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Naproxen [Tabletten 250/500/
750/1000 mg/
Filmtabletten 250/500/1000 mg/
magensaftresistente Tabletten
Kapseln 250/500 mg/
Retardtabletten 250 mg/
500 mg/
Suspension zum Einnehmen 50 mg/ml
Zapfchen 250/500 mg/
Stoff Darreichungsform Starke

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

/...l Starke Darreichungsform
Naproxen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme/Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich 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 fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist /.../ und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme/Anwendung von /.../ beachten?
Wie ist /.../ einzunehmen/anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist /.../ aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ouhwNE

1. WAS IST /.../ UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

/...l 'ist ein schmerzstillendes und entziindungshemmendes Arzneimittel (nicht-
steroidales Antirheumatikum/Antiphlogistikum, NSAR)
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Anwendungsgebiete
/Fir orale und rektale Darreichungsformen:
Symptomatische Behandlung von Schmerz und Entziindung bei

- akuten Gelenkentziindungen (akuten Arthritiden) einschlie3lich Gichtanfall;

- chronischen Gelenkentziindungen (chronischen Arthritiden), insbesondere
chronisch verlaufenden Entziindungen mehrerer Gelenke (rheumatoide
Arthritis/chronische Polyarthritis);

- Morbus Bechterew (Spondylitis ankylosans) und anderen entziindlich-
rheumatischen Wirbelséulenerkrankungen;

- Reizzustanden bei degenerativen Gelenk- und Wirbels&ulenerkrankungen
(Arthrosen und Spondylarthrosen);

- entzundlichen weichteilrheumatischen Erkrankungen;

- schmerzhaften Schwellungen oder Entziindungen nach Verletzungen;/

/FUr monolithische magensaftresistente Arzneiformen:

Da der Wirkstoff Naproxen mdglicherweise verzdgert aus /.../ freigesetzt wird,
kann es zu einem spéateren Wirkungseintritt kommen. Deshalb sollte /.../ nicht zur
Einleitung der Behandlung von Erkrankungen verwendet werden, bei denen ein
rascher Wirkungseintritt bendtigt wird./

/Fur retardierte Formulierungen:

Wegen der verzdgerten Freisetzung des Wirkstoffes Naproxen ist /.../ nicht zur
Einleitung der Behandlung von Erkrankungen geeignet, bei denen ein rascher
Wirkungseintritt bendtigt wird./

[Die Anwendungsgebiete/Darreichungsformen sind entsprechend der
beanspruchten/zugelassenen Form vom pharmazeutischen Unternehmer
einzusetzen.]

/I[Fur Wirkstoffstarke 750 mg:/

Hinweis:

Zur Einleitung der Therapie ist /.../ wegen des hohen Wirkstoffgehaltes nur bei
rheumatischen Erkrankungen und akutem Gichtanfall geeignet.

Die Behandlung sollte nur dann mit /.../ erfolgen, wenn sich Tagesdosen unter
750 mg Naproxen als nicht ausreichend wirksam erwiesen haben./

/I[Fur Wirkstoffstarke 1000 mg:/

Hinweis:

Zur Einleitung der Therapie ist /.../ wegen des hohen Wirkstoffgehaltes nicht
geeignet.

Die Behandlung sollte nur dann mit /.../ erfolgen, wenn sich Tagesdosen unter
1000 mg Naproxen als nicht ausreichend wirksam erwiesen haben./

/I Fur entsprechend geeignete Wirkstoffstarken/Darrei-
chungsformen:/
Symptomatische Behandlung von Schmerz und Entziindung bei
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pauci (oligo)- oder polyartikularen Formen der
juvenilen idiopathischen Arthritis (JIA)

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME/ANWENDUNG VON /.../ BEACHTEN?

/..

./ darf nicht eingenommen/angewendet werden

bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Naproxen oder einen
der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels

wenn Sie in der Vergangenheit mit Verkrampfung der Bronchialmuskulatur
(Bronchospasmus), Asthmaanfallen, Nasenschleimhautschwellungen
(Rhinitis), Nesselsucht (Urtikaria) oder plétzlichen Haut- und
Schleimhautschwellungen (Angioddem) nach der Einnahme von
Acetylsalicylsaure oder anderen nicht-steroidalen Entzindungshemmern
reagiert haben

bei ungeklarten Blutbildungsstérungen

bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen
Magen/Zwolffingerdarm-Geschwiren (peptischen Ulzera) oder Blutungen
(mindestens 2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwire oder
Blutungen)

bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der Vorgeschichte
im Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen
Antirheumatika (NSAR)

bei Hirnblutungen (zerebrovaskuléaren Blutungen) oder anderen aktiven
Blutungen

bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

bei schwerer Herzschwéche (Herzinsuffizienz)

Schwangerschaft, im letzten Drittel

/[Fur alle Darreichungsformen und Stérken ist entsprechend der
Dosierungsangaben (siehe unter Abschnitt 3) hier folgender Eintrag vom
pharmazeutischen Unternehmer vorzunehmen:

/Kinder unter ... Jahren dirfen /.../ nicht einnehmen/anwenden, da der
Wirkstoffgehalt zu hoch ist./

Warnhinweise und VorsichtsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie /.../ einnehmen.

