Gebrauchsinformation
Information fiir den Anwender

—

typpcl)warma
.Ihr Praparat 00 mg”
Zapfchen

Wirkstoff: Ihr Wirkstoff

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen.

—Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méch-
ten Sie diese spater nochmals lesen.

—Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von . lhr
Praparat 00 mg” beachten?

3. Wie ist . lhr Praparat 00 mg"“ anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
5. Wie ist .. Ihr Préaparat 00 mg” aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist , Ihr Praparat 00 mg” und
. wofiir wird es angewendet?

%

LIhr Praparat 00 mg” ist ein schmerzstillendes und
entziindungshemmendes Arzneimittel aus der Gruppe
der so genannten nicht-steroidalen Antiphlogistika/
Analgetika (Entziindungs- und Schmerzhemmer).

.Ihr Praparat 00 mg” wird angewendet zur sympto-

matischen Behandlung von Schmerz und Entziindung

bei:

— akuten Gelenkentziindungen (akuten Arthritiden), ein-
schlieRlich Gichtanfall

— chronischen Gelenkentziindungen (chronischen Arthriti-
den), insbesondere bei rheumatoider Arthritis (chronische
Polyarthritis)

— Morbus Bechterew (Spondylitis ankylosans) und anderen
entziindlich-rheumatischen Wirbelsaulenerkrankungen

— Reizzustanden bei degenerativen Gelenk- und Wirbel-
saulenerkrankungen (Arthrosen und Spondylarthrosen)

—entziindlichen weichteilrheumatischen Erkrankungen

— schmerzhaften Schwellungen oder Entziindungen nach
Verletzungen

Was miissen Sie vor der Einnahme
. von lhr Préparat 00 mg" beachten?
Weitere Zeilen problemlos maglich.

JIhr Préparat 00 mg” darf nicht angewendet werden
—wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen , lhr Wirk-
stoff” oder einen der sonstigen Bestandteile von ,lhr

Praparat 00 mg” sind

—wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfallen,
Nasenschleimhautschwellungen oder Hautreaktionen
nach der Einnahme von Acetylsalicylsaure oder anderen
nicht-steroidalen Entziindungshemmern (NSAR) reagiert
haben

— bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt
aufgetretenen Magen/Zwélffingerdarm-Geschwiiren
(peptischen Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2 unter-
schiedliche Episoden nachgewiesener Geschwiire oder
Blutungen)

— bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation)
in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vor-
herigen Therapie mit nicht-steroidalen Antirheumatika
(NSAR)

—wenn Sie an ungekldrten Blutbildungs- und Blutgerin-
nungsstorungen leiden

—wenn Sie an einer Himblutung (zerebrovaskularer
Blutung) oder anderen aktiven Blutungen leiden

— bei schwerer Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz)

— bei schweren Leber- und Nierenfunktionsstdrungen

—in der Schwangerschaft im letzten Drittel.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von ,Ihr
Praparat 00 mg” ist erforderlich

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von ,Ihr Praparat 00 mg”
mit anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern,
einschlieRlich so genannten COX-2-Hemmerm (Cyclooxige-
nase-2-Hemmern), sollte vermieden werden.
Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die
niedrigste wirksame Dosis tiber den kiirzesten, fiir die
Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet
wird.

Altere Patienten: Bei 4lteren Patienten treten haufiger
Nebenwirkungen nach Anwendung von nicht-steroidalen
Entziindungshemmern auf, insbesondere Blutungen und
Durchbriiche im Magen- und Darmbereich, die unter
Umstanden lebensbedrohlich sein kénnen. Daher ist bei
4lteren Patienten eine besonders sorgfaltige arztliche Uber-
wachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und
Durchbriiche (Perforationen): Blutungen des Magen-
Darm-Traktes, Geschwiire und Perforationen, auch mit
todlichem Ausgang, wurden unter 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 héher mit steigender
NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren in der Vor-
geschichte, insbesondere mit den Komplikationen Blutung
oder Durchbruch (siehe ,,,Ihr Praparat 00 mg” darf nicht
angewendet werden”), und bei &lteren Patienten. Diese
Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten ver-
fugbaren Dosis beginnen.

