Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

VoltaDexibu Schmerztabletten 200 mg
Filmtabletten

Fiir Erwachsene

Dexibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nach 4 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist VoltaDexibu Schmerztabletten und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von VoltaDexibu Schmerztabletten beachten?
Wie ist VoltaDexibu Schmerztabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist VoltaDexibu Schmerztabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

L

1. Was ist VoltaDexibu Schmerztabletten 2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
und wofiir wird es angewendet? VoltaDexibu Schmerztabletten beach-
ten?

Dexibuprofen, der Wirkstoff in VoltaDexibu Schmerztab-
letten, gehort zur Gruppe der nicht-steroidalen Schmerz-

und Entziindungshemmer (NSAR). NSAR wie Dexibu- VoltaDexibu Schmerztabletten darf nicht eingenom-

profen werden als Schmerzmittel angewendet. Die men werden,

Wirkung beruht darauf, dass der Kérper weniger Prosta- ~ — wenn Sie allergisch gegen Dexibuprofen oder einen

glandine produziert, die Schmerzen kontrollieren. der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile

VoltaDexibu Schmerztabletten wird angewendet bei dieses Arzneimittels sind.

Erwachsenen zur symptomatischen kurzzeitigen — wenn Sie allergisch gegen Acetylsalicylsdure oder

Behandlung von akuten leichten bis maRig starken andere Schmerzmittel sind (Dabei kénnen Atembe-

Schmerzen wie schwerden, Asthma, Schnupfen, Hautausschlag oder

— Zahnschmerzen, Schwellungen im Gesichtsbereich auftreten).

— Regelschmerzen, — wenn Sie durch eine Behandlung mit NSAR verur-

— Kopfschmerzen. sachte Blutungen oder einen Durchbruch (Perforation)
im Magen-Darmbereich hatten.

Wenn Sie sich nach 4 Tagen nicht besser oder gar — wenn Sie ein Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwiir

schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt. haben oder diese wiederholt in der Vergangenheit

aufgetreten sind (Bluterbrechen, schwarzer Stuhl oder
blutiger Durchfall kénnten ein Anzeichen fir Magen-
oder Darmblutungen sein).

— bei ungeklarten Blutbildungsstérungen.

— bei Gehirnblutungen (zerebrovaskulére Blutungen)
oder anderen aktiven Blutungen.
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— wenn Sie an einem akuten Schub einer Darmentzin-
dung (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) leiden.

— wenn Sie an schwerer Dehydratation leiden (verur-
sacht z.B. durch Erbrechen, Durchfall oder unzurei-
chende Flissigkeitsaufnahme).

— wenn Sie an einer schweren Herzschwéache (Herz-
insuffizienz) oder an schweren Leber- oder Nierener-
krankungen leiden.

— ab dem Beginn des sechsten Schwangerschaftsmo-
nats.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie VoltaDexibu Schmerztabletten einnehmen, wenn Sie

— jemals ein Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwiir
hatten.

— Darmgeschwiire, Colitis ulcerosa oder Morbus Crohn
hatten.

— an Leber- oder Nierenerkrankungen leiden oder alko-
holkrank sind.

— an Odemen leiden (Fliissigkeitsansammlungen im
Kérper).

— an einer Herzerkrankung oder an hohem Blutdruck
leiden.

— unter systemischem Lupus erythematodes (Autoim-
munerkrankung, die Gelenke, Muskeln und Haut
betrifft) oder Mischkollagenosen (bestimmte Bindege-
webserkrankung) leiden.

— Probleme haben schwanger zu werden.

— an Asthma oder allergischen Erkrankungen leiden oder
daran gelitten haben, da es zu Atemnot kommen kann.

— an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder chronisch
obstruktiven Atemwegserkrankungen leiden; da ein
erhohtes Risiko fiir allergische Reaktionen besteht. Die
allergischen Reaktionen kénnen sich dulern als Asth-
maanfalle (sogenanntes Analgetika-Asthma), Quin-
cke-Odem (Schwellung vor allem im Gesichtsbereich,
von Lippen, Augenlidern oder Genitalien) oder
Nesselsucht (Urtikaria).

