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Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhéltiich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss
Ibubeta 400 akut jedoch vorschriftsmanig angewendet werden. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen. Fragen Sie lhre Arztin, lhren Arzt, Ihre Apothekerin oder Ihren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat benétigen. Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 4 Tagen keine Besserung

eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Ibubeta® 400 akut

Filmtabletten
Ibuprofen 400 mg

Arzneilich wirksamer Bestandteil:
1 teilbare Filmtablette enthalt 400 mg Ibuprofen.

Sonstige Bestandteile:

mikrokristalline Celiulose, Maisstdrke, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Stearinsaure (Ph.Eur.) [pflanzl.], Hypromellose,
hochdisperses Siliciumdioxid, Croscarmellose-Natrium,
Talkum, Macrogol 400, Titandioxid.

Darreichungsform und Inhalt
Ibubeta 400 akut ist in Originalpackungen mit 10 (N1) und
20 (N2) Filmtabletten erhattlich.

Was ist Ibubeta 400 akut und wofiir wird es angewendet?
Ibubeta 400 akut ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes
und entzindungshemmendes Arzneimittel (nicht-steroida-
les Antiphlogistikum/Analgetikum).

von

betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Tel: 0821/74 8810, Fax: 08 21/74 8814 20

hergestellt im Auftrag der betapharm von:
Temmler Werke GmbH
Weihenstephaner Str. 28, 81673 Miunchen

Ibubeta 400 akut wird angewendet bei:

- leichten bis maRig starken Schmerzen, wie Kopfschmer-
zen, Zahnschmerzen, Regelschmerzen

- Fieber.

Was missen Sie vor der Einnahme von Ibubeta 400 akut

beachten?

Ibubeta 400 akut darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber tbupro-
fen oder einem der sonstigen Bestandteile von Ibubeta
400 akut sind

- wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfallen, Nasen-
schleimhautschwellungen oder Hautreaktionen nach der
Einnahme von Acetylsalicylséure oder anderen nicht-ste-
roidalen Entziindungshemmern reagiert haben

- bei Magen- oder Darmgeschwiiren

- bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation)
in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vorhe-
rigen Therapie mit nicht-steroidalen Antirheumatika/Anti-
phlogistika (NSAR)

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt
aufgetretenen Magen/Zwaolffingerdarm-Geschwdren (pep-
tischen Ulcera) oder Blutungen (mindestens 2 unterschied-
liche Episoden nachgewiesener Geschwiire oder Blutun-
gen)

- bei schwerer Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz)

- in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft.

Kinder

Ibubeta 400 akut darf nicht eingenommen werden von
Kindern unter 6 Jahren, da diese Dosisstarke aufgrund des
Wirkstoffgehaltes in der Regel hier nicht geeignet ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ibubeta 400

akut ist erforderlich

- bei einer angeborenen Blutbildungsstérung (akute inter-
mittierende Porphyrie)

- bei bestimmten Erkrankungen des Immunsystems (syste-
mischer Lupus erythematodes und Mischkollagenosen)

- bei Magen-Darm-Beschwerden und friiher aufgetretenen
Magen-Darm-Geschwiiren oder chronisch-entzindlichen
Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn)

- bei Nieren- oder Lebererkrankungen

- bei Bluthochdruck oder Herzleistungsschwéche (Herz-
insuffizienz)

-wenn Sie an Allergien (z.B. Hautreaktionen auf andere
Mittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen Schieim-
hautschwellungen oder chronischen, die Atemwege ver-
engenden Atemwegserkrankungen leiden. lhr Risiko flr
Uberempfindlichkeitsreaktionen ist dann erhsht

- bei gleichzeitiger Anwendung von mehr als 15 mg Metho-
trexat pro Woche.

Sicherheait im Maaen-Darm-Trakt

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel
erhalten, die das Risiko fir Geschwire oder Blutungen
erhéhen konnen, wie z.B. orale Kortikosteroide, blutgerin-
nungshemmende Medikamente wie Warfarin, selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem zur
Behandlung von depressiven Verstimmungen eingesetzt
werden, oder Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS
(siehe Abschnitt ,Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln*).

Wenn es bei lhnen unter Ibubeta 400 akut zu Magen-Darm-
Blutungen oder Geschwiren kommt, ist die Behandlung
abzusetzen.

