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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR ANWENDER

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-

nen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Deltaran und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Deltaran beachten?
3. Wie ist Deltaran einzunehmen?

4. \Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Deltaran aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen.

1. Was ist Deltaran und wofiir wird es angewendet?

Dexibuprofen, der Wirkstoff in Deltaran, gehért zu der Gruppe
der nicht-steraidalen Schmerz- und Entziindungshemmer
(NSAR). Die Wirkung beruht darauf, dass der Kérper weniger
Prostaglandine produziert, welche Entziindungen und Schmer-
zen kontrollieren.

Wofiir wird Deltaran angewendet?

Deltaran dient bei Erwachsenen zur Behandlung von

— Schmerz und Entziindung bei Reizzustanden degenerativer
Gelenkerkrankungen (aktivierte Arthrosen);

— Schmerzen wahrend der Regelblutung;

— leichten bis maBig starken Schmerzen, wie Schmerzen des
Bewegungsapparates und Zahnschmerzen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Deltaran
beachten?

Deltaran darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Dexibuprofen oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind;

— wenn Sie allergisch gegen Acetylsalicylsaure oder andere
Schmerzmittel sind. Dabei kénnen Atembeschwerden,
Asthma, Schnupfen, Hautausschlag und Schwellungen
im Gesichtsbereich auftreten;

— wenn Sie durch eine Therapie mit NSAR verursachte
Blutungen oder einen Durchbruch (Perforation) im Magen-
Darmbereich gehabt haben;

— wenn Sie ein Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiir
haben oder diese wiederholt aufgetreten sind (wenn Sie
Blut erbrechen, schwarzen Stuhl oder blutigen Durchfall
haben, kénnte das ein Anzeichen fiir Magen- oder Darm-
blutungen sein);

— bei Gehirnblutungen (zerebrovaskuléren Blutungen) oder
anderen aktiven Blutungen;

— wenn Sie an einem akuten Schub einer Darmentziindung
(Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) leiden;

— wenn Sie an schwerer Dehydratation (z. B. verursacht durch
Erbrechen, Diarrhoe oder unzureichende Fliissigkeitsauf-
nahme) leiden;

— wenn Sie an einer schweren Herzschwache oder an schwe-
ren Leber- oder Nierenerkrankungen leiden;

— wenn Sie eine Frau im dritten Drittel der Schwangerschaft
sind;

— bei ungeklarten Blutbildungsstorungen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Deltaran einnehmen,

— wenn Sie jemals ein Magen- oder Zwdlffingerdarm-
geschwiir gehabt haben;

— wenn Sie friiher ein Darmgeschwilr, Colitis ulcerosa oder
Morbus Crohn hatten;

— wenn Sie an Leber- oder Nierenerkrankungen leiden oder
alkoholkrank sind;

— wenn Sie an einer Blutgerinnungsstdrung leiden (siehe
Abschnitt ,Einnahme von Deltaran zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln”);

— wenn Sie an Odemen leiden (Fliissigkeitsansammlungen
im Korper);

— wenn Sie eine Herzerkrankung oder hohen Blutdruck haben;

— wenn Sie unter systemischem Lupus erythematodes
(Autoimmunerkrankung, die Gelenke, Muskeln und Haut
betrifft) oder Mischkollagenose (bestimmte Bindegewebs-
erkrankung) leiden;

— wenn Sie Probleme haben schwanger zu werden;

— beibestehendem oder in der Vergangenheit aufgetretenem
Asthma oder allergischen Reaktionen, da Kurzatmigkeit
auftreten kann;

— wenn Sie an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder an
chronischen, die Atemwege verengenden Atemwegs-
erkrankungen leiden, da ein erhdhtes Risiko fiir allergi-
sche Reaktionen besteht. Die allergischen Reaktionen
kénnen sich duBern als Asthmaanfélle (sogenanntes
Analgetika-Asthma), Quincke-Odem (Schwellung vor
allem im Gesichtsbereich der Lippen, Augenlider oder an
den Genitalien) oder Nesselsucht;

— direkt nach groReren chirurgischen Eingriffen;

— wenn Sie bestimmte angeborene Blutbildungsstorungen
haben (z.B. akute intermittierende Porphyrie);

— wenn Sie eine Infektion haben — siehe unten unter
JInfektionen”.