Fiir diese Patienten sowie fiir Patienten, die eine beglei-
tende Therapie mit niedrig-dosierter Acetylsalicylsaure
(ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko fiir
Magen-Darm-Erkrankungen erhhen kénnen, benétigen,
sollte eine Kombinationstherapie mit Magenschleimhaut-

schiitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Protonen-

pumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie ,Ihr Prdparat 00 mg” sind mdglicherweise
mit einem geringfligig erhdhten Risiko fiir Herzanfalle
(,Herzinfarkt”) oder Schlaganfalle verbunden. Jedwedes
Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und langer
dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die emp-
fohlene Dosis oder Behandlungsdauer!

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen
Schlaganfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko fir
diese Erkrankungen aufweisen konnten (z. B. wenn sie
hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte
haben oder Raucher sind), sollten Sie Ihre Behandlung mit
lhrem Arzt oder Apotheker besprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten (iber schwer-
wiegende Hautreaktionen mit Rétung und Blasenbildung,
einige mit todlichem Ausgang, berichtet (exfoliative
Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische
epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom; siehe 4. ,\Welche
Nebenwirkungen sind moglich?”).

Das héchste 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 Hautausschldgen,
Schleimhautl&sionen oder sonstigen Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion sollte , Ihr Préparat 00 mg”
abgesetzt und umgehend der Arzt konsultiert werden.

Sonstige Hinweise

Besondere Vorsicht ist erforderlich:

—wenn Sie an bestimmten angeborenen Blutbildungs-
stdrungen (z. B. akute intermittierende Parphyrie) leiden

—wenn Sie an bestimmten Autoimmunerkrankungen (sys-
temischer Lupus erythematodes und Mischkollagenosen)
leiden

—wenn Sie an Magen-Darm-Beschwerden in der Vor-
geschichte litten

—wenn Sie einen Bluthochdruck oder eine Herzmuskel-
schwache (Herzinsuffizienz) haben

—wenn Sie eine vorgeschadigte Niere haben

—wenn Sie unter Leberfunktionsstdrungen leiden

— direkt nach gréReren chirurgischen Eingriffen

—wenn Sie an Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere
Arzneimittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen
Nasenschleimhautschwellungen oder chronischen, die
Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen leiden

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum

Beispiel anaphylaktischer Schock) werden sehr selten

beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-

keitsreaktion nach Anwendung von ,Ihr Préparat 00 mg”

muss die Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik

entsprechende, medizinisch erforderliche Malinahmen

missen durch fachkundige Personen eingeleitet werden.

Ihr Wirkstoff” kann voriibergehend die Blutplattchenag-

gregation hemmen. Patienten mit einer Gerinnungsstorung

sollten daher sorgfaltig tiberwacht werden.

Bei langer dauernder Gabe von ,Ihr Préparat 00 mg” wird

lhr Arzt regelmé&Rig Ihre Leberwerte, Ihre Nierenfunktion

sowie Ihr Blutbild untersuchen.

Bei Anwendung von ,Ihr Prdparat 00 mg” 100 mg vor
operativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen
bzw. zu informieren.

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhdhte Dosen
des Arzneimittels behandelt werden diirfen. Fragen Sie
lhren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Anwendung von ,, lhr
Praparat 00 mg” haufig unter Kopfschmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaRige Anwendung
von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
(Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Wie andere Arzneimittel, die die Prostaglandinsynthese
hemmen, kann ,Ihr Praparat 00 mg"” es lhnen erschweren,
schwanger zu werden. Sie sollten lhren Arzt informieren,
wenn Sie planen schwanger zu werden oder wenn Sie
Probleme haben, schwanger zu werden.

Kinder und Jugendliche

Ihr Préparat 00 mg” ist fir Kinder und Jugendliche wegen
des zu hohen Wirkstoffgehalts nicht geeignet.

Bei Anwendung von . Ihr Praparat 00 mg” mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von , lhr Préparat 00 mg”
und Digoxin (Mittel zur Stérkung der Herzkraft), Phenytoin
(Mittel zur Behandlung von Krampfanfallen) oder Lithium
(Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Stérungen) kann
die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erhdhen.

Ihr Arzt wird daher entsprechende Blutuntersuchungen
vornehmen. Eine Kontrolle der Serum-Lithium-Spiegel ist
nétig. Eine Kontrolle der Serum-Digoxin- und der Serum-
Phenytoin-Spiegel wird empfohlen.

