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BuscofenAct
400 mg Weichkapseln
lbuprofen

20 Weichkapseln

2USAMMENSETZUNG
Eine Weichkapsel enthält 400 mg lbuprofen. Enthält Sorbitol.
Fürweitere Informationen siehe Packungsbeilage.

ART DER ANWENDUNG
Zum Einnehmen. Für Eruachsene und Jugendliche mit einem Körpergewicht >40 kg
(ab '12 Jahren). Vor Gebrauch die Packungsbeilage lesen.

HINWEISE ZUR ANWENDUNG
Symptomatische Kurzzeitbehandlung von:
- leichten bis mäßig starken Schmerzen, wie z.B. Kopfschmerzen, Zahnschmerzen und

Menstruationsschmerzen;
- Fieber und Schmerzen, die mit einer gewöhnlichen Erkältung einhergehen.
Vor Gebrauch die Packungsbeilage Iesen,
ARZNEIMITTEL ZUR SELBSTMEDIKATION

Zul.-Nr.041631033
PHARMAZEUTISCHER UNTERNEHMER:
Sanofi S.p.A.
Viale L. Bodio, 37lB
lT-20158 Mailand

Außerhalb der Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren
Ch.-B.Ay'erw, bis:

400 mg Weichkapseln
Für Erwachsene und Jugendliche mit einem Körpergewicht >40 kg (ab t2 Jahren)
lbuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Auneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige lnformationan,
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschneben bzw
genau nach Anweisung lhres Aztes oderApothekers ein,
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchlen Sie diese später nochmals Iesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Apotheker.
- WennSieNebenwirkungenbemerken,wendenSiesichanlhrefrArzl oderApothekelDiesgiltauch

fürNebenwlrkungen,dienicht ndieserPackungsbeilageangegebensind.SieheAbschnitt4.
- WenrSiesichnichtbesserfühlenoderwennSieeineVerschlimmerungderSymptomefeststellen,

wenden Sie sich an lhren Arzt:
nach 3 Tagen bei Jugendlichen:
nach 3 Tagen bei Fieber oder nach 4 Tagen bei der Behandlung von Schmerzen bei Emachsenen.

1. Was ist BuscofenAct und wofrlr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von BuscofenAct beachten?
3. Wie ist BuscofenAct einzunehr,en?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist BuscofenAct aufzubewahren?
6. lnhalt der Packung und weitere lnformationen

1. WAS IST BUScoFENACT UNo woFÜR WIRD ES ANGEWENDET?
BuscofenActenthältden\,/irkstofflbuprofen derzueinerArzneimittelgruppegehöfr,die
nlchtsleroidale Entzündungshemmer (NSAR) genannt werden. NSAR lindern die Beschwerden. indem
sie die Reaktlon des Körpers auf Schmerzen und Fieber verändern.
BuscofenAct ist angezeigt zur symptomaiischen Kurzzeiibehandlung von:
- leichten bis mäßig starken Schmerzen. wie z.B. Kopfschmezen. Zahnschmerzen und

Menstruationsschmerzen i

- Fieber und Schmerzen. die mit einer gewöhnlichen Erkältung einhergehen.

BuscofenAct lst angezeigt bei Envachsenen und bei Jugendljchen mit einem Körpergewicht über 40 kg
(ab 12 Jahren).
Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn es lhnen nicht besser oder gar schlechter geht:
- nach 3 Tagen bei Jugendlichen;
- nach3TagenbeiFieberodernach4TagenbeiderBehandlungvonSchmerzenbeiEruachsenen.
2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON BUSCOFENACT BEACHTEN?
BuscofenAct darf nicht eingenommen werden,
- wennSieallergischgegenlbuprofenodereinenderinAbschnitt6.genanntensonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittels sind;
- wenn Sielemals nach der Einnahme von Acetylsalicylsäure oder anderen NSAR unter

Kurzaimigkeit, Asthma, laufender Nase, Schwellungen oder Nesselsucht gelitten haben:
- wenn Sie an wiederholt auftretenden [,4agen-Darm-Geschwüren (Ulkus pepiicum) oder Blutungen

(zwel oder mehr verschiedene Episoden bewiesener Ulzeration oder Blutung) leiden oder in der
Vorgeschichte gelltten haben;

- wenn Sie in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer früheren NSAR-Therapie Magen-Darm-
Blutungen oder einen Durchbruch hatien;