Nebenwirkungen kdnnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis
Uber den kirzesten, fiir die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum
angewendet wird.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von /.../ mit anderen nicht-steroidalen
Entziindungshemmern, einschlieRlich so genannten COX-2-Hemmern
(Cyclooxigenase-2-Hemmern), sollte vermieden werden.

Altere Patienten:

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach Anwendung von
nicht-steroidalen Entziindungshemmern auf, insbesondere Blutungen und
Durchbriiche im Magen- und Darmbereich, die unter Umsténden todlich sein
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konnen. Daher ist bei alteren Patienten eine besonders sorgfaltige arztliche
Uberwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Durchbriiche
(Perforationen):

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire 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 Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Geschwiren und
Durchbrichen ist héher mit steigender NSAR-Dosis, in Patienten mit
Geschwiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen Blutung
oder Durchbruch (siehe Abschnitt 2: ,/.../ darf nicht eingenommen/ angewendet
werden®), und bei alteren Patienten. Diese Patienten sollten die Behandlung mit
der niedrigsten verfligbaren Dosis beginnen.

Fir diese Patienten sowie fur Patienten, die eine begleitende Therapie mit
niedrig-dosierter Acetylsalicylsaure (ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das
Risiko fur Magen-Darm-Erkrankungen erhdhen kénnen, benétigen, sollte eine
Kombinationstherapie mit Magenscheimhaut-schiitzenden Arzneimitteln (z. B.
Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie, insbesondere in héherem Alter, eine Vorgeschichte von
Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt aufweisen, sollten Sie jegliche
ungewdhnliche Symptome im Bauchraum (vor allem Magem-Darm-Blutungen)
insbesondere am Anfang der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das Risiko
fur Geschwire oder Blutungen erh6hen kdnnen, wie z. B. orale Kortikosteroide,
blutgerinnungshemmende Medikamente wie Warfarin, selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem zur Behandlung von depressiven
Verstimmungen eingesetzt werden, oder Thrombozytenaggregationshemmer wie
ASS (siehe Abschnitt 2: ,Einnahme/Anwendung von /.../ zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Wenn es bei lhnen unter /.../ zu Magen-Darm-Blutungen oder Geschwiren
kommt, ist die Behandlung abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Erkrankung in der
Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) mit Vorsicht angewendet
werden, da sich ihr Zustand verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie /,,,/ sind moglicherweise mit einem geringfugig erhdhten Risiko
fur Herzanfalle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfalle verbunden. Jedwedes Risiko
ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und langer dauernder Behandlung.
Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer!

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen Schlaganfall haben oder
denken, dass Sie ein Risiko fiir diese Erkrankungen aufweisen kdnnten (z. B.
wenn sie hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte haben oder
Raucher sind), sollten Sie Ihre Behandlung mit Ihrem Arzt oder Apotheker
besprechen.

Hautreaktionen
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Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten (iber schwerwiegende Hautreaktionen
mit R6tung und Blasenbildung, einige mit tédlichem Ausgang, berichtet
(exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale
Nekrolyse/Lyell-Syndrom; siehe Abschnitt 4). Das hochste Risiko flr derartige
Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu bestehen, da diese Reaktionen in
der Mehrzahl der Félle im ersten Behandlungsmonat auftraten. Beim ersten
Anzeichen von Hautausschlagen, Schleimhautlasionen oder sonstigen
Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sollte /.../ abgesetzt und
umgehend der Arzt konsultiert werden.

Sonstige Hinweise

/...I sollte nur unter strenger Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses

angewendet werden:

- bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen (z. B. akute
intermittierende Porphyrie);

- bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus
erythematodes und Mischkollagenose);

Eine besonders sorgfltige arztliche Uberwachung ist erforderlich:

- bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion.

- direkt nach gréReren chirurgischen Eingriffen;

- bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel, Asthma,
Heuschnupfen), chronischen Nasenschleimhautschwellungen oder
chronischen, die Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum Beispiel anaphylaktischer
Schock) werden sehr selten beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme/Verabreichung von /.../ muss die
Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende, medizinisch
erforderliche MalRnahmen missen durch fachkundige Personen eingeleitet werden.

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auftreten,
die nicht durch erhdhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden dirfen.
Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von /.../ haufig unter
Kopfschmerzen leiden!

