]

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ibu 400 akut - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Ibuprofen 400 mg pro Filmtablette

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
muss /bu 400 akut - 1 A Pharma jedoch vorschriftsmafig 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 bendtigen.

- Wenn sich lhre Symptome verschiimmern oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall

einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ibu 400 akut - 1 A Pharma und woflr wird es eingenommen?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von lbu 400 akut - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist /bu 400 akut - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ibu 400 akut - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Weitere Informationen
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Was ist Ibu 400 akut - 1 A Pharma und wofir wird
- es eingenommen?

Ibu 400 akut - 1 A Pharma ist ein entzindungshemmen-
des und schmerzstillendes Arzneimittel (nicht-steroidales
Antiphlogistikum/Analgetikum).

Ibu 400 akut - 1 A Pharma wird angewendet bei

- leichten bis maRig starken Schmerzen, wie Kopf-
schmerzen, Zahnschmerzen, Regelschmerzen

- Fieber.

2 Was miissen Sie vor der Einnahme von /hu 400
- akut - 1 A Pharma beachten?

Ibu 400 akut - 1 A Pharma darf nicht eingenommen

werden

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen ibuprofen
oder einen der sonstigen Bestandteile von /bu 400 akut -
1 A Pharma sind

-wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfallen,
Nasenschleimhautschwellungen oder Hautreaktionen
nach der Einnahme von Acetylsalicylsdure oder anderen
nicht-steroidalen Entziindungshemmern reagiert haben

- bei ungeklarten Blutbildungsstérungen

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit wieder-
holt aufgetretenen Magen-/Zwéblffingerdarm-Geschwii-
ren {peptischen Ulzera) oder Blutungen (mindestens
2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwii-
re oder Biutungen)

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

- bei Hirnblutungen (zerebrovaskuldren Blutungen) oder
anderen aktiven Blutungen

- bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstdrungen

- bei schwerer Herzschwéche (Herzinsuffizienz)

- im letzten Drittel der Schwangerschaft

- bei Kindern unter 20 kg (6 Jahren), da diese Dosisstarke
aufgrund des Wirkstoffgehaltes nicht geeignet ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von lbu 400
akut - 1 A Pharma ist erforderlich

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von /bu 400 akut - 1 A Phar-
ma mit anderen nicht-steroidalen Entz(indungshemmem,
einschliefllich so genannten COX-2-Hemmern (Cyclooxi-
genase-2-Hemmern), solite vermieden werden.
Nebenwirkungen konnen reduziert werden, indem die
niedrigste wirksame Dosis (ber den kirzesten, fur die
Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet
wird.

Altere Patienten

Bei &lteren Patienten treten héufiger Nebenwirkungen
nach Anwendung von nicht-steroidalen Entziindungs-
hemmern auf, insbesondere Blutungen und Durch-
briiche im Magen- und Darmbereich, die unter Umstén-
den Ilebensbedrohlich sein kénnen. Daher ist bei alteren
Patienten eine besonders sorgféitige &rztliche Uberwa-
chung erforderlich.

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

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwire und
Perforationen, auch mit tédlichem Ausgang, wurden
wahrend der Behandlung mit 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 fur das Auftreten von Magen-Darm-Blutun-
gen, Geschwiiren und Durchbriichen ist héher mit stei-
gender NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren in
der Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen
Blutung oder Durchbruch (siehe Abschnitt "/bu 400 akut -
1 A Pharma darf nicht eingenommen werden"), und bei
dlteren Patienten. Diese Patienten soliten die Behand-
lung mit der niedrigsten verfligbaren Dosis beginnen.

Fir diese Patienten sowie fir Patienten, die eine beglei-
tende Tt}erapiel mit niedrig dosierter Acetylsalicylsaure
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Ganz allgemein kann die gewchnheitsmagige Einnahme
von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversa-
gens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Ibu 400 akut - 1 A Pharma gehért zu einer Gruppe von
Arzneimitteln (nicht-steroidale Antirheumatika), die die
Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen kénnen. Diese
Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels reversibel
(umkehrbar).

Kinder
Bitte beachten Sie die Hinweise unter Abschnitt: "/bu 400
akut -~ 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden".

Bei Einnahme von /bu 400 akut - 1 A Pharma mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurz-
em eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von /by 400 akut - 1 A Phar-
ma und Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft),
Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampfanfélien)
oder Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer
Erkrankungen) kann die Konzentration dieser Arzneimittel
im Blut erhthen. Eine Kontrolle der Serum-Lithium-Spie-
gel, der Serum-Digoxin- und der Serum-Phenytoin-Spie-
gel ist bei bestimmungsgeméier Anwendung (maximal
Uber 4 Tage) in der Regel nicht erforderlich.