— kirzlich einen gréReren chirurgischen Eingriff hatten.

— bestimmte angeborene Blutbildungsstérungen haben
(z.B. akute intermittierende Porphyrie).

— eine Infektion haben — siehe unten unter ,Infektionen®.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwire und
Perforationen, auch mit tédlichem 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 Zeit-
punkt der Behandlung auf. Wenn Magen-Darm-Blutun-
gen oder Geschwiire auftreten, ist die Behandlung sofort
abzubrechen. Das Risiko fir das Auftreten von Magen-
Darm-Blutungen, Geschwiiren und Durchbriichen ist
héher mit steigender NSAR-Dosis, bei Patienten mit
Geschwdren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den
Komplikationen Blutung oder Durchbruch (siehe
Abschnitt 2: ,VoltaDexibu Schmerztabletten darf nicht
eingenommen werden®) und bei dlteren Patienten. Diese

Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten
verfigbaren Dosis beginnen. Fir diese Patienten sowie
fur Patienten, die eine begleitende Therapie mit niedrig-
dosierter Acetylsalicylsdure (ASS) oder anderen Arznei-
mitteln, die das Risiko fir Magen-Darm-Erkrankungen
erhdhen kénnen, bendtigen, sollte eine Kombinationsbe-
handlung mit Magenschleimhaut-schitzenden Arznei-
mitteln (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer)
in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie, eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen im

Magen-Darm-Trakt aufweisen, insbesondere in h6herem

Alter, sollten Sie jegliche ungewdhnlichen Symptome im

Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutungen) insbe-

sondere am Anfang der Behandlung lhrem Arzt melden.

Entziindungshemmende Arzneimittel/Schmerzmittel wie

Dexibuprofen kénnen mit einem geringfligig erhéhten

Risiko fiir einen Herzanfall (,Herzinfarkt“) oder Schlagan-

fall einhergehen, insbesondere bei Anwendung in hohen

Dosen. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis

oder Behandlungsdauer.

Sie sollten lhre Behandlung vor der Einnahme von Volta-

Dexibu Schmerztabletten mit lhrem Arzt oder Apotheker

besprechen, wenn Sie

— eine Herzerkrankung, einschlieRlich Herzschwéche
(Herzinsuffizienz) und Angina pectoris (Brustschmer-
zen), haben oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-
Operation, eine periphere arterielle Verschlusskrank-
heit (Durchblutungsstérungen in den Beinen oder
Fifen aufgrund verengter oder verschlossener Arte-
rien) oder jegliche Art von Schlaganfall (einschlie3lich
Mini-Schlaganfall oder transitorischer ischdmischer
Attacke, , TIA®) hatten.

— Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspiegel
haben oder Herzerkrankungen oder Schlaganfalle in
Ihrer Familienvorgeschichte vorkommen oder wenn
Sie Raucher sind.

Bei der Anwendung von Dexibuprofen wurde tber
Anzeichen einer allergischen Reaktion, einschlie3lich
Atemprobleme, Schwellung des Gesichts und Halsbe-
reichs (Angioédem) und Schmerzen im Brustkorb berich-
tet. Nehmen Sie VoltaDexibu Schmerztabletten nicht
weiter ein und begeben Sie sich sofort in arztliche
Behandlung, wenn Sie eines dieser Anzeichen bemer-
ken.

