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Gebrauchsinformation: information fiir den Anwender

IBU-ratiopharm® 200 mg akut Schmerztabletten

Filmtabletten
Zur Anwendung bei Kindern ab 20 kg, Jugendlichen und Erwachsenen
Wirkstoff: Ibuprofen

Lesen Sie die g Pac} beilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschrelbung erhaltlich. Um einen bestmdéglichen Behandlungserfolg zu erzielen,

muss |BU-ratiopharm® 200 mg jedoch vorschriftsgemaB eingenommen werden.

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

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

- Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 4Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall
einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefilhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,

die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist IBU-ratiopharm® 200 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von IBU-ratiopharm® 200 mg beachten?
3. Wie ist IBU-ratiopharm® 200 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5. Wie ist IBU-ratiopharm® 200 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST IBU-ratiopharm® 200 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

IBU-ratiopharm® 200 mg ist ein entziindungshemmendes, fiebersenkendes und schmerzstillendes Arzneimittel {nicht-
steroidales Antiphlogistikum/Analgetikum).

IBU-ratiopharm® 200 mg wird angewendet bei

- leichten bis maRig starken Schmerzen wie Kopfschmerzen, Zahnschmerzen, Regelschmerzen
— Fieber

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON IBU-ratiopharm® 200 mg BEACHTEN?

IBU-ratiopharm® 200 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Ibuprofen oder einen der sonstigen Bestandteile von
1BU-ratiopharm® 200 mg sind

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

- bei ungekiarten Blutbildungsstérungen

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen Magen/Zwdélffingerdarm-Geschwiiren
(peptischen Ulzera) oder Blutungen {mindestens 2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwiire oder
Blutungen)

- bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vor-
herigenTherapie mit nicht-steroidalen Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR)

- bei Hirnblutungen (zerebrovaskularen Blutungen) oder anderen aktiven Blutungen

- bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

- bei schwerer Herzmuskelschwiche (Herzinsuffizienz)

— im letzten Drittel der Schwangerschaft

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

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von 1BU-ratiopharm® 200 mg ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie IBU-ratiopharm® 200 mg nur unter bestimmten Bedingungen (d. h. in

groRReren Abstanden oder in verminderter Dosis und unter &rztlicher Kontrolle) mit besonderer Vorsicht anwenden

dirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt.

Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei thnen friher einmal zutrafen.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von IBU-ratiopharm® 200 mg mit anderen nicht-steroidalen Entzindungshemmern,

einschlieBlich so genannten COX-2-Hemmern {Cyclooxigenase-2-Hemmern), sollte vermieden werden.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis tiber den kirzesten, fiir die Symptom-
kontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Altere Patienten

Bei diteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach Anwendung von nicht-steroidalen Entziindungshemmern
auf, insbesondere Blutungen und Durchbriiche im Magen- und Darmbereich, die unter Umstanden lebensbedrohlich
sein kdnnen. Daher ist bei alteren Patienten eine besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung erforderlich.

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

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire 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 fur das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Geschwiiren und Durchbriichen ist hoher mit steigender
NSAR-Dosis, beil Patienten mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen Blutung oder
Durchbruch {siehe ,IBU-ratiopharm® 200 mg darf nicht eingenommen werden”), und bei aiteren Patienten. Diese
Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfiigbaren Dosis beginnen.

Fir diese Patienten sowie flir Patienten, die eine begleitende Therapie mit niedrig dosierter Acetylsalicylsdure (ASS)
oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko fiir Magen-Darm-Erkrankungen erhdhen kénnen, bendtigen, sollte eine
Kombinationstherapie mit Magenschleimhaut-schiitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpen-
hemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt aufweisen, insbesondere in hdherem Alter,
sollten Sie jegliche ungewdhnliche Symptome im Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutungen) insbesondere am
Anfang derTherapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das Risiko fiir Geschwiire oder Blutungen
erhdhen konnen, wie z. B. orale Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende Medikamente wie Warfarin, selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem zur Behandlung von depressiven Verstimmungen eingesetzt
werden, oder Thrombozyten-aggregationshemmer wie ASS (siehe ,Bei Einnahme von IBU-ratiopharm® 200 mg mit
anderen Arzneimittein”}.

Wenn es bei thnen wihrend der Behandlung mit |BU-ratiopharm® 200 mg zu Magen-Darm-Blutungen oder
Geschwiiren kommt, ist die Behandlung abzusetzen.

NSAR soliten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Erkrankung in der Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Morbus
Crohn) mit Vorsicht angewendet werden, da sich ihr Zustand verschlechtern kann (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich”}.

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie IBU-ratiopharm® 200 mg sind mdglicherweise mit einem geringfiigig erhdhten Risiko fur Herzanfélle
(,Herzinfarkt”) oder Schiaganfalle verbunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und langer
dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohiene Dosis oder Behandlungsdauer {maximat 4 Tage)!

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen Schlaganfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko fiir diese
Erkrankungen aufweisen kdnnten (z. B. wenn sie hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte haben oder
Raucher sind), sollten Sie Ihre Behandlung mit lhrem Arzt oder Apotheker besprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten liber schwerwiegende Hautreaktionen mit Rétung und Blasenbildung,
einige mit tddlichem Ausgang, berichtet {exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epider-
male Nekrolyse/LyeIl Syndrom; siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind mogllch “). Das hdchste Risiko fir derartige
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NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Erkrankung in der Vérgeschichte (Colitis ulcerosa, Morbus
Crohn) mit Vorsicht angewendet werden, da sich ihr Zustand verschlechtern kann (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich”}.

Wirkungen am Herz-Kreistauf-System

Arzneimittel wie IBU-ratiopharm® 200 mg sind méglicherweise mit einem geringfiigig erhéhten Risiko fur Herzanfalle
(.Herzinfarkt) oder Schlaganfalle verbunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und langer
dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer {maximal 4Tage)!

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen Schlaganfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko fiir diese
Erkrankungen aufweisen kdnnten {z. B. wenn sie hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte haben oder
Raucher sind), sollten Sie lhre Behandlung mit lhrem Arzt oder Apotheker besprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten liber schwerwiegende Hautreaktionen. mit Rétung und Blasenbildung,
einige mit todlichem Ausgang, berichtet (exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epider-
male Nekrolyse/Lyell-Syndrom; siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich”). Das héchste Risiko fiir derartige
Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu bestehen, da diese Reaktionen in der Mehrzahl der Fille im ersten
Behandlungsmonat auftraten. Beim ersten Anzeichen von Hautausschlagen, Schleimhautdefekten oder sonstigen
Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sollte 1BU-ratiopharm® 200 mg abgesetzt und umgehend der Arzt
konsultiert werden. )

Sonstige Hinweise

IBU-ratiopharm® 200 mg solite nur unter strenger Abwigung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses angewendet werden:

— bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstdrungen (z. B. akute intermittierende Porphyrie)

- bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythematodes und Mischkollagenose)

Eine besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung ist erforderlich:

- direkt nach gréReren chirurgischen Eingriffen

- bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen Nasenschleim-
hautschwellungen oder chronischen, die Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen

— bei eingeschrénkter Nieren- oder Leberfunktion

Schwere akute Uberempfmdl|chkensreakt|onen (z. B. anaphylaktischer Schock) werden sehr selten beobachtet. Bei
ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von IBU-ratiopharm® 200 mg muss dieTherapie
abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende, medizinisch erforderliche MalBnahmen miissen durch fach-
kundige Personen eingeleitet werden.

Ibuprofen, der Wirkstoff von IBU-ratiopharm® 200 mg, kann voriibergehend die Blutplattchenfunktion {Thrombo-
zytenaggregation) hemmen. Patienten mit Blutgerinnungsstérungen sollten daher sorgfaltig liberwacht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von lbuprofen-haltigen Arzneimitteln kann die gerinnungshemmende Wirkung niedrig
dosierter Acetylsalicylsdure (Vorbeugung der Entstehung von Blutgerinnseln) beeintrachtigt sein. Sie soliten daher
Ibuprofen-haltige Arzneimittel nicht ohne ausdriickliche Anweisung lhres Arztes anwenden.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung oder zur Senkung des Blutzuckers einnehmen,
sollten vorsichtshalber Kontrollen der Blutgerinnung bzw. der Blutzuckerwerte erfolgen.

