








hiufig wurde Magenschleimhautentziindung beobachtet. Insbesonde-
re das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist abhiin-
gig vom Dosisbereich und der Anwendungsdauer.

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zusammen-

hang mit NSAR-Behandlung berichtet.

Arzneimittel wie Aktren Forte sind mglicherweise mit einem gering-
fiigig erhshten Risiko fiir Herzanfille (,Herzinfarkt”) oder Schlag-
anfille verbunden.

Herzerkrankungen
Sehr selten: Herzklopfen (Palpitationen), Herzmuskelschwiche
(Herzinsuffizienz), Herzinfark.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Stérungen der Blutbildung (Anémie, Leukopenie, Throm-
bozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose).

Erste Anzeichen konnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberflichliche
Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagen-
heit, Nasenbluten und Hautblutungen.

In diesen Fillen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt
aufzusuchen. Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz- oder fiebersen-
kenden Arzneimitteln sollte unterbleiben.

Erkrankungen des Nervensystems
Gelegentlich: Zentralnervdse Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwin-
del, Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Miidigkeit.

Augenerkrankungen

Gelegentlich: Sehstérungen.

Erkrankungen des Ohrs
Selten: Ohrgeriusche (Tinnitus).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Hiiufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen, Blihungen, Durchfall, Verstopfung und geringfii-
gige Magen-Darm-Blutverluste, die in Ausnahmefillen eine Blutarmut
(Animie) verursachen kdnnen.

Gelegenrlich: Magen-/ Zwélfﬁngerdarm—Geschwﬁre (peptische Ulzera),
unter Umstinden mit Blutung und Durchbruch, Mundschleimhautent-
ziindung mit Geschwiirbildung (Ulzerative Stomatitis), Verstirkung
einer Colitis ulcerosa oder eines Morbus Crohn, Magenschleimhaut-
entziindung (Gastritis).

Sehr selten: Entziindung der Speisershre (Osophagitis) und der
Bauchspeicheldriise (Pankreatitis).

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

Sollten stirkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im
Stuhl und/oder eine Schwarzfirbung des Stuhls auftreten, so miissen
Sie Aktren Forte absetzen und sofort den Arzt informieren.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehr selten: Vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe (Odeme), ins-
besondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschrinkter Nie-
renfunktion; nephrotisches Syndrom (Wasseransammlung im Kérper
(Odeme) und starke EiweiBausscheidung im Harn); entziindliche Nie-
renerkrankung (interstitielle Nephritis), die mit einer akuten Nieren-
funktionsstérung einhergehen kann.

Es kénnen auch Nierengewebsschidigungen (Papillennekrosen) und
erhshte Harnsiurekonzentrationen im Blut auftreten.

Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung von Wasser im
Kérper (Odeme) sowie allgemeines Unwohlsein kénnen Ausdruck
einer Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein.

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlimmern,
so miissen Sie Aktren Forte absetzen und sofort Kontakt mit Threm
Arzt aufnehmen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Sehr selten: Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rétung
und Blasenbildung (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epider-
male Nekrolyse/Lyell-Syndrom), Haarausfall (Alopezie).

In Ausnahmefillen kann es zu einem Auftreten von schweren Hautin-
fektionen und Weichteilkomplikationen wihrend einer Windpocken-
erkrankung (Varizelleninfektion) kommen (s. auch ,Infektionen und
parasitire Erkrankungen").

Infektionen und parasitire Erkrankungen
Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung be-
stimmter entziindungshemmender Arzneimittel (nicht-steroidaler An-

tiphlogistika; zu diesen gehdrt auch Aktren Forte), eine Verschlechte-
rung infektionsbedingter Entziindungen (z. B. Entwicklung einer ne-
krotisierenden Fasciitis) beschrieben worden.

Sehr selten wurde unter der Anwendung von Ibuprofen die Sympto-
matik einer Hirnhautentziindung (aseptischen Meningitis) wie starke
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit oder
Bewusstseinstriibung beobachtet. Ein erhhtes Risiko scheint fiir Pati-
enten zu bestehen, die bereits an bestimmten Autoimmunerkrankun-
gen (systemischer Lupus erythematodes, Mischkollagenosen) leiden.

Wenn wihrend der Anwendung von Aktren Forte Zeichen einer In-
fektion (z. B. Rétung, Schwellung, Uberwiirmung, Schmerz, Fieber)

neu auftreten oder sich verschlimmern, sollte daher unverziiglich der
Arzt zu Rate gezogen werden.

Gefiflerkrankungen
Sehr selten: Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschligen
und Hautjucken sowie Asthmaanfillen (ggf. mit Blutdruckabfall).

In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren, und Aktren
Forte darf nicht mehr eingenommen/angewendet werden.

Sehr selten: Schwere allgemeine Uberempﬁndlichkeitsreaktionen. Sie
kénnen sich dufern als: Gesichtsddem, Zungenschwellung, innere
Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege, Luftnot, Herzjagen,
Blutdruckabfall bis hin zum bedrohlichen Schock.

Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei Erstanwen-
dung vorkommen kénnen, ist sofortige drztliche Hilfe erforderlich.

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr selten: Leberfunktionsstdrungen, Leberschiden, insbesondere bei
der Langzeittherapie, Leberversagen, akute Leberentziindung (Hepatitis).

Bei linger dauernder Gabe sollten die Leberwerte regelmifig kontrol-
liert werden.

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr selten: Psychotische Reaktionen, Depression.

Wie ist Aktren Forte aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Behiltnis
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

I[A Weitere Informationen

Was enthilt Aktren Forte:
Der Wirkstoff ist Ibuprofen.
1 Filmtablette enthilt 400 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose, Maisstirke, mikrokristalline Cellulose, Carmellose-Natrium,
Poly(O-carboxymethyl)stirke Natriumsalz, hochdisperses Siliciumdio-
xid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Stearinsiure, Hypromellose, Macro-

gol 4000, Titandioxid (E 171), Eisenoxid rot (E 172).
Wie Aktren Forte aussieht und Inhalt der Packung:
Aktren Forte ist eine altrosafarbene Filmtablette und ist in Packungen

mit 20 Filmtabletten erhiltlich.
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