacht werden.

Bei langer dauernder Gabe von Dolormin fiir Kinder ist eine regelméBige Kon-

trolle der Leberwerte, der Nierenfunktion sowie des Bluthildes erforderlich.

Bei Einnahme von Dolormin fiir Kinder vor operativen Eingriffen ist der Arzt

oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen auftre-

ten, die nicht durch erhohte Dosen des Arzneimittels behandelt werden diir-

fen. Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn trotz der Einnahme von Dolormin fiir

Kinder haufig Kopfschmerzen auftreten!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Einnahme von Schmerzmitteln,

insbesondere bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur

dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens

(Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Dolormin fir Kinder gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln (nicht-steroi-

dalen Antirheumatika), die die Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen kon-

nen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehr-
bar).

Bei Anwendung von NSAR kdnnen durch gleichzeitigen Konsum von Alkohol,

wirkstoffbedingte Nebenwirkungen, inshesondere solche, die den

Gastrointestinaltrakt oder das zentrale Nervensystem betreffen, verstéarkt
werden.

Kinder und Jugendliche

Bitte beachten Sie die Hinweise in Abschnitt 2: ,Dolormin fir Kinder darf
nicht eingenommen werden”.

Altere Menschen 3

Bei alteren Patienten ist eine besonders sorgféltige arztliche Uberwachung
erforderlich.

Bei Einnahme von Dolormin fiir Kinder mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie oder Ihr Kind ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von Dolormin fiir Kinder und Digoxin (Mittel zur
Starkung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur Behandlung von
Krampfanfallen) oder Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer
Erkrankungen) kann die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erhéhen.
Eine Kontrolle der Serum-Lithium-Spiegel, der Serum-Digoxin- und der
Serum-Phenytoin-Spiegel ist bei bestimmungsgemaBer Anwendung (maximal
iiber 4 Tage) in der Regel nicht erforderlich.

Blutgerinnungshemmer (z. B. Acetylsalicylsaure/Aspirin, Warfarin, Ticlopidin),
Arzneimittel gegen Bluthochdruck (ACE-Hemmer, z.B. Captopril,
Betarezeptorblocker, Angiotensin-II-Antagonisten) sowie einige andere
Arzneimittel kdnnen die Behandlung mit Ibuprofen beeintrachtigen oder
durch eine solche selbst beeintrachtigt werden. Deshalb sollten Sie stets arzt-
lichen Rat einholen, bevor Sie Ibuprofen gleichzeitig mit anderen
Arzneimitteln anwenden.

Dolormin fiir Kinder kann die Wirkung von entwéssernden und blutdrucksen-
kenden Arzneimitteln (Diuretika und Antihypertensiva) abschwachen.
Dolormin fiir Kinder kann die Wirkung von ACE-Hemmern (Mittel zur
Behandlung von Herzschwéche und Bluthochdruck) abschwéachen. Bei gleich-
zeitiger Anwendung kann weiterhin das Risiko fiir das Auftreten einer
Nierenfunktionsstérung erhéht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Dolormin fiir Kinder und kaliumsparenden
Entwasserungsmitteln (bestimmte Diuretika) kann zu einer Erhéhung des
Kaliumspiegels im Blut fiihren.

Die gleichzeitige Verabreichung von Dolormin fiir Kinder mit anderen entziin-
dungs- und schmerzhemmenden Mitteln aus der Gruppe der nicht-steroidalen
Antiphlogistika oder mit Glukokortikoiden erhdht das Risiko fiir Magen-
Darm-Geschwdire oder Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer und bestimmte Antidepressiva (selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kénnen das Risiko fiir Magen-
Darm-Blutungen erhéhen.

Die Gabe von Dolormin fiir Kinder innerhalb von 24 Stunden vor oder nach
Gabe von Methotrexat kann zu einer erhéhten Konzentration von
Methotrexat und einer Zunahme seiner unerwiinschten Wirkungen fiihren.
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 nicht-steroidaler Antiphlogistika erhoht. Dieser Effekt kann auch
fir eine Kombination von Ciclosporin mit Ibuprofen nicht ausgeschlossen
werden.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Behandlung von
Gicht) enthalten, konnen die Ausscheidung von Ibuprofen verzégern. Dadurch
kann es zu einer Anreicherung von lbuprofen im Korper mit Verstarkung sei-
ner unerwiinschten Wirkungen kommen.

NSAR kénnen méglicherweise die Wirkung von blutgerinnungshemmenden
Arzneimitteln wie Warfarin verstarken. Bei gleichzeitiger Behandlung wird
eine Kontrolle des Gerinnungsstatus empfohlen.

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

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

Zidovudin: Es gibt Hinweise auf ein erhohtes Risiko fiir Einblutungen in
Gelenke (Hamarthrosen) und Hamatome bei HIV-positiven Hamophilie-
Patienten (,Blutern”), die gleichzeitig Zidovudin und Ibuprofen anwenden.