- wenn Sie an einer schweren Herzinsufflzienz leiden;
- wenn Sle an schwerer Leber- oder schwerer Niereninsuffizienz lelden;
- wenn Sie an Hirnblutungen oder anderen Blutungen leiden;
- wenn Sie an Blutbildungsstörungen ungeklärter Ursache leiden;
- wenn Sie stark dehydrert sind (aufgrund von Erbrechen, Durchfall oder unzureichender

F[]ssigkeitsaufnahme);
- wenn Sie im letzten Schwangerscha{tstrimenon sind.
Wenden Sie BuscofenAct aufgrund des hohen Wirkstoffgehalts ilicht bei Jugendlichen mit einem
Körpergew cht < 40 kg und bei Kindern unter 12 Jahren an.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Sie sollten die Behandlung vor der Einnahme von Busco{enAct mit lhrem Azt oder Apotheker
besprechen;
- wenn Sie an Asthma ode. an allergischen Erkrankungen leiden bzw. gelitten haben, da es zu

Kurzatmiqkeit kommen kann;
- wenn Sie Leberprobleme haben;
- wenn lhre Nierenfunktion beeinträchtigt isi;
- wenn Sie Darmerkrankungen haben oderjemals hatten (Colitis ulcerosa oder l\,,lorbus Crohn);
- wenn Sle Probleme mit dem Heuen haben. einschließlich Hezanfall, Angrna pectoris

(Brustkorbschmerzen) oder wenn Sie bereits elnen Herzinfarkt, eine Bypass-Operaiion der
Herzkranzgefäße. eine periphere arterielle Vercchlusskrankheil (Kreislaufstörungen in den
Beinen oder Füßen infolge einer Verengung oder Obstruktion derArterien) oder jegliche Art von
Schlaganfall (einschließlich t\,4ini-Schlaganfall oder ,,TlA . transitorische ischämische Attacke) hatten;

- wenn Sie hohen Blutdruck. Diabetes. elnen hohen Cholesterinspiegel. eine familiäre Vorgeschichte
mit Herzerkrankungen oder Schlaganfall haben oder wenn Sae Raucher slnd;

- wenn Sie an bestimmten Häuterkrankungen (systematlscher Lupus erythematodes [SLE] oder
I\rischkollagenose) lelden. Des Welteren. wenn Sie an schweren Hautreaktionen wie exfoliative
Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse leiden. Die Anwendung
von BuscofenAct muss sofort beim ersten Auftreten von Hautausschlag, Schleimhautläsionen oder
anderen Anzeichen einer allergischen Reäktion abgesetzt werden;

- wenn Sie eine hereditäre Störung der Blutbildung (akute intermlttierende Porphyrie) haben:
- wenn Sie einen hohen Blutdruck und/oder eine Herzinsuffizienz hatt€nl
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- wenn Sie sich einer schweren Operation unierzogen haben. In diesem Fall ist eine äutliche

Übemachung besonders wlchtrg;
- wennSieanHeuschnupfen,NasenpolypenoderchronischobstruktivenAtemwegserkrankungen

leiden, da ein erhöhtes Rlsiko für allergische Reäktionen besteht. Die allergischen Reakiionen können
mit Asthmaanfällen (das sogenannte ,Analgetikä-Asthma ). Quincke-Odem oder Nesselsucht auftreteni

- während einer Windpockenlnfektion empflehlt es sich. BuscofenAct nichl anzuwenden:
- wenn Sie an Blutgerinnungsstörungen leiden;
- bei der Langzeitanwendung von BuscofenAct ist eine regelmäßige Kontrolle der LeberFunktion, der

Nierenfunktion sowie des Blutbilds erforderlich;
- die gleichzeitige Anwendung von NSAR. einschließlich spezifischer Cyciooxygenase-2-Hemmer,

erhöht das Risiko für Nebenwirkungen (siehe Abschnitt ,,Einnahme von BuscofenAct zusammen mit
anderen Azneimitteln ) und sollte vermieden werden.