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

Naproxen kann voribergehend die Blutplattchenfunktion
(Thrombozytenaggregation) hemmen. Patienten mit Gerinnungsstérungen sollten
daher sorgféltig Uberwacht werden.

Bei langer dauernder Gabe von /.../ ist eine regelméaRige Kontrolle der
Leberwerte, der Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von /.../ vor operativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu
befragen bzw. zu informieren.

NSAR kdnnen Symptome einer Infektion oder von Fieber maskieren.
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Wechselwirkung mit Labortests: Naproxen kann bestimmte Tests der 5-
Hydroxyindolessigsaure im Urin storen.

Kinder

/[Fur alle Darreichungsformen und Stéarken:

/Die Anwendung von /.../ bei Kindern unter 5 Jahren wird nicht empfohlen, da zur
Behandlung rheumatischer Erkrankungen von Kindern dieser Altersklasse mit
Naproxen keine ausreichenden Erfahrungen zur Sicherheit und Wirksamkeit
vorliegen./

/IFUr alle Darreichungsformen und Starken ist entsprechend der Dosierungs-
angaben (siehe Abschnitt 3) hier folgender Eintrag vom pharmazeutischen
Unternehmer vorzunehmen:

/Kinder unter ... Jahren durfen /.../ nicht einnehmen/anwenden, da der
Wirkstoffgehalt zu hoch ist./

Einnahme/Anwendung von /.../ zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Acetylsalicylsaure, um Blutgerinnsel zu verhindern, kann in ihrer Wirkung ge-
schwécht sein, wenn Naproxen langer als einen Tag eingenommen wird.

Die gleichzeitige Anwendung von /.../ und Digoxin (Mittel zur Starkung der
Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampfanféllen) oder Lithium
(Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen) kann die Konzentration
dieser Arzneimittel im Blut erhéhen. Eine Kontrolle der Serum-Lithium-Spiegel ist
notig.

/...l kann die Wirkung von entwassernden und blutdrucksenkenden Arzneimitteln
(Diuretika und Antihypertensiva) abschwéchen.

/... kann die Wirkung von ACE-Hemmern (Mittel zur Behandlung von
Herzschwache und Bluthochdruck) abschwéchen. Bei gleichzeitiger Anwendung
kann weiterhin das Risiko fir das Auftreten einer Nierenfunktionsstérung erhéht
sein.

Die gleichzeitige Anwendung von /.../ und kaliumsparenden
Entwasserungsmitteln (bestimmte Diuretika) kann zu einer Erhéhung des
Kaliumspiegels im Blut fihren.

Die gleichzeitige Anwendung von /.../ mit anderen entziindungs- und
schmerzhemmenden Mitteln aus der Gruppe der nicht-steroidalen Antiphlogistika
oder mit Glukokortikoiden erhoht das Risiko fur Magen-Darm-Geschwiire oder
Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsdure und bestimmte

Antidepressiva (selektive Serotonin Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kénnen das
Risiko fur Magen-Darm-Blutungen erh6hen.
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Die Anwendung von /.../ innerhalb von 24 Stunden vor oder nach Gabe von
Methotrexat kann zu einer erhthten Konzentration von Methotrexat im Blut und
einer Zunahme seiner unerwinschten Wirkungen fiihren.

Nicht-steroidale Antirheumatika (wie Naproxen) kdnnen die nierenschadigende
Wirkung von Ciclosporin (Mittel, das zur Verhinderung von
Transplantatabstol3ungen, aber auch in der Rheumabehandlung eingesetzt wird)
verstarken.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Behandlung von
Gicht) enthalten, kénnen die Ausscheidung von Naproxen verzdgern. Dadurch
kann es zu einer Anreicherung von /.../ im Korper und Verstarkung seiner
unerwiinschten Wirkungen kommen.

Nicht-steroidale Antirheumatika kbnnen mdéglicherweise die Wirkung von
blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln wie Warfarin verstérken.

NSAR kdnnen die nierenschadigende Wirkung von Tacrolimus (ein
Immunsuppressivum) verstéarken.

Arzneimittel, die Probenecid enthalten, kdnnen die Ausscheidung von Naproxen
verzogern.

Die Einnahme von Antacida (Arzneimittel gegen Magenibersauerung) kann zu
einer verringerten Resorption (Aufnahme) von /.../ fuhren.

Bei Einnahme von /.../ zusammen mit <Nahrungsmitteln> <und>
<Getranken> <und> <Alkohol>

Weil Nebenwirkungen, insbesondere zentralnervése Nebenwirkungen und Ne-
benwirkungen im Magen-Darm-Trakt, verstarkt werden kénnen, sollten Sie
wéahrend der Anwendung von /.../ méglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wird wahrend einer Anwendung von /.../ eine Schwangerschaft festgestellt, so ist
der Arzt zu benachrichtigen. Sie dirfen Naproxen im ersten und zweiten
Schwangerschaftsdrittel nur nach Ricksprache mit lhrem Arzt anwenden. In den
letzten drei Monaten der Schwangerschaft darf /.../ wegen eines erhéhten
Risikos von Komplikationen fir Mutter und Kind nicht angewendet werden.

