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Alle rezeptfreien, nicht-selektiven NSAIDs zur systemischen Anwendung 
 
4.3. Gegenanzeigen 
 
− Schwere Herzinsuffizienz 

 
 
4.4. besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 
 
Vorsicht ist in der Anwendung bei Patienten mit Hypertonie und/oder leichter bis mittelschwerer 
dekompensierter Herzinsuffizienz in der Anamnese geboten, da Flüssigkeitseinlagerungen und Ödeme 
in Verbindung mit NSAID - Therapie berichtet wurden. 
 
4.8. Nebenwirkungen 
 
Ödeme, Hypertonie und Herzinsuffizienz wurden im Zusammenhang mit NSAID - Behandlung 
berichtet.  
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Alle rezeptfreien, nicht-selektiven NSAIDs ausgenommen Diclofenac,  
Ibuprofen, Naproxen zur systemischen Anwendung 
 
4.4. besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 
 
Das Auftreten unerwünschter Wirkungen kann durch die Anwendung der niedrigsten effektiven Dosis 
über den kürzesten Zeitraum, der für die Erreichung der Beschwerdefreiheit notwendig ist, minimiert 
werden. 
 
Kardiovaskuläre und cerebrovaskuläre Effekte: 
 
Klinische Studien und epidemiologische Daten legen nahe, dass die Anwendung von einigen NSAIDs, 
insbesondere bei hoher Dosierung und im Rahmen einer Langzeitbehandlung, möglicherweise mit 
einem geringfügig erhöhten Risiko von arteriellen thrombotischen Ereignissen (z.B.: Myokardinfarkt 
oder Schlaganfall) verbunden ist. Es sind zu wenige Daten vorhanden, um dieses Risiko für 
<Substanz> bei einer täglichen Dosis von <Dosierung für OTC> auszuschließen. 
 
4.8. Nebenwirkungen  
 
Klinische Studien und epidemiologische Daten legen nahe, dass die Anwendung von einigen NSAIDs, 
insbesondere bei hoher Dosierung und im Rahmen einer Langzeitbehandlung, möglicherweise mit 
einem geringfügig erhöhten Risiko von arteriellen thrombotischen Ereignissen (z.B.: Myokardinfarkt 
oder Schlaganfall) verbunden ist. 
 
 
Gebrauchsinformation 
 
Besondere Vorsicht bei der >Einnahme< >Anwendung< von X ist erforderlich,  
 
Die Anwendung von Medikamenten wie <Produkt> könnte mit einem geringfügig erhöhten Risiko, 
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden, verbunden sein. Jedes Risiko steigt mit der Höhe der 
Dosierung und Dauer der Anwendung. Steigern Sie daher nicht die empfohlene Dosierung und 
Therapiedauer von <x Tage bei OTC Produkten>. 
 
Wenn Sie Probleme mit dem Herzen haben, schon einen Schlaganfall hatten oder denken, dass bei 
Ihnen ein erhöhtes Risiko für diese Umstände vorliegt (wie z.B.: Bluthochdruck, Diabetes, erhöhte 
Choersterinwerte oder wenn Sie Raucher sind), sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker über 
diese Behandlung. 
 
Nebenwirkungen: 
 
Die Anwendung von Medikamenten wie < Produkt > könnte mit einem geringfügig erhöhten Risiko, 
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden, verbunden sein. 
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Rezeptfreie Diclofenac-Präparate zur systemischen Anwendung 
 
4.4. besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 
 
Das Auftreten unerwünschter Wirkungen kann durch die Anwendung der niedrigsten effektiven Dosis 
über den kürzesten Zeitraum, der für die Erreichung der Beschwerdefreiheit notwendig ist, minimiert 
werden. 
 
Kardiovaskuläre und cerebrovaskuläre Effekte: 
 
Klinische Studien und epidemiologische Daten legen nahe, dass die Anwendung von Diclofenac, 
insbesondere bei einer hohen Dosis (150mg/Tag) und im Rahmen einer Langzeitbehandlung, 
möglicherweise mit einem geringfügig erhöhten Risiko von arteriellen thrombotischen Ereignissen 
(z.B.: Myokardinfarkt oder Schlaganfall) verbunden ist. Vorhandene Daten bringen kein erhöhtes 
Risiko bei niedrig dosiertem Diclofenac <Dosierung bei OTC Produkt> und einer Anwendungsdauer 
<empfohlene Dauer der Anwendung für OTC Produkt> in Verbindung. 
 
4.8. Nebenwirkungen  
 
Klinische Studien und epidemiologische Daten legen nahe, dass die Anwendung von Diclofenac, 
insbesondere bei einer hohen Dosis (150mg/Tag) und im Rahmen einer Langzeitbehandlung, 
möglicherweise mit einem geringfügig erhöhten Risiko von arteriellen thrombotischen Ereignissen 
(z.B.: Myokardinfarkt oder Schlaganfall) verbunden ist.  
 
 
Gebrauchsinformation 
 
Besondere Vorsicht bei der >Einnahme< >Anwendung< von X ist erforderlich,  
 
Die Anwendung von Medikamenten wie <Produkt> könnte mit einem geringfügig erhöhten Risiko, 
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden, verbunden sein. Jedes Risiko steigt mit der Höhe der 
Dosierung und Dauer der Anwendung. Steigern Sie daher nicht die empfohlene Dosierung und 
Therapiedauer von <x Tage bei OTC Produkten>. 
 
Wenn Sie Probleme mit dem Herzen haben, schon einen Schlaganfall hatten oder denken, dass bei 
Ihnen ein erhöhtes Risiko für diese Umstände vorliegt (wie z.B.: Bluthochdruck, Diabetes, erhöhte 
Choersterinwerte oder wenn Sie Raucher sind), sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker über 
diese Behandlung. 
 
Nebenwirkungen: 
 
Die Anwendung von Medikamenten wie < Produkt > könnte mit einem geringfügig erhöhten Risiko, 
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden, verbunden sein. 
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Rezeptfreie Ibuprofen-Präparate zur systemischen Anwendung 
 
4.4. besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 
 
Das Auftreten unerwünschter Wirkungen kann durch die Anwendung der niedrigsten effektiven Dosis 
über den kürzesten Zeitraum, der für die Erreichung der Beschwerdefreiheit notwendig ist, minimiert 
werden. 
 
Kardiovaskuläre und cerebrovaskuläre Effekte: 
 
Klinische Studien und epidemiologische Daten legen nahe, dass die Anwendung von Ibuprofen, 
insbesondere bei einer hohen Dosis (2400mg/Tag) und im Rahmen einer Langzeitbehandlung, 
möglicherweise mit einem geringfügig erhöhten Risiko von arteriellen thrombotischen Ereignissen 
(z.B.: Myokardinfarkt oder Schlaganfall) verbunden ist. Daten aus epidemiologischen Studien zeigen 
jedoch nicht, dass niedrige Dosierungen von Ibuprofen (wie z.B.: ≤1200mg/Tag) mit einem erhöhten 
Risiko einen Myokardinfarkt zu erleiden, verbunden ist. 
 
4.8. Nebenwirkungen  
 
Klinische Studien und epidemiologische Daten legen nahe, dass die Anwendung von Ibuprofen, 
insbesondere bei einer hohen Dosis (2400mg/Tag) und im Rahmen einer Langzeitbehandlung, 
möglicherweise mit einem geringfügig erhöhten Risiko von arteriellen thrombotischen Ereignissen 
(z.B.: Myokardinfarkt oder Schlaganfall) verbunden ist.  
 
 
Gebrauchsinformation 
 
Besondere Vorsicht bei der >Einnahme< >Anwendung< von X ist erforderlich,  
 
Die Anwendung von Medikamenten wie <Produkt> könnte mit einem geringfügig erhöhten Risiko, 
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden, verbunden sein. Jedes Risiko steigt mit der Höhe der 
Dosierung und Dauer der Anwendung. Steigern Sie daher nicht die empfohlene Dosierung und 
Therapiedauer von <x Tage bei OTC Produkten>. 
 
Wenn Sie Probleme mit dem Herzen haben, schon einen Schlaganfall hatten oder denken, dass bei 
Ihnen ein erhöhtes Risiko für diese Umstände vorliegt (wie z.B.: Bluthochdruck, Diabetes, erhöhte 
Choersterinwerte oder wenn Sie Raucher sind), sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker über 
diese Behandlung. 
 
Nebenwirkungen: 
 
Die Anwendung von Medikamenten wie < Produkt > könnte mit einem geringfügig erhöhten Risiko, 
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden, verbunden sein. 
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Rezeptfreie Naproxen-Präparate zur systemischen Anwendung 
 
4.4. besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 
 
Das Auftreten unerwünschter Wirkungen kann durch die Anwendung der niedrigsten effektiven Dosis 
über den kürzesten Zeitraum, der für die Erreichung der Beschwerdefreiheit notwendig ist, minimiert 
werden. 
 
Kardiovaskuläre und cerebrovaskuläre Effekte: 
 
Klinische Studien und epidemiologische Daten legen nahe, dass die Anwendung von einigen NSAIDs, 
insbesondere bei einer hohen Dosis und im Rahmen einer Langzeitbehandlung, möglicherweise mit 
einem geringfügig erhöhten Risiko von arteriellen thrombotischen Ereignissen (z.B.: Myokardinfarkt 
oder Schlaganfall) verbunden ist. Obwohl Daten aus epidemiologischen Studien darauf hinweisen, 
dass Naproxen (1000mg/Tag) mit einem geringen Risiko verbunden ist, kann dieses jedoch nicht 
vollständig ausgeschlossen werden. Über die Wirkung von niedrig dosiertem Naproxen sind zu 
wenige Daten vorhanden, um aussagekräftige Rückschlüsse auf mögliche thrombotische Risiken zu 
ziehen. 
 
 
4.8. Nebenwirkungen   
 
Klinische Studien und epidemiologische Daten legen nahe, dass die Anwendung von einigen NSAIDs, 
insbesondere bei einer hohen Dosis und im Rahmen einer Langzeitbehandlung, möglicherweise mit 
einem geringfügig erhöhten Risiko von arteriellen thrombotischen Ereignissen (z.B.: Myokardinfarkt 
oder Schlaganfall) verbunden ist.  
 
 
Gebrauchsinformation 
 
Besondere Vorsicht bei der >Einnahme< >Anwendung< von X ist erforderlich,  
 
Die Anwendung von Medikamenten wie <Produkt> könnte mit einem geringfügig erhöhten Risiko, 
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden, verbunden sein. Jedes Risiko steigt mit der Höhe der 
Dosierung und Dauer der Anwendung. Steigern Sie daher nicht die empfohlene Dosierung und 
Therapiedauer von <x Tage bei OTC Produkten>. 
 
Wenn Sie Probleme mit dem Herzen haben, schon einen Schlaganfall hatten oder denken, dass bei 
Ihnen ein erhöhtes Risiko für diese Umstände vorliegt (wie z.B.: Bluthochdruck, Diabetes, erhöhte 
Choersterinwerte oder wenn Sie Raucher sind), sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker über 
diese Behandlung. 
 
Nebenwirkungen: 
 
Die Anwendung von Medikamenten wie < Produkt > könnte mit einem geringfügig erhöhten Risiko, 
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden, verbunden sein. 
 