Derartige Nebenwirkungen können vermindert werden, indem die niedrigste wlrksame Dosis über die
kürzeste Behandlungsdauer angewendet wird.
Bei älteren Personen besteht ein höheres Risiko für Nebenwlrkungen.
lm Atlgemeinen kann die gewohnheitsmäßige E nnahme von Schmerzmitteln zu dauerhaften,
schweren Nierenproblemen führen. Dieses Risiko kann durch körpediche Anstrengung, einhergehend
mit Salzverlust und Dehydraiion, erhöht werden. Es sollte deshalb vermieden werden.
Die Langzeltanwendung Jegl cher Art von Schmerzmitteln gegen Kopfschmerzen kann dlese
verschlimmern. Wenn diese Situation elntritt oder falls ein Verdacht darauf besteht. muss der Azt
benachrichtigt und die Behandlung abgebrochen werden.
Eine Diagnose von Kopfschmerzen durch übermäßigen Gebrauch von Arzneimilteln (MOH) ist
bei Paiienten mit häufigen oder täglichen Kopfschmezen trotz (oder aufgrund von) regelmäßiger
Anwendung von Arzneimitteln gegen Kopfschmerzen zu vermuten.
Entzilndungshemmer/Schmerzmlttel wie lbuprofen können insbesondere bei hochdosierter
Behandlung mit einem geringfügigen Anstleg des Risikos für HeEanfall oder Schlaganfall verbunden
sein. Die empfohlene Dosis oder die Behandlunqsdauer nicht überschreiien.
NSAR können die Symptome von Schmerzen und Fieber verschlerern.
Wenn Sie glauben, dass irgendeiner der oben genannten Punkte auf Sie zutrlfft, sprechen Sie bitte vor
der Einnahme von BuscofenAct mit lhrem Arzt.

Kinder und Jugendliche
Bei dehydrieden Jugendlichen besteht das Risiko für eine Nierenfunktionsstörung.
Wenden Sie BuscofenAct aufgrund des hohen Wirkstoffgehalts nicht bel Jugendlichen mit einem
Körpergewlcht < 40 kg und bei Kindern unter 12 Jahren an.

Einnahme von BuscofenAct zusammen mit anderen Arzneimitteln
!nformieren Sle Ihren Azt oder Apotheke( wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kürzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.
BuscofenAct kann andere Azneimittel beeinflussen oder selbst durch andere Arzneimittel beeinflusst
werden. Zum Beispiel:
- Arzneimittel mlt gerinnungshemmender Wirkung {d.h. Sloffe. die das Blut verflüssigen und die

Bildung von Gerlnnseln verhindern. wie zum Beisprel Acetylsalicylsäure, Warfarin, Ticlopidin);
- Blutdrucksenker (ACE-Hemmer wle Captoprll, Betablocker wie Atenolol, Angiotensin-ll-

Rezeptorantagonisten wie Losartan).
Auch einige andere Arzneimittel können die Behandlung mil BuscofenAct beeinflussen oder dadurch
beeinflusst werden. Daher sollten Sie lmmer lhren Azt oder Apotheker fragen, bevor Sie BuscofenAci
zusammen mit anderen Arzneimitteln einnehmen.

lnformieren Sie lhren Azt oder Apotheker insbesondere über die Einnahme van:

Acetylsalicylsäure oder anderen NSAR da dies möglicheeeise das Risiko für Magen-Darm-
(Enizündungshemmerund Schmerzmittel) CeschwüreoderBlutungen erhöht;

Digoxin (bei Herzinsuffizienz) da die Wirkung von Digoxin verstärkt werden kann;

Glukokortikoiden (Azneimittel. die Kortison da dies möglicheMeise das Rlslko für Magen-Darm-
oder Kortison-ähnliche Stoffe enthalten) Geschwüre oder Blutungen erhöht,

Selektlven Serotonin- weil diese das Risiko für Magen-Darm-Blutungen
Wiederaufnahmehemmern (SSRI) erhöhen können,
(Auneimittel zur Behandlung von Depression)

Lithium (ein Azneimittel zur Behandlung da es zu einer Wirkungsverstärkung von Lithium
manisch-depressiver Störungen und von kommen kann;
Depression)

Plättchenaggregationshemmern

Acetylsalicylsäure (niedriq dosiert)

Antikoagulanzien (wie Warfarin)

Phenytoin (gegen Epllepsle)

Probenecid und Sulfinpyrazon
(Arzneimittel gegen Gichü

Blutdrucksenkern und Diuretika

Kaliumsparenden Diuretika

oder gegen Rheuma)