LIhr Prdparat 00 mg” kann die Wirkung von entwéssernden
und blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika und Anti-
hypertensiva) abschwéchen.

.Ihr Préparat 00 mg” kann die Wirkung von ACE-Hemmern
und Angiotensin-ll-Antagonisten (Mittel zur Behandlung
von Herzschwache und zur Blutdrucksenkung) abschwa-
chen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann weiterhin das
Risiko fiir das Auftreten einer Nierenfunktionsstorung
erhéht sein.

Die gleichzeitige Gabe von , lhr Préparat 00 mg” und
kaliumsparenden Diuretika (bestimmte Entwésserungs-
mittel) kann zu einer Erhdhung der Kaliumkonzentration im
Blut fiihren. lhr Arzt wird daher entsprechende Blutunter-
suchungen vornehmen.

Die gleichzeitige Verabreichung von , lhr Préparat 00 mg”
mit anderen entziindungs- und schmerzhemmenden Mitteln
aus der Gruppe der nicht-steroidalen Antiphlogistika
(NSAR) oder mit Glucocorticoiden erhéht das Risiko fir
Magen-Darm-Geschwiire oder Blutungen.

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

Die Gabe von ,Ihr Praparat 00 mg” innerhalb von 24
Stunden vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu
einer erhdhten Konzentration von Methotrexat und einer
Zunahme seiner unerwiinschten Wirkungen fiihren.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur
Behandlung von Gicht) enthalten, kdnnen die Ausscheidung
von , lhr Wirkstoff” verzégern. Dadurch kann es zu einer
Anreicherung von ,Ihr Wirkstoff” im Kérper mit Verstarkung
seiner unerwiinschten Wirkungen kommen.

Nicht-steroidale Antirheumatika (wie ,,lhr Wirkstoff")
kdnnen die Wirkung von blutgerinnungshemmenden
Mitteln wie Warfarin verstarken. Deshalb wird bei gleich-
zeitiger Behandlung vorsichtshalber eine entsprechende
Kontrolle des Gerinnungsstatus empfohlen.



Nicht-steroidale Antirheumatika (wie , Ihr Wirkstoff")
konnen die nierenschadigende Wirkung von Ciclosporin
verstarken.

Vereinzelt wurde iiber eine Beeinflussung des Blut-
zuckerspiegels nach Gabe von ,Ihr Wirkstoff” berichtet,
die eine Dosisanpassung der blutzuckersenkenden
(antidiabetischen) Medikation erforderte. Daher werden
bei gleichzeitiger Therapie vorsichtshalber Kontrollen der
Blutzuckerwerte empfohlen.

Die gleichzeitige Gabe von ,Ihr Praparat 00 mg” und
Chinolon-Antibiotika kann vereinzelt die unerwiinschten
Wirkungen (Krampfe) von Chinolon-Antibiotika verstarken.

Bei Anwendung von , Ihr Préparat 00 mg” zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Wahrend der Anwendung von ,lhr Préparat 00 mg” sollten
Sie méglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft

Wird wéhrend der Anwendung von ,Ihr Prdparat 00 mg”
eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu
benachrichtigen. Sie diirfen ,Ihr Praparat 00 mg” im 1. und
2. Schwangerschaftsdrittel nur nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt anwenden. Im letzten Drittel der Schwangerschaft
darf ,Ihr Praparat 00 mg” wegen eines erhéhten Risikos
von Komplikationen fir Mutter und Kind nicht angewendet
werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff , Ihr Wirkstoff” und seine Abbauprodukte
gehen in geringen Mengen in die Muttermilch Gber. Da
nachteilige Folgen fiir den S&ugling bisher nicht bekannt
geworden sind, wird bei kurzfristiger Anwendung eine
Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich
sein. Wird eine langere Anwendung bzw. Anwendung
hoherer Dosen verordnet, sollte jedoch ein friihzeitiges
Abstillen erwogen werden.
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Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Da bei der Anwendung von ,Ihr Préparat 00 mg” in héherer
Dosierung zentralnervse Nebenwirkungen wie Miidigkeit
und Schwindel auftreten kénnen, kann im Einzelfall das
Reaktionsvermdgen verandert und die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am Straenverkehr und zum Bedienen von
Maschinen beeintrdchtigt werden. Dies gilt in verstérktem
MaRe im Zusammenwirken mit Alkohol. Sie kénnen dann
auf unerwartete und pldtzliche 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!