Blutungen des Magen-Darm-Trakts, Geschwiire oder Perfo-
rationen (Durchbruch), die t6dlich verlaufen konnen, wurden
unter allen NSAR berichtet. Sie traten mit oder ohne vor-
herige Warnsymptome bzw. schwerwiegende Ereignisse im
Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt
der Behandlung auf. Wenn es zu Blutungen oder Geschwiiren
im Magen-Darm-Trakt kommt, ist die Behandlung sofort
abzubrechen.

Das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen,
Geschwiiren oder Perforationen ist hoher mit steigender
NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren in der Vor-
geschichte, insbesondere mit den Komplikationen Blutung
oder Durchbruch (siehe Abschnitt ,Deltaran darf nicht ein-
genommen werden"”), und bei dlteren Patienten. Diese Patien-
ten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfiigbaren
Dosis beginnen.

Fiir diese Patienten sowie fiir Patienten, die eine begleitende
Therapie mit niedrig dosierter Acetylsalicylsdure oder anderen
Arzneimitteln, die das Risiko fir Magen-Darm-Erkrankungen
erhohen kénnen, bendtigen, sollte eine Kombinationstherapie
mit Magenschleimhaut-schiitzenden Arzneimitteln (z. B. Miso-
prostol oder Protonenpumpenhemmern) in Betracht gezogen
werden.

Wenn Sie eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am
Magen-Darm-Trakt aufweisen, insbesondere in hoherem Alter,
sollten Sie jegliche ungewdhnlichen Symptome im Bauchraum
(vor allem Magen-Darm-Blutungen), insbesondere am Anfang
der Therapie, Ihrem Arzt mitteilen.

Entziindungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie Dexibupro-
fen kénnen mit einem geringfligig erhéhten Risiko fir einen
Herzanfall oder Schlaganfall einhergehen, insbesondere bei
Anwendung in hohen Dosen. Uberschreiten Sie nicht die emp-
fohlene Dosis oder Behandlungsdauer.

Sie sollten lhre Behandlung vor der Einnahme von Deltaran mit

Ihrem Arzt oder Apotheker besprechen, wenn Sie

— eine Herzerkrankung, einschlieRlich Herzschwéche (Herz-
insuffizienz) und Angina pectoris (Brustschmerzen), haben
oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine
periphere arterielle Verschlusskrankheit (Durchblutungs-
stérungen in den Beinen oder FiilBen aufgrund verengter
oder verschlossener Arterien) oder jegliche Art von Schlag-
anfall (einschlieRlich Mini-Schlaganfall oder transitorischer
ischamischer Attacke (TIA)) hatten;

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

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum Beispiel
anaphylaktischer Schock mit Symptomen wie Kurzatmigkeit,
keuchender Atmung oder Blutdruckabfall) werden sehr selten
beobachtet. Bei der Anwendung von Dexibuprofen wurde tiber
Anzeichen einer allergischen Reaktion, einschlieBlich Atem-
probleme, Schwellung des Gesichts- und Halshereichs (Angio-
ddem) und Schmerzen im Brustkorb berichtet. Nehmen Sie
Deltaran nicht weiter ein und begeben Sie sich sofort in drzt-
liche Behandlung, wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken.

Bei langerem hochdosiertem, nicht bestimmungsgemalkem
Gebrauch von Schmerzmitteln konnen Kopfschmerzen auf-
treten. In diesem Fall fragen Sie lhren Arzt um Rat. Sie diirfen
keine weiteren Deltaran Tabletten gegen die Kopfschmerzen
einnehmen.

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

Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Dexibuprofen
wurde {iber schwere Hautreaktionen, einschlieRlich exfoliative
Dermatitis, Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse, Arzneimittelreaktion mit Eosi-
nophilie und systemischen Symptomen (DRESS) und akute
generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP), berichtet.
Wenden Sie Deltaran nicht weiter an und begeben Sie sich
sofort in drztliche Behandlung, wenn Sie eines der Symptome
dieser schweren Hautreaktionen bemerken, die in Abschnitt 4.
beschrieben werden.

Infektionen

Deltaran kann Anzeichen von Infektionen wie Fieber und
Schmerzen verdecken. Daher ist es mdglich, dass sich durch
Deltaran eine angemessene Behandlung der Infektion ver-
z6gert, was zu einem erhdhten Risiko fiir Komplikationen
fihren kann. Dies wurde bei bakterieller Pneumonie und
bakteriellen Hautinfektionen im Zusammenhang mit Wind-
pocken beabachtet. Wenn Sie dieses Arzneimittel wahrend
einer Infektion einnehmen und lhre Infektionssymptome
anhalten oder sich verschlimmern, konsultieren Sie unver-
zliglich einen Arzt.