NSAR soliten bei Patienten mit einer gastrointestinalen
Erkrankung in der Vorgeschichte {Colitis ulcerosa, Mor-
bus Crohn) mit Vorsicht angewendet werden, da sich ihr
Zustand verschlechtern kann (s. Abschnitt ,Welche Neben-
wirkungen sind moglich?").

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie tbubeta 400 akut sind méglicherweise mit
einem geringfugig erhdhten Risiko far Herzanfélle (,Herz-
infarkt") oder Schlaganfalle verbunden. Jedwedes Risiko ist
wahrscheinlicher mit hohen Dosen und langer dauernder
Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis
oder Behandlungsdauer (maximal 4 Tage).

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen
Schlaganfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko flir
diese Erkrankungen aufweisen konnten (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

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten tber schwer-
wiegende Hautreaktionen mit Rétung und Blasenbildung,
einige mit todlichem Ausgang, berichtet (exfoliative Derma-
titis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale
Nekrolyse/Lyell-Syndrom; s. Abschnitt ,Welche Nebenwir-
kungen sind méglich?"). Das hochste Risiko fur derartige
Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu bestehen,
da diese Reaktionen in der Mehrzah! der Falle im ersten
Behandlungsmonat auftraten.

Beim ersten Anzeichen von Hautausschldgen, Schleim-
hautiasionen oder sonstigen Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion sollte Ibubeta 400 akut abgesetzt und
umgehend der Arzt konsultiert werden.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Einnahme von Ibubeta 400 akut zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrénken

Wahrend der Anwendung von Ibubeta 400 akut sollten Sie
mdglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft

Wird wahrend einer 1angeren Anwendung von lbubeta 400
akut eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu
benachrichtigen. Im ersten und zweiten Schwangerschafts-
dritte! sollte lbubeta 400 akut nur nach Ricksprache mit
dem Arzt angewendet werden. In den letzten drei Monaten
der Schwangerschaft darf Ibubeta 400 akut wegen eines
erhohten Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind
bei der Geburt nicht angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen in
geringen Mengen in die Muttermilch tiber. Da nachteilige Fol-
gen fur den Saugling bisher nicht bekannt geworden sind,
wird bei kurzfristiger Anwendung der empfohienen Dosis
bei leichten bis maRig starken Schmerzen oder Fieber eine
Unterbrechung des Stillens nicht erforderlich sein.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Bei kurzfristiger Einnahme der fir Ibubeta 400 akut empfoh-
lenen Dosis ist keine Beeintrachtigung zu erwarten.

Worauf miissen Sie noch achten?
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- wermn Sie uberempfindlich (allergisch) gegentiber ibupro-
fen oder einem der sonstigen Bestandteile von lbubeta
400 akut sind

- wenn Sie in der Vergangenheit mitAsthmaanfallen, Nasen-
schieimhautschwellungen oder Hautreaktionen nach der
Einnahme von Acetylsalicylsaure oder anderen nicht-ste-
roidalen Entziindungshemmern reagiert haben

- bei Magen- oder Darmgeschwiren

- bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation)
in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vorhe-
rigen Therapie mit nicht-steroidalen Antirheumatika/Anti-
phiogistika (NSAR)

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt
aufgetretenen Magen/Zwélffingerdarm-Geschwiren (pep-
tischen Uicera) oder Blutungen (mindestens 2 unterschied-
liche Episoden nachgewiesener Geschwiire oder Blutun-
gen)

- bei schwerer Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz)

- in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft.

Kinder

Ibubeta 400 akut darf nicht eingenommen werden von
Kindern unter 6 Jahren, da diese Dosisstarke aufgrund des
Wirkstoffgehaltes in der Regel hier nicht geeignet ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von lbubeta 400

akut ist erforderlich

- bei einer angeborenen Blutbildungsstérung (akute inter-
mittierende Porphyrie)

- bei bestimmten Erkrankungen des Immunsystems (syste-
mischer Lupus erythematodes und Mischkollagenosen)

- bei Magen-Darm-Beschwerden und friher aufgetretenen
Magen-Darm-Geschwiiren oder chronisch-entziindlichen
Darmerkrankungen (Colitis uicerosa, Morbus Crohn)

- bei Nieren- oder Lebererkrankungen

- bei Bluthochdruck oder Herzleistungsschwache (Herz-
insuffizienz)

- wenn Sie an Allergien (z.B. Hautreaktionen auf andere
Mittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen Schieim-
hautschwellungen oder chronischen, die Atemwege ver-
engenden Atemwegserkrankungen leiden. Ihr Risiko fur
Uberempfindlichkeitsreaktionen ist dann erhéht

- bei gleichzeitiger Anwendung von mehr als 15 mg Metho-
trexat pro Woche.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die nied-
rigste wirksame Dosis Uber den kirzesten, fur die Symp-
tomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Eine gleichzeitige Anwendung von Ibubeta 400 akut mit
anderen NSAR, einschilie8lich so genannten COX-2-Hem-
mern (Cyclooxigenase-2-Hemmern), sollte vermieden
werden.

Altere Patienten:

Bei alteren Patienten treten héaufiger Nebenwirkungen
nach Anwendung von NSAR auf, insbesondere Blutungen
und Durchbriche im Magen- und Darmbereich, die unter
Umstanden lebensbedrohlich sein kénnen. Daher ist bei
&lteren Patienten eine besonders sorgfaltige drztliche Uber-
wachung erforderlich,

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwire und Durch-
briiche (Perforationen):

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Per-
forationen, auch mit tédlichem Ausgang, wurden unter allen
NSAR berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige Warn-
symptome bzw. schwerwiegende Ereignisse im Magen-
Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der
Therapie auf.

Das Risiko fur das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen,
Geschwuren und Durchbriichen ist héher mit steigender
NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiren in der Vorge-
schichte, insbesondere mit den Komplikationen Blutung oder
Durchbruch (siehe Abschnitt ,lbubeta 400 akut darf nicht ein-
genommen werden”), und bei &lteren Patienten. Diese Pati-
enten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verflgbaren
Dosis beginnen. Fur diese Patienten sowie fur Patienten, die
eine begleitende Therapie mit niedrig-dosierter Acetylsalicyl-
saure (ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko fur
Magen-Darm-Erkrankungen erhéhen konnen, bendtigen,
solite eine Kombinationstherapie mit magenschleimhaut-
schitzenden Arzneimitteln (z.B. Misoprosto! oder Protonen-
pumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie, insbesondere in héherem Alter, eine Vorge-
schichte von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt,
aufweisen, sollten Sie jegliche ungewbhnliche Symptome
im Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutungen) insbhe-
sondere am Anfang der Therapie melden.

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten Uber schwer-
wiegende Hautreaktionen mit Rétung und Blasenbildung,
einige mit todlichem Ausgang, berichtet (exfoliative Derma-
titis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale
Nekrolyse/Lyell-Syndrom; s. Abschnitt Welche Nebenwir-
kungen sind maglich?). Das héchste Risiko fur derartige
Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu bestehen,
da diese Reaktionen in der Mehrzahl! der Falle im ersten
Behandlungsmonat auftraten.

Beim ersten Anzeichen von Hautausschldgen, Schleim-
hautlasionen oder sonstigen Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion sollte ibubeta 400 akut abgesetzt und
umgehend der Arzt konsultiert werden.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Einnahme von ibubeta 400 akut zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getridnken

Wahrend der Anwendung von Ibubeta 400 akut sollten Sie
maoglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft

Wird wéhrend einer [angeren Anwendung von lbubeta 400
akut eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu
benachrichtigen. Im ersten und zweiten Schwangerschafts-
dritte! solite Ibubeta 400 akut nur nach Rucksprache mit
dem Arzt angewendet werden. In den letzten drei Monaten
der Schwangerschaft darf [bubeta 400 akut wegen eines
erhohten Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind
bei der Geburt nicht angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen in
geringen Mengen in die Muttermilch Uber. Da nachteilige Fol-
gen fur den S&ugling bisher nicht bekannt geworden sind,
wird bei kurzfristiger Anwendung der empfohlenen Dosis
bei leichten bis maRig starken Schmerzen oder Fieber eine
Unterbrechung des Stillens nicht erforderlich sein.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Bei kurzfristiger Einnahme der fiir Ibubeta 400 akut empfoh-
lenen Dosis ist keine Beeintrachtigung zu erwarten.

Worauf miissen Sie noch achten?

Bei langerem hochdosiertem, nicht bestimmungsgemalem
Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen
auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen des Arzneimittels
behandelt werden durfen.

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

Ibubeta 400 akut gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln
(NSAR), die die Fruchtbarkeit von Frauen beeintriachtigen
konnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels
reversibel (umkehrbar).