Wenden Sie , Ihr Préparat 00 mg"” immer genau nach der
Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wie ist . lhr Préparat 00 mg”
. einzunehmen?

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis

Zur Therapie rheumatischer Erkrankungen:

JIhr Wirkstoff” wird in Abhdngigkeit von der Schwere

der Erkrankung dosiert. Der empfohlene Dosisbereich fiir
Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren liegt zwischen
00 und 000 mg ,,lhr Wirkstoff“-Natrium pro Tag, verteilt auf
1-3 Einzelgaben.

Alter: Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Ihr Préparat 00 mg”| ,Ihr Préparat
Zapfchen: 00mg” Zapfchen:

Jugendliche |1 (entsprechend 1-3 (entsprechend

ab 15 Jahren | 00 mg ,Ihr Wirk- 00-000mg ,Ihr

und Erwach- | stoff”) Wirkstoff”)

sene

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von , lhr Préparat
00 mg” zu stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung
Fihren Sie ,Ihr Praparat 00 mg” Zapfchen mdglichst nach
dem Stuhlgang tief in den After ein.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behan-
delnde Arzt.

Bei rheumatischen Erkrankungen kann die Anwendung
von ,Ihr Préparat 00 mg” dber einen langeren Zeitraum
erforderlich sein.

Wenn Sie eine groBere Menge von , lhr Praparat

00 mg" angewendet haben, als Sie sollten

Als Anzeichen fiir eine Uberdosierung kénnen zentral-
nervose Stdrungen wie Kopfschmerzen, Schwindel,
Benommenheit und Bewusstlosigkeit, bei Kindern auch
myoklonische Krdmpfe auftreten. Des Weiteren kann es zu
Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen kommen. Ferner
sind das Auftreten von Blutungen im Magen-Darm-Trakt
sowie Funktionsstdrungen der Leber und der Nieren
mdglich. Ferner kann es zu Blutdruckabfall, verminderter
Atmung (Atemdepression) und zur blauroten Farbung von
Haut und Schleimh&uten (Zyanose) kommen. Ein spezi-
fisches Gegenmittel (Antidot) existiert nicht.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit ,,Ihr Praparat
00mg" benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt. Dieser kann
entsprechend der Schwere einer Vergiftung tiber die gege-
benenfalls erforderlichen MaRinahmen entscheiden.

Wenn Sie die Anwendung von ,Ihr Préparat 00 mg”
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.
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Welche Nebenwirkungen sind
. moglich?

s

Wie alle Arzneimittel kann , lhr Préparat 00 mg” Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1
von 100 Behandelten

gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber mehr als 1
von 1000 Behandelten

selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als
1 von 10.000 Behandelten

sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten

unbekannt Die Haufigkeit kann aus den verfiig-
baren Daten nicht bestimmt werden

Nebenwirkungen

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
muss berticksichtigt werden, dass sie tiberwiegend
dosisabhangig und interindividuell unterschiedlich sind.
Inshesondere das Risiko fir das Auftreten von Magen-
Darm-Blutungen (Geschwiire, Schleimhautdefekte, Magen-
schleimhautentziindungen) ist abhangig vom Dosisbereich
und der Anwendungsdauer. Die am haufigsten beobach-
teten Nebenwirkungen betreffen den Verdauungstrakt.

Magen- und Zwolffingerdarm-Geschwiir (peptische Ulzera),
Perforationen (Durchbriiche) oder Blutungen, manchmal
todlich, kénnen auftreten, insbesondere bei dlteren
Patienten (siehe 2. unter , Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme von , lhr Préparat 00 mg” ist erforderlich”) Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Blahungen, Verstopfung, Verdauungs-
beschwerden, abdominale Schmerzen, Teerstuhl, Bluter-
brechen, ulzerative Stomatitis, Verschlimmerung von Colitis
und Morbus Crohn (siehe 2. unter ,Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von , lhr Praparat 00 mg"” ist erforderlich”)

sind nach Anwendung berichtet worden. Weniger héufig
wurde Magenschleimhautentziindungen beobachtet.