Bei langerem hochdosiertem, nicht bestimmungsgema-
Rem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopf-
schmerzen auftreten. Fragen Sie in diesem Fall lhren Arzt
um Rat; Sie dirfen keine weiteren Tabletten VoltaDexibu
Schmerztabletten gegen die Kopfschmerzen einnehmen.
Ganz allgemein kann die gewohnheitsmafRige Einnahme
von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
(Analgetika-Nephropathie) fuhren.
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Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Ibuprofen
wurde Uber schwere Hautreaktionen, einschlief3lich exfo-
liative Dermatitis, Erythema multiforme, Stevens Johnson
Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, Arzneimittel-
reaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen
(DRESS) und akute generalisierte exanthematische
Pustulose (AGEP), berichtet. Wenden Sie VoltaDexibu
Schmerztabletten nicht weiter an und begeben Sie sich
sofort in &rztliche Behandlung, wenn Sie eines der
Symptome dieser schweren Hautreaktionen bemerken,
die in Abschnitt 4 beschrieben werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum
Beispiel anaphylaktischer Schock mit Symptomen wie
Kurzatmigkeit, keuchender Atmung oder Blutdruckabfall)
werden sehr selten beobachtet. Bei ersten Anzeichen
einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von
VoltaDexibu Schmerztabletten muss unverziglich die
Behandlung abgebrochen und sofort ein Arzt konsultiert
werden.

Infektionen

VoltaDexibu Schmerztabletten kann Anzeichen von
Infektionen wie Fieber und Schmerzen verdecken. Daher
ist es moglich, dass sich durch VoltaDexibu Schmerz-
tabletten eine angemessene Behandlung der Infektion
verzogert, was zu einem erhdhten Risiko fiir Komplika-
tionen fihren kann. Dies wurde bei bakterieller Pneumo-
nie und bakteriellen Hautinfektionen im Zusammenhang
mit Windpocken beobachtet. Wenn Sie dieses Arznei-
mittel wahrend einer Infektion einnehmen und lhre Infek-
tionssymptome anhalten oder sich verschlimmern,
konsultieren Sie unverziglich einen Arzt.

Wahrend einer Windpockeninfektion (Varizellen-Infek-
tion) sollte eine Anwendung von VoltaDexibu Schmerz-
tabletten vermieden werden.

Einnahme von VoltaDexibu Schmerztabletten zu-

sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

VoltaDexibu Schmerztabletten kann andere Arzneimittel

beeintrachtigen oder von diesen beeintrachtigt werden.

Zum Beispiel,

— Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken (d. h. das
Blut verdiinnen/die Blutgerinnung verhindern, z.B.
Acetylsalicylsdure, Warfarin, Ticlopidin) kénnen die
Blutungsdauer verlangern.

— Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hem-
mer wie z.B. Captopril, Betablocker wie z.B. Atenolol-
haltige Arzneimittel, Angiotensin-lI-Rezeptorantago-
nisten wie z.B. Losartan).

Einige andere Arzneimittel kénnen die Behandlung mit
VoltaDexibu Schmerztabletten ebenfalls beeintrachtigen

oder durch eine solche selbst beeintrachtigt werden. Sie

sollten daher vor der Anwendung von VoltaDexibu

Schmerztabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln

immer den Rat lhres Arztes oder Apothekers einholen.

Insbesondere sollten Sie Ihren Arzt oder Apotheker

informieren, wenn Sie zusatzlich zu den oben genannten

Arzneimitteln eines der folgenden Arzneimittel einneh-

men.

Folgende Arzneimittel sollten nicht zusammen mit Volta-

Dexibu Schmerztabletten eingenommen werden (aulder

Sie befinden sich unter engmaschiger arztlicher

Kontrolle):

— Nicht-steroidale Schmerz- und Entzindungshemmer
(NSAR). Wenn Sie VoltaDexibu Schmerztabletten
zusammen mit anderen NSAR oder Acetylsalicylsdure
als Schmerzmittel einnehmen, besteht ein erhéhtes
Risiko fir Geschwire und Blutungen im Verdauungs-
trakt.

Die folgenden Arzneimittel kénnen zusammen mit Volta-
Dexibu Schmerztabletten eingenommen werden, aber
zur Sicherheit sollten Sie lhren Arzt informieren:

— Lithium zur Behandlung bestimmter Stimmungssto-
rungen. Dexibuprofen kann die Wirkung von Lithium
verstarken.