Stillzeit
Der Wirkstoff Naproxen und seine Abbauprodukte gehen in geringen Mengen in
die Muttermilch tber. Eine Anwendung von /.../ wéhrend der Stillzeit sollte

vorsichtshalber vermieden werden.

Fortpflanzungsfahigkeit
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3. WIEIST/.

/.../ kann es erschweren, schwanger zu werden. Sie sollten lhren Arzt
informieren, wenn Sie planen schwanger zu werden oder wenn Sie Probleme
haben, schwanger zu werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Da bei der Anwendung von /.../ in hdherer Dosierung zentralnervise
Nebenwirkungen wie Midigkeit und Schwindel auftreten kdnnen, kann im
Einzelfall das Reaktionsvermégen verandert und die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraRenverkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt
werden. Dies gilt in verstarktem Maf3e im Zusammenwirken mit Alkohol. Sie
kénnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell und
gezielt genug reagieren. Fahren Sie in einem solchen Fall nicht Auto oder
andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten
Sie nicht ohne sicheren Halt!

</...I enthilt {Bezeichnung <des> <der> sonstigen Bestandteil(s)(e)}>

[soweit fur die zweckmé&Rige Anwendung erforderlich entsprechend der
Excipients-Guideline rsp. ,Besonderheitenliste]

..l EINZUNEHMEN/ANZUWENDEN?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

[Die jeweilige Dosierungsanleitung ist vom pharmazeutischen Unternehmer
entsprechend dem beanspruchten/zugelassenen Anwendungsgebiet und der
Starke des Praparates sowie der Teilbarkeit der Darreichungsform zu
Ubernehmen. Gdf. ist die Dosis entsprechend den Angaben pro kg
Korpergewicht in ganzen Zahlen anzupassen.]

[Tabletten/Filmtabletten/Retardtabletten/
Kapseln:

Dosierung fir Erwachsene:

Der empfohlene Tagesdosisbereich liegt fiir Erwachsene, je nach Art und
Schwere der Erkrankung (siehe unten), zwischen 500 und 1250 mg Naproxen
pro Tag, verteilt auf 1 - 3 Einzelgaben. Die Einzeldosis sollte hdchstens 1000 mg
Naproxen betragen.

/Dosierung fur Kinder und Jugendliche ab 5 Jahren (fur entsprechend geeignete
Starken und Darreichungsformen):

Der empfohlene Tagesdosisbereich liegt fiir Kinder und Jugendliche ab 5 Jahren,
je nach Art und Schwere der Erkrankung, zwischen 10 - 15 mg Naproxen/kg
Koérpergewicht pro Tag, verteilt auf 2 Einzeldosen. Eine Hochstdosis von 15 mg
Naproxen/kg Korpergewicht und Tag darf nicht Uberschritten werden./
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/ Orale Darreichungsformen und Zapfchen 250 mg:/

Soweit nicht anders verordnet, werden folgende Dosierungsrichtlinien
empfohlen:

Rheumatische Erkrankungen:

Die tagliche Dosis betragt im Allgemeinen 2 - 3 (entsprechende
Darreichungsform) /.../ (entsprechend 500 - 750 mg Naproxen).

Bei Behandlungsbeginn, bei akuten Reizphasen und bei Wechsel von einem
anderen hochdosierten Antiphlogistikum auf /.../ wird eine Dosis von taglich

3 (entsprechende Darreichungsform) /.../ (entsprechend 750 mg Naproxen)
empfohlen, aufgeteilt in zwei Einzelgaben (morgens 2, abends 1 [entsprechende
Darreichungsform] /.../ oder umgekehrt) oder auch als einmalige Gabe (entweder
morgens oder abends).

In Einzelféllen kann bei Bedarf die Tagesdosis auf 4 (entsprechende
Darreichungsform) /.../ (entsprechend 1000 mg Naproxen) erhoht werden.

Die Erhaltungsdosis betragt 2 (entsprechende Darreichungsform) /.../
(entsprechend 500 mg Naproxen pro Tag), die aufgeteilt in zwei Einzelgaben
(morgens und abends) je 1 (entsprechende Darreichungsform) /.../ oder auf
einmal (entweder morgens oder abends) verabreicht werden kénnen.

Akuter Gichtanfall:

Behandlungsbeginn mit einer einmaligen Einnahme/Gabe von 3 (entsprechende
Darreichungsform) /.../ (entsprechend 750 mg Naproxen), danach alle 8 Stunden
1 (entsprechende Darreichungsform) /.../ (entsprechend 250 mg Naproxen) bis
zum Abklingen der Beschwerden.

