apo-rot®

Gebrauchsinformation: Information fiir
Patienten

Ibuprofen 400 mg IPA
Filmtabletten

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren,
Jugendlichen und Erwachsenen
Wirkstoff: Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-
neimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

* Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung
erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungser-
folg zu erzielen, muss Ibuprofen 400 mg IPA jedoch
vorschriftsméafRig angewendet werden.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méch-
ten Sie diese spater nochmals lesen.

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.

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

» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeila-
ge angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Ibuprofen 400 mg IPA und wofir wird es
angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von

Ibuprofen 400 mg IPA beachten?

Wie ist Ibuprofen 400 mg IPA einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ibuprofen 400 mg IPA aufzubewahren?

Weitere Informationen
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. Was ist Ibuprofen 400 mg IPA und wofiir wird es

angewendet?

Ibuprofen 400 mg IPA ist ein schmerzstillendes, fieber-

senkendes und entziindungshemmendes Arzneimittel

(nicht-steroidales Antiphlogistikum/Analgetikum).

Ibuprofen 400 mg IPA wird angewendet bei

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

* Fieber.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von

Ibuprofen 400 mg IPA beachten?
Ibuprofen 400 mg IPA darf nicht eingenommen
werden
wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegeniiber
Ibuprofen oder einem der sonstigen Bestandteile
von Ibuprofen 400 mg IPA sind
wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfallen,
Nasenschleimhautschwellungen oder Hautreaktio-
nen nach der Einnahme von Acetylsalicylsdure oder
anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern
reagiert haben
bei ungeklarten Blutbildungsstérungen
bei bestehenden oder in der Vergangenheit
wiederholt aufgetretenen peptischen Ulzera oder
Hamorrhagien (mindestens 2 unterschiedliche Epi-
soden nachgewiesener Ulzeration oder Blutung)
bei gastrointestinalen Blutungen oder Perforation
in der Anamnese im Zusammenhang mit einer vorhe-
rigen Therapie mit nicht-steroidalen Antirheumati-
ka/ Antiphlogistika (NSAR)
bei zerebrovaskuldren oder anderen aktiven Blu-
tungen
bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen
bei schwerer Herzinsuffizienz
in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft.

Kinder

Ibuprofen 400 mg IPA darf nicht eingenommen wer-
den von Kindern unter 6 Jahren, da diese Dosisstarke
auf Grund des Wirkstoffgehaltes in der Regel hier
nicht geeignet ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ibu-
profen 400 mg IPA ist erforderlich

bei einer angeborenen Blutbildungsstérung (akute
intermittierende Porphyrie)

bei bestimmten Erkrankungen des Immunsystems
(systematischer Lupus erythematodes und Mischkol-
lagenosen), Asthma bronchiale

bei Magen-Darm-Beschwerden und frither aufge-
tretenen Magen-Darm-Geschwiiren oder chronisch-
entziindlichen Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa,
Morbus Crohn, vorgeschadigter Niere)

bei Nieren- oder Lebererkrankungen

bei Bluthochdruck oder Herzleistungsschwache
(Herzinsuffizienz)

wenn Sie an Allergien (z. B. Hautreaktionen

auf andere Mittel, Asthma, Heuschnupfen),
chronischen Schleimhautentziindungen oder
chronischen, die Atemwege verengenden
Atemwegserkrankungen leiden; Ihr Risiko fiir Uber-
empfindlichkeitsreaktionen ist dann erhéht

bei gleichzeitiger Anwendung von mehr als

15 mg Methotrexat pro Woche.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen 400 mg
IPA mit anderen nicht-steroidalen Entziindungshem-
mern, einschlieBlich so genannten COX-2- Hemmern
(Cyclooxigenase-2-Hemmern), sollte vermieden
werden. Nebenwirkungen kénnen reduziert werden,
indem die niedrigste wirksame Dosis Gber den
kiirzesten, fir die Symptomkontrolle erforderlichen
Zeitraum angewendet wird.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkun-
gen nach Anwendung von NSAR auf, insbesondere
Blutungen und Durchbriiche im Magen- und Darmbe-
reich, die unter Umstdnden lebensbedrohlich sein kon-
nen. Daher ist bei lteren Patienten eine besonders
sorgfiltige 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
wdhrend 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 fir das Auftreten von Magen-
Darm-Blutungen, Geschwiiren und Durchbriichen

ist héher mit steigender NSAR-Dosis, bei Patienten
mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, insbesondere
mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch
(siehe Abschnitt 2 ,Ibuprofen 400 mg IPA darf nicht
eingenommen werden") und bei alteren Patienten.
Diese Patienten sollten die Behandlung mit der
niedrigsten verfiigbaren Dosis beginnen. Fir diese
Patienten sowie fir Patienten, die eine begleitende
Therapie mit niedrig dosierter Acetylsalicylsaure (ASS)
oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko fir Magen-
Darm-Erkrankungen erhéhen kénnen, benétigen,
sollte eine Kombinationstherapie mit magenschleim-
hautschiitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol
oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen
werden.

Wenn Sie eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am
Magen-Darm-Trakt aufweisen, insbesondere in h6he-
rem Alter, sollten Sie jegliche ungewdéhnliche Sympto-
me im Bauchraum (vor allem Magen-Darm- Blutungen)
insbesondere am Anfang der Therapie melden. Vor-
sicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel
erhalten, die das Risiko fiir Geschwiire oder Blutungen
erhohen kénnen, wie z.B. orale Kortikosteroide,
blutgerinnungshemmende Medikamente wie War-
farin, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer,
die unter anderem zur Behandlung von depressiven
Verstimmungen eingesetzt werden, oder Thrombozy-
tenaggregationshemmer wie ASS (siehe Abschnitt 2
.Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln").
Wenn es bei Ihnen wéhrend der Behandlung mit Ibu-
profen 400 mg IPA zu Magen-Darm-Blutungen oder
Geschwiiren kommt, ist die Behandlung abzusetzen.
NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointes-
tinalen Erkrankung in der Vorgeschichte (Colitis
ulcerosa, Morbus Crohn) mit Vorsicht angewendet
werden, da sich ihr Zustand verschlechtern kann
(siehe Abschnitt 4).

Wwirkungen am Herz-Kreislauf-System
Arzneimittel wie Ibuprofen 400 mg IPA sind mogli-
cherweise mit einem geringfiigig erh6hten Risiko
fGr Herzanfalle (,Herzinfarkt") oder Schlaganfille
verbunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher
mit hohen Dosen und ldