Gebrauchsinformation

DR. KADE

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

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhdltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Urem forte jedoch

vorschriftsmaBig angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage aut. Vielleicht méchten Sie diese spiter nochmals lesen.
Fragen Sie thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzl aufsuchen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Urem forte und woflr wird es angewendet??
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Urem forte beachten?
3. Wie isl Urem forte einzunehmen?

Urem® forte
(berzogene Tabletten
Wirkstoff: ibuprofen 400 mg

Der arzneilich wirksame Beslandteil ist Ibuprofen.
1 therzogene Tablette Urem torte enthalt 400 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline  Cellulose;  Glucose-Sirup;  Macrogol 35000,
Magnesiumstearat;  Montanglycolwachs;  Poly(O carboxyme
thylystarke, Natriumsalz; Povidon; Sucrose; hochdisperses Silici-
umdioxid; Titandioxid (E171); weiBer Ton.

Urem forte ist in Packungen mit 20 (N 2) und 50 (N 3) (berzogenen
Tabletten erhaltlich.

1. Was ist Urem forte und woflr wird es angewendet?

Urem forte ist ein schimerzstillendes, fiebersenkendes und entzin-
dungshemmendes Arzneimittel (nichisteroidales Antiphlogistikumy/
Analgetikum).
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Urem forte wird angewendet bei
loichten bis maBig starken Schmetrzen wic
Regelschmerzen, Kopf- und Zahnschmerzen,
- Fiebor.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Urem forte
beachten?

Urem forte darf nicht eingenommen werden

- wern Sie Uberemplindiich (allergisch) gegentber lbuprofen oder

einem der sonstigen Bestandteile von Urem forte sind,

wenn Sie in der Vergangenheit mil Asthmaanféllen, Nasen

schleimhautschwellungen oder Hautreaktionen nach der Einnah-

me von Acctylsalicylsaure oder andoren nichtsteroidalen Entzan

dungshemmern reagicrt haben,

hei bestehenden oder in der Vergangenheit aufgetretenen Magen-

oder Darmgeschwiren oder bei Magen - oder Darmblutungen,

- wenn Sie unter schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen
oder unter schweren, unkontrollierten Herzbeschwerden leiden,

- inden lelzten drei Monaten der Schwangerschatt,

- von Kindern unter 13 Jahren, da diese Dosisstarke aufgrund des
hoheren Wirkstoffgehaltes nicht geeignet ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Urem forte ist er-

forderlich

bei einer angeborenen Blutbildungsstérung (akute intermittierende

Porphyrie),

- bei bestimmten Erkrankungen des Immunsystems (systemischer
Lupus erythematodes und Mischkollagenosen),
bel Magen-Darm-Beschwerden oder chronisch-entziindlichen
Darmerkrankungen {Colitis vlcerosa, Morbus Crohny,

- bei eingeschrinkter Nieren- oder Leberfunktion,

- bei Bluthochdruck oder Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz),
wenn Sie an Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Mittel,
Asthma, Heuschnupfen), chronischen Nasenschleimhautschwel-
lungen oder chronischen, die Alemwege verengenden Atem-
wegserkrankungen leiden - Ihr Risiko fiir Uberempfindiichkeitsreak-
tionen ist dann erhoht, '

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

Einnahme von Urem forte zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrénken

Wahrend der Anwendung von Urem forte sollten Sie mdglichst
keinen Alkohol trinken.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Urem forte aufzubewahren?

Schwangerschaft

Wird wihrend einer langeren Anwendung von Urem forto cine
Schwangerschaft festgestelll, soist der Arzt zu benachrichtigen. Im
ersten und zweilen Schwangerschaftsdrittel solite Urem forte nur
nach Rucksprache mit dem Arzt angewendet werden, In den letzten
drei Monaten der Schwangerschaft darf Urem torte wegen cines er-
hahten Risikos von Komplikationen fir Mutter und Kind nicht ange-
wendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen in geringen
Mengen in die Muttermilch Uber. Da nachtellige Folgen fur den Saug-
ling bisher nicht bekannt geworden sind, wird bei kurzfristiger An-
wendung der empfohlenen Dosis bei leichter bis méaBig starken
Schmerzen oder Fieber eine Unterbrechung des Stillens nicht erfor-
derlich sein.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bel kurzfristiger Einnahme der 1r Urem forte empfohlenen Dosen
ist keine Beeintrachtigung 7u erwarton.