Ibu 400 akut - 1 A Pharma kann die Wirkung von ent-
wassernden und blutdrucksenkenden Arzneimittein (Diu-
retika und Antihypertensiva) abschwéchen.

Ibu 400 akut - 1 A Pharma kann die Wirkung von ACE-
Hemmern (Mittel zur Behandiung von Herzschwéche
und Bluthochdruck) abschwéchen. Bei gleichzeitiger An-
wendung kann weiterhin das Risiko fiir das Auftreten
einer Nierenfunktionsstérung erhoht sein.

Die gleichzeitige Gabe von lbu 400 akut - 1 A Pharma
und kaliumsparenden Entwasserungsmitteln (bestimmte
Diuretika) kann zu einer Erhdhung des Kaliumspiegels
im Blut fuhren.

Die gleichzeitige Verabreichung von /bu 400 akut -
1A Pharma mit anderen entziindungs- und schmerzhem-
menden Mittein aus der Gruppe der nicht-steroidalen
Antiphlogistika oder mit Glukokortikoiden erhoht das Risi-
ko fur Magen-Darm-Geschwdre oder Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicyl-
sdure und bestimmte Antidepressiva (selektive Seroto-
nin-Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kénnen das Risiko
fur Magen-Darm-Blutungen erhdhen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von lbuprofen kann die
thrombozytenaggregationshemmende Wirkung niedrig
dosierter Acetylsalicylsdure beeintrachtigt sein (siehe
Abschnitt: "Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Ibu 400 akut - 1 A Pharma ist erforderlich").

Die Gabe von /bu 400 akut - 1 A Pharma innerhalb von
24 Stunden vor oder nach Gabe von Methotrexat kann
zu einer erhéhten Konzentration von Methotrexat und
ei?]er Zunahme seiner unerwinschten Wirkungen
fuhren.

Das Risiko einer nierenschadigenden Wirkung durch
Ciclosporin (Mittel, das zur Verhinderung von Transplan-
tatabstofungen, aber auch in der Rheumabehandlung
eingesetzt wird) wird durch die gleichzeitige Gabe
bestimmter nicht-steroidaler Antiphlogistika erhéht. Die-
ser Effekt kann auch fur eine Kombination von Ciclospo-
rin mit Ibuprofen nicht ausgeschlossen werden.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel
zur Behandlung von Gicht) enthalten, konnen die Aus-
scheidung von lbuprofen verzégern. Dadurch kann es zu
ainer Anraicher ina van Thie AN abas 4 A P -
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den lebensbedrohlich sein kénnen. Daher ist bej 4iteren
Patienten eine besonders sorgfaltige &rztliche Uberwa-
chung erforderlich.

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

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwire und
Perforationen, auch mit tédlichem Ausgang, wurden
wéhrend der Behandlung mit 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 fiir das Aufireten von Magen-Darm-Blutun-
gen, Geschwiiren und Durchbriichen ist héher mit stei-
gender NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiren in
der Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen
Blutung oder Durchbruch (siehe Abschnitt "/bu 400 akut -
1 A Pharma darf nicht eingenommen werden™), und bei
alteren Patienten. Diese Patienten sollten die Behand-
lung mit der niedrigsten verfiigbaren Dosis beginnen.

Fir diese Patienten sowie fiir Patienten, die eine beglei-
tende Therapie mit niedrig dosierter Acetylsalicylsaure
(ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko fur Ma-
gen-Darm-Erkrankungen erhhen konnen, bendtigen,
solite eine Kombinationstherapie mit magenschleimhaut-
schiitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Proto-
nenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am
Magen-Darm-Trakt, aufweisen, insbesondere in héhe-
rem Alter, sollten Sie jegliche ungewdhnliche Symptome
im Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutungen), ins-
besondere am Anfang der Therapie, meiden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel
erhalten, die das Risiko fir Geschwiire oder Blutungen
erhdhen kdnnen, wie z. B. orale Kortikosteroide, blutge-
rinnungshemmende Medikamente wie Warfarin, selekti-
ve Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter ande-
rem zur Behandlung von depressiven Verstimmungen
eingesetzt werden, oder Thrombozytenaggregations-
hemmer wie ASS (siehe Abschnitt "Bei Einnahme von
Ibu 400 akut - 1 A Pharma mit anderen Arzneimitteln").

Wenn es bei Ihnen wahrend der Behandlung mit lbu 400
akut - 1 A Pharma zu Magen-Darm-Blutungen oder Ge-
schwiren 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 Zu-
stand verschlechtern kann (sieche Abschnitt "Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Ibu 400 akut - 1 A Pharma
ist erfordertich”).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Ibu 400 akut - 1 A Pharma sind moglicher-
weise mit einem geringfigig erhdhten Risiko fur Herzan-
falle ("Herzinfarkt") oder Schiaganfélle verbunden. Jedwe-
des 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 fiir
diese Erkrankungen aufweisen kénnten (z. B. wenn sie
hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte
haben oder Raucher sind), soliten Sie lhre Behandlung
mit lhrem Arzt oder Apotheker besprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten Gber schwer-
wiegende Hautreaktionen mit Rétung und Blasenbil-
dung, einige mit todlichem Ausgang, berichtet (exfoliati-
ve Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische
epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom; siehe Abschnitt
"Welche Nebenwirkungen sind méglich?"). Das héchste
Risiko fiir derartige Reaktionen scheint zu Beginn der
Therapie zu bestehen, da diese Reaktionen in der Mehr-
zah! der Falle im ersten Behandlungsmonat auftraten.
Beim ersten Anzeichen von Hautausschi&gen, Schieim-
hautdefekten oder sonstigen Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion sollte lbu 400 akut - 1 A Pharma
abgesetzt und umgehend der Arzt konsultiert werden.

Sonstige Hinweise

Ibu 400 akut - 1 A Pharma sollte nur unter strenger Ab-

wagung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses angewendet

werden:

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

-bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemi-
scher Lupus erythematodes und Mischkollagenose).

Eine besonders sorgfiltige arztliche Uberwachung ist

erforderlich:

- bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion

- direkt nach groReren chirurgischen Eingriffen

- bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arznei-
mittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen Nasen-
schleimhautschwellungen oder chronischen, die Atem-
wege verengenden Atemwegserkrankungen.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum
Beispiel anaphylaktischer Schock) werden sehr seiten
beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer schweren Uber-
empfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von /bu 400
akut - 1 A Pharma muss die Therapie abgebrochen wer-
den. Der Symptomatik entsprechende, medizinisch er-
forderliche Mal3nahmen mussen durch fachkundige Per-
sonen eingeleitet werden.

Ibuprofen, der Wirkstoff von lbu 400 akut - 1 A Pharma,
kann vortibergehend die Blutpléttchenfunktion (Thrombo-
zytenaggregation) hemmen. Patienten mit Blutgerinnungs-
stérungen sollten daher sorgféltig iberwacht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen-haltigen Arz-
neimitteln kann die gerinnungshemmende Wirkung nied-
S T S e e A N  a T
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thrombozytenaggregationshemmende Wirkung niedrig
dosierter Acetylsalicylsaure beeintrachtigt sein (siehe
Abschnitt: "Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Ibu 400 akut - 1 A Pharma ist erforderlich").

Die Gabe von /bu 400 akut - 1 A Pharma innerhalb von
24 Stunden vor oder nach Gabe von Methotrexat kann
zu einer erhdhten Konzentration von Methotrexat und
einer Zunahme seiner unerwinschten Wirkungen
fuhren.

Das Risiko einer nierenschéadigenden Wirkung durch
Ciclosporin (Mittel, das zur Verhinderung von Transplan-
tatabstoungen, aber auch in der Rheumabehandlung
eingesetzt wird) wird durch die gleichzeitige Gabe
bestimmter nicht-steroidaler Antiphlogistika erhéht. Die-
ser Effekt kann auch fiir eine Kombination von Ciclospo-
rin mit Ibuprofen nicht ausgeschlossen werden.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel
zur Behandlung von Gicht) enthalten, kdnnen die Aus-
scheidung von Ibuprofen verzégemn. Dadurch kann es zu
einer Anreicherung von /by 400 akut - 1 A Pharma im
Korper mit Verstarkung seiner unerwiinschten Wirkun-
gen kommen.

Es gibt Einzelfaltberichte GUber Wechselwirkungen zwi-
schen Ibuprofen und blutgerinnungshemmenden Mittein.
Bei gleichzeitiger Behandlung wird eine Kontroile des
Gerinnungsstatus empfohlen.

Klinische- Untersuchungen haben Wechselwirkungen
zwischen NSAR und Sulfonylharnstoffen (Mittel zur Sen-
kung des Blutzuckers) gezeigt. Obwohl Wechselwirkun-
gen zwischen lbuprofen und Sulfonylharnstoffen bisher
nicht beschrieben sind, wird vorsichtshalber bei gleich-
zeitiger Einnahme eine Kontrolle der Blutzuckerwerte
empfohlen.

Tacrolimus: Das Risiko einer Nierenschadigung ist er-
hoht, wenn beide Arzneimittel gleichzeitig verabreicht
werden.

Zidovudin: Es gibt Hinweise auf ein erhéhtes Risiko fur
Einblutungen in Gelenke (Hamarthrosen) und Hémato-
me bei HIV-positiven Hamophilie-Patienten ("Blutern"),
die gleichzeitig Zidovudin und Ibuprofen einnehmen.

Bei Einnahme von Ibu 400 akut - 1 A Pharma zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Wahrend der Anwendung von /bu 400 akut - 1 A Pharma
sollten Sie moglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wird wahrend der Anwendung von lbu 400 akut -
1 A Pharma eine Schwangerschaft festgestelit, so ist der
Arzt zu benachrichtigen. Sie durfen Ibuprofen im ersten
und zweiten Schwangerschaftsdrittel nur nach Riickspra-
che mit lhrem Arzt anwenden. Im letzten Drittel der
Schwangerschaft darf lbu 400 akut - 1 A Pharma wegen
eines erhohten Risikos von Komplikationen fur Mutter und
Kind nicht angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen
nur in geringen Mengen in die Muttermilch (ber. Da
nachteilige Folgen fur den Saugling bisher nicht bekannt
geworden sind, wird bei kurzfristiger Anwendung eine
Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforder-
lich sein. Wird eine langere Anwendung bzw. Einnahme
heherer Dosen verordnet, sollte jedoch ein frihzeitiges
Abstillen erwogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Da bei der Anwendung von lbu 400 akut - 1 A Pharma in
hoherer Dosierung zentrainervése Nebenwirkungen wie
Mudigkeit und Schwindel auftreten konnen, kann im Ein-
zelfall das Reaktionsvermdgen verandert und die Fahig-
keit zur aktiven Teilnahme am Stralenverkehr und zum
Bedienen von Maschinen beeintréchtigt werden. Dies gilt
in verstarktem MaRe im Zusammenwirken mit Alkohol.
Sie kénnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereig-
nisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren.
Fahren Sie in diesem Fall nicht Auto oder andere Fahr-
zeuge! Bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen!
Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Wichtige Informationen (iber bestimmte Bestandteile
von lbu 400 akut - 1 A Pharma

Diese Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie lbu
400 akut - 1 A Pharma daher erst nach Rucksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3 . Wie ist /bu 400 akut - 1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie /bu 400 akut - 1 A Pharma immer genau
nach Anweisung in dieser Packungsbeilage.

Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche
Dosis

Kérpergewicht | Einzeldosis max. Tagesdosis

(Alter)

20kg -29kg | ¥ Filmtablette 1%, Filmtabletten

6 - 9 Jahre (entsprechend {entsprechend bis
200 mg Ibuprofen)| 600 mg Ibuprofen)

30kg-39kg | Fiimtablette 2 Filmtabletten

10- 12 Jahre | {entsprechend {(entsprechend
NN ma lhiinenfant] QNN ma Thiinenfen)




diese Erkrankungen aufweisen kénnten (z. B. wenn sie
hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte
haben oder Raucher sind), sollten Sie Ihre Behandlung
mit Inrem Arzt oder Apotheker besprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten Uber schwer-
wiegende Hautreaktionen mit R&tung und Blasenbil-
dung, einige mit todlichem Ausgang, berichtet (exfoliati-
ve Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische
epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom; siehe Abschnitt
"Welche Nebenwirkungen sind méglich?"). Das hochste
Risiko fiir derartige Reaktionen scheint zu Beginn der
Therapie zu bestehen, da diese Reaktionen in der Mehr-
zahl der Falle im ersten Behandlungsmonat auftraten.
Beim ersten Anzeichen von Hautausschidgen, Schleim-
hautdefekten oder sonstigen Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion sollte lbu 400 akut - 1 A Pharma
abgesetzt und umgehend der Arzt konsultiert werden.

Sonstige Hinweise

Ibu 400 akut - 1 A Pharma sollte nur unter strenger Ab-

wagung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses angewendet

werden:

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

- bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemi-
scher Lupus erythematodes und Mischkollagenose).