Schwellungen und Schmerzen nach Verletzungen:

Behandlungsbeginn mit einer einmaligen Einnahme/Gabe von 2 (entsprechende
Darreichungsform) /.../ (entsprechend 500 mg Naproxen), danach alle 6 bis 8
Stunden 1 (entsprechende Darreichungsform) /.../ (entsprechend 250 mg
Naproxen).

/...l ist zur Behandlung von Kindern unter 12 Lebensjahren wegen des zu hohen

Wirkstoffgehaltes nicht geeignet.

/ Orale Darreichungsformen und Z&pfchen 500 mg:/

Soweit nicht anders verordnet, werden folgende Dosierungsrichtlinien
empfohlen:

Rheumatische Erkrankungen:

Die tagliche Dosis betragt im Allgemeinen 1 - 1 1/2 (entsprechende
Darreichungsform) /.../ (entsprechend 500 - 750 mg Naproxen).

Bei Behandlungsbeginn, bei akuten Reizphasen und bei Wechsel von einem
anderen hochdosierten Antiphlogistikum auf /.../ wird eine Dosis von taglich

1 1/2 (entsprechende Darreichungsform) /.../ (entsprechend 750 mg Naproxen)
empfohlen, aufgeteilt in zwei Einzelgaben (morgens 1, abends 1/2
(entsprechende Darreichungsform) /.../ oder umgekehrt) oder auch als einmalige
Gabe (entweder morgens oder abends).

In Einzelféllen kann bei Bedarf die Tagesdosis auf 2 (entsprechende
Darreichungsform) /.../ (entsprechend 1000 mg Naproxen) erhéht werden.
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Die Erhaltungsdosis betragt 1 (entsprechende Darreichungsform)
/...I(entsprechend 500 mg Naproxen) pro Tag, die aufgeteilt in zwei Einzelgaben
(morgens und abends) zu je 1/2 (entsprechende Darreichungsform) /.../ oder auf
einmal (entweder morgens oder abends) verabreicht werden kénnen.

Akuter Gichtanfall:

Behandlungsbeginn mit einer einmaligen Einnahme/Gabe von 1

1/2 (entsprechende Darreichungsform) /.../ (entsprechend 750 mg Naproxen),
danach alle 8 Stunden 1/2 (entsprechende Darreichungsform) /.../ (entsprechend
250 mg Naproxen) bis zum Abklingen der Beschwerden.

Schwellungen und Schmerzen nach Verletzungen:

Behandlungsbeginn mit einer einmaligen Einnahme/Gabe von 1 (entsprechende
Darreichungsform) /.../ (entsprechend 500 mg Naproxen), danach alle 6 bis 8
Stunden 1/2 (entsprechende Darreichungsform) /.../ (entsprechend 250 mg
Naproxen).

/...l'ist zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen wegen des zu hohen
Wirkstoffgehaltes nicht geeignet.

/ Tabletten 750 mg:/

Soweit nicht anders verordnet, werden folgende Dosierungsrichtlinien
empfohlen:

Rheumatische Erkrankungen:

Bei Behandlungsbeginn, bei akuten Reizphasen und bei Wechsel von einem
anderen hochdosierten Antiphlogistikum auf /.../ wird eine Dosis von taglich

1 Tablette /.../ (entsprechend 750 mg Naproxen) empfohlen, aufgeteilt in zwei
Einzelgaben pro Tag (morgens 1/2, abends 1/2 Tablette /.../) oder auch als
einmalige Gabe (entweder morgens oder abends).

In Einzelféllen kann bei Bedarf die Tagesdosis auf 1 1/2 (entsprechende
Darreichungsform) /.../ (entsprechend 1125 mg Naproxen) erhéht werden.

Die Erhaltungsdosis fir Naproxen betragt tiblicherweise 500 mg pro Tag. Die
Behandlung sollte daher nur dann mit /.../ fortgefiihrt werden, wenn sich
Tagesdosen unter 750 mg Naproxen als nicht ausreichend wirksam erwiesen
haben. Ansonsten ist ein Préparat mit einem geringeren Wirkstoffgehalt zu
verwenden.

Akuter Gichtanfall:

Behandlungsbeginn mit einer einmaligen Einnahme von 1 (entsprechende
Darreichungsform) /.../ (entsprechend 750 mg Naproxen).

Die Weiterbehandlung bis zum Abklingen der Beschwerden sollte nur dann mit
/...l erfolgen, wenn sich Tagesdosen unter 750 mg Naproxen als nicht
ausreichend wirksam erwiesen haben. Ansonsten ist hierfir ein Préparat mit
einem geringeren Wirkstoffgehalt zu verwenden.