Bei Einnahme von Dolormin fiir Kinder zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Wahrend der Anwendung von Dolormin fiir Kinder sollte méglichst kein
Alkohol getrunken werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Dieses Arzneimittel wurde speziell fiir die Kurzzeitanwendung bei Kindern
entwickelt. Wird jedoch wahrend der Einnahme von Dolormin fiir Kinder eine
Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen. Sie dirfen
Ibuprofen im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel nur nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt einnehmen. Im letzten Drittel der
Schwangerschaft darf Dolormin fiir Kinder wegen eines erhéhten Risikos von
Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht eingenommen werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen nur in geringen
Mengen in die Muttermilch Gber. Da nachteilige Folgen fiir den Saugling bis-
her nicht bekannt geworden sind, wird bei kurzfristiger Einnahme der emp-
fohlenen Dosis eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich
sein. Wird eine langere Einnahme hoherer Dosen verordnet, sollte jedoch ein
friihzeitiges Abstillen erwogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Bei kurzfristiger Einnahme der fir Dolormin fiir Kinder empfohlenen Dosen ist
keine Beeintrachtigung zu erwarten.

Da bei der Einnahme von Dolormin fiir Kinder in hherer Dosierung zentral-
nervise Nebenwirkungen wie Midigkeit und Schwindel auftreten kénnen,
kann im Einzelfall das Reaktionsvermégen verandert und die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken
mit Alkohol. Sie kénnen 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!




Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile
von Dolormin fiir Kinder

Das Arzneimittel enthalt Sucrose (5 ml Saft enthalten ca. 0,13 BE). Dies ist
wichtig, wenn Sie oder Ihr Kind eine Diabetes-Diat einhalten missen.
Dolormin fiir Kinder darf erst nach Riicksprache mit dem Arzt eingenommen
werden, wenn bekannt ist, dass Sie oder Ihr Kind unter einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST DOLORMIN FUR KINDER EINZUNEHMEN?

Dolormin fiir Kinder soll immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage eingenommen werden. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

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

Maximale
Tagesgesamtdosis

Koérpergewicht Einzeldosis

(bzw. Alter)

10-15 kg* 2,5 ml (entsprechend bis 7,5 ml (entsprechend
(Kinder: 1-3 Jahre) 100 mg Ibuprofen) bis 300 mg Ibuprofen)
16-19 kg* 2,5 ml (entsprechend bis 10 ml (entsprechend
(Kinder: 4—6 Jahre) 100 mg Ibuprofen) bis 400 mg Ibuprofen)
20-29 kg 5 ml (entsprechend bis 15 ml (entsprechend
(Kinder: 6-9 Jahre) | 200 mg Ibuprofen) bis 600 mg Ibuprofen)
30-39 kg 5 ml (entsprechend bis 20 ml (entsprechend

(Kinder: 1012 Jahre) | 200 mg Ibuprofen) bis 800 mg Ibuprofen)

ab 40 kg 7,5 ml (entsprechend bis 30 ml (entsprechend
(Kinder und Jugend- | 300 mg Ibuprofen) bis 1200 mg Ibuprofen)
liche ab 12 Jahren und

Erwachsene)

*Fir Kinder dieser Gewichtsklassen steht zur besseren Dosierung Dolormin
fir Kinder Ibuprofensaft 2 % zur Verfiigung.

Wenn die maximale Einzeldosis eingenommen wurde, warten Sie mindestens

6 Stunden bis zur nachsten Einnahme.

Dosierung bei alteren Menschen:

Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung
Schiitteln Sie die Flasche vor dem Gebrauch kréftig! Zur
genauen Dosierung liegt der Packung ein Messbecher mit
Mengenmarkierungen bei. 5 ml Saft entsprechen 200 mg
Ibuprofen.
Dolormin firr Kinder kann unabhéngig von den Mahlzeiten
eingenommen werden. Fiir Patienten, die einen empfindlichen
Magen haben, empfiehlt es sich, Dolormin fiir Kinder wéh-
rend der Mahlzeiten einzunehmen.