Bei langer dauernder Gabe von IBU-ratiopharm® 200 mg ist eine regelmifRige Kontrolle der Leberwerte, der Nieren-
funktion sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von IBU-ratiopharm® 200 mg vor operativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu
informieren.

Bei ldngerem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen des
Arzneimittels behandelt werden dirfen. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie troz der Einnahme von IBU-ratio-
pharm® 200 mg haufig unter Kopfschmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmallige Einnahme von. Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
(Analgetika-Nephropathie) fiihren.

IBU-ratiopharm® 200 mg gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln (nicht-steroidale Antirheumatika), die die Fruchtbar
keit von Frauen beeintrachtigen konnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).
Kinder

Bitte beachten Sie die Hinweise unter ,IBU-ratiopharm® 200 mg darf nicht eingenommen werden”

Bei Einnahme von |BU-ratiopharm® 200 mg mit anderen Arzneimitteln

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

Die gleichzeitige Anwendung von IBU-ratiopharm® 200 mg und Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft), Phenytoin
{Mittel zur Behandiung von Krampfanféllen) oder Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen)
kann die Konzentration dieser Arzneimittel im Biut erh6hen. Eine Kontrolle der Serum-Lithium-Spiegel, der Serum-
Digoxin- und der Serum-Phenytoin-Spiegel ist bei bestimmungsgemaBer Anwendung (maximal Uber 4 Tage) in der
Regel nicht erforderlich.

IBU-ratiopharm® 200 mg kann die Wirkung von entwiéssernden und blutdrucksenkenden Arzneimitteln {Diuretika und
Antihypertensiva) abschwéchen.

IBU-ratiopharm® 200 mg kann die Wirkung von ACE-Hemmern {Mittel zur Behandlung von Herzschwiche und Blut-
hochdruck} abschwichen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann weiterhin das Risiko fiir das Auftreten einer Nierenfunk-
tionsstérung erhdht sein.

Die gleichzeitige Gabe von IBU-ratiopharm® 200 mg und kaliumsparenden Entwésserungsmitteln (bestimmte
Diuretika) kann zu einer Erhohung des Kaliumspiegels im Blut fihren.

Die gleichzeitige Verabreichung von IBU-ratiopharm® 200 mg mit anderen entziindungs- und schmerzhemmenden
Mitteln aus der Gruppe der nicht-steroidalen Antiphlogistika oder mit Glukokortikoiden erhéht das Risiko fir Magen-
Darm-Geschwiire oder -Blutungen.

Thrombozyten-Aggregationshemmer wie Acetylsalicylsdure und bestimmte Antidepressiva (selektive Serotonin Wie-
deraufnahmehemmer/SSRI} kénnen das Risiko fiir Magen-Darm-Blutungen erhdéhen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen kann die Thrombozyten-aggregationshemmende Wirkung niedrig
dosierter Acetylsalicylsdure beeintrachtigt sein.

Die Gabe von IBU-ratiopharm® 200 mg innerhalb von 24 Stunden vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer
erhohten Konzentration von Methotrexat und einer Zunahme seiner unerwiinschten Wirkungen fiihren.

Das Risiko einer nierenschadigenden Wirkung durch Ciclosporin (Mittel, das zur Verhinderung von Transplantat-
abstofBungen, aber auch in der Rheumabehandlung eingesetzt wird} wird durch die gleichzeitige Gabe bestimmter
nicht-steroidaler Antiphlogistika erhdht. Dieser Effekt kann auch fir eine Kombination von Ciclosporin mit Ibuprofen
nicht ausgeschlossen werden.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Behandlung von Gicht) enthalten, kdnnen die. Ausschei-
dung von Ibuprofen verzdgern. Dadurch kann es zu einer Anreicherung von lbuprofen im Kérper mit Verstarkung
seiner unerwiinschten Wirkungen kommen.

Nicht-steroidale Antirheumatika wie Ibuprofen kénnen die Wirkung von blutgerinnungshemmenden Mitteln wie
Warfarin, Phenprocoumon und Heparin verstarken (siehe ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von |BU ratio-
pharm® 200 mg ist erforderlich”).

Klinische Untersuchungen haben Wechselwirkungen zwischen nicht-steroidalen Antiphlogistika und Sulfonylharn-
stoffen (Mittel zur Senkung des Blutzuckers) gezeigt. Obwohl Wechselwirkungen zwischen Ibuprofen und Sulfonyl-
harnstoffen bisher nicht beschrieben sind, wird vorsichtshalber bei gleichzeitiger Einnahme eine Kontrolle der Blut-
zuckerwerte empfohlen.

Tacrolimus: Das Risiko einer Nierenschadigung ist erhdht, wenn beide Arzneimittel gleichzgitig verabreicht werden.
Zidovudin: Es gibt Hinweise auf ein erhodhtes Risiko fir Einblutungen in Gelenke (Hamarthrosen) und Hamatome bei
HIV-positiven Hamophilie-Patienten (Blutern), die gleichzeitig Zidovudin und Ibuprofen anwenden.

Bei Einnahme von IBU-ratiopharm® 200 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken

Wiahrend der Anwendung von IBU-ratiopharm® 200 mg soliten Sie méglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft

Wird wihrend der Anwendung von iBU-ratiopharm® 200 mg eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu
benachrichtigen. Sie dirfen Ibuprofen im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel nur nach Riicksprache mit
lhrem Arzt anwenden. Im letzten Dritte! der Schwangerschaft darf IBU-ratiopharm® 200 mg wegen eines erhdhten
Risikos von Komplikationen fir Mutter und Kind nicht angewendet werden.




Stilizeit

Der Wirkstoff lbuprofen und seine Abbauprodukte gehen nur in geringen Mengen in die Muttermilch tiber. Da nach-
teilige Folgen fir den Saughng bisher nicht bekannt geworden sind, wird bei kurzfristiger Anwendung eine Unter-
brechung. des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein. erd eme ldngere E|nnahme hoherer Dosen verordnet,
softte jedoch ein friihzeitiges Abstillen erwogen werden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Da bei der Anwendung von [BU-ratiopharm® 200 mg in hoherer Dosierung zentrainervise Nebenwirkungen wie
Miidigkeit und Schwindel auftreten kénnen, kann im Einzelfall das Reaktionsvermagen verandert und die Fahigkeit
zur aktiven Teilnahme am Straenverkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden. Dies gilt in ver-
starktem Mafle im Zusammenwirken mit Alkohol. Sie kénnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht
mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie in diesem Fali nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie
keine Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

3. WIE IST IBU-ratiopharm® 200 mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie IBU-ratiopharm® 200 mg immer genau nach Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie
bei threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten die folgenden Dosierungsrichtlinien

Korpergewicht Einzeldosis max. Tagesdosis
{Alter)
20-29 kg 1 Filmtablette 3 Filmtabletten
6-8 Jahre {entsprechend 200 mg Ibuprofen) | {entsprechend bis 600 mg fbuprofen}
30-39 kg 1 Filmtablette 4 Filmtabletten
10-12 Jahre {entsprechend 200 mg Ibuprofen) (entsprechend 800 mg tbuprofen)
= 40 kg 1-2 Filmtabletten 6 Filmtabletten
{Kinder und Jugendliche ab {entsprechend 200-400 mg ibuprofen)| lentsprechend 1200 mg Ibuprofen)
12 Jahren und Erwachsene)

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit reichlich Filussigkeit (z. B. einem Glas Wasser} wihrend oder nach
einer Mahlzeit ein. Wenn Sie einen empfindlichen Magen haben, empfiehit es sich, IBU-ratiopharm® 200 mg wihrend
der Mahlzeiten einzunehmen.

Nehmen Sie IBU-ratiopharm® 200 mg nach den Anweisungen des Arztes bzw. nach der in der Packungsbeilage ange-
gebenen Dosierungsanieitung ein. Wenn Sie das Gefiihl haben, keine ausreichende Schmerziinderung zu spiiren,
dann erhéhen Sie nicht selbsténdig die Dosierung, sondern fragen Sie thren Arzt.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie IBU-ratiopharm® 200 mg ohne drztlichen oder zahnarztlichen Rat nicht langer als 4Tage ein.