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

Infektionen und parasitére Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der
Anwendung spezieller entziindungshemmender Arznei-
mittel (nicht-steroidaler Antiphlogistika; zu diesen gehort
auch ,Ihr Préparat 00 mg”) eine Verschlechterung
infektionsbedingter Entziindungen (z. B. Entwicklung einer
nekrotisierenden Fasciitis) beschrieben worden.

GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen

Bei folgenden Nebenwirkungen diirfen Sie ,Ihr Préparat
00 mg" nicht mehr weiter anwenden und miissen sofort
arztliche Hilfe in Anspruch nehmen:

— schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen, die schon bei
Erstanwendung vorkommen konnen. Anzeichen hierfiir
kénnen Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf
mit Einengung der Luftwege, Atemnot, Herzjagen, Blut-
druckabfall bis zum lebensbedrohlichen Schock sein.

— stdrkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im
Stuhl oder eine Schwarzfarbung des Stuhls

— Stérungen der Blutbildung. Fieber, Halsschmerzen, ober-
flachliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden,
starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutun-
gen konnen erste Anzeichen sein. Jegliche Selbstbehand-
lung mit schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimitteln
sollte unterbleiben.

—aseptische Meningitis. Zeichen kdnnen starke Kopf-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit
oder Bewusstseinstriibung sein.

—falls eine Verminderung der Harnausscheidung, Ansamm-
lung von Wasser im Kérper und allgemeines Unwohlsein
(Zeichen einer Nierenerkrankung bis hin zum Nierenver-
sagen) auftritt oder sich verschlimmert.

Bei folgenden Nebenwirkungen diirfen Sie ,Ihr Préparat
00 mg” nicht mehr weiter anwenden und miissen so bald als

moglich einen Arzt informieren:

— Nesselsucht

—wenn Zeichen einer Infektion (z.B. Rotung, Schwellung,
Uberwérmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich
verschlimmern.

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.

Wie ist . Ihr Praparat 00 mg” +
. aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Folienstreifen angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.
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6 Weitere Informationen

Was . lhr Priaparat 00 mg” enthélt

Der Wirkstoff ist ,, lhr Wirkstoff”.

Jedes Zapfchen enthalt 00 mg , Ihr Wirkstoff”.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Cellulosepulver, Hochdisperses Siliciumdioxid, Hartfett.

Wie . Ihr Praparat 00 mg” aussieht und Inhalt der
Packung

.Ihr Prdparat 00 mg” ist in Packungen mit 10, 30 und 50
Zapfchen erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller
Unternehmer Firma Hersteller Firma
Unternehmer-Str. 1 Hersteller-Str. 1

12345 Unternehmer-Stadt 12345 Hersteller-Stadt

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im
Monat / Jahreszahl

Leserlichkeit

Das dargestellte Design erfiillt alle Vorgaben der EMEA
beziiglich Leserlichkeit, welche ab Februar 2011 verbindlich
werden.

Die leichte, schmale Grundschrift ist ein wichtiger Faktor.
Durch Querformat mit Blockwirkung und deutliche,
grafik-unterstiitzte Kapiteliiberschriften ist ein optimaler
Uberblick maglich.

Die dargestellten Grafiken sind rechtlich geschiitzt und
diirfen nicht kopiert werden.

Wenige Grautdne sind dhnlich anregend wie Farben,
lenken jedoch nicht vom Text ab und sind giinstiger im
Druck.

3 Gliederungsebenen sind auf den ersten Blick erkenn-
bar. Langere Passage werden mit Linienboxen hervor-
gehoben. Halbfette Stellen bleiben dem wirklich Wichtigen
vorbehalten.

Durch eine Optimierung der Wort-Trennungen wird nur
getrennt, wenn es eine optische oder raumliche Verbesse-
rung darstellt. Falsche Trennungen sind ausgeschlossen.

Eine Reduzierung der Schriftgroe auf 8 pt ist méglich. Auf
das gezeigte Format passen dann durchschnittlich 4.300
Worter.

Eine VergroRerung tber 9,5 pt Schriftgrad bedeutet fir den
normalen Leser keine Verbesserung der Leseleistung.

Gerne entwickeln wir eine Detailgestaltung, welche ihre
Anforderungen erfiillt:

Typopharma GmbH

Mihlestr. 57

79539 Ldrrach

Telefon +49(0)7621 770086-15

a.weber@typopharma.com