Tacrolimus und Ciclosporin
(lmmunsuppressiva)

da dies möglicherueise das Blutungsr s ko erhöht;

da dies möglicherueise die Wirkung auf die
BIutplättchenaggregation beeinträchtigt;

da lbuprofen möglicherweise die Wirkung dieser
Arzneimittel verstärkt;

da die Wirkung von Phenyioin verstärkt werden kann:

da möglicheMeise die Ausscheidung von lbuprofen
vezöged wird,

da lbuprofen die Wirkung dieser Arzneimrttel verringern
kann. und möglicheruelse ein erhöhtes Rlsiko für die
Nieren besteht:

da diese möglicheMeise zu einer Hyperkaliämie
führen;

verstärkt werden kannl

da Nierenschäden auftreten können;

Methotrexai (ein Arzneimittel gegen Krebs da möglichemeise die Wirkung von Methotrexat
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Zidovudin (ein Azneimittel zur Behandlung
von HIV/AIDS)

Sulfonylharnsioffen (Antidiabetika)

Chinolon-Antibioiika

CYP2C9-Hemmern:

l\4ifepriston (zum Einleiten eines
Schwangerschaftsabbruchs)

da die Einnahme von BuscofenAct möglicheeeise
das Risiko für Blutungen in den Gelenken oder für
Schwellungen bei HIV-positiven Hämophilie-Patienten
erhöhl;

da Wechselwirkungen möglich sind;

da dies möglicheMe se das Risiko für Krämpfe erhöht.

Die gleichzeitige Verabreichung von lbuprofen und
CYP2C9-Hemmern kann die lbuprofen-Exposiiion
erhöhen (lbuprofen ist ein Substrat von CYP2C9). Bei
einer Studie mit Voriconazol und FluGonazol (CYP2C9-
Hemmer) wurde eine erhöhte Exposiiion gegenüber
S(+)-lbuprofen um ungefähr B0% bis 1 00% beobachtet.
Daher ist eine Dosisreduzierung von lbuprofen in
Betracht zu ziehen, wenn gleichzeitig starke Hemmer
von CYP2Cg verabreicht werden, insbesondere, wenn
hohe lbuprofendosen zusammen mit Voriconazol oder
Fluconazol gegeben werden.

lbuprofen kann die Wirkung von Mifepriston verringern.

Einnahme von BuscofenAcl zusammen mit Nahrungsmitteln, Getränken und Alkohol
Nehmen Sie die Kapseln mit Wasser ein. Patienten mit Magenproblemen wird die Einnahme von
BuscofenAct auf vollen l\,'lagen empfohlen.
Das Einsetzen cier Wirkung von BuscofenAct kann sich verzögern, wenn dieses kuu nach dem Essen
eingenommen wird. Nehmen Sie in dlesem Fall nicht mehr BuscofenAct ein, als im Abschnitt'Wie
ist BuscofenAct einzunehmen?' empfohlen wird, oder erst dann wieder, wenn der korrekte zeitliche
Abstand zwrschen elner Dosis und der nächsten versirichen ist.

Einige Nebenwirkungen. wie z.B. solche, dle den lvlagen-Darm-Trakt oder das zentrale NeryensysteTn
betretlen, sind bei der gleichzeitigen Elnnahme von Alkohol und BuscofenAct wahrscheinllcher'

Schwangerschaft und §tillzeit
lnformieren Sie lhren Arzt, wenn Sie während der Einnahme von BuscofenAct schwanger slnd.
Nehmen Sie dieses Azneimittel nicht in den letzten 3 Schwangerschaftsmonaten ein.
Vermeiden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels ln den ersten 6 Schwangerschaftsmonaten, es sei
denn, lhr Arzt empfiehlt es lhn€n.
Das Arzneimittel geht in die lvluttermilch über, kann aber während der Stillzeit eingenommen werden,
wenn die empfohlene Dosis eingehalten !nd die Dauer so kurz wie möglich ist.

Das Produkt qehört zu einer Gruppe von Arzneimitleln (NSAR), die möglicheMeise bei Frauen die
Fruchtllarkeit beeinträchligen kann. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels reversibel
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichligen.
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahnre dieses Au neimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bei ejner Kurzzeitbehandlung und bei empfohlener Dosierung hat dieses Au neimittel keine oder
vernachlässigbare Auswirkungen aui die Verkehrstüchtlgke t und dle Fähigkeit zum Bedienen von
l,4aschinen.
Wenn bei lhnen Nebenwirkungen wie [,1üdigkeit und Schwindel auftreien, sollten Sie kein Fahzeug führen
und keine Maschinen bedienen. Der Genuss von Alkohol erhöht das Risiko für diese Nebenwirkungen.