Die Dosis von taglich 1 Tablette /.../ (entsprechend 750 mg Naproxen) wird
aufgeteilt in zwei Einzelgaben (morgens 1/2, abends 1/2 Tablette /.../) oder auch
als einmalige Gabe (entweder morgens oder abends) eingenommen.
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In Einzelfallen kann bei Bedarf die Tagesdosis auf
1 1/2 Tabletten /.../ (entsprechend 1125 mg Naproxen), verteilt auf 2
Einzelgaben, erhoht werden.

/Schwellungen und Schmerzen nach Verletzungen:

Die Behandlung sollte nur dann mit /.../ erfolgen, wenn sich Tagesdosen unter
750 mg Naproxen als nicht ausreichend wirksam erwiesen haben. Ansonsten ist
ein Praparat mit einem geringeren Wirkstoffgehalt zu verwenden.

Die Dosis von taglich 1 Tablette /.../ (entsprechend 750 mg Naproxen) wird
aufgeteilt in zwei Einzelgaben (morgens 1/2, abends 1/2 Tablette /.../) oder auch
als einmalige Gabe (entweder morgens oder abends) eingenommen.

In Einzelfallen kann bei Bedarf die Tagesdosis auf

1 1/2 Tabletten /.../ (entsprechend 1125 mg Naproxen), verteilt auf 2
Einzelgaben, erh6ht werden./

/...l'ist zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen wegen des zu hohen
Wirkstoffgehaltes nicht geeignet.

/Orale Darreichungsformen 1000 mg:/

/...l ist wegen des hohen Wirkstoffgehaltes zur Einleitung einer Therapie nicht

geeignet.

Die Behandlung sollte nur dann mit /.../ erfolgen, wenn sich Tagesdosen unter
1000 mg Naproxen als nicht ausreichend wirksam erwiesen haben. Ansonsten
ist ein Praparat mit einem geringeren Wirkstoffgehalt zu verwenden.

Bei einer notwendigen Tagesdosis von 1000 mg Naproxen erhalten Erwachsene
1 Tablette /.../ (entsprechend 1000 mg Naproxen) pro Tag, aufgeteilt in zwei
Einzelgaben (morgens 1/2, abends 1/2 Tablette /.../) oder auch als einmalige
Gabe (entweder morgens oder abends).

/ Suspension zum Einnehmen 50 mg/ml:/

Soweit nicht anders verordnet, werden folgende Dosierungsrichtlinien
empfohlen:

Dosierung fir Erwachsene

Rheumatische Erkrankungen:

Die téagliche Dosis betragt im Allgemeinen 2 - 3 Messloffel (10 - 15 ml) /.../
(entsprechend 500 - 750 mg Naproxen).

Bei Behandlungsbeginn, bei akuten Reizphasen und bei Wechsel von einem
anderen hochdosierten Antiphlogistikum auf /.../ wird eine Dosis von taglich

3 Messloffeln (15 ml) /.../ (entsprechend 750 mg Naproxen) empfohlen, aufgeteilt
in zwei Einzelgaben (morgens 2, abends 1 Messloffel /.../ oder umgekehrt) oder
auch als einmalige Gabe (entweder morgens oder abends).

In Einzelféllen kann bei Bedarf die Tagesdosis auf 4 Messloffel (20 ml) /.../
(entsprechend 1000 mg Naproxen) erhdht werden.

Die Erhaltungsdosis betragt 2 Messloffel (10 ml) /.../ (entsprechend 500 mg
Naproxen) pro Tag, die aufgeteilt in zwei Einzelgaben (morgens und abends je
1 Messloffel /.../) oder auf einmal (entweder morgens oder abends) verabreicht
werden kénnen.
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Akuter Gichtanfall:

Behandlungsbeginn mit einer einmaligen Einnahme von 3 Messloéffeln (15 ml)
/...l (entsprechend 750 mg Naproxen), danach alle 8 Stunden 1 Messloffel (5 ml)
/...l (entsprechend 250 mg Naproxen) bis zum Abklingen der Beschwerden.

Schwellungen und Schmerzen nach Verletzungen:

Behandlungsbeginn mit einer einmaligen Einnahme von 2 Messléffeln (10 ml)
/...I(entsprechend 500 mg Naproxen), danach alle 6 bis 8 Stunden 1 Messloffel
(5 ml) /.../(entsprechend 250 mg Naproxen).

[Elr retardierte Formulierungen:/

[Die Dosierung fir retardierte Darreichungsformen ist im Rahmen der o.g.
Dosierungsanleitung entsprechend der Bioverfugbarkeit des Préparates vom
pharmazeutischen Unternehmer einzusetzen.]