— Methotrexat (ein Arzneimittel zur Behandlung von
Krebs oder rheumatischen Erkrankungen). Dexibu-
profen kann die Nebenwirkungen von Methotrexat
verstarken.

— Diuretika (Entwésserungsmittel), da Dexibuprofen die
Wirkung dieser Arzneimittel abschwéchen kann.

— Corticosteroide. Das Risiko von Blutungen und
Geschwiren kann erhéht werden.

— Einige Antidepressiva (selektive Serotonin-Wieder-
aufnahmehemmer) kénnen das Risiko fir Magen-
Darm-Blutungen erh&hen.

— Digoxin (ein Herzmittel). Dexibuprofen kann die
Nebenwirkungen verstarken.

— Immunsuppressiva (wie Ciclosporin, Tacrolismus,
Sirolismus), Sulfonylharnstoff (bestimmte orale Anti-
diabetika) und Aminoglykosid-Antibiotika (Arzneimittel
zur Behandlung von Infektionen). Nierenschaden kén-
nen auftreten.

— Chinolon-Antibiotika, da das Risiko fir Krampfanfélle
erhéht sein kann.

— Kaliumsparende Diuretika, da dies zu hohen Kalium-
spiegeln im Blut fihren kann.

— Phenytoin zur Behandlung von Epilepsie. Dexibupro-
fen kann die Nebenwirkungen von Phenytoin verstér-
ken.

— Pemetrexed (ein Arzneimittel zur Behandlung
bestimmter Krebsarten).

— Zidovudin (Mittel zur Behandlung von HIV-Infektionen/
AIDS). Dexibuprofen kann zu einem erhéhten Risiko
fur Einblutungen in Gelenke (Hamarthrosen) oder
Blutergiisse bei HIV-positiven Blutern fiihren.
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— Baclofen (ein Muskelrelaxans). Nach Beginn der
Behandlung mit Dexibuprofen kénnen sich Baclofen-
Nebenwirkungen entwickeln.

— Sulfinpyrazon, Probenecid (Arzneimittel zur Behand-
lung von Gicht), da sich die Ausscheidung von Ibupro-
fen verzégern kann.

Einnahme von VoltaDexibu Schmerztabletten zu-
sammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

Sie kénnen VoltaDexibu Schmerztabletten unabhangig
von den Mahlzeiten einnehmen. Insbesondere bei einer
Langzeitbehandlung ist es aber zu empfehlen, das
Arzneimittel mit den Mahlzeiten einzunehmen, um
Magenproblemen vorzubeugen.

Sie sollten den Alkoholkonsum einschréanken oder
vermeiden, wenn Sie VoltaDexibu Schmerztabletten
einnehmen, da dies Magen-Darm-Beschwerden verstéar-
ken kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Schwangerschaft

Nehmen Sie VoltaDexibu Schmerztabletten nicht ein,
wenn Sie sich in den letzten 3 Monaten der Schwanger-
schaft befinden, da dies Ihr ungeborenes Kind schadigen
oder Probleme bei der Geburt verursachen kénnte. Es
kann Nieren- und Herzprobleme bei Ihrem ungeborenen
Kind verursachen. Es kann |hre Blutungsneigung und die
lhres Kindes beeinflussen und dazu fiihren, dass der
Geburtsvorgang spéater einsetzt oder langer andauert als
erwartet.

Sie sollten VoltaDexibu Schmerztabletten wéhrend den
ersten 6 Monaten der Schwangerschaft nicht einnehmen,
sofern es nicht absolut notwendig ist und von lhrem Arzt
empfohlen wird. Wenn Sie wahrend dieses Zeitraums
behandelt werden mussen oder wéahrend Sie versuchen
schwanger zu werden, sollte die niedrigste wirksame
Dosis Uber den kiirzest moglichen Zeitraum angewendet
werden.