Eine besonders sorgféltige &rztliche Uberwachung ist

erforderlich:

- bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion

- direkt nach groReren chirurgischen Eingriffen

- bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arznei-
mittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen Nasen-
schleimhautschwellungen oder chronischen, die Atem-
wege verengenden Atemwegserkrankungen.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum
Beispiel anaphylaktischer Schock) werden sehr selten
beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer schweren Uber-
empfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von /bu 400
akut - 1 A Pharma muss die Therapie abgebrochen wer-
den. Der Symptomatik entsprechende, medizinisch er-
forderliche Mallnahmen missen durch fachkundige Per-
sonen eingeleitet werden.

Ibuprofen, der Wirkstoff von Ibu 400 akut - 1 A Pharma,
kann voriibergehend die Blutplattchenfunktion (Thrombo-
zytenaggregation) hemmen. Patienten mit Blutgerinnungs-
stdrungen soliten daher sorgfaltig iberwacht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen-haltigen Arz-
neimitteln kann die gerinnungshemmende Wirkung nied-
rig-dosierter Acetylsalicylsdure (Vorbeugung der Entste-
hung von Blutgerinnseln) beeintrichtigt sein. Sie sollten
daher in diesem Fall ibuprofen-haltige Arzneimittel nicht
ohne ausdriickliche Anweisung lhres Arztes anwenden.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Hemmung der
Blutgerinnung oder zur Senkung des Blutzuckers ein-
nehmen, sollten vorsichtshalber Kontrollen der Blutgerin-
nung bzw. der Blutzuckerwerte erfolgen.

Bei langer dauernder Gabe von lbu 400 akut - 1 A Phar-
ma ist eine regelméaRige Kontrolle der Leberwerte, der
Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Ibu 400 akut - 1 A Pharma vor opera-
tiven Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen
bzw. zu informieren.

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen
des Arzneimittels behandelt werden dirfen. Fragen Sie
lhren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von /bu
400 akut - 1 A Pharma haufig unter Kopfschmerzen
leiden!

Stillzeit

Der Wirkstoff ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen
nur in geringen Mengen in die Muttermilch Gber. Da
nachteilige Folgen filr den Saugling bisher nicht bekannt
geworden sind, wird bei kurzfristiger Anwendung eine
Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforder-
lich sein. Wird eine langere Anwendung bzw. Einnahme
hoherer Dosen verordnet, sollte jedoch ein friihzeitiges
Abstillen erwogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Da bei der Anwendung von /bu 400 akut - 1 A Pharma in
héherer Dosierung zentralnervose Nebenwirkungen wie
Midigkeit und Schwinde! auftreten kénnen, kann im Ein-
zelfall das Reaktionsvermégen verandert und die Fahig-
keit zur aktiven Teilnahme am StraRenverkehr und zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden. Dies gilt
in verstarktem MafRe im Zusammenwirken mit Alkohol.
Sie kénnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereig-
nisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren.
Fahren Sie in diesem Fall nicht Auto oder andere Fahr-
zeuge! Bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen!
Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Wichtige Informationen iiber bestimmte Bestandteile
von lbu 400 akut - 1 A Pharma

Diese Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie /bu
400 akut - 1 A Pharma daher erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3 . Wie ist Ibu 400 akut - 1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie /bu 400 akut - 1 A Pharma immer genau
nach Anweisung in dieser Packungsbeilage.

Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis

Kérpergewicht | Einzeldosis max. Tagesdosis

(Alter)

20kg-29kg | Filmtablette 1% Fiimtabletten

6 - 9 Jahre (entsprechend (entsprechend bis
200 mg Ibuprofen)| 600 mg Ibuprofen)

30kg-39kg | Filmtablette 2 Filmtabletten

10 - 12 Jahre | {entsprechend (entsprechend
200 mg Ibuprofen)| 800 mg ibuprofen)

>40 kg % - 1 Filmtablette | 3 Filmtabletten

(Kinder und (entsprechend (entsprechend

Jugendliche ab | 200 - 400 mg 1200 mg

12 Jahren und | Ibuprofen) Ibuprofen)

Erwachsene)

Wenn Sie die maximale Einzeldosis eingenommen ha-
ben, warten Sie mindestens 6 Stunden bis zur néchsten
Einnahme.

Dosierung bej alteren Menschen
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung

Nehmen Sie /bu 400 akut - 1 A Pharma bitte unzerkaut
mit reichlich Flussigkeit (z. B. ein Glas Wasser) wahrend
oder nach einer Mahlzeit ein.

Fir Patienten, die einen empfindiichen Magen haben,
empfiehlt es sich, /bu 400 akut - 1 A Pharma wahrend
der Mahlzeiten einzunehmen.




Dauer der Anwendung
Nehmen Sie /bu 400 akut - 1 A Pharma ohne arztlichen
oder zahnérztlichen Rat nicht langer als 4 Tage ein.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von /bu 400
akut - 1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von /bu 400 akut -
1 A Pharma eingenommen haben als Sie sollten
Nehmen Sie /bu 400 akut - 1 A Pharma nach den Anwei-
sungen des Arztes bzw. nach der in der Packungsbeila-
ge angegebenen Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie
das Gefuhl haben, keine ausreichende Schmerzlinde-
rung zu spiren, dann erhéhen Sie nicht selbsténdig die
Dosierung, sondern fragen Sie Ihren Arzt.

Als Symptome einer Uberdosierung kdnnen zentralner-
vose Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benom-
menheit und Bewusstlosigkeit (bej Kindern auch Krampf-
anfélle) sowie Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen
auftreten. Des Weiteren sind Blutungen im Magen-
Darm-Trakt und Funktionsstérungen von Leber und Nie-
ren moglich. Ferner kann es zu Blutdruckabfall, vermin-
derter Atmung (Atemdepression} und zur blauroten Far-
bung von Haut und Schleimhéuten (Zyanose) kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit /bu 400 akut -
1 A Pharma benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt. Dieser
kann entsprechend der Schwere einer Vergiftung lber die
gegebenenfalls erforderfichen MaRnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Ibu 400 akut - 1 A Phar-
ma vergessen haben

Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben, neh-
men Sie bei der ndchsten Gabe nicht mehr als die Gbli-
che empfohlene Menge ein.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch lbu 400 akut - 1 A Phar-
ma Nebenwirkungen haben. Sollten Sie die folgenden
Nebenwirkungen bei sich beobachten, besprechen Sie
dass bitte mit lhrem Arzt, der dann festlegt, wie weiter zu
verfahren ist.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgen-
de Haufigkeitsangaben 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 1.000 Behandeiten
Selten: weniger als 1 von 1.000,

aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten,

oder unbekannt

Mégliche Nebenwirkungen

Die Aufzéhlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen
umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter
der Behandlung mit Ibuprofen, auch solche unter hoch
dosierter Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Die
Haufigkeitsangaben, die Uber sehr seltene Meldungen
hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige Anwen-
dung von Tagesdosen bis zu maximal 1200 mg lbuprofen
fir orale Darreichungsformen (entsprechend 3 Filmtab-
letten /bu 400 akut - 1 A Pharma) und maximal 1800 mg
fiir Zapfchen.

Bei den folgenden unerwlnschten Arzneimittelwirkun-
gen muss beriicksichtigt werden, dass sie (berwiegend
dosisabhangig und von Patient zu Patient unterschied-
lich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen be-
treffen den Verdauungstrakt. Magen-/Zwélffingerdarm-
Geschwiire (peptische Ulzera), Perforationen (Durch-
briiche) oder Blutungen, manchmal tédlich, kénnen auf-
treten, insbesondere bei &dlteren Patienten (siehe Ab-
schnitt "Besondere Vorsicht bei der Einnahme von lbu
400 akut - 1 A Pharma ist erforderlich"). Ubelkeit, Erbre-
chen, Durchfall, Blahungen, Verstopfung, Verdauungs-
beschwerden, abdominale Schmerzen, Teerstuhl, Blut-
erbrechen, ulzerative Stomatitis, Verschlimmerung von
Colitis und Morbus Crohn (siehe Abschnitt "Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von lbu 400 akut - 1 A Phar-
ma ist erforderlich”) sind nach Anwendung berichtet wor-
den. Weniger haufig wurde Magenschleimhautentziin-
dung beobachtet. Insbesondere das Risiko fur das Auf-
treten von Magen-Darm-Blutungen ist abhangig vom
Dosisbereich und der Anwendungsdauer.

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

Arzneimittel wie Ibu 400 akut - 1 A Pharma sind mbgli-
cherweise mit elnem genngfuglg erhohten R|5|ko far Herz-
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Erkrankungen der Nieren und Harmwege

Sehr selten: Vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe
(Odeme), insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck
oder eingeschrankter Nierenfunktion; nephrotisches
Syndrom (Wasseransammlung im Kérper (Odeme) und
starke Eiweifausscheidung im Harn); entzindliche Nie-
renerkrankung (interstitielle Nephritis), die mit einer aku-
ten Nierenfunktionsstérung einhergehen kann.

Es kdnnen auch Nierengewebsschadigungen (Papillen-
nekrosen) und erhohte Harnsdurekonzentrationen im
Blut auftreten.

Verminderung der Harnausscheidung, Ansammiung von
Wasser im Korper (Odeme) sowie allgemeines Unwohl-
sein kénnen Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin
zum Nierenversagen sein.

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich
verschlimmern, so miussen Sie lbu 400 akut - 1 A Phar-
ma absetzen und sofort Kontakt mit lhrem Arzt aufneh-
men.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr selten: Schwere Hautreaktionen wie Hautaus-
schlag mit Rétung und Blasenbildung (z. B. Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-
Syndrom), Haarausfall (Alopezie).

In Ausnahmefalien kann es zu einem Auftreten von schwe-
ren Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen wahrend
einer Varizelleninfektion (= Windpocken) kommen.

Infektionen und parasitire Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der
Anwendung bestimmter entzindungshemmender Arznei-
mittel (nicht-steroidaler Antiphlogistika; zu diesen gehort
auch /bu 400 akut - 1 A Pharma), eine Verschlechterung
infektionsbedingter Entziindungen (z. B. Entwicklung
einer nekrotisierenden Fasciitis) beschrieben worden.

Wenn wahrend der Anwendung von lbu 400 akut -
1 A Pharma Zeichen einer Infektion (z. B. Rétung,
Schwellung, Uberwdrmung, Schmerz, Fieber) neu auftre-
ten oder sich verschlimmern, solite daher unverziiglich
der Arzt zu Rate gezogen werden.

Sehr selten wurde unter der Anwendung von Ibuprofen
die Symptomatik einer Hirnhautentziindung (asepti-
schen Meningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit oder Bewusstseins-
triibung beobachtet. Ein erhéhtes Risiko scheint fur Pati-
enten zu bestehen, die bereits an bestimmten Auto-
immunerkrankungen (systemischer Lupus erythemato-
des, Mischkollagenosen) leiden.

Gefélerkrankungen
Sehr selten: Bluthochdruck (arterielie Hypertonie).

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Haut-

ausschidgen und Hautjucken sowie Asthmaanféllen (ggf.
mit Blutdruckabfall).

In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren, und
Ibu 400 akut - 1 A Pharma darf nicht mehr eingenommen
werden.

Sehr selten: Schwere allgemeine Uberempfindlichkeits-
reaktionen. Sie kénnen sich duBern als: Gesichtsédem,
Zungenschwellung, innere Kehlkopfschwellung — mit
Einengung der Luftwege, Luftnot, Herzjagen, Blutdruck-
abfall bis hin zum bedrohlichen Schock.

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

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr selten: Leberfunktionsstérungen, Leberschaden,

insbesondere bei der Langzeittherapie, Leberversagen,
akute Leberentziindung (Hepatitis).

Bei langer dauernder Gabe sollten die Leberwerte regel-
méRig kontrolliert werden.

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr selten: Psychotische Reaktionen, Depression.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.
5 . Wie ist Ibu 400 akut - 1 A Pharma aufzubewahren?
Arzneimittel, fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimitte! nach dem auf dem Umkarton
und der Durchdriickpackung (Blister) angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6. eitere Informationen

Was Jbu 400 akut -71 A Pharma enthiilt:




lich sind.

Die am haufigsten becbachteten Nebenwirkungen be-
treffen den Verdauungstrakt. Magen-/Zwolffingerdarm-
Geschwtlire (peptische Ulzera), Perforationen (Durch-
briiche) oder Blutungen, manchmatl tédlich, kénnen auf-
treten, insbesondere bei lteren Patienten (siehe Ab-
schnitt "Besondere Vorsicht bei der Einnahme von /bu
400 akut - 1 A Pharma ist erforderlich”). Ubelkeit, Erbre-
chen, Durchfall, Blahungen, Verstopfung, Verdauungs-
beschwerden, abdominale Schmerzen, Teerstuhl, Blut-
erbrechen, ulzerative Stomatitis, Verschlimmerung von
Colitis und Morbus Crohn (siehe Abschnitt "Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von lbu 400 akut - 1 A Phar-
ma ist erforderlich”) sind nach Anwendung berichtet wor-
den. Weniger haufig wurde Magenschleimhautentziin-
dung beobachtet. Insbesondere das Risiko fir das Auf-
treten von Magen-Darm-Blutungen ist abhéngig vom
Dosisbereich und der Anwendungsdauer.