BuscofenAct enthält Sorbitol
Wenn bei Ihnen erne Unverträglichkeit auf bestimmte Zucker diagnostizierl wurde, kontaktieren Sie
bltle Ihren Arzt, bevor Sie dleses Arzneimittel einnehmen.

3. WIE IST BUSCOFENACT EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel stets genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben oder gemäß
den Anweisungen lhres Arztes odrr Apothekers ein. Fragen Sie bei lhrem Azt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher slnd.
Falls nicht anders vom Arzt verordnet. beträgt die Standard-Dosis:
Eruachsene und Juoendliche mit einem Köroeroewicht >40 ko (ab 1 2 Jahren):
Anfangsdosis: Nehmen Sie 400 mg lbuprofen ein (1 Weichkapsel).
Bei Bedarf können Sre eine we tere Dosis zu 400 mg lbuprofen (1 Weichkapsel) einnehmen. wotlei
S e jedoch die Gesamtdosis von 1 200 mg lbuprofen (3 Weichkapseln) innerhalb von 24 Stunden nichi
rlberschreiten dürfen.
Die Zeit zwischen den Dosen darf nicht weniger als 6 Stunden betragen.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothekor, wenn Sie bemerken. dass die Wirkung dieses
Arzneimittels stärker oder schwächer ist. als Sie eruariet haben.

Anwendung bei Jugendlichen
Wenn dieses Arzneimittel bei Jugendlichen länger als 3 Tage angewendet werden muss, oder wenn
sich die Symptome verschlimmern, muss derAut zu Rate gezogen werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.
Die Kapseln dürfen nicht zerkaut werden.

Dauer der Behandlung
Nur zur Kuueitbehandlung.
Wenn S e ein EMachsener sind, und BuscofenAci bei Fieber länger als 3 Tage oder zur Behandlung
von Schmerzen länger als 4 Tage einnehmen müssen oder wenn s ch die Symptome verschlimmern,
solhen Sie llrel Arzt Lm Ral lraqen.

Wenn Sie eine größere Menge von BuscofenAct eingenommen haben, als Sie sollten
Halten Sie umgehend Rücksprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker.
Es könoen folgende Überdosierungssymptome auftrelen: Übelkeit, Erbrechen, Bauchschmezen,
lvlagen-Darm-Blutungen, Kopfschmerzen, Schwindel. Schläfrigkeit, Leber- und
Nierenf!nktlonsstörungen, niedriger Blutdruck, Bewusstloslgkeit (myoklonische Krämpfe bei Kindern),
herabgesetzte Atmung (Atemdepression) und Blaufärbung von Haut und Schleimhäuten (Zyano§e).
Wenn S e weitere Fragen zur Einnahme dieses Produkles haben, wenden Sie sich an lhren Azt oder
Apoiheker.

4. wELcHE NEBENwIRKUNGEN SIND MöGLICH?
Wie alle Azneimittel kann auch dieses AEnelmittel Nebenwirkungen haben, die aber nlcht bei iedem
auftreten mrlssen.
Wenn eine der folgenden für NSAR bekannten Nebenwirkungen bei ihnen auftritt oder falls
Sie Bedenken haben, brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels ab und ziehen Sie so
bald wie mögllch lhren Arzt zu Rate. Bei älteren Patlenten besteht ein erhöhtes Risiko, mit den
Nebenwirkungen einhergehende Probleme zu entwickeln.

Brechen Sie die Einnahme von BuscofenAct umgehend ab und wenden Sie sich an lhren AEl, wenn
einer der folgenden Umstände auftritt, die Anzeichen fü. schwere Nebenwirkungen sein können:
- schw-"re Ny'agenbeschwerden, Sodbrennen oder Bauchschmerzen:
- blutiges Erbrechen mit kaffeesatzartigem Erbrochenem;
- schwazer Sluhl oder Blut im Harn;
- Hautreaktjonen, wie Ausschläge mit Juckreizi
- Atembeschwerden undloder Schwellungen ir Gesicht oder Hals,
- N4üdigkeit in Verbindung mitAopetitlosigkeit;
- Halsschmezen in Verbindung mit Mundgeschwüren, Müdigkeit und Fieber;
- starkes Nasenbluten und Hautblutungen;
- ungewöhnliche Ermüdung in Verblndung nrit einer verminderlen Harnausscheidung,
- Anschwellen von Gesichl. Füßen oder Belneni
- Schmezen im Brustkorb;
- Sehstörungen.