Wenn Sie an Windpocken erkrankt sind, sollten Sie keine
Schmerz- und Entziindungshemmer einnghmen.

Einnahme von Deltaran zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Deltaran 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. Acetylsalicyl-
saure, Warfarin, Ticlopidin, Rivaroxaban, Apixaban oder
Dabigatran), kdnnen die Blutungszeit verlangern.

— Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer
wie z.B. Captopril, Betablocker wie z.B. atenololhaltige
Arzneimittel, Angiotensin-Il-Rezeptorantagonisten wie
2.B. Losartan).

— Voriconazol und Fluconazol (CYP2CS-Inhibitoren),
angewendet bei Pilzinfektionen, da sich die Wirkung von
Deltaran verstérken kann.

Einige andere Arzneimittel konnen die Behandlung mit Delta-
ran ebenfalls beeintrachtigen oder durch eine solche selbst
beeintréchtigt werden. Sie sollten daher vor der Anwendung
von Deltaran zusammen mit anderen Arzneimitteln immer
den Rat Ihres Arztes oder Apothekers einholen. Zusatzlich zu
den oben genannten, sollten Sie |hren Arzt oder Apotheker
insbesondere dariiber informieren, wenn Sie die folgenden
Arzneimittel einnehmen.

Folgende Arzneimittel sollten nicht zusammen mit Deltaran
eingenommen werden (auRer Sie befinden sich unter eng-
maschiger medizinischer Kontrolle):

Nicht-steroidale Schmerz- und Entziindungshemmer (NSAR).
Wenn Sie Deltaran mit anderen NSAR oder Acetylsalicylsdure
als Schmerzmittel einnehmen, besteht ein erhéhtes Risiko fir
Geschwiire und Blutungen im Verdauungstrakt.

Vorsichtshalber sollten Sie Ihren Arzt auch informieren,

wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

— Lithium zur Behandlung bestimmter Stimmungs-
schwankungen. Deltaran kann die Wirkung verstarken.

— Methotrexat (ein Arzneimittel zur Behandlung von Krebs
und rheumatischen Erkrankungen): Deltaran kann die
Nebenwirkungen von Methotrexat verstérken.

— Diuretika (Entwasserungsmittel), da Dexibuprofen deren
Wirkung abschwachen kann.

— Corticosteroide: Das Risiko von Blutungen und Geschwiiren
kann erhtht werden.

— Einige Antidepressiva (selektive Serotonin—Wiederauf-
nahmehemmer): Das Risiko fiir gastrointestinale Blutungen
kann erhdht werden.

— Digoxin (ein Herzmittel): Deltaran kann die Neben-
wirkungen von Digoxin verstérken.

— Mittel zur Unterdriickung der Immunabwehr (wie Ciclo-
sporin, Tacrolimus, Sirolimus), Aminoglykosid-Antibiotika
(Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen): Nieren-
schaden kdnnen auftreten.

— Sulfonylharnstoffe (bestimmte orale Antidiabetika).

— Quinolon-Antibiotika, da das Risiko fir Krampfanfalle
erhht sein kann.

— Kaliumsparende Entwasserungsmittel, weil dies zu einem
erhohten Kaliumspiegel im Blut fihren kann.

— Phenytoin zur Behandlung von Epilepsie. Deltaran kann die
Nebenwirkungen von Phenytoin verstarken.

— Pemetrexed (Mittel zur Behandlung bestimmter Formen
von Krebs).

— Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung von HIV/Aids),
weil die Anwendung von Dexibuprofen zu einem erhéhten
Risiko fiir Einblutungen in Gelenke (Hamarthrosen) oder
Blutergtisse bei HIV-positiven Blutern fiihren kann.

— Baclofen (zur Entspannung der Skelettmuskulatur): Nach
Therapiebeginn mit Dexibuprofen kdnnen sich Baclofen-
Nebenwirkungen entwickeln.

— Sulfinpyrazon und Probenecid (zur Behandlung von Gicht),
da sich die Ausscheidung von Dexibuprofen verzégern kann.