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

Arzneimittel wie lbu 400 akut - 1 A Pharma sind mogli-

cherweise mit einem geringfiigig erhdhten Risiko fur Herz-
anfélle ("Herzinfarkt") oder Schlaganfélle verbunden.

Herzerkrankun?en
Sehr selten: Herzklopfen (Palpitationen), Herzmuskel-
schwéche (Herzinsuffizienz), Herzinfarkt.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Stérungen der Blutbildung (Anémie, Leukope-
nie, Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose).
Erste Anzeichen kénnen sein: Fieber, Halsschmerzen,
oberflachiiche Wunden im Mund, grippeartige Beschwer-
den, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Haut-
blutungen.

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

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Zentralnervose Stérungen wie Kopf-
schmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung, Reiz-
barkeit oder Mudigkeit.

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Sehstdrungen.

Erkrankungen des Ohrs
Selten: Ohrgerausche (Tinnitus).

Erkrankungen des Magen-Darmtrakts

Haufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen,
Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen,
Durchfall, Verstopfung und geringfligige Magen-Darm-
Blutverluste, die in Ausnahmeféllen eine Blutarmut (An-
amie) verursachen kénnen.

Gelegentlich: Magen-/Zwélffingerdarm-Geschwiire (pep-
tische Ulzera), unter Umsténden mit Blutung und Durch-
bruch, Mundschleimhautentziindung mit Geschwirbil-
dung (ulzerative Stomatitis), Verstdrkung einer Colitis
ulcerosa oder eines Morbus Crohn, Magenschieimhau-
tentziindung (Gastritis). N

Sehr selten: Entziindung der Speiserthre (Osophagitis)
und der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis).

Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbre-
chen, Blut im Stuhl und/oder eine Schwarzfarbung des
Stuhls auftreten, so miissen Sie /bu 400 akut - 1 A Phar-
ma absetzen und sofort den Arzt informieren.

Sehr selten: Ausbildung von membranartigen Verengun-
gen in DUnn- und Dickdarm (intestinale, diaphragmaarti-
ge Strikturen).

Bet 1anger dauernder sabe Sollien aie Leveiweile ieyci-
méfig kontrolliert werden.

Psychjatrische Erkrankungen
Sehr selten: Psychotische Reaktionen, Depression.

Informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5 . Wie ist Ibu 400 akut - 1 A Pharma aufzubewahren?
Arzneimittel, fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Durchdriickpackung (Blister) angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6 . Weitere Informationen

Was Ibu 400 akut - 1 A Pharma enthilt:
Der Wirkstoff ist Ibuprofen.
1 Filmtablette enthalt 400 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Carmellose-Natrium, mikrokristalline Cellulose, Hypro-
mellose, Lactose-Monohydrat, Macrogol 400, Magnesi-
umstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Poly(O-carboxyme-
thyl)stérke-Natriumsalz, hochdisperses Siliciumdioxid,
Stearinséure (Ph.Eur.), Talkum, Titandioxid.

Wie Ibu 400 akut - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der
Packung:
weille bikonvexe Filmtablette mit beidseitiger Bruchkerbe

Originalpackungen mit 10 (N1), 20 (N2) und 50 (N3} Film-
tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825 - 0

Hersteller

SALUTAS Pharma GmbH
Oftto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt uber-
arbeitet:
Juni 2007

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzugénglich fir Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

630639
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Gelegentlich: Magen-/Zwélffingerdarm-Geschwiire (pep-
tische Ulzera), unter Umsténden mit Blutung und Durch-
bruch, Mundschleimhautentziindung mit Geschwirbil-
dung (ulzerative Stomatitis), Verstarkung einer Colitis
ulcerosa oder eines Morbus Crohn, Magenschleimhau-
tentziindung (Gastritis). .

Sehr selten: Entztindung der Speiserdhre (Osophagitis)
und der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis).

Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbre-
chen, Blut im Stuhl und/oder eine Schwarzférbung des
Stuhls auftreten, so missen Sie Ibu 400 akut - 1 A Phar-
ma absetzen und sofort den Arzt informieren.

Sehr selten: Ausbildung von membranartigen Verengun-
gen in Dinn- und Dickdarm (intestinale, diaphragmaarti-
ge Strikturen).

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uber-
arbeitet:
Juni 2007

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzuganglich fir Kinder auf!
1 A Pharma GmbH winscht gute Besserung!

630639




