Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn' sie enthélt wu:htlge

Informationen fir Sie

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, miissen IBU-ratiopharm® 200 akut Schmerztabletten jedoch

vorschriftsmaRig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen-oder einen Rat ben6tigen.

— Wenn sich lThre Symptome verschlimmern oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt,
missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

1 Was sind IBU-ratiopharm® 200 akut Schmerztabletten und wofiir-werden sie angewendet?

2. Was miissen .Sie vor der Einnahme,von IBU-ratiopharm® 200. akut Schmerztabletten
beachten?

3. Wie sind IBU-ratiopharm® 200 akut Schmerztabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie sind IBU-ratiopharm® 200 akut Schmerztabletten aufzubewahren?

IBU-ratiopharm® 200 akut
Schmerztabletten

Wirkstoff: Ibuprofen

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Ibuprofen.

1 Filmtablette enth&lt 200. mg Ibuprofen..,

Die sonstigen Bestandteile sind:

Vorverkleisterte Maisstarke, Hypromellose, Croscarmellose-Natrium, Stearinséure, Hoch-

disperses Siliciumdioxid, Macrogol 8000, Titandioxid.

|BU-ratiopharm® 200 akut Schmerztabletten sind in Packungen mit 10 und 20 Filmtabletten

erhaltlich. .

1.WAS SIND IBU-m' b 200 akut Sch bl UND WOFUR WERDEN SIE
ANGEWENDET? '

IBU-ratiopharm® 200 akut Schmerztabletten sind ein schmerzstlllendes, flebersenkendes und
entziindungshemmendes Arzneimittel (nicht-steroidales Antiphlogistikum/Analgetikum).
von: ‘
ratiopharm GmbH, Graf-Arco- Str. 3, 89079 Ulm
www.ratiopharm.de
hergestellt von:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle- Str. 3 89143 Blaubeuren
www.merckle.de
IBU-ratiopharm® 200 akut Schmerztabletten werden angewendet bei:
= leichten bis maRig starken Schmerzen, wie Kopfschmerzen, Zahnschmerzen, Regel-
schmerzen .

— Fieber

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON IBU-ratioph ® 200 akut Sch letten
BEACHTEN? -

IBU-ratiopharm® 200 akut Schmerztabletten diirfen nicht eingenommen werden

- wenn_Sie Uberempfindlich (allergisch) gegenlber Ibuprofen oder einem der sonstigen
Bestandteile von IBU-ratiopharm® 200 akut Schmerztabletten sind.

— wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanféllen, Nasenschleimhaut-Schwellungen - oder
Hautreaktionen nach der Einnahme von Acetylsahcylsaure oder anderen nicht-steroidalen
Entziindungshemmern reagiert haben

— bei Magen- oder Darmgeschwiiren
—.in den letzten drei Monaten der. Schwangerschaft

Kinder

IBU- ranopharm® 200 akut Schmerztabletten diirfen nlcht eingenommen werden von Klndern

unter 6 Jahren, da diese Dosisstarke aufgrund des Wirkstoffgehaltes in der'Regel hier nicht

geeignet ist.

Besondere Vorsicht bei der Elnnahme von IBU ratiopharm® 200 ‘akut Schmerztabletten ist

erforderlich

- bei einer angeborenen Blutblldungssturung (akute mtermlmerende Forphyrle)

—bei bestimmten Erkrankungen des Immunsystems (systemischer Lupus; erythematodes und
Mischkollagenosen)

~ bei Magen-Darm-Beschwerden .und friiher aufgetretenen Magen -Darm- Gaschwuren oder
chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn)

— bei Nieren- oder Lebererkrankungen

— bei Bluthochdruck oder Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz)

— wenn Sie an Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Mittel, Asthma, Heuschnupfen),
chronischen Schleimhautschwellungen oder chronischen, die Atemwege. verengenden
Atemwegserkrankungen leiden; lhr Risiko fiir UberempflndIlchkeltsreaktlonen ist dann
erhoht

— bei gleichzeitiger Anwendung von mehr als 15 mg Methotrexat pro Woche

Sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Einnahme von IBU-ratiopharm® 200 -akut Schmerztabletten zusammen mit Nahrungsmlt‘teln
und Getranken

Wahrend der Anwendung von IBU ratmpharm® 200 akut Schmerztabletten sollten Sie mog-
lichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft

Wird wihrend einer ldngeren Anwendung von |IBU-ratiopharm® 200 akut Schmerztabletten
eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen. Im ersten und zwei-
ten  Schwangerschaftsdrittel sollten 1BU-ratiopharm® 200 akut Schmerztabletten nur nach
Riicksprache mit dem Arzt angewendet werden. In den letzten drei Monaten der Schwanger-
schaft durfen IBU-ratiopharm® 200 akut Schmerztabletten wegen eines erhéhten 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 dle Mutter-
milch Gber. Da nachteilige Folgen fiir den Saugling bisher nicht bekannt geworden sind, wird
bei kurzfnsngerAnwendung derempfohlenen Dosis bei leichten bis maRig starken Schmerzen
oder Fieber eine Unterbrechung des Stillens nicht erforderlich sein.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen . . N
Bei kurzfristiger Einnahme der fiir IBU-ratiopharm® 200 akut Schmerztabletten empfohlenen
Dosen ist keine Beeintréchtigung zu erwarten. .
Worauf sen Sie noch achten?
Bei langerem hochdosierten, nicht bestimmungsgeméRem Gebrauch von Schmerzmmeln
kdénnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen:des Arzneimittels behandelt
werden diirfen.
Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaRige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere
bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nlerenschad|gung
mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem emgenommen/angewendet haben; auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw. Praparategruppen kann bei gleich-
zeitiger Behandlung mit IBU-ratiopharm® 200 akut Schmerztabletten beeinflusst werden.
e Verstdrkung der Wirkung bis hin zu erh6htem Nebenwirkungsrisiko:
- Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen): Lassen Sie den Lithium-
spiegel zur Sicherheit kontrollieren.
- blutgerinnungshemmende Mittel: Lassen Sie die Blutgerinnung kontrollieren.
- Ciclosporin (Mittel zur Verhinderung von TransplantatabstoBungen und zur Rheumabe-
- handlung): Nierenschadigende Wirkung verstérkt
— Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebserkrankungen bzw. von bestimmten
rheumatischen Erkrankungen): Nebenwirkungen verstéarkt
- 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
erhdht, auRer wenn die Wirkstoffe nur auf der Haut aufgetragen werden
- Kaliumsparende Diuretika (bestimmte entwassernde Mittel): Erh6hung der Kaliumspiegel
im Blut moglich: Lassen Sie den Kaliumspiegel kontrollieren.




* Abschwachung der Wirkung
— Entwéssernde (Dluretlka) und blutdrucksenkende (Ant|hyperton|ka) Arzneimittel
“ACE-Hemmer- (Mittel zur Behandlung von Herzschwache und zur Blutdrucksenkung)
" Zusitzlich erhohtes Risiko fiir Nierenfunktionsstérungen .
. Sonstige mogliche Wechselwirkungen:
- Zidovudin (Mittel gegen retrovirale Erreger): Erhéhtes Risiko fiir Gelenk- und Blutergusse
bei HIV-positiven Blutern
! —-Probenecid..oder. Sulfinpyrazon (Mlttel zur Behandlung von Gicht): Verzogerung der
: Ausscheldung von lbuprofen -
i = Sulfonylharnstoffe.(Mittel zur Senkung des Blutzuckers): Kontrolle der Blutzuckerwerte

3.WIE SIND IBU-ratiopk ® 200 akut Sct fabl EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie IBU-ratiopharm® 200 akut Schmerztabletten immer genau nach der Anwmsung
in dieser:Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenri Sie

sich’nicht ganz sicher sind. Falls vom'Arzt nicht anders verordnet, ist die Uibliche Dosis:

Alter bzw. (Kérpermasse) -

Einzeldosis:

Tagesgesamtdosis

Kinder 6-9 Jahre
(ca. 20-29 kg)

1 Filmtablette
(entsprechend 200 mg
Ibuprofen)

bis 3 Filmtabletten

(entsprectiend bis 600 mg "

Ibuprofen)

Kinder 10-12 Jahre
(ca. 30-43 kg)

1 Filmtablette
(entsprechend 200 mg
Ibuprofen)

3-4 Filmtabletten

(entsprechend 600-800 mg

Ibuprofen)

Kinder 13-14 Jahre
(ca. 44-52 kg)

1-2 Filmtabletten
(entsprechend 200-400 mg
Ibuprofen)

3<5 Filmtabletten

(entsprechend 600-1000 mg |

Ibuprofen)

Jugendliche ab 15 Jahren
und Erwachsene

1-2 Filmtabletten
(entsprechend 200-400 mg
Ibuprofen)

4-6 Filmtabletten

(entsprechend 800-1200 mg |

Ibuprofen)

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

Nehmen Sie dié Filmtabletten bitte unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit (z. B. einem GlasWasser)
ein. Dies férdert den Wirkungseintritt. Die Filmtabletten konnen unabhéngig von den Mahl-
zeiten eingenommen werden. Fiir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt
es sich, IBU-ratiopharm® 200 akut Schmerztabletten wahrend der Mahlzeiten einzunehmen.:
Bitte sprechen Sie mir Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck.haben, dass die
Wirkung von IBU-ratiopharm® 200 akut Schmerztabletten zu stark oder zu schwach!ist.
Nehmen Sie IBU-| ratlopharm® 200 akut Schmerztabletten ohne arztllchen oder zahnarztllchen
Rat nicht Ianger als 4Tage ein.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kénnen I1BU-ratiopharm® 200 akut Schmerztabletten Nebenwwkungen
haben.

Die Aufzahlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen umfasst alle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Ibuprofen, auch solche unter hochdosierter Lang-
zeittherapie bei Rheumapatienten. Die Haufigkeitsangaben, die tiber sehr.seltene Meldungen
hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung bis zu Tagesdosen von maximal
1200 mg Ibuprofen (= 6 Filmtabletten IBU-ratiopharm®.200 akut Schmerztabletten).- .
Bei der Beurteilung von Nebenwirkungen werden tiblicherweise folgende Hauflgkeitsangaben
zugrunde gelegt:

sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig weniger 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 wehiger als 1von 10.000 Behandehen, einschlieBlich Einzelfélle
Verdauungstrakr TovarE b

Haufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen Bauchschmerzen Ubelken Blahungen
Durchfall, Verstopfung. .

Sehr selten: Magen-Darm-Geschwiire, unter Umstanden mit Blutung und Durchbruch: Sollten
starkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl oder eine Schwarzfarbung
des-Stuhls auftreten, so miissen Sie IBU- ratiopharm® 200 akut Schmerztabletten absetzen und
sofort.den-Arzt informieren. ., - . v [ B
Nervensystem -
Haufig: Kopfschmerzen, Schwindel.

Gelegentlich: Schiaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Mudlgkelt

Sehr selten: Psychotlsche Reaktlonen sowie Depressmnen

Niere !

Gelegentlich: Verminderung'der: Harnausscheldung und Ansammlung von Wasser im Korper
Diese Zeichen konnen Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin zum Nlerenversagen sein.
Sollten " die ‘genannten Symptome “auftreten oder sich verschlimmern, mussen-Sie '1BU-
ratiopharm® 200 akut Schmerztabletten' absetzen und- sofort Kontakt mit lhrem Arzt
aufnehmen.

Sehr selten Nlerengewebssch
therapie. =+ -

Erhohte Harnsaurekonzentratlon im Blut

Leber o

Sehr selten: Leberschaden msbesondere bei Langzemheraple

Herz/Kreislauf .

Sehr selten: Bluthochdruck Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz).  Sollten die genannten
Symptome . auftreten -oder_sich-verschlimmern, so -miissen Sie IBU:ratiopharm® 200. akut
Schmerztabletten absetzen und sofort Kontakt mit lhrem Arzt aufnehmen. ¥
Vermehrte Wassereinlagerung.im Gewebe -mit Ausbildung. von, Odemen lnsbesondere bei
Patienten mit Bluthochdruck oder elngeschrankter Nierenfunktion.

Blut

Sehr selten: Stérung der Blutbildung. Erste Anzeichen kénnen sein: Fieber; Halsschmerzen,
oberﬂachllcheWunden im Mund grsppeamge Beschwerden starkeAbgeschlagenhent Nasen-
bluten und Hautblutungen.” -

In ‘diesen Féllen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen. Jegliche
Selbstbehandlung mit schmerzA oder flebersenkenden Arznelmltteln ‘sollte unterblelben
Haut ™

Sehr selten: Schwere Hautreaktlonen wie’ Hautausschlag mit-Rétung und Blasenblldung
(z. B. Erythema exsudatlvum multlforme)

Haarausfall

Immunsystem, i . .

Sehr.selten: Anzeichen einer lenhautentzundung (aseptlsche Menlngms) wie starke Kopf-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, ‘Fieber, Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstriibung. Ein
erhohtes Risiko scheint fur Patienten zu bestehen, die bereits an bestimmten Erkrankungen
des Immunsystems (systemischer Lupus erythematodes und Mischkollagenosen) leiden.
Uberempfiridlichkeitsreaktionen .

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlagen und’ Hautjucken sowie
Asthmaanféllen (eventuell mit Blutdruckabfall).

Sehr selten: Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Anzeichen hierfiir konnen sein: Schwel-
lungen.von Gesicht; Zunge und Kehlkopf mit Einengungen der Luftwege, Atemnot, Herzjagen,
Blutdruckabfall bis zum lebensbedrohlichen Schock. Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen,
die schon bei Erstanwendung vorkommen kénnen, |st sofortige &rztliche Hilfe erforderlich.
Sonstige:Nebenwirkungen :

Gelegentlich: Sehstérungen. In.diesem-Fall ist umgehend der Arzt zu-informieren, und IBU-
ratiopharm® 200 akut Schmerztabletten diirfen nicht mehr eingenommen werden...
Ohrgerédusche (Tinnitus), Horstorungen; Verschlechterurig . mfektlonsbedmgter
1 (z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis). Wenn wéhrend der Anwen-
dung von IBU-ratiopharm® 200 akut Schmerztabletten Zeichen einer Infektion (z. B. Rétung,
Schwellung, Uberwarmung, Schmerz, Fieber) neu auﬂreten oder sich, verschllmmem sollte
unverziglich ein Arzt zu'Rate gezogen werden. -

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwxrkunqen bemerken, die nlcht in
dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind. :

5.WIE SIND:IBU-ratiopharm® 200-akut Schmerztabletten AUFZUBEWAHREN7

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren:

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und derBIlsterpackung angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

|gung (Paplllennekrosen), msbesondere bei* Langzeit-

Stand der Information
Juni 2005 P . ' o . -

Versionscode: Z03

X54523.02-Z03



