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Gebrauchsinformation: Information flir den Anwender

IBU-ratiopharm® 4 % Fiebersaft fiir Kinder

200 mg/5 ml Sirup
Wirkstoff: Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
muss IBU-ratiopharm® 4 % jedoch vorschriftsgemal angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

Wenn sich die Symptome bei lhrem Kind verschlimmern oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt, mussen
Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen |hr Kind erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte thren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

DO WN =

1.

. Was ist IBU-ratiopharm® 4 % und wofir wird es angewendet?

. Was miissen Sie vor der Anwendung von IBU-ratiopharm® 4 % beachten?
. Wie ist IBU-ratiopharm® 4 % anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist IBU-ratiopharm® 4 % aufzubewahren?

. Weitere Informationen

WAS IST IBU-ratiopharm® 4 % UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

IBU-ratiopharm® 4 % ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes und entziindungshemmendes Arzneimittel {nicht-

steroidales Antiphlogistikum/Analgetikum).

IBU-ratiopharm® 4 % wird angewendet bei

2.

leichten bis maRig starken Schmerzen
Fieber

WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON IBU-ratiopharm® 4 % BEACHTEN?

IBU-ratiopharm® 4 % darf nicht angewendet werden

wenn lhr Kind Gberempfindlich (allergisch) gegentber Ibuprofen oder einem der sonstigen Bestandteile von IBU-
ratiopharm® 4 % ist

wenn |hr Kind in der Vergangenheit mit Asthmaanfélien, Nasenschleimhautschwellungen oder Hautreaktionen
nach der Einnahme von Acetylsalicylsdure oder anderen nicht-steroidalen Entzindungshemmern reagiert hat
bei bestehenden oder in der Vergangenheit aufgetretenen Magen- oder Darmgeschwiiren oder bei Magen- oder
Darmblutungen

wenn |hr Kind unter schweren Leber oder Nierenfunktionsstérungen oder unter schweren, unkontrollierten
Herzbeschwerden leidet

in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft

bei Kindern unter 10 kg {1 Jahr), da diese Dosisstarke aufgrund des héheren Wirkstoffgehaltes nicht geeignet
ist.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von IBU-ratiopharm® 4 % ist erforderlich

bei einer angeborenen Biutbildungsstorung (akute intermittierende Porphyrie)

bei bestimmten Erkrankungen des Immunsystems (systemischer Lupus erythematodes und Mischkollagenosen)
bei Magen-Darm-Beschwerden oder chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa, Morbus
Crohn)

bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion

wenn |hr Kind an Austrocknung leidet {z. B. im Falle von Erbrechen oder Durchfall)

bei Bluthochdruck oder Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz)

wenn lhr Kind an Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Mittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen Schieim-
hautschwellungen oder chronischen, die Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen leidet — sein Risiko
fir Uberempfindlichkeitsreaktionen ist dann erhoht

Wie andere Arzneimittel, die die Prostaglandinsynthese hemmen, kann IBU-ratiopharm® 4 % es Ihnen erschweren,
schwanger zu werden. Sie sollten lhren Arzt informieren, wenn Sie planen schwanger zu werden oder wenn Sie
Probleme haben, schwanger zu werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylaktischer Schock) werden sehr selten beobachtet.
Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme/Verabreichung von 1BU-ratiopharm® 4 %
muss die Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende, medizinisch erforderliche MaRnahmen
missen durch fachkundige Personen eingeleitet werden.

lhr Kind sollte wéahrend der Behandlung ausreichend trinken, besonders im Fall von Fieber, Durchfall oder
Erbrechen.

Die Nebenwirkungen sind am geringsten, wenn stets die kleinste wirksame Menge und das Medikament nur fir
kurze Zeit eingenommen wird.

Bei langerem hoch dosierten, nicht bestimmungsgemafiem Gebrauch von Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen
auftreten, die nicht durch erhdhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden dirfen.

Ganz aligemein kann die gewohnheitsmaRige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination meh-
rerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Anal-
getika-Nephropathie) fuhren.

Bei Anwendung von IBU-ratiopharm® 4 % mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn thr Kind andere Arzneimittel einnimmt/anwendet bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet hat, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe kann bei gleichzeitiger Behandlung mit IBU-ratiopharm® 4 %
beeinflusst werden.

Verstdrkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Nebenwirkungsrisiko

Lithium {Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen): Lassen Sie den Lithiumspiegel zur Sicherheit
kontrollieren.

Blutgerinnungshemmende Mittel: Lassen Sie die Blutgerinnung kontrollieren.

Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebserkrankungen bzw. von bestimmten rheumatischen Erkran-
kungen): Nebenwirkungen verstérkt.

Glucocorticoide (Arzneimittel, die Kortison oder kortisonahnliche Stoffe enthalten), Acetylsalicylsdure oder
andere nicht-steroidale Antiphlogistika/Analgetika (entzindungs- und schmerzhemmende Mittel): Risiko fir
Magen-Darm-Geschwure und -Blutungen erhéht.

Bei gleichzeitiger Anwendung von fbuprofen und Digoxin (Mitte! zur Behandiung von Herzschwéche und Herz-
rhythmusstérungen) kann es zu einer Erhdhung der Digoxinspiegel kommen. Setzen Sie Ibuprofen_ab und
suchen Sie einen Arzt auf wenn Uberdosierungserscheinungen wie z. B. Herzrhythmusstérungen, Ubelkeit,
Erbrechen oder Stérungen beim Farbsehen im Griin-Gelb-Bereich auftreten.

Abschwiéchung der Wirkung

Entwéassernde {Diuretika) und blutdrucksenkende (Antihypertonika) Arzneimittel.
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Wie andere Arzne|m|ttel die die Prostaglandinsynthese nemmies, namivew oo
schwanger zu werden. Sie soliten Ihren Arzt informieren, wenn Sie planen schwanger zu werden oder wenn oic
Probleme haben, schwanger zu werden.

Schwere akute Uberempflndhchkeltsreaktlonen {z. B. anaphylaktischer Schock) werden sehr selten beobachtet.
Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme/Verabreichung von 1BU-ratiopharm® 4 %
muss die Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende, medizinisch erforderliche MaBnahmen
mussen durch fachkundige Personen eingeleitet werden.

Ihr Kind sollte wahrend der Behandlung ausreichend trinken, besonders im Fall von Fieber, Durchfall oder
Erbrechen.

Die Nebenwirkungen sind am geringsten, wenn stets die kleinste wirksame Menge und das Medikament nur fir
kurze Zeit eingenommen wird.

Bei langerem hoch dosierten, nicht bestimmungsgemaem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen
auftreten, die nicht durch erhdhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden ddrfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaRige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination meh-
rerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Anal-
getika-Nephropathie} fihren.

Bei Anwendung von I1BU-ratiopharm® 4 % mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn thr Kind andere Arzneimittel einnimmt/anwendet bzw. vor

kurzem eingenommen/angewendet hat, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung der nachfoigend genannten Arzneistoffe kann bei gleichzeitiger Behandlung mit 1BU-ratiopharm® 4 %

beeinflusst werden.

Verstdrkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Nebenwirkungsrisiko

~ Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen): Lassen Sie den Lithiumspiegel zur Sicherheit
kontrollieren.

— Blutgerinnungshemmende Mittel: Lassen Sie die Blutgerinnung kontrollieren.

- Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebserkrankungen bzw. von bestimmten rheumatischen Erkran-
kungen): Nebenwirkungen verstarkt,

- Glucocorticoide {Arzneimittel, die Kortison oder kortisonahnliche Stoffe enthalten), Acetylsalicylsdure oder
andere nicht-steroidale Antiphlogistika/Analgetika {entziindungs- und schmerzhemmende Mittel): Risiko fiir
Magen-Darm-Geschwiire und -Blutungen erhoht.

~ Bei gleichzeitiger Anwendung von lbuprofen und Digoxin (Mittel zur Behandlung von Herzschwéche und Herz-
rhythmusstorungen) kann es zu ejner Erhéhung der Dlgoxmsplegel kommen. Setzen Sie lbuprofen_ab und
suchen Sie einen Arzt auf wenn Uberdosierungserscheinungen wie z. B. Herzrhythmusstérungen, Ubelkeit,
Erbrechen oder Stérungen beim Farbsehen im Griin-Gelb-Bereich auftreten.

Abschwiéchung der Wirkung

- Entwassernde (Diuretika) und blutdrucksenkende {Antihypertonika) Arzneimittel.

Sonstige mégliche Wechselwirkungen

— Zidovudin: Erhdhtes Risiko fir Gelenk- und Bluterglsse bei HIV-positiven Blutern.

— Ciclosporin (Antibiotikum): Es gibt Hinweise auf eine Schiadigung der Nieren.

— Tacrolimus: Bei gleichzeitiger Einnahme kann es zu einer Vergiftung/Ubergiftung der Nieren kommen.

—~ Acetylsalicylsdure: Bei gleichzeitiger Anwendung von lbuprofen kann die thrombosehemmende Wirkung niedrig
dosierter Acetylsalicylsdure beeintrachtigt werden.