Wenn Sie VoltaDexibu Schmerztabletten ab der 20.
Schwangerschaftswoche fir mehr als ein paar Tage
einnehmen, kann dies bei Ihrem ungeborenen Kind
Nierenprobleme verursachen, was zu einer verringerten
Menge des Fruchtwassers, das |hr Kind umgibt, fihren
kann (Oligohydramnion) oder es kann zur Verengung
eines Blutgefalies (Ductus arteriosus) im Herzen Ihres
Kindes kommen. Wenn Sie langer als ein paar Tage
behandelt werden miissen, kann lhr Arzt eine zusétzliche
Uberwachung empfehlen.

Fortpflanzungsféhigkeit

Sie sollten VoltaDexibu Schmerztabletten nicht einneh-
men, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden, da
das Arzneimittel das Eintreten einer Schwangerschaft

erschweren kann. In seltenen Fallen kdnnen Arzneimittel
wie VoltaDexibu Schmerztabletten die Fortpflanzungs-
fahigkeit einer Frau beeintréchtigen. lhre Fortpflan-
zungsfahigkeit wird sich wieder normalisieren, wenn Sie
VoltaDexibu Schmerztabletten absetzen.

Stillzeit

Der Wirkstoff geht nur in geringen Mengen in die Mutter-
milch Uber. Aber wenn Sie stillen, dirfen Sie VoltaDexibu
Schmerztabletten nicht Uber einen langeren Zeitraum
oder in hohen Dosen einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Wenn bei Ihnen unter der Anwendung von VoltaDexibu
Schmerztabletten Benommenheit, Midigkeit oder Seh-
stérungen auftreten, diirfen Sie kein Fahrzeug fihren und
keine Maschinen bedienen (siehe Abschnitt 4.).

3. Wie ist VoltaDexibu Schmerztabletten
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Nehmen Sie VoltaDexibu Schmerztabletten mit einem
Glas Wasser oder einer anderen FlUssigkeit ein. Volta-
Dexibu Schmerztabletten wirkt schneller, wenn Sie es
ohne Nahrung einnehmen.

Die Einnahme zusammen mit Nahrung wird empfohlen,
da dies helfen kann, Magenbeschwerden zu vermeiden,
insbesondere bei ldngerer Anwendung.

Die Anfangsdosis betragt 1 Filmtablette VoltaDexibu
Schmerztabletten (200 mg Dexibuprofen). Nehmen Sie
bei Bedarf eine zusétzliche Dosis von 1 Filmtablette ein.
Halten Sie einen Abstand von mindestens 6 Stunden
zwischen den Dosen ein und nehmen Sie nicht mehrals 3
Filmtabletten VoltaDexibu Schmerztabletten (600 mg
Dexibuprofen) innerhalb von 24 Stunden ein.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn
Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schlu-
cken.

Die niedrigste wirksame Dosis, die zur Linderung der
Symptome erforderlich ist, sollte Gber den kiirzest mogli-
chen Zeitraum angewendet werden. Wenn Sie eine
Infektion haben, wenden Sie sich unverzuglich an einen
Arzt, wenn die Symptome anhalten oder sich verschlim-
mern (siehe Abschnitt 2).

Patienten mit Leber- und/oder Nierenerkrankungen
Bei Patienten mit Nieren- und Leberschwéche ist erhdhte
Vorsicht geboten. Wenden Sie sich an lhren Arzt.
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Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Da bei Kindern und Jugendlichen keine ausreichenden
Erfahrungen vorliegen, sollte VoltaDexibu Schmerztab-
letten nicht bei Patienten unter 18 Jahren angewendet

werden.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten ist die Dosierung dieselbe wie bei
Erwachsenen, es ist jedoch erhéhte Vorsicht geboten
(siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichtsmalf3-
nahmen®).