lnformieren Sie lhren AEt, w€nn Nebenwirkungen auftreten, sich lhre Nebenwirkungen
verschlimmern oder S:e Nebenwirkungen bemerken, die nicht angegeben sind'
Hä.rl o lkann bo I von I 0 Personen auftreten)

@-hSchnerzer'Jbel"eitUndVerdaUUngsSIorJngen'
Erbrechen, Blähungen, Durchfall, Verstopfung und leichter Blutverlusl in l\,4agen und,/oder Darm, der
in Ausnahmefällen zur Blutarmut führen kann.

Geleoenilich lkann bei 1 von 100 Personen auftreten)
- l\,4agen-Darm-Geschwrlre, zuweilen mit Blutungen und Durchbruch, EntzÜndung der

[,4undschleimhaut mit Geschwüren (Stomalitis ulcerosa), Entzündung des Magens (Gastritis),

Verschlimmerung von Kolitis und Morbus Crohn;
- Siörungen des zeniralen Nervensystems wie Kopfschmerzen, Sahwindel, Schlaflosigkeit.

Agitiertheit, Reizbarkeit oder l'4üdlgkeit;
- Sehstörungen;
- versclledenart.ger Hautausschlag:
- altergische Reaktionen wle Hautausschlag, Juckreiz und Asthmaanfälle (möglicheMeise mit

Blutdruckabfall).
Brechen Sie die Behandlung mit BuscofenAct ab und informieren Sie umgehend lhren Azt.

Selten (kann bei 1 von 1000 Personen auftreten)
- Tinnitus (Ohrensausen);
- Nierenschädigung (papilläre Nekrose) und erhöhte Ha.nsäurekonzentrationen im Blut.

Sehr selten (kann bei 1 von 10.000 Personen auftreten)
- SCnwellungen (Ödeme), Bluthochdruck (Hypertonie) und Hezinsuffizienz wurden in

Zusammenhang mit einer NSAR-Behandlung berichtet;
- Entzrlndung dei Speiseröhre oder der Bauchspeicheldrüse, Bildung von Verengungen im Dünn- und

Dickdarm (in Form von diaphragmaa(iger und inteslinaler Stenose):
- während einer Windpockeninfektion traten schwere Hautinfektionen und Komplikationen im

Weichtellgewebe äuf;
- geringere Harnausscheidung als gewohnl ch und Schwellungen (be..sonders bei Patienten mlt

äluthächdruck oder eingeschränkier Nre.entunktron); Schwellung (Ödem) und tlLlber Harn
(nephrotisches Syndrom); entzündliche Nierenerkrankungen ( nterstitielle Nephritis)' die zu einer

äkuten Niereninsuffrzlenz führen können. Wenn eines der oben genannten Symptome auftritt oder

wenn S e ein allgemeines Unwohlsein verspllren. brechen Sie die Einnahme von BuscofenAct ab

und fragen Sie umgehend elnen Aut um Rat, da dies erste Anzeichen für elne Nierenschädigung
ooe, e re Nrere''lsuffizienz se n könre1.

- Blutbildungsstörungen. Erste Anzeichen sind: Fieber, Halsschmezen, oberflächliche
Mundgeschwüre, giippeähnliche Symptome, starke lvlüdigkeit, Nasenbluten und Hautblutungen ln

diesen Fällen müslen Sie die Behandl!ng umgehend abbrechen und einen Azt zu Rate ziehen. Sie

durfen s;ch nicht selbst mit Schmeumltteln oder fiebersenkenden Arzneimitteln behandeln;
- psyclolrsche ReaLtonel Jnd Dep.essionen:
- in Zusammenhang mil der Anwendung bestimmtel Schmerzmittel (NSAR) wurde eine

Verschlimmerung infektiöser EntzÜndungen (2. B. nekrotisierende Fasziitis) beobachtet Wenn
während der Anwendung von BuscofenAct Anzeichen einer lnfektion auftreten oder sich
verschlimmern. müssen Sie umgehend einen Arzt zu Rate ziehen Es ist abzuwägen, ob eine
Therapie mit Antilriotlka angebracht ist;