Worauf mussen Sie noch achten?

Nebenwirkungen sind am geringsten, wenn stets die kleinste wirk-
same Menge und das Medikamaent nur f0r kurze Zeit eingenommen
wirdl.

Bei langerem hochdosierten, nicht bestimmungsygemaBen Ge-
brauch von Schmerzmitleln konnen Koplschimerzen aulftrelen, die
nicht durch erhohte Dosen des Arzncimittels behandclt worden
dlirten.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméaBige Einnahme von
Schmerzmilleln, insbesondere bei Kombination mehrerer schimerz-
stillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem
Risiko cines Nicrenversagens (Analgetika Nephropathic) fihren.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informicren Sic Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichlige Arzneimitiel
handell.

Die Wirkung der nachfolgend genannton Arzneistoffe bzw. Prapa-
ralegruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Urem forte: be-
einflusst werden.

Verstarkung der Wirkung bis hin zum erhéhten Nebenwir-

kungsrisiko:

Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen).
| assen Sie den Lithiumspieqel zur Sicherhait kontrollioren.

- Blutgerinnungshemmende Mittol. [Lassen Sic die Blutgerinnung
kontrollieren.

- Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebserkrankungen bzw.
von bestimmlen rheumatischen Erkrankungen). Nebenwirkungen
verstarkt.

- Glucocorticoide (Arzneimittel, die Cortison oder cortisondhnliche
Stoffe enthalten), Acelylsalicylséure oder andere nichtsleroidale
Antiphlogistika / Analgetika (entzindungs- und schmerzhem
mende Mittel). Risiko far Magen-Darm-Geschwire und -Blutungen
erhdht, auBer wenn die Wirkstoffe nur auf die Haut aufgetragen
werden.

Abschwiachung der Wirkung:

- Entwassernde (Diuretika) und blutdrucksenkende (Antinypertonika)
Arzneimittel.

Sonstige mégliche Wechselwirkungen:

- Zidovudin: erhéhtes Risiko fur Gelenk- und Bluterglisse bei HIV-
positiven Blutern.



3. Wie ist Urem forte einzunehmen?

Nehmen Sie Urem forte immer genau nach Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein. Bitle lragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind

Falls vom Arzt nichl anders verordnet, ist die Gbliche Dosis:

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis
(Korpergewicht)
Kinder 194 14 Jabie | T aborzogene Lis 2 Oberzogyene

Tabletton
{entsprechend bis
800 mg Ibuprofen)

lablette
(entsprechend
400 my Ibuprofen)

(ca. A4 b2 k)

2 bis 3 Uberzogene
Tabletten
{enlsprechend

800 bis 1200 my
Ibuprofern)

Jugendliche
ab 15 Jahre
und Frwachsene

1 lbeizogene
Tablette
fentsprechend
400 mg Ibuprofeny

Wenn Sie dic maximale Einzeldosis eingenonimen haben, warten
Sie mindestens 4 Stunden bis zur néchsten Einnahime.

Nehinen Sie Ureni dorle bitte unzendsaod mit reichlich | issigkoit
(7. 15, cinem Gilas Wassern) cine Dics trdert den Wirkungseintritt.
Urem forte kann unabhéngig von den Mahlzeiten cingenomrmen
waorden

Fur Palienten, die einen empfindlichen Magen haben, empfienit os
sich, Urem lorte wahirend der Mahlzoiten einzunehmen

Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apothekor, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Urem forte zu stark oder 2u
schwach ist.

Nehmen Sie Urern forte ohne drstlichen oder zanndrztlichen Rat
nicht langer als 4 Tage en.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimiliel kann Urom forte Nebenwirkungen haben.

Dic: Aulzéhlung der folgenden unerwiinschlen Wirkungen umiasst
dle bekannt gewordenen Nebenwirkungen untes der Behandiung
mit Ibuprofen, auch solche: unter hochdosierter Langzeiltherapie
bl Rheumapatienten, Die Hauligkeitsangaben, die Gber sehr sl

tene Meldungen hinausgehen, beszehen sich aut die kurzzeitige
Anwendung von fagosdosen bis za maximal 1200 mg ibuproten
{entsprechond 3 Gherzogenen Tabletten Urem forte).