Dauer der Anwendung

Dolormin fiir Kinder darf nicht ohne Riicksprache mit einem Arzt oder

Apotheker langer als 4 Tage eingenommen werden. Sprechen Sie mit Ihrem

Arzt, wenn die Symptome wahrend dieser Zeit anhalten oder sich verschlech-

tern.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Dolormin fiir Kinder zu stark oder zu schwach ist.
Wenn eine groBere Menge Dolormin fiir Kinder eingenommen
wurde

Verabreichen Sie Dolormin fiir Kinder nach den Anweisungen des Arztes bzw.
nach der in der Packungsbeilage angegebenen Dosierungsanleitung. Wenn
Sie das Gefiihl haben, dass keine ausreichende Schmerzlinderung zu spiiren
ist, dann erhohen Sie nicht selbststandig die Dosierung, sondern fragen Sie
Ihren Arzt. N

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen zentralnervdse Storungen wie
Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit und Bewusstlosigkeit (bei Kindern
auch Krampfanfalle) sowie Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftre-
ten. Des Weiteren sind Blutungen im Magen-Darm-Trakt und
Funktionsstorungen von Leber und Nieren mdglich. Ferner kann es Blutdruck-
abfall, verminderter Atmung (Atemdepression) und zur blauroten Farbung
von Haut und Schleimhauten (Zyanose) kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Dolormin fiir Kinder benachrichtigen
Sie bitte sofort lhren Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwere einer
Vergiftung Uber die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.
Wenn die Einnahme von Dolormin fiir Kinder vergessen wurde
Falls die Einnahme von Dolormin fiir Kinder einmal vergessen wurde, verab-
reichen Sie bei der nachsten Gabe nicht mehr als die iibliche empfohlene
Menge.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Dolormin fiir Kinder Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig 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 verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Die Aufzahlung 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 (iber sehr seltene Meldungen hinausgehen, beziehen
sich auf die kurzzeitige Anwendung bis zu Tagesdosen von maximal 1200 mg
Ibuprofen fiir orale Darreichungsformen (entsprechend 30 ml Dolormin fiir
Kinder) und maximal 1800 mg fiir Zapfchen.

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss beriicksich-
tigt werden, dass sie iiberwiegend dosisabhangig und von Patient zu Patient
unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den
Verdauungstrakt. Magen-/Zwdlffingerdarm-Geschwiire (peptische Ulcera),
Perforationen (Durchbriiche) oder Magen-Darm-Blutungen, manchmal tdd-

lich, konnen auftreten, insbesondere bei alteren Patienten (siehe Abschnitt 2:

,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Dolormin fiir Kinder ist erforder-
lich”). Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bldhungen, Verstopfung, Verdauungs-
beschwerden, abdominale Schmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen, ulcerative
Stomatitis, Verschlimmerung der Darmerkrankungen Colitis ulcerosa und
Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2: ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Dolormin fiir Kinder ist erforderlich”) sind nach Anwendung berichtet wor-
den. Weniger haufig wurde eine Magenschleimhautentziindung beobachtet.
Insbesondere das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist
abhéngig vom Dosisbereich und der Anwendungsdauer.

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

Arzneimittel wie Dolormin fiir Kinder sind moglicherweise mit einem gering-
fligig erhdhten Risiko fiir Herzanfélle (,Herzinfarkt") oder Schlaganfalle ver-
bunden.

Herzerkrankungen

Sehr selten:

— Herzklopfen (Palpitationen), Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz),
Herzinfarkt.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten:

— Storungen der Blutbildung (Anamie, Leukopenie, Thrombozytopenie,
Panzytopenie, Agranulozytose). Erste Anzeichen kdnnen sein: Fieber,
Halsschmerzen, oberflachliche Wunden im Mund, grippeartige
Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen.
In diesen Fallen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzu-
suchen. Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz- oder fiebersenkenden
Arzneimitteln sollte unterbleiben.

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich:

— zentralnervose Storungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit,
Erregung, Reizbarkeit oder Midigkeit.

Augenerkrankungen

Gelegentlich:

— Sehstérungen. In diesem Fall miissen Sie Dolormin fiir Kinder absetzen und
sofort einen Arzt aufsuchen.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Selten:
— Ohrgerausche (Tinnitus).

Erkrankungen des Magen-Darmtrakts

Héufig: )

— Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Blahungen, Durchfall, Verstopfung und geringfiigige Magen-
Darm-Blutverluste, die in Ausnahmefallen eine Blutarmut (Anamie) verur-
sachen konnen.

Gelegentlich:

— Magen-/Zwolffingerdarm-Geschwiire (peptische Ulcera), unter Umstanden
mit Blutung und Durchbruch, Mundschleimhautentziindung mit
Geschwiirbildung (ulcerative Stomatitis), Verstarkung einer Colitis ulcerosa
oder eines Morbus Crohn, Magenschleimhautentziindung (Gastritis).

Sehr selten: )

— Entzlindung der Speiseréhre (Osophagitis) und der Bauchspeicheldriise
(Pankreatitis).

— Ausbildung von membranartigen Verengungen in Diinn- und Dickdarm
(intestinale, diaphragmaartige Strikturen).

Sollten stéarkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl und/

oder eine Schwarzfarbung des Stuhls auftreten, so miissen Sie Dolormin fiir

Kinder absetzen und sofort den Arzt informieren.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehr selten:

— Verminderung der Harnausscheidung und vermehrte Wassereinlagerung im
Gewebe (Odeme), inshesondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder ein-
geschrankter Nierenfunktion. )

— nephrotisches Syndrom (Wasseransammlung im Korper [Odeme] und starke
EiweiBausscheidung im Harn).