- Hypertonie (Bluthochdruck), Vaskulitis. Herzklopfen, Herzinsuffizienz. Herzanfall;
- Leberiunktionsstörung (erstes Anzeichen kann eine gelbliche Verfärbung der Haut sein),

Leberschädigung, insbesondere während einer Langzeitbehandlung. Leberinsuffizienz, akute
Leberentzündung (akute Hepatitis);

- bei derAnwendung von lbuprofen wurden Symptome einer aseptischen Ny'enlngitis mii
Nackensteifigkeit, kopfschmezen, Übelkeit. Erbrechen, Fieber. BewusstseinstrÜbung beobachtei.
Patienten mii AutolmmunerkrankLrngen (SLE, N.4ischkollagenose) können anfälliger dafÜr sein
Koniaktieren Sie umgehend einen Azt, wenn diese Symptome auflreten;

- schwere Formen von Hautreaktionen, wie Häutausschlag mit Rötung und Blasenbildung (wie z.B.
Stevens-Johnson-synclrom, toxische epidermale Nekrolyse, Lyell-Syndrom), Haarausfall (Alopezie);

- schwere general s e.te Ube'emofind[ohkeitsreakt onen.
Arzneimitteiwie BuscofenAct sind möglicherueise mii einem leicht erhöhten Risiko für Herzanfall
(,,i\.Iyokardinfarkt") oder Schlaganfall verbunden.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Azi oder ApothekeL Dies gilt auch für
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie können Nebenwirkungen
auch direkt über das nationale l\4eldesystem unter der Webadresse w.agenziafarmaco gov.it/contenV

come-segnalare-Lna-sospetra-reazione-awe'sa anze,gen.
lndem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu beitragen, dass mehr lnformationen über die
Sicherheil dieses Arzneimittels zur Vedügung gestellt werden.

5. WIE IST BUSCOFENACT AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel außerhalb der Reich- und Sichtweite von Kindern auf
Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verlalldatum nicht mehr
veeenden,
Das Verfalldaium bezleht sich auf den leizten Tag des angegebenen N'lonats

Für dieses Auneimiitel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich
Entsorgen Sie Arznelmittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Azneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr veruenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwell bei.

6. INHATT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was BuscofenAct enthält
Der Wirkstofl ist: lbuprofen.
Eine Weichkapsel enthält 400 mg lbuprofen.
Die sonstioen Bestandteile slnd:
Kapselinhalt
Macrogol 600
Kaliumhydroxid
gereinigtes Wasser
Kapselhülle:
Gelatine
Flüssiges Sorbitol
qereinigtes Wasser
Drucktinte
Bestandteile von Opacode WB schwau NS-78-1 7821 :

Eisenoxid schwarz (E1 72)
Propylenglykol (El 520)
Hypromellose 6cP

Wie BuscofenAct aussieht und Inhalt der Packung
BuscofenAct ist eine transparente, heligelbe. ovale Weichgelatinekapsel mit einer Länge von 1 6-1 B

mm und dem mit schwarzer Tinte aufgedruckten Schriftzug '8400".
BuscofenAci ist in einer Blisterpackung aus Triplex (PVC/PEiPVDC) und Alumlnium erhältlich.
Packung zu 6. 12 und 20 Kapseln.
Es werden möglicheMeise nichi alle Packungsgrößen in den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer
Sanofi S.p.A.
Viale L. Bodlo, 37/B
20158 Mailand
Italien

Hersteller
Boehringer Ingelheim Ellas AE
sth km Paiania lvlarkopoulo, Koropi Attiki
Griechenland

Dieses AEneimittel ist in den Mitgliedstaaten des EWR unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:
Österreich: Thomaprodol 400 mg Weichkäp§eln
Belgren lbuo'ofen Salofi 400 mg capsules molles
Zyperr: lbLprofen Sanol'400 mg houqKtq. uq^ühq
Deutschland: lbuprofen Sanofi 400 mg Weichkapseln
criechenland: Buscofem 400 mg <«9dxL«, p«trarä
Italien; BuscofenAct 400 mg capsule molli
Luxemburg; lbuprofen Sanofi 400 mg cap§ules molles
Polen: Buscofem
Portugal: Buskofem 400 mg cäpsulas moles
Spanien: Buscafem 400 mg capsulas blandas

Diese Packungsbeilage wurde zul€tzt überarbeitet im Mai 20'18
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