[NSAR = nicht-steroidale Antirheumatika]

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimittein

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenom-
men haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handeit.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw.
Praparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
Ibubeta 400 akut beeinflusst werden.

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Nebenwirkungs-

risiko:

- Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkran-
kungen): Lassen Sie den Lithiumspiegel zur Sicherheit
kontrollieren

- blutgerinnungshemmende Mittel: Lassen Sie die Blutge-
rinnung kontrollieren

- Ciclosporin (Arzneimittel zur Verhinderung von Transplan-
tatabstoflungen und zur Rheumabsehandlung): Nieren-
schadigende Wirkung verstérkt

- Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von Krebser-
krankungen bzw. von bestimmten -heumatischen Erkran-
kungen). Nebenwirkungen verstérkt

- Glukokortikoide (Arzneimittel, die <ortison oder kortison-
ahnliche Stoffe enthalten), Acetylsalicylsdure oder andere
nicht-steroidale Antiphiogistika/Anaigetika (entziindungs-
und schmerzhemmende Mittel): Risiko fur Magen-Darm-
Geschwiire und -Biutungen erhdht au3er wenn die Wirk-
stoffe nur auf der Haut aufgetragen werden




- Kaliumsparende Diuretika (bestimmte entwéssernde Mit-
tel): Erhéhung des Kaliumspiegels im Blut maglich. Las-
sen Sie den Kaliumspiegel kontrollieren.

Abschwéchung der Wirkung:

- Entwéssernde (Diuretika) und blutdrucksenkende (Antihy-
pertonika) Arzneimittel

- ACE-Hemmer (Mittel zur Behandlung von Herzschwéche
und zur Blutdrucksenkung): zusétzlich erhohtes Risiko fur
Nierenfunktionsstérungen.

Sonstige mogliche Wechselwirkungen:

- Zidovudin (Mitte! gegen retrovirale Erreger). Erhéhtes Risi-
ko fiir Gelenk- und Blutergiisse bei HIV-positiven Blutern

- Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Behandlung von
Gicht): Verzégerung der Ausscheidung von Ibuprofen

- Sulfonylharnstoffe (Mittel zur Senkung des Blutzuckers):
Kontrolle der Blutzuckerwerte.

Die gleichzeitige Verabreichung von lbubeta 400 akut und
Glukokortikoiden oder anderen entziindungs- und schmerz-
hemmenden Mitteln aus der Gruppe der NSAR erhoht das
Risiko von Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt.

NSAR kénnen méglicherweise die Wirkung von blutgerin-
nungshemmenden Arzneimitteln wie Warfarin verstarken.
Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsaure
und bestimmte Antidepressiva (selektive Serotonin-Wie-
deraufnahmehemmer/SSRI) kdnnen das Risiko fir Magen-
Darm-Blutungen erhéhen.

Wie ist [bubeta 400 akut einzunehmen?

Art der Anwendung

Nehmen Sie Ibubeta 400 akut immer genau nach Anwei-
sung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind. Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Dosis:

(ca. 30 - 43 kg)

200 mg Ibuprofen)

Alter bzw. . ) .
(Korpermasse) Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Kinder % Filmtablette |bis 14 Filmtabletten

6 - 9 Jahre (entsprechend (entsprechend bis
(ca. 20 - 29 kg) } 200 mg Ibuprofen){ 600 mg Ibuprofen)
Kinder "z Filmtablette | 1'% - 2 Filmtabletten
10 - 12 Jahre (entsprechend (entsprechend 600

- 800 mg lbuprofen)

% - 1 Filmtablette

1%z - 2'2 Filmtablet-

13 F;r:idf;hre (entsprechend ten (entsprechend
(ca. 44 - 52 kg) 200 - 400 mg 600 - 1000 mg
T 9 Ibuprofen) Ibuprofen)

% - 1 Filmtablette

Jugendliche ab 2 - 3 Filmtabletten

15 Jahren und (ggés?ze(;;(;lt:,r:\d (entsprechend 800 -
Erwachsene ¢ 1200 mg |buprofen)
Ibuprofen)

Wenn Sie die maximale Einzeldosis eingenommen haben,
warten Sie mindestens 4 Stunden bis zur nachsten Ein-
nahme.

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit reichlich
Flussigkeit (z.B. einem Glas Wasser) ein. Dies fordert den
Wirkungseintritt. Die Filmtabletten kénnen unabhangig von
den Mahlzeiten eingenommen werden. Fir Patienten, die
einen empfindlichen Magen haben, empfiehit es sich, Ibu-
beta 400 akut wahrend der Mahlzeiten einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von lbubeta 400
akut zu stark oder zu schwach ist.