— entziindliche Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis), die mit einer aku-
ten Nierenfunktionsstorung einhergehen kann.

— Es kénnen auch Nierengewebsschadigungen (Papillennekrosen) und
erhohte Harnsaurekonzentrationen im Blut auftreten.

Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung von Wasser im Kérper

(Odeme) sowie allgemeines Unwohlsein konnen Ausdruck einer

Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein.

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlimmern, so miis-

sen Sie Dolormin fiir Kinder absetzen und sofort Kontakt mit einem Arzt auf-

nehmen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Sehr selten:

— Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rotung und Blasenbildung
(z.B. Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-
Syndrom, Erythema exsudativum multiforme). Beim ersten Auftreten von
Hautausschldagen, Schleimhautschadigungen oder sonstigen Anzeichen von
Uberempfindlichkeitsreaktionen miissen Sie Dolormin fiir Kinder absetzen
und sofort einen Arzt aufsuchen.

— Haarausfall (Alopezie).

In Ausnahmefallen kann es zu einem Auftreten von schweren Hautinfektionen

und Weichteilkomplikationen wahrend einer Windpockenerkrankung

(Varizelleninfektion) kommen (siehe auch , Infektionen und parasitare

Erkrankungen”).

Infektionen und parasitére Erkrankungen

Sehr selten:

— Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung
bestimmter entziindungshemmender Arzneimittel (nicht-steroidale
Antiphlogistika, zu denen auch Dolormin fiir Kinder gehéren), eine
Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen (z.B. Entwicklung
einer nekrotisierenden Fasciitis) beschrieben worden.

— Sehr selten wurde unter der Anwendung von Ibuprofen die Symptomatik
einer nicht auf einer Infektion beruhenden Hirnhautentziindung (asep-
tischen 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.

Wenn wahrend der Einnahme von Dolormin fiir Kinder Zeichen einer Infektion

(z.B. Rotung, Schwellung, Uberwérmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten

oder sich verschlimmern, sollten Sie unverziiglich einen Arzt aufsuchen.

GefaBerkrankungen
Sehr selten:
— Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich:

— Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlagen und Hautjucken.

— Asthmaanfalle, gegebenenfalls mit Blutdruckabfall.

In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren und Dolormin fiir Kinder

darf nicht mehr eingenommen werden.

Sehr selten: )

— schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen.
Sie kdnnen sich duBern als: Gesichtsddem, Zungenschwellung, innere
Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege, Luftnot, Herzjagen,
Blutdruckabfall bis hin zum lebensbedrohlichen Schock.

Der sonstige Bestandteil Allurarot AC kann allergische Reaktionen ausldsen.

Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei Erstanwendung vor-

kommen kénnen, ist sofortige arztliche Hilfe erforderlich.

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr selten:

— Leberfunktionsstorungen, Leberschaden, insbesondere bei der
Langzeittherapie, Leberversagen, akute Leberentziindung (Hepatitis).
Bei langer dauernder Gabe sollten die Leberwerte regelmaBig kontrolliert

werden.

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr selten:
— psychotische Reaktionen, Depression.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie oder Ihr Kind erheblich beeintrachtigen oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

5. WIE IST DOLORMIN FUR KINDER AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem
Flaschenetikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erfor-
derlich.

Die Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behaltnisses betragt 12 Monate.
Die Entsorgung von Arzneimitteln sollte gemaB den jeweiligen regionalen
Vorgaben erfolgen. Fragen Sie daher lhren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft
die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Dolormin fiir Kinder enthalt:

Der Wirkstoff ist Ibuprofen. 5 ml Suspension zum Einnehmen enthalten

200 mg lbuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sucrose, Glycerol, Sorbitol-Lésung 70 % (nicht-kristallisierend) (Ph. Eur.),
Maisstarke, Natriumbenzoat, Xanthangummi, Citronensaure, Polysorbat 80,
gereinigtes Wasser, Allurarot AC (E129), Aromastoffe (klinstliches
Wassermelonen-Aroma, natiirliches und kiinstliches Wassermelonen-Aroma
und Sweet Blend Aroma).

Wie Dolormin fiir Kinder aussieht und Inhalt der Packung:
Dolormin fiir Kinder ist eine rosafarbene Suspension, die in Packungen mit
100 ml erhaltlich ist.

Pharmazeutischer Unternehmer
McNeil GmbH & Co. oHG

Postfach 210411

41430 Neuss

Tel.: 00800 260 260 00 (kostenfrei)

Hersteller

McNeil Ibérica, S.L.U

Antigua Carretera Nacional Il km, 32.800
28805 Alcala de Henares (Madrid)
Spanien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
November 2009.
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