13¢i der Bewertung von Nebenwirkungen werden Oblicherweise
tolgende Hautgkeitsangaben zugrunde gelegl:

Sehr haufic: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haatiy: mieht als 1von 100 Behandelten
Gelegentlich: mehr als 1 von 1 000 Behandelten
Sclten: mehr als 1 von 10 000 Behandelten

Schr selten: 1 oder weniger von 10 000 Behandelten
{einschlieBllich
tinzeltallo)

Verdauungstrakt

Gelegentlich:

- Magen: Darm-Beschwerden wic Sodbrennen, Bauchschmerzen,
Ubelkeit

Sclten:
Blahungen, Durchfall, Verstopfung und Frbrechen.

Sehr seltei:

- Magen Darm Geschwiire, unter Umstanden mit Blutung und
Durchbruch.,
Sollten stérkere Schimerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut
im Stuh! oder eine Schwarzfarbung des Stuhls auftreten, so mus
sen Sie Urem forte absetzen und sofort den Arzt informieren.

Nervensystem

Gelegentlich:
Kopfschmerzen.

Niere

Sehr selten:

Verminderuing der Harnausscheidung und Ansammlung von Was-

ser im Korper.

Diese Zeichen kénnen Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin

<um Niercnversagen sein. Sollten die genannten Symptome auf-

treten oder sich verschlimmern, missen Sie Urem forte absetzen

und sofort Kontakt mit Ihrem Arzt autnehmen.

- Nierengewebsschadigung (Papillennekrosen), insbesondere bei
Langzeittherapie.

- Erhdhte Harnsdurekonzentration im Blut.

Leber

Sehr selten:
Leberschaden, inshesondere bei Langreittherapie

Blut

Sehr selten:

- Storungen der Blutbildung.
Erste Anzeichen kénnen sein: Fieber, Halsschimerzen, oberflach
liche Wonden im Mund, arippoartige Beschwerden, starke Abge-
schlagenheil, Nasenbluten und Haatblutungen. I dicsen Féillen
ist das Arzneimittel sotort abzusetzon und der Arzt aulzusuchen.
Jegliche Selbsthehandiung mit schimerz- oder fiebersenkenden
Arzneimitteln solite unterbleiben.

Haut

Sehr sellen:
- Schwere Hautreaklionen wie Hautausschlag nint Rotunyg und
Blasenbildung (2. B. Erythema exsudativum maltifore)

Immunsystem

Sehr seften:
Anzcichen einor imbodentzindongg Gsoptische Moningitis) wic
starke Koplschimerzen, Ubelkeit, Drbrechern, Do, Nacken
steifigkert oder BewuosstseinshUbung. Fin eahohtes Risiko
schemnl 1 Patienten 2u bestehen, die bereits an bestimimten
Erkrankungen des hnmunsystems (Syste or Lupus erylhe
matodes und Mischkollagenoseny leiden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Celegentlich:
Uberemphindlichkeilsreaklionen mit Hautaussehlagen und Haat
jucken sowie Aslhmaanidlle eventuell mit Blutdrackatlall).

Sehr seltern:
b Uberenstindlichkeitsrcaktionen. Arcecien ticn i kén
nen sein: Schwellungen von Gesicht, Zunge: und Kehlkopf mit
Einenguny der | ultwege, Ateminot, Herzjagen, Blutdruckaball
bis 7um lebensbediohlichen Schock. Bel Auftreten ciner dicsor
Frscheinungen, die schon bei Erstanwendung vorkommen kon
nen, ist sofortige arstliche Hilte erforderlich.

Itormicren Sie hren Arzt odor Apolheker, wenn Sic Nebenwitkungen
bemerken, dic nicht in dieser Packungsboilage aufgetihn sind

5. Wie ist Urem forte aufzubewahren?
Arsneimiltel 10r Kinder unzuganglich aufbewahren

Sie dirfen das Arzneimiltel nach dem auf der Faltschachlel/dem
Blister angegehenon Verfalldalum nicht mehr verwenden.
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