Dauer der Behandlung

Wenden Sie sich an einen Arzt, wenn dieses Arzneimittel
langer als 4 Tage erforderlich ist oder wenn sich die
Beschwerden verschlimmern.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
VoltaDexibu Schmerztabletten zu stark oder zu schwach
ist, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine groBere Menge von VoltaDexibu
Schmerztabletten eingenommen haben, als Sie soll-
ten

Wenn Sie mehr Tabletten eingenommen haben, als Sie
sollten, oder wenn Kinder versehentlich das Arzneimittel
eingenommen haben, wenden Sie sich immer an einen
Arzt oder das nachstgelegene Krankenhaus, um eine
Einschatzung des Risikos und Rat zur weiteren Behand-
lung zu erhalten. Die Symptome kénnen Ubelkeit,
Magenschmerzen, Erbrechen (mdéglicherweise auch mit
Blut), Kopfschmerzen, Ohrensausen, Verwirrtheit und
Augenzittern umfassen. Bei hohen Dosen wurde tber
Benommenheit, Brustschmerzen, Herzklopfen,
Ohnmacht, Krampfanfalle (vor allem bei Kindern),
Schwache und Schwindelgefiihle, Blut im Urin, Frieren
und Atemprobleme berichtet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Nebenwirkungen kdnnen minimiert werden, wenn die
niedrigste wirksame Dosis, die zur Linderung der Symp-
tome erforderlich ist, Uber den kirzest méglichen Zeit-
raum eingenommen wird.

Bei dlteren Patienten, die dieses Arzneimittel einnehmen,
besteht ein erhdhtes Risiko fir das Auftreten von Proble-
men aufgrund von Nebenwirkungen.

Nebenwirkungen sind Uberwiegend dosisabh&ngig und
unterscheiden sich von Patient zu Patient. Insbesondere
das Risiko fur das Auftreten von Magen-Darm-Neben-

wirkungen ist abhangig vom Dosisbereich und der
Anwendungsdauer.

Einige der unten aufgefihrten Nebenwirkungen treten
weniger haufig auf, wenn die maximale Tagesdosis
600 mg Dexibuprofen betragt, im Vergleich zu einer
Hochdosis- bzw. Langzeittherapie, z. B. bei Rheumapa-
tienten.

Beenden Sie die Einnahme VoltaDexibu
Schmerztabletten und suchen Sie umgehend einen
Arzt auf,

— wenn Sie starke Bauchschmerzen verspiiren, insbe-
sondere zu Beginn der Behandlung.

— wenn Sie schwarzen Stuhl oder blutigen Durchfall
haben oder wenn Sie Blut erbrechen.

— wenn Sie einen Hautausschlag, starke Blasenbildung
oder Abschalen der Haut, Schleimhautschaden oder
Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion bemer-
ken.

— wenn Sie Symptome wie Fieber, Halsschmerzen,
wunde Stellen im Mund, grippedhnliche Zustande,
Mudigkeit, Nasenbluten oder Blutungen der Haut
haben. Diese Anzeichen kénnen durch eine Verringe-
rung Ihrer weifden Blutkdrperchen (Agranulozytose)
verursacht sein.

— wenn Sie starke oder anhaltende Kopfschmerzen
haben.

— wenn sich lhre Haut und die Augen gelblich farben
(Gelbsucht).

— wenn lhr Gesicht, Zunge und Rachenraum anschwel-
len und wenn Sie Schwierigkeiten beim Schlucken
oder Atmen haben (Angioddem) bzw. bei Verschlim-
merung eines Asthmas.

— roétliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder
kreisformige Flecken auf dem Rumpf, oft mit Blasen-
bildung in der Mitte, Abschélen der Haut, Geschwiire
im Bereich von Mund, Rachen, Nase, Genitalien und
Augen. Vor diesen schweren Hautausschlagen kén-
nen Fieber und grippedhnliche Symptome auftreten
(exfoliative Dermatitis, Erythema multiforme, Stevens
Johnson Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse).

— grof¥flachiger Ausschlag, hohe Kérpertemperatur und
vergroflerte Lymphknoten (DRESS-Syndrom).

— roter, schuppiger, groRflachiger Ausschlag mit Knoten
unter der Haut und Blasen, begleitet von Fieber. Die
Symptome treten in der Regel zu Beginn der Behand-
lung auf (akute generalisierte exanthematische Pustu-
lose).