/[Fur alle Darreichungsformen und Stéarken:

/Nebenwirkungen kdnnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis
Uber den kiirzesten, fiir die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum
angewendet wird.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Bei rheumatischen Erkrankungen kann die Einnahme/ Anwendung von /.../ Uber
einen langeren Zeitraum erforderlich sein./

Art der Anwendung
/Tabletten/Filmtabletten/Retardtabletten/Kapseln

Nehmen Sie /.../ unzerkaut mit reichlich Flissigkeit moglichst vor den Mahlzeiten
(bei akuten Schmerzen auch auf niichternen Magen) ein. Die Einnahme zu den
Mahlzeiten kann zu einer verzogerten Aufnahme in die Blutbahn fiihren./

[Fir Zapfchen:

Fihren Sie /.../ moglichst nach dem Stuhlgang tief in den After ein./

/Fir Suspension:
[Hierzu sind vom pharmazeutischen Unternehmer eigene Angaben zu machen.]

Zur genauen Dosierung liegt der Packung ein Messloffel bei (5 ml/.../
entsprechen 1 Messloffel, entsprechend ... mg Naproxen).

Wenn Sie eine grélRere Menge von /.../ eingenommen/angewendet haben
als Sie sollten

Nehmen /.../ nach den Anweisungen des Arztes bzw. der in der Packungsbeilage
angegebenen Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie das Geflihl haben, keine
ausreichende Schmerzlinderung zu spuren, dann erhdhen Sie nicht selbsténdig
die Dosierung, sondern fragen Sie lhren Arzt.

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen Stérungen des zentralen
Nervensystems wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit und
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Bewusstlosigkeit (bei Kindern auch myoklonische Krampfe) sowie
Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Des Weiteren sind Blutungen
im Magen-Darm-Trakt und Funktionsstérungen von Leber und Nieren maoglich.
Ferner kann es zu Blutdruckabfall, verminderter Atmung (Atemdepression) und
zur blauroten Farbung von Haut und Schleimh&uten (Zyanose) kommen./

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit /.../ benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt.
Dieser kann entsprechend der Schwere einer Vergiftung Uiber die gegebenenfalls
erforderlichen MaRnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme/Anwendung von /.../ vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt:  H&ufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss beriicksichtigt
werden, dass sie Uberwiegend dosisabhéngig und interindividuell unterschiedlich
sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den
Verdauungstrakt. Magen/Zwolffingerdarm-Geschwiire (peptische Ulzera),
Perforationen (Durchbriiche) oder Blutungen, manchmal tédlich, kdnnen
auftreten, insbesondere bei alteren Patienten (siehe Abschnitt 2: ,Warnhinweise
und VorsichtsmaRnahmen*) Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bldhungen,
Verstopfung, Verdauungsbeschwerden, abdominale Schmerzen, Teerstuhl,
Bluterbrechen, Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschwirbildung
(ulcerative Stomatitis), Verschlimmerung von Colitis und Morbus Crohn (siehe
Abschnitt 2: : ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen*) sind nach Anwendung
berichtet worden. Weniger haufig wurde Magenschleimhautentziindung
beobachtet.
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Insbesondere das Risiko fir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist
abhéangig vom Dosisbereich und der Anwendungsdauer.

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zusammenhang mit
NSAR-Behandlung berichtet.

Arzneimittel wie /,,,/ sind mdglicherweise mit einem geringfligig erhéhten Risiko
fur Herzanfalle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfalle verbunden.

Infektionen und parasitare Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der systemischen Anwendung
von nicht-steroidalen Antiphlogistika eine Verschlechterung infektionsbedingter
Entzindungen (z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis, d.h. akute
Entzindung der unter der Haut liegenden Faszien mit Gewebstod des
Unterhautfettgewebes und der Muskulatur) beschrieben worden.

Dies steht moglicherweise im Zusammenhang mit dem Wirkmechanismus der
nicht-steroidalen Antiphlogistika.

Wenn wahrend der Anwendung von /.../ Zeichen einer Infektion (z. B. Rétung,
Schwellung, Uberwarmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich verschlim-
mern, sollte daher unverziglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

Sehr selten: Symptomatik einer nicht-bakteriellen Gehirnhautentziindung mit
starken Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit oder
Bewusstseinstriibung.

Pradisponiert scheinen Patienten mit Autoimmunerkrankungen (SLE, mixed
connective tissue disease) zu sein.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Stérungen der Blutbildung: Bestimmte Form der Blutarmut
(aplastische Anamie), Verminderung der wei3en Blutkdrperchen (Leukopenie),
Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie), Verminderung der
Blutzellen aller Systeme (Panzytopenie), Fehlen oder starke Verminderung der
Granulozyten (Agranulozytose).

Erste Symptome kdnnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Wunden
im Mund, grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und
Hautblutungen.

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

Bei der Langzeittherapie sollte das Blutbild regelmafig kontrolliert werden.

Sehr selten: Durch beschleunigten Abbau roter Blutkdrperchen bedingte Anamie
(h&molytische Anamie).