Bei Einnahme von 1BU-ratiopharm® 4 % zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken

Wihrend der Anwendung von IBU-ratiopharm® 4 % soliten Sie méglichst keinen Alkohol trinken.
Schwangerschaft und Stillzeit

Wird wihrend einer Anwendung von IBU-ratiopharm® 4 % eine Schwangerschaft festgestelit, so soliten Sie den Arzt
benachrichtigen. Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel sollte IBU-ratiopharm® 4 % nur nach Ricksprache
mit dem Arzt angewendet werden. In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft darf IBU-ratiopharm® 4 %
wegen eines erhdhten Risikos von Komplikationen fir Mutter und Kind nicht angewendet werden.

Doar WMirhieteff lbuprofon und soine Abbaups vdukte gubion in geringen Mougon in dic Muttcunileh o, Da nachitei-
lige Folgen fiir den Séugling bisher nicht bekannt geworden sind, ist bei kurzfristiger Anwendung der empfohlenen
Dosis bei leichten bis mafig starken Schmerzen oder Fieber eine Unterbrechung des Stillens nicht erforderlich.
Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bei kurzfristiger Einnahme der fiir IBU-ratiopharm® 4 % empfohlenen Dosen ist keine Beeintrachtigung zu
erwarten,

Wichtige Informationen Uber bestimmite sonstige Bestandteile von IBU-ratiopharm® 4 %

Dieses Arzneimittel enthalt Glucose und Sucrose. Bitte wenden Sie bei Ihrem Kind 1BU-ratiopharm® 4 % erst nach
Ricksprache mit lhrem Arzt an, wenn thnen bekannt ist, dass Ihr Kind unter einer Unvertraglichkeit gegenlber
bestimmten Zuckern leidet.

5 ml Sirup enthalten 1 g Sucrose und 0,45 g Glucose, entsprechend ca. 0,12 Broteinheiten (BE). Wenn Ihr Kind eine
Diabetes-Diat einhalten muss, soliten Sie dies beriicksichtigen.

3. WIE IST IBU-ratiopharm® 4 % ANZUWENDEN?

Wenden Sie IBU-ratiopharm® 4 % immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an. 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

Kérpergewicht Einzeldosis maximale Tagesdosis
(Alter)
10 kg — 12 kg ] 2,5 mi 75 mi
{Kinder: 1-2 Jahre) (entsprechend 100 mg Ibuprofen) {entsprechend 300 mg buprofen)
13 kg - 19 kg 2,6 ml 10 ml
(Kinder: 3-5 Jahre} {entsprechend 100 mg Ibuprofen) {entsprechend 400 mg Ibuprofen)
20 kg - 29 kg 5mi 15 ml
{Kinder: 6-9 Jahre}) (entsprechend 200 mg Ibuprofen) {entsprechend 600 mg Ibuprofen)
30 kg-39kg 5 ml 20 mi
{Kinder: 10-12 Jahre) {entsprechend 200 mg lbuprofen) {entsprechend 800 mg lbuprofen)
2 40 kg 1 5-10 mi 30 ml
(Kinder und Jugendliche {entsprechend 200-400 mg {entsprechend 1200 mg lbuprofen)
ab 12 Jahren und Erwachsene) Ibuprofen)

Wenn Sie die maximale Einzeldosis angewendet haben, warten Sie mindestens 6 Stunden bis zur ndchsten Anwen-

dung.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von |BU-
ratiopharm® 4 % zu stark oder zu schwach ist.




T

Art der Anwendung

Zur genauen Dosierung liegt der Packung eine mit einer Messskala bedruckte Spritze (Applikationsspritze fiir
Zubereitungen zum Einnehmen) bei.

Zur Anwendung gehen Sie bitte folgendermafen vor:

1. Schiittein Sie die
Flasche vor dem
Gebrauch!

Offnen Sie die_
Flasche. Zum Offnen
der Flasche milssen
Sie den Verschiuss
nach unten driicken
und gleichzeitig in
Pfeitrichtung drehen.

3. Flthren Sie die
Spritze so in den
Flaschenhals ein,
dass sie fest sitzt.

had

4. Um die Spritze zu
filten, drehen Sie die
Flasche auf den Kopf.
Halten Sie die Spritze
fest und ziehen Sie
den Kolben sachte
nach unten, um den
Sirup bis zur
gewunschien
Markierung
aufzuziehen,

8. Drehen Sie die
Flasche wieder
herum und entfernen
Sie die Spritze aus
dem Flaschenhals,
indem Sie die Spritze
behutsam heraus-
drehen.

6. Um den Sirup zu verabreichen, halten Sie threm Kind das Ende der Spritze in den Mund. Driicken Sie dann den

Kotben tangsam in den Spritzenzylinder um die Spritze zu entleeren. Passen Sie sich dabei der Schiuckgeschwin-
digkeit thres Kindes an.

Drehen Sie nun den Verschiuss der Flasche wieder fest zu, damit die Kindersicherung erneut gewahrlsistet ist,

Ziehen Sie nach Gebrauch die Spritze auseinander {(d. h. den Kolben aus dem Spritzenzylinder). Spilen Sie die
Spritze nun sorgfaitig mit warmem Wasser und trocknen Sie diese anschlieRend, um sie fiir eine erneute Anwen-
dung vorzubereiten.

Fiir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, empfiehit es sich, iBU-ratiopharm® 4 % wihrend der Mahi-
zeiten einzunehmen.

Dauer der Anwendung

Wenden Sie IBU-ratiopharm® 4 % ohne érztlichen oder zahnérztlichen Rat nicht linger als 4Tage an.

Wenn Sie sine groflere Menge von 1BU-ratiopharm® 4 % angewendet haben, als Sie soliten

Wenn Sie die empfohlene Dosierung stark iiberschritten haben, suchen sie bitte unverziiglich arztliche Hilfe auf.

Zeichen einer akuten Uberdosierung mit tbuprofen sind gewshnlich beschrankt auf Bauchschmerzen, Schwindel
und Erbrechen, Schwere Vergiftungen kdnnen zu Erkrankungen des zentralen Nervensystemns fihren und, selten, zu
niedrigem Blutdruck, metabolischer Acidose, akutem Nierenversagen und Bewusstiosigkeit,

Wenn Sie die Einnahme von |BU-ratiopharm® 4 % vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie thren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann 1BU-ratiopharm® 4 % Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miis-
sen.

Die Aufzéhiung der folgenden unerwiinschien Wirkungen umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter
der Behandlung mit ibuprofen, auch solche unter hoch dosierter Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Die Haufig-
keitsangaben, die iiber sehr seltene Meldungen hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung bis zu
Tagesdosen von maximal 1200 mg lbuprofen tir orale Datreichungsformen, und 1800 mg fir Zépfchen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandehen
gelegentlich weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
sehr seiten weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschiieBlich Einzelfalle

Méogliche Nebenwirkungen sind
Gelegentlich: .
-~ Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit)
~ Kopfschmerzen, Schwindel, Schiaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit, Midigkeit
-~ Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschldgen und Hautjucken
~ Sehstbrungen
Selten:
~ Blahungen, Durchfall, Verstopfung, Erbrechen
Sehr selten:
- Magen-Darm-Geschwiire, unter Umstadnden mit Blutung und Durchbruch
- insbesondere bei Langzeittherapie: Nierengewebsschadigung (Papillennekrosen)
~ erhohte Harnsdurekonzentration im Blut
Verminderung der Harnausscheidung und Ansammlung von Wasser im Kérper (kann Ausdruck einer Nieren-
erkrankung bis hin zum Nierenversagen sein).
- insbesondere bei Langzeittherapie: Leberschiden
~ Stérungen der Blutbildung
schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rétung und Blasenbildung (z. B. Erythema exsudativum multi-
forme).

In Ausnahmefillen kann es zu sinem Auftreten von schweren Hautinfektionen und Weichteitkomplikationen
wiahrend einer Windpockeninfektion kommen, .

Anzeichen einer Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Fieber, Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstribung. Ein erhohtes Risiko scheint fiir Patienten zu bestehen, die

bereits an bestimmten Erkrankungen des Immunsystems {systemischer Lupus erythematodes und Mischkollage-
nosen} leiden.

- schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen
-~ Asthmaanfille

GegenmafRinahmen bei Nebenwirkungen

Bei folgenden Nebenwirkungen dirfen Sie IBU-ratiopharm® 4 % nicht mehr weiter anwenden und miissen sofort
drztliche Hilfe in Anspruch nehmen:
- Asthmaanfalle .
~ schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen, Anzeichen hierfiir kdnnen sein: Schwellungen von Gesicht, Zunge und
Kehtkopf mit Einengung der Luftwege, Atemnot, Herzjagen, Blutdruckabfall bis zum lebensbedrohlichen Schock.
StéArungen der Blutbildung. Erste Anzeichen konnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberfiichliche Wunden im
-~rine Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen. Jegliche Selbst-
-~~r flebersenkenden Arzneimitteln solite unterbleiben.