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Magen-Darm-Beschwerden wie Bauchschmerzen,
Ubelkeit und Verdauungsstérungen, Durchfall,
Blahungen (Flatulenz), Verstopfung, Sodbrennen,
Erbrechen und geringfligige Blutverluste in Magen
und/oder Darm, die in Ausnahmeféllen eine Blutarmut
(An&mie) verursachen kénnen.
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Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

Magen- Darm-Geschwire, Perforation oder Magen-
Darm-Blutungen, Entziindung der Mundschleimhaut
mit Geschwirbildung (ulzerative Stomatitis), Magen-
schleimhautentziindung (Gastritis), Verschlimmerung
von Colitis und Morbus Crohn.

Zentralnervose Stérungen wie Kopfschmerzen, Be-
nommenheit, Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit
oder Mudigkeit.

Sehstérungen.

Hautausschlage.

Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlagen
und Juckreiz sowie Asthmaanféllen (ggf. mit Blut-
druckabfall).

Schnupfen (Rhinitis).

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

Ohrensausen (Tinnitus)), Hérprobleme nach l&angerer
Behandlung.

Nierengewebsschadigungen (Papillennekrosen),
erhdhte Harnstoffkonzentrationen im Blut und erhdhte
Harnsaurekonzentrationen im Blut.
Leberfunktionsstérung (in der Regel reversibel).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten
betreffen)

Atembeschwerden (insbesondere bei Patienten mit
Bronchialasthma), Verschlimmerung von Asthma.
Entziindung der Speiseréhre (Osophagitis) oder
Bauchspeicheldrise (Pankreatitis), Ausbildung von
membranartigen Verengungen im Dinn- und Dickdarm
(intestinale, diaphragmaartige Strikturen).
Bluthochdruck, Entziindung der Blutgefalie, Herz-
klopfen, Herzinsuffizienz.

Verminderung der Harnausscheidung und vermehrte
Wassereinlagerung im Gewebe (Odem), insbesondere
bei Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschrankter
Nierenfunktion; Odeme und starke EiweiRausschei-
dung im Harn (nephrotisches Syndrom); entziindliche
Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis), die mit einer
akuten Nierenfunktionsstérung einhergehen kann.
Sollte eines der oben genannten Symptome auftreten
oder fuihlen Sie sich allgemein unwohl, beenden Sie
sofort die Einnahme von VoltaDexibu Schmerztablet-
ten und wenden Sie sich unverziglich an lhren Arzt, da
dies erste Anzeichen einer Nierenschadigung oder
eines Nierenversagens sein kénnen.

Psychotische Reaktionen und Depression.
Leberschaden, insbesondere bei Langzeitbehand-
lung, Leberversagen, akute Leberentziindung (Hepa-
titis) und Gelbsucht.

Stoérungen der Blutbildung (Anadmie, Leukopenie,
Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose) —
erste Anzeichen sind: Fieber, Halsschmerzen, ober-
flachliche Geschwire im Mund, grippeartige
Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten
und Hautblutungen. Brechen Sie in diesen Féllen die

Behandlung mit diesem Arzneimittel sofort ab und
suchen Sie einen Arzt auf. Jegliche Selbstbehandlung
mit schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimitteln
(Antipyretika) ist zu unterlassen.

Eine Verschlimmerung infektionsbedingter Entziin-
dungen (z.B. nekrotisierende Fasziitis) im Zusam-
menhang mit der Anwendung bestimmter entziin-
dungs- und schmerzhemmender Arzneimittel (NSAR)
ist beschrieben worden. Wenn wahrend der Anwen-
dung von VoltaDexibu Schmerztabletten Anzeichen
einer Infektion auftreten oder sich verschlimmern,
suchen Sie unverziglich einen Arzt auf, um abzukla-
ren, ob eine antiinfektiése/antibiotische Behandlung
erforderlich ist.

In Ausnahmefallen schwere Hautinfektionen und
Weichteilkomplikationen wahrend einer Windpocken-
erkrankung (Varizelleninfektion).