Einnahme von Deltaran zusammen mit Nahrungs-
mitteln, Getranken und Alkohol

Sie konnen Deltaran unabhéngig von den Mahlzeiten ein-
nehmen. Insbesondere bei einer Langzeitbehandlung ist es
aber zu empfehlen, das Arzneimittel mit den Mahlzeiten ein-
zunehmen, um Magenproblemen vorzubeugen.

Wenn Sie Deltaran einnehmen, sollten Sie den Konsum von
Alkohol einschranken oder vermeiden, da dies Magen-Darm-
Beschwerden verstérken konnte.

Schwangerschaft, Fortpflanzungsféhigkeit und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie_dtrfen Deltaran in den letzten drei Monaten der
Schwangerschaft nicht einnehmen, da dies, sogar bei sehr
geringer Dosierung, Ihrem ungeborenen Kind ernsthaft scha-
den kann.

Es kann Nieren- und Herzprobleme bei lhrem ungeborenen
Kind verursachen. Es kann Ihre Blutungsneigung und die lhres
Kindes beeinflussen und dazu fihren, dass der Geburtsvorgang
spater einsetzt oder langer andauert als erwartet.

Sie sollten Deltaran wahrend der ersten 6 Monate der
Schwangerschaft nicht einnehmen, sofern es nicht absolut
notwendig ist und von lhrem Arzt empfohlen wird. Wenn Sie
wahrend dieses Zeitraums behandelt werden miissen oder
wahrend Sie versuchen schwanger zu werden, sollte die
Dosierung so niedrig wie mdglich und tiber einen so kurzen
Zeitraum wie mdglich erfolgen.

Wenn Sie Deltaran ab der 20. Schwangerschaftswoche
fiir mehr als ein paar Tage einnehmen, kann dies bei lhrem
ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu einer
verringerten Menge des Fruchtwassers, welches Ihr Kind
umgibt, fihren kann (Oligohydramnion) oder es kann zur Ver-
engung eines Blutgefakes (Ductus arteriosus) im Herzen lhres
Kindes kommen. Wenn Sie langer als ein paar Tage behandelt
werden miissen, kann Ihr Arzt eine zusatzliche Uberwachung
empfehlen.

Fortpflanzungstéhigkeit

Sie sollten Deltaran nicht einnehmen, wenn Sie pla-
nen schwanger zu werden, da das Arzneimittel es lhnen
erschweren kann, schwanger zu werden.

In seltenen Féllen kdnnen Arzneimittel wie Deltaran die Fort-
pflanzungsfahigkeit von Frauen beeintrachtigen. lhre Fort-
pflanzungsfahigkeit wird sich normalisieren, wenn Sie die
Einnahme von Deltaran beenden.

Stillzeit
Der Wirkstoff geht nur in geringen Mengen in die Muttermilch
{iber. Falls Sie stillen, sollten Sie Deltaran jedoch nicht iiber



ldngere Zeitrdume oder in hohen Dosen einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Wenn bei lhnen unter der Anwendung von Deltaran Neben-
wirkungen wie Benommenheit, Miidigkeit, Schwindel oder
Sehstorungen auftreten, diirfen Sie sich nicht an das Steuer
eines Fahrzeugs setzen und keine Maschinen bedienen (siehe
Abschnitt 4.).

3. Wie ist Deltaran einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie Deltaran mit einem Glas Wasser oder einer
anderen Fliissigkeit ein. Deltaran wirkt schneller, wenn Sie
es unabhdngig von den Mahlzeiten einnehmen. Insbesondere
bei langerer Anwendung ist aber die Einnahme mit den Mahl-
zeiten zu empfehlen, um Magenproblemen vorzubeugen.

Die maximale Einzeldosis betragt 1 Deltaran Tablette.
Die maximale Tagesdosis betrdgt 4 Deltaran Tabletten.

Schmerz und Entziindung bei Reizzustanden
degenerativer Gelenkerkrankungen (aktivierte
Arthrosen)

Die empfohlene Dosis betrdgt 1 Deltaran Tablette 2- bis 3-mal
taglich.

In akuten Fallen kann der Arzt bis zu 4 Deltaran Tabletten pro
Tag verordnen.

Schmerzhafte Regelblutung
(Menstruationsschmerzen)

Die empfohlene Dosis betragt 1 Deltaran Tablette 2- bis 3-mal
taglich.

Leichte bis méBig starke Schmerzen

Die empfohlene Dosis betragt 1 Deltaran Tablette 2-mal tég-
lich. Wenn eine hohere Dosierung bendtigt wird, kann lhnen
Ihr Arzt bis zu 4 Deltaran Tabletten verschreiben.

Die niedrigste wirkungsvolle Dosis sollte fir die kiirzeste
Dauer, die zur Linderung der Symptome erforderlich ist,
angewendet werden. Wenn Sie eine Infektion haben, kon-
sultieren Sie unverziiglich einen Arzt, falls die Symptome
(z.B. Fieber und Schmerzen) anhalten oder sich verschlimmern
(siehe Abschnitt 2.).

Patienten mit Leber- und/oder Nierenerkrankungen
lhr Arzt kann Ihnen eine niedrigere als die {bliche Deltaran
Dosis verschreiben. Halten Sie sich genau an die von lhrem
Arzt verschriebene Dosierung.

Altere Patienten

Wenn Sie (iber 60 Jahre alt sind, kann Ihnen |hr Arzt eine nied-
rigere Dosis als tiblich verschrieben haben. Falls Sie Deltaran
gut vertragen, kann Ihr Arzt die Dosis erhéhen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Aufgrund fehlender Erfahrung soll Deltaran bei Patienten unter
18 Jahren nicht angewendet werden.

Wenn Sie glauben, dass die Wirkung dieses Arzneimittels
zu stark oder zu schwach ist, sprechen Sie mit Ihrem Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie eine groBere Menge von Deltaran ein-
genommen haben, als Sie sollten

Falls Sie mehr Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten,
oder falls Kinder aus Versehen das Arzneimittel eingenommen
haben, wenden Sie sichimmer an einen Arzt oder ein Kranken-
haus in Ihrer Nahe, um eine Einschétzung des Risikos und Rat
zur weiteren Behandlung zu bekommen.

Die Symptome kinnen Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen
(mdglicherweise auch mit Blut), Kopfschmerzen, Ohrensausen,
Verwirrung und Augenzittern umfassen. Bei hohen Dosen
wurde tiber Schlafrigkeit, Benommenheit, Brustschmerzen,
Herzklopfen, Ohnmacht, Krampfe (vor allem bei Kindern),
Schwéche und Schwindelgefiihle, Blut im Urin, Blutdruck-
abfall, Frieren und Atemprobleme berichtet.

Wenn Sie die Einnahme von Deltaran vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie die néchste
Tablette wie gewohnt ein.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die nied-
rigste wirksame Dosis iiber den kiirzesten, fiir die Symptom-
linderung erforderlichen Zeitraum angewendet wird. Bei
alteren Patienten besteht infolge der Anwendung des Arznei-
mittels ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von Problemen
aufgrund von Nebenwirkungen.

Nebenwirkungen sind {iberwiegend dosisabhangig und
unterscheiden sich von Patient zu Patient. Insbesondere das
Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Nebenwirkungen
ist abhangig vom Dosisbereich und der Anwendungsdauer.

Setzen Sie Deltaran ab und suchen Sie sofort medizi-

nische Hilfe,

— wenn Sie starke Bauchschmerzen verspiiren, insbesondere
zu Beginn der Behandlung.

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

— wenn Sie Schmerzen im Brustkorb, die ein Anzeichen fir
eine mdglicherweise schwere allergische Reaktion sein
kénnen, die Kounis-Syndrom genannt wird, haben.

— wenn Sie rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder
kreisférmige Flecken auf dem Rumpf, oft mit Blasenbildung
in der Mitte, Abschalen der Haut, Geschwiire im Bereich
von Mund, Rachen, Nase, Genitalien und Augen haben.
Vor diesen schweren Hautausschldgen knnen Fieber und
grippedhnliche Symptome auftreten [exfoliative Dermatitis,
Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse].

— wenn Sie groRfldchigen Ausschlag, hohe Kérpertemperatur
und vergroRerte Lymphknoten (DRESS-Syndrom) haben.

— wenn Sie roten, schuppigen, groRflachigen Ausschlag mit
Knoten unter der Haut und Blasen, begleitet von Fieber,
haben. Die Symptome treten in der Regel zu Beginn der
Behandlung auf (akute generalisierte exanthematische
Pustulose).