Tt emtinnharm® 4 % nicht mehr weiter anwenden und missen so bald

=~ rdag Stuhls




wie Autzahiung der folgenden unerwiinschten Wirkungen umfasst alie bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter
der Behandlung mit Ibuprofen, auch solche unter hoch dosierter Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Die Haufig-
keitsangaben, die (iber sehr seltene Meldungen hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung bis zu
Tagesdosen von maximal 1200 mg Ibuprofen fir orale Darreichungsformen, und 1800 mg fiir Zapfchen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig Tmehr als 1 von 10 Behandelten

haufig Iweniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfélle

Mégliche Nebenwirkungen sind

Gelegentlich: .

~ Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit)

~ Kopfschmerzen, Schwindel, Schiaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit, Miidigkeit

- Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlagen und Hautjucken

- Sehstérungen

Selten:

— Bldhungen, Durchfall, Verstopfung, Erbrechen

Sehr selten:

— Magen-Darm-Geschwiire, unter Umstanden mit Blutung und Durchbruch

~ insbesondere bei Langzeittherapie: Nierengewebsschadigung (Papillennekrosen)

~ erhohte Harnsdurekonzentration im Biut

— Verminderung der Harnausscheidung und Ansammiung von Wasser im Kérper (kann Ausdruck einer Nieren-
erkrankung bis hin zum Nierenversagen sein).

— insbesondere bei Langzeittherapie: Leberschaden

- Stdrungen der Blutbildung

- schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit R6tung und Blasenbildung (z. B. Erythema exsudativum multi-
forme).

— In Ausnahmefailen kann es zu einem Auftreten von schweren Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen
wahrend einer Windpockeninfektion kommen. .

— Anzeichen einer Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Fieber, Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstribung. Ein erhohtes Risiko scheint fiir Patienten zu bestehen, die
bereits an bestimmten Erkrankungen des Immunsystems (systemischer Lupus erythematodes und Mischkollage-
nosen) leiden.

~ schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen

~ Asthmaanfaile

Gegenmalinahmen bei Nebenwirkungen

Bei folgenden Nebenwirkungen dlirfen Sie IBU-ratiopharm® 4 % nicht mehr weiter anwenden und missen sofort

arztliche Hilfe in Anspruch nehmen:

— Asthmaanfilie .

- schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Anzeichen hierfiir kdnnen sein: Schwellungen von Gesicht, Zunge und
Kehlkopf mit Einengung der Luftwege, Atemnot, Herzjagen, Blutdruckabfall bis zum iebensbedrohlichen Schock.

- Stérungen der Blutbildung. Erste Anzeichen kénnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Wunden im
Mund, grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen. Jegliche Selbst-
behandlung mit schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimitteln solite unterbleiben.

Bei folgenden Nebenwirkungen dirfen Sie IBU-ratiopharm® 4 % nicht mehr weiter anwenden und miissen so bald

als méglich einen Arzt informieren:

- Sehstérungen

— stirkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuh! oder eine Schwarzfarbung des Stuhls

— Verminderung der Harnausscheidung und Ansammiung von Wasser im Kérper

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen thr Kind erheblich

beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST IBU-ratiopharm® 4 % AUFZUBEWAHREN?

Arzneimitte! fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Flasche angegebenen Verfalisdatum nicht mehr
verwenden, Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Die Flasche im Umkarton autbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schutzen.

Die Haltbarkeit nach Anbruch betrdagt 12 Monate.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MalRnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was IBU-ratiopharm® 4 % enthalt

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Ibuprofen.

5 ml Sirup enthalten 200 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Xanthangummi; Polysorbat 80; Kaliumsorbat (Ph.Eur.); Citronensédure-Monohydrat; Saccharin-Natrium; Sucrose;
Glucose; Erdbeer-Aroma; Sahne-Aroma; Gereinigtes Wasser.

Bitte beachten Sie auch die Hinweise zu den sonstigen Bestandteilen Glucose und Sucrose (bestimmte Zucker)
unter Wichtige Informationen Gber bestimmte sonstige Bestandteile von IBU-ratiopharm® 4 %%

Wie I1BU-ratiopharm® 4 % aussieht und Inhalt der Packung

IBU-ratiopharm® 4 % ist ein weiRer triber Sirup und in Packungen mit 100 m! Sirup erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer in Deutschland
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

www.ratiopharm.de

Hersteller

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3

89143 Blaubeuren

Dieses Arzneimittel ist in den _Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Luxemburg: IBU-ratiopharm® 4 % Fiebersaft fir Kinder

QOsterreich: Ibuprofen-ratiopharm® 4 % Sirup

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Februar 2007
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