Nehmen Sie Ibubeta 400 akut ohne &rztlichen oder zahn-
arztlichen Rat nicht langer als 4 Tage ein.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimitte! kann auch Ibubeta 400 akut Neben-
wirkungen haben. Die Aufzéhlung der folgenden uner-
wiinschten Wirkungen umfasst alle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Ibuprofen, auch
solche unter hochdosierter Langzeittherapie bei Rheuma-
patienten.

Die Héaufigkeitsangaben, die iiber sehr seitene Meldungen
hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung
bis zu Tagesdosen von maximal 1200 mg Ibuprofen (ent-
sprechend 3 Filmtabletten Ibubeta 400 akut).

Bei der Beurteilung von Nebenwirkungen werden Ublicher-
weise folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

T
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erforderlich"). Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch,
Bluterbrechen, Blut im Stuhl oder eine Schwarzfarbung
des Stuhls auftreten, so miissen Sie Ibubeta 400 akut
absetzen und sofort den Arzt informieren.

Nervensystem:
Héaufig:
- Kopfschmerzen, Schwindel.

Gelegentlich:
- Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Midigkeit.

Sehr selten:
- Psychotische Reaktionen sowie Depressionen.

Niere:

Gelegentlich:

- Verminderung der Harnausscheidung und Ansammiung
von Wasser im Kérper.
Diese Zeichen kdnnen Ausdruck einer Nierenerkrankung
bis hin zum Nierenversagen sein. Soilten die genannten
Symptome auftreten oder sich verschlimmern, missen Sie
Ibubeta 400 akut absetzen und sofort Kontakt mit Threm
Arzt aufnehmen.

Sehr selten:

- Nierengewebsschéadigung (Papillennekrosen), insbeson-
dere bei Langzeittherapie.

- erhdhte Harnsaurekonzentration im Blut.

Leber:
Sehr selten:
- Leberschéden, insbesondere bei Langzeittherapie.

Herz/Kreislauf:

Sehr selten:

- Bluthochdruck.

- Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz).

Soliten die genannten Symptome auftreten oder sich ver-
schlimmern, so miissen Sie Ibubeta 400 akut absetzen
und sofort Kontakt mit lhrem Arzt aufnehmen.

Arzneimittel wie Ibubeta 400 akut sind méglicherweise
mit einem geringfligig erhdhten Risiko fur Herzanfille
(,Herzinfarkt") oder Schlaganfalle verbunden.

- Vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe mit Ausbildung
von Odemen, insbesondere bei Patienten mit Bluthoch-
druck oder eingeschrankter Nierenfunktion.

Blut:

Sehr seiten:

- Stérung der Blutbildung. Erste Anzeichen kénnen sein:
Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Wunden im Mund,
grippeartige Beschwerden, starke Abgeschiagenheit,
Nasenbluten und Hautbiutungen.

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

Haut:

Sehr selten:

- Schwere Hautreaktionen wie Hautausschiag mit Rétung
und Blasenbildung (z.B. Erythema exsudativum muitifor-
me, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Ne-
krolyse/Lyell-Syndrom), Haarausfall.

Immunsystem:

Sehr selten:

- Anzeichen einer Himhautentzlindung (aseptische Meningitis)
wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Na-
ckensteifigkeit oder Bewusstseinstriibung. Ein erhohtes Risi-
ko scheint fiir Patienten zu bestehen, die bereits an bestimm-
ten Erkrankungen des Immunsystems (systemischer Lupus
erythematodes und Mischkollagenosen) leiden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen:

Gelegentlich:

- Uberempfindiichkeitsreaktionen mit Hautausschlagen und
Hautjucken sowie Asthmaanfallen (eventuell mit Blut-
druckabfall).

Sehr selten:

- Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Anzeichen hierfir
kénnen sein: Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehl-
kopf mit Einengungen der Luftwege, Atemnot, Herzjagen,
Blutdruckabfall bis zum lebensbedrohlichen Schock.

Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei
Erstanwendung vorkommen kénnen, ist sofortige arztliche
Hilfe erforderlich.

Sonstige Nebenwirkungen:
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Wenn Sie die maximale Einzeldosis eingenommen haben,
warten Sie mindestens 4 Stunden bis zur nachsten Ein-
nahme.