— wenn Sie Symptome wie Fieber, Halsschmerzen, grippe-
ahnliche Zustande, Midigkeit, Nasenbluten oder Blutungen
der Haut haben. Diese Anzeichen kdnnen durch eine Ver-
ringerung lhrer weiflen Blutkdrperchen (Agranulozytose)
verursacht sein.

— wenn Sie starke oder anhaltende Kopfschmerzen haben.

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

— wenn lhr Gesicht, Zunge und Rachenraum anschwellen,
Sie Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen haben
(Angiotdem) bzw. bei Verschlimmerung eines Asthmas.

— wenn Sie weniger Urin als normal ausscheiden, Schwel-
lungen, triiben Urin oder allgemeines Unwohlsein haben,
da dies die ersten Anzeichen von Nierenschadigungen oder
-versagen sein kénnen.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen

— Magen-Darm-Beschwerden wie Bauchschmerzen, Ubel-
keit und Verdauungsstérungen, Durchfall, Blahungen,
Verstopfung, Sodbrennen, Erbrechen und geringfiigige
Magen-Darm-Blutverluste, die in Ausnahmeféllen eine
Blutarmut (Andmie) verursachen kdnnen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— Magen-Darm-Geschwiire, manchmal mit Blutungen und
Durchbruch (siehe Abschnitt 2.), schwarzer Stuhl, Bluter-
brechen, Entzindung der Mundschleimhaut mit Geschwiir-
bildung (ulzerative Stomatitis), Dickdarmentziindung,
Verschlimmerung von entziindlichen Darmerkrankungen
und Komplikationen der Dickdarmdivertikel (Durchbruch,
Fistel)

— Zentralnervose Storungen wie Kopfschmerzen, Schlaflosig-
keit, Erregung, Reizbarkeit oder Schiéfrigkeit, Schwindel,
Miidigkeit

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

— Magenschleimhautentziindung (Gastritis)

— Sehstérungen

— Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Nesselsucht (Urti-
karia), Juckreiz, Einblutungen in die Haut (Purpura), Aus-
schlag (Exanthem) sowie Asthmaanflle (gegebenenfalls
mit Blutdruckabfall)

— Schwellungen des Gesichts oder Rachens (AngioGdem)

— Angstzustande

— Ohrgerausche (Tinnitus)

— Schnupfen (Rhinitis)

— Hautausschlage

— Entwicklung von Fliissigkeitseinlagerungen im Gewebe
(Odeme), inshesondere bei Patienten mit Bluthochdruck

oder eingeschrankter Nierenfunktion, entziindlicher Nieren-
erkrankung und Nierenversagen

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

— Psychotische Reaktionen

— Sehverlust (toxische Amblyopie)

— Harstérungen

— Nierengewebsschadigungen (Papillennekrosen), erhohte
Harnstoffkonzentration im Blut und erhdhte Harnséure-
konzentration im Blut

— Leberfunktionsstorungen (gewdhnlich reversibel)

— Depression, Verwirrung, Halluzination

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen

— Atembeschwerden (insbesondere bei Patienten mit
Bronchialasthma)

— Entziindung der Speiserdhre (Osophagitis) oder der Bauch-
speicheldriise (Pankreatitis), Ausbildung von membranar-
tigen Verengungen im Diinn- und Dickdarm (intestinale,
diaphragmaartige Strikturen)

— Flissigkeitseinlagerungen im Gewebe (Odeme), hoher
Blutdruck, Entziindung der BlutgefaRe, Herzklopfen,
Herzschwéche

— Leberfunktionsstdrungen, Leberschaden, insbesondere
bei Langzeitbehandlung, Leberversagen, akute Leberent-
ztindung (Hepatitis) und Gelbsucht

— Erhohte Lichtempfindlichkeit

— Storungen der Blutbildung, wie Andmie (Blutarmut,
Verminderung roter Blutkérperchen), Leukopenie (Ver-
minderung weiler Blutkorperchen), Thrombozytopenie (Ver-
minderung der Blutplattchen), Panzytopenie (Verminderung
der Blutzellen), Agranulozytose (starke Verminderung
bestimmter weiler Blutkdrperchen). Erste Symptome
sind: Fieber, Halsschmerzen, oberfléchliche Geschwiire der
Mundschleimhaut, grippeartige Symptome, starke Abge-
schlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen. Brechen
Sie in diesen Féllen die Behandlung mit dem Arzneimittel
sofort ab und suchen Sie einen Arzt auf. Jegliche Selbst-
behandlung mit schmerz- oder fiebersenkenden Arznei-
mitteln (Antipyretika) ist zu unterlassen.

— Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen
(z.B. nekrotisierende Fasziitis) im Zusammenhang mit
der Anwendung bestimmter entzindungs- und schmerz-
hemmender Arzneimittel (NSAR) ist beschrieben
worden. Wenn wahrend der Anwendung von Dexibu-
profen Anzeichen einer Infektion auftreten oder sich ver-
schlechtern, wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, um
zu ermitteln, ob eine antiinfektidse/antibiotische Therapie
erforderlich ist.

— In Ausnahmeféllen schwere Hautinfektionen und Weich-
teilkomplikationen wahrend einer Windpockeninfektion
(Varizelleninfektion)

— Symptome einer nicht auf einer Infektion beruhenden
Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis), wie Nacken-
steifigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber
oder Bewusstseinstribung wurden bei der Anwendung
von Dexibuprofen beobachtet. Patienten, die bereits an
bestimmten Erkrankungen des Immunsystems (syste-
mischer Lupus erythematodes, Mischkollagenosen) lei-
den, sind mdglicherweise eher betroffen. Treten diese
Beschwerden auf, suchen Sie unverztiglich einen Arzt auf.

— Schwere Hautreaktionen, wie Hautausschlag mit Rétung
und Blasenbildung (z.B. Stevens-Johnson-Syndrom, Ery-
thema multiforme, exfoliative Dermatitis, toxisch epi-
dermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom), Haarausfall (Alopezie)

— Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen
(Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf, Atem-
not, Herzrasen, niedriger Blutdruck, schwerer Schock),
Verschlimmerung von Asthma

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen

Daten nicht abschétzbar):

— Es kann zu einer schweren Hautreaktion, bekannt als
DRESS-Syndrom, kommen. Die Symptome von DRESS
umfassen Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymph-
knoten und eine Zunahme von Eosinophilen (einer Form
der weilRen Blutkdrperchen).

— Bei Behandlungsbeginn ein roter, schuppiger, weit ver-
breiteter Hautausschlag mit Unebenheiten unter der
Haut und von Fieber begleiteten Blasen, die sich in ers-
ter Linie auf den Hautfalten, dem Rumpf und den oberen
Extremitdten befinden (akutes generalisiertes pustuloses
Exanthem). Beenden Sie die Anwendung von Deltaran,
wenn Sie diese Symptome entwickeln, und begeben Sie
sich unverziglich in medizinische Behandlung. Siehe auch
Abschnitt 2.

Arzneimittel wie Deltaran sind moglicherweise mit einem
geringfiigig erhéhten Risiko fiir Herzanfélle (,Herzinfarkt”)
oder Schlaganfalle verbunden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen {iber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Deltaran aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Nicht tiber 25 °C lagern.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z.B.
nicht tber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Deltaran enthélt

— Der Wirkstoff ist: Dexibuprofen. Eine Filmtablette enthalt
300 mg Dexibuprofen.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Hypromellose, mikrokristalline Cellulose,
Carmellose-Calcium, hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum.
Filmiberzug: Hypromellose, Titandioxid (E 171), Triacetin,
Talkum, Macrogol 6000.

Wie Deltaran aussieht und Inhalt der Packung
Deltaran 300 mg Filmtabletten sind weils und rund.

Durchmesser: ca. 11,2 mm
Hohe: ca. 5,2 mm

N
Deltaran 300 mg Filmtabletten sind in Faltschachteln zu
10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 100 x 1 und 500 x 1 Tabletten in

durchsichtigen und farblosen PVC/PVDC/Aluminium-Blistern
erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBRen in Ver-
kehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Pharmore GmbH

Gildestr. 75

49479 Ibbenbiiren

Deutschland

Hersteller

Gebro Pharma GmbH
Bahnhofbichl 13
6391 Fieberbrunn
(sterreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des

Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

folgenden Bezeichnungen zugelassen

Osterreich: ~ Movone 300 mg - Filmtabletten

Spanien: Atriscal 300 mg comprimidos recubiertos con
pelicula

Deutschland:  Deltaran 300 mg Filmtabletten

Ruménien:  Seractil 300 mg comprimate filmate

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Dezember 2024.