Symptomatik einer nicht auf einer Infektion beruhen-
den Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis), wie
Nackensteifigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbre-
chen, Fieber oder Bewusstseinstriibung wurden bei
der Anwendung von Ibuprofen beobachtet. Patienten
mit Autoimmunerkrankungen (SLE, Mischkollage-
nose) kdnnen eher betroffen sein. Wenden Sie sich
sofort an einen Arzt, wenn diese Beschwerden auftre-
ten.

Schwere Hautreaktionen, wie Hautausschlag mit
Ré&tung und Blasenbildung (z.B. Stevens-Johnson-
Syndrom, Erythema multiforme, toxische epidermale
Nekrolyse/Lyell-Syndrom), Haarausfall (Alopezie).
Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen
(Schwellung von Gesicht-, Zunge- und Kehlkopf,
Atemnot, Herzrasen, niedriger Blutdruck, schwerer
Schock), Verschlimmerung von Asthma).

— Die Haut wird lichtempfindlich.

Nicht bekannt - Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht abschéatzbar
— Es kann zu einer schweren Hautreaktion, bekannt als

DRESS-Syndrom, kommen. Die Symptome von
DRESS umfassen Hautausschlag, Fieber, geschwol-
lene Lymphknoten und eine Zunahme von Eosinophi-
len (einer Form der weiflten Blutkérperchen).

Bei Behandlungsbeginn ein roter, schuppiger, weit
verbreiteter Hautausschlag mit Unebenheiten unter der
Haut und von Fieber begleiteten Blasen, die sich in
erster Linie auf den Hautfalten, dem Rumpf und den
oberen Extremitaten befinden (akutes generalisiertes
pustuléses Exanthem). Beenden Sie die Anwendung
von VoltaDexibu Schmerztabletten, wenn Sie diese
Symptome entwickeln, und begeben Sie sich unver-
zlglich in medizinische Behandlung. Siehe auch
Abschnitt 2.

Schmerzen im Brustkorb, die ein Anzeichen flir eine
mdglicherweise schwere allergische Reaktion sein
kénnen, die Kounis-Syndrom genannt wird.
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Arzneimittel wie VoltaDexibu Schmerztabletten sind
moglicherweise mit einem geringfigig erhdhten Risiko fur
Herzanfélle (,Herzinfarkt*) oder Schlaganfélle verbunden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist VoltaDexibu Schmerztabletten
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
bzw. ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-

entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was VoltaDexibu Schmerztabletten enthalt

— Der Wirkstoff ist Dexibuprofen.
Eine Filmtablette enthalt 200 mg Dexibuprofen.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Hypromellose, mikrokristalline Cellulo-
se, Carmellose Calcium, hochdisperses Siliciumdioxid,
Talkum.
FilmUberzug: Hypromellose, Titandioxid (E 171), Tria-
cetin, Talkum, Macrogol 6000.

Wie VoltaDexibu Schmerztabletten aussieht und
Inhalt der Packung

VoltaDexibu Schmerztabletten 200 mg Filmtabletten sind
weil}, rund, mit einseitiger Bruchkerbe.

Durchmesser: ca. 10,2mm

Hoéhe: ca. 4,9mm

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, um das
Schlucken zu erleichtern, und nicht zum Teilen in gleiche
Dosen.

VoltaDexibu Schmerztabletten ist in durchsichtigen, farb-
losen PVC/PVDC/AI-Blisterpackungen in Umkartons mit
10 oder 20 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Haleon Germany GmbH
Barthstralie 4

80339 Minchen

Tel.: 0800 664 5626

E-Mail: mystory.de@haleon.com

Hersteller

Gebro Pharma GmbH
Bahnhofbichl 13
6391 Fieberbrunn
Osterreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: VoltaDexibu Schmerztabletten 200 mg
Osterreich: VoltaDexibu Schmerztabletten 200 mg Film-
tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
April 2024.
A 80-0
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