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Angiotdem)
Anzeichen hierflir kdnnen sein: Anschwellen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf
(Gdeme), Atemnot, erhohter Herzschlag (Tachykardie), schwere
Kreislaufstérungen bis zum lebensbedrohlichen Schock.

Beim Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei Erstanwendung
vorkommen kdnnen, ist sofortige &rztliche Hilfe erforderlich.
In diesen Féllen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen.
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Psychiatrische Erkrankungen
Haufig: Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit, Mudigkeit.

Erkrankungen des Nervensystems
Haufig: Stérungen des zentralen Nervensystems wie Kopfschmerzen und
Schwindel.

Augenerkrankungen
Haufig: Sehstérungen. In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren und
/...I darf nicht mehr eingenommen werden.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Haufig: Horstdérungen, Ohrgerausche (Tinnitus)

Herzerkrankungen
Sehr selten: Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz)

GefalRerkrankungen
Sehr selten: Bluthochdruck (Hypertonie)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Gelegentlich: Asthmaanfalle (eventuell mit Blutdruckabfall), Krampfe der
Bronchialmuskulatur (Bronchospasmen), Lungenentziindung.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:

Sehr haufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen, Sodbrennen,
Magenschmerzen, Bléhungen, Vollegefihl, Verstopfung (Obstipation) oder
Durchfall und geringfiigige Blutverluste im Magen-Darm-Trakt, die in
Ausnahmefallen eine Blutarmut (Anémie) verursachen kénnen.

Haufig: Geschwure des Magen-Darmtraktes (gastrointestinale Ulzera; unter
Umstanden mit Blutung und Durchbruch)

Gelegentlich: Erbrechen von Blut (Hamatemesis), Blutstuhl (Melaena) oder
blutiger Durchfall; Beschwerden im Unterbauch [z. B. blutende Colititiden
(Dickdarmentziindungen); Verstarkung eines Morbus Crohn/einer Colitis
ulcerosa (chronisch-entziindliche Darmerkrankungen)],
Mundschleimhautentziindung (Stomatitis), Speiseréhrenverletzungen
(Gsophaguslasionen).

Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch, eine Schwarzfarbung des Stuhls
oder Blut im Stuhl auftreten, so missen Sie /.../ absetzen und den Arzt sofort
informieren.

[Fir die Darreichungsform Zapfchen zusétzlich:

Haufig: Bei Anwendung von Z&pfchen kdnnen lokale Reizerscheinungen am
After, blutige Schleimabsonderungen oder schmerzhafter Stuhlgang auftreten./

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Leberfunktionsstérungen.

Sehr selten: Leberschaden, insbesondere bei Langzeittherapie,
Leberentziindung (einschliel3lich Todesfalle).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
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Haufig: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlag, Juckreiz,
Hautblutungen

Gelegentlich: erhohte Lichtempfindlichkeit (einschlielich Blasenbildung),
Haarausfall (Alopezie), meist reversibel

Sehr selten: Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rétung und
Blasenbildung (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolye/Lyell-Syndrom).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Haufig:

Periphere Odeme, besonders bei Patienten mit Bluthochdruck

Gelegentlich:

Akutes Nierenversagen, Wasseransammlung im Koérper und starke
EiweilRausscheidung im Harn (nephrotisches Syndrom) oder entziindliche
Veranderungen des Nierengewebes (interstitielle Nephritis).

Sehr selten:

Nierenschaden (Papillennekrosen), insbesondere bei Langzeittherapie, erhéhte
Harnstoffausscheidung (Hyperurikémie).

Die Nierenfunktion sollte regelmafig kontrolliert werden.

Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung von Wasser im Kdrper
(Gdeme) sowie allgemeines Unwohlsein konnen Ausdruck einer
Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein.

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlimmern, so missen
Sie /...l absetzen und sofort Kontakt mit Inrem Arzt aufnehmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

../ AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

<Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf <dem Etikett> <dem Umkarton>
<dem Behaltnis> <...> <nach {Abkilirzung verwendet fur das Verfalldatum}>
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. <Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.>

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber 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 Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
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Was /.../ enthalt:

Der (Die) Wirkstoff(e) ist (sind):

<1/ Darreichungsform (sofern abgeteilt) bzw. Volumenangabe / Massenangabe
enthalt ... /SI-Einheit/ / Wirkstoff (ggf. Salz, Ester)/ entsprechend ... /SI-Einheit/S&ure-
bzw. Basen-Aquivalent>

Der (Die) sonstigen Bestandteil(e) ist (sind):

Wie /... aussieht und Inhalt der Packung:

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

{Name und Anschrift}
<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-Mail}>

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

< {Name des Mitgliedstaates} > < {Arzneimittelname} >
< {Name des Mitgliedstaates} > < {Arzneimittelname} >

Die Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im <{MM/JJJJ}> <{Monat
JJJJ}>.

<Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:>
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