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit reichlich
Fitissigkeit (z.B. einem Glas Wasser) ein. Dies fordert den
Wirkungseintritt. Die Filmtabletten kdnnen unabhéngig von
den Mahizeiten eingenommen werden. Fir Patienten, die
einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt es sich, ibu-
beta 400 akut wahrend der Mahlzeiten einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ibubeta 400
akut zu stark oder zu schwach ist.

Nehmen Sie Ibubeta 400 akut ohne arztlichen oder zahn-
arztlichen Rat nicht 1dnger als 4 Tage ein.

Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Ibubeta 400 akut Neben-
wirkungen haben. Die Aufzahlung der folgenden uner-
wilnschten Wirkungen umfasst alle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Ibuprofen, auch
solche unter hochdosierter Langzeittherapie bei Rheuma-
patienten.

Die Haufigkeitsangaben, die Uber sehr seitene Meldungen
hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung
bis zu Tagesdosen von maximal 1200 mg Ibuprofen (ent-
sprechend 3 Filmtabletten Ibubeta 400 akut).

Bei der Beurteilung von Nebenwirkungen werden tblicher-
weise folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: Haufig:

Bei mehr als 1 von 10 Bei mehr als 1 von 100
Behandelten Behandelten
Gelegentlich: Selten:

Bei mehr als 1 von 1000 Bei mehr als 1 von 10.000
Behandelten Behandelten

Sehr selten:

Bei 1 oder weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
einschliefdlich Einzelfalle

Verdauungstrakt:
Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen
den Verdauungstrakt.

Erbrechen, Verdauungsbeschwerden, abdominale Schmer-
zen, Teerstuhl, Bluterbrechen, ulcerative Stomatitis, Ver-
schlimmerung von Colitis und Morbus Crohn (siehe Abschnitt
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ibubeta 400
akut ist erforderlich®) sind nach Anwendung berichtet wor-
den. Weniger hdufig wurde Magenschieimhautentziindung
beobachtet.

Haufig:
- Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, Blahungen, Durchfall, Verstopfung.

Sehr selten:

- Magen-Darm-Geschwiire, unter Umstédnden mit Blutung
und Durchbruch, manchmal tédlich, kénnen auftreten, ins-
besondere bei diteren Patienten (siehe Abschnitt ,Beson-
dere Vorsicht bei der Einnahme von Ibubeta 400 akut ist

bleiben,

Haut:

Sehr seiten:

- Schwere Hautreaktionen wie Hautausschiag mit Rétung
und Blasenbildung (z.B. Erythema exsudativum multifor-
me, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Ne-
krolyse/Lyeli-Syndrom), Haarausfall.

Immunsystem:
Sehr selten:

- Anzeichen einer Hirmhautentziindung (aseptische Meningitis)
wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Na-
ckensteifigkeit oder Bewusstseinstriibung. Ein ernéhtes Risi-
ko scheint fir Patienten zu bestehen, die bereits an bestimm-
ten Erkrankungen des Immunsystems (systemischer Lupus
erythematodes und Mischkollagenosen) leiden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen:

Gelegentlich:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlagen und
Hautjucken sowie Asthmaanféllen (eventuell mit Blut-
druckabfall).

Sehr selten:

- Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Anzeichen hierfiir
kénnen sein: Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehl-
kopf mit Einengungen der Luftwege, Atemnot, Herzjagen,
Blutdruckabfall bis zum lebensbedrohlichen Schock.

Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei
Erstanwendung vorkommen kdnnen, ist sofortige arztliche
Hilfe erforderlich.

Sonstige Nebenwirkungen:
Gelegentiich:
- Sehstorungen.

in diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren, und
Ibubeta 400 akut darf nicht mehr eingenommen werden.

Sehr selten:

- Ohrgerausche (Tinnitus), Horstorungen.

- Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen (z.B.
Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis).

Wenn wahrend der Anwendung von Ibubeta 400 akut
Zeichen einer Infektion (z.B. Rétung, Schwellung, Uber-
warmung, Schmerz, Fieber) neu aufireten oder sich ver-
schlimmern, sollte unverzuglich ein Arzt zu Rate gezogen
werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, auch solche, die nichtin dieser
Packungsbeilage aufgefuhrt sind.

Wie ist Ibubeta 400 akut aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzugédnglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpa-
ckung und der Faltschachtel angegebenen Verfailsdatum
nicht mehr verwenden.

Stand der Information
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