Bitte sprechen Sie mit threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von 1BU-ratio-
pharm® 200 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréf3ere Menge von iBU-ratiopharm® 200 mg eingenomimen haben als Sie soliten

Als Symptome einer Uberdosierung kdnnen zentralnervose Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benommen-
heit und Bewusstiosigkeit (bei Kindern auch Krampfanfille) sowie Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auf-
treten. Des Weiteren sind Blutungen im Magen-Darm-Trakt und Funktionsstérungen von Leber und Nieren maéglich.
Ferner kann es zu Blutdruckabfall, verminderter Atmung (Atemdepression) und zur blauroten Férbung von Haut und
Schleimhéauten (Zyanose) kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel {Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit iIBU-ratiopharm® 200 mg benachrichtigen Sie bitte thren Arzt. Dieser kann
entsprechend der Schwere einer Vergiftung tiber die gegebenenfalls erforderlichen Ma3nahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von iBU-ratiopharm® 200 mg vergessen haben

Falis Sie die Einnahme einmal vergessen haben, nehmen Sie bei der nachsten Gabe nicht mehr als die iibliche
empfohlene Menge ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimitteis haben, fragen Sie ihren Arzt oder Apotheker.
4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH? ‘
Wie alle Arzneimitte) kann iBU-ratiopharm® 200 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen,

Sollten Sie die folgenden Nebenwirkungen bei sich beobachten, besprechen Sie das bitte mit threm Arzt, der dann
festlegt, wie weiter zu verfahren ist.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden iblicherweise foigende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr hdufig | mebhr als 1 von 10 Behandelten N
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 [ weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt

Die Aufzahlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter
der Behandiung 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 {buprofen fiir orale Darreichungsformen {= 6 Filmtabletten {BU-ratiopharm®
200 mg) und maximal 1800 mg flir Zépfchen.

Bei den foigenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss beriicksichtigt werden, dass sie (iberwiegend dosis-
abhéngig und von Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am héaufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Verdauungstrakt. Magen/Zwélffingerdarm-
Geschwiire (peptische Uizera), Perforationen (Durchbriche} oder Blutungen, manchmal tédtlich, kénnen auftreten, ins-
besondere bei dlteren Patienten (siehe 2, unter ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von I1BU-ratiopharm® 200 mg
ist erfordertich”). Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahungen, Verstopfung, Verdauungsbeschwerden, abdominale
Schmerzen, Teerstuhi, Bluterbrechen, ulzerative Stomatitis, Verschiimmerung von Colitis und Morbus Crohn (siehe
2. unter ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von IBU-ratiopharm® 200 myg ist erforderiich”) sind nach Anwendung
berichtet worden. Weniger haufig wurde eine Magenschieimhautentziindung beobachtet. Insbesondere das Risiko fiir
das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist abhéngig vom Dosisbereich und der Anwendungsdauer.

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

Arzneimittel wie IBU-ratiopharm® 200 mg sind méglicherweise mit einem geringfiigig erhohten Risiko fiir Herzanfalle
{, Herzinfarkt”) oder Schiaganfille verbunden.
Herzerkrankungen

Sehr selten: Herzklopfen (Palpitationen), Odeme (Fitissigkeitseinlagerungen), Herzmuskelschwiche {Herzinsuffizienz),
Herzinfarkt.

Erkrankungen des Biutes und des Lymphsystems
Seht selten: Stérungen der Blutbildung (Anamie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose).

Erste Anzeichen kénnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberfiachliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden,
starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen.

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

Erkrankungen des Nervensystems
Héufig: Zentralnervose Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Miidigkeit.
Augenerkrankungen
Gelegenttich: Sehstérungen
Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Sehr selten: Ohrgerdusche (Tinnitus), Horstorungen,
Frkrankungen des Magen- Darm Traktes
-==d~m wmia Sadbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Blihungen,
“Le~~fillan aine Blutarmut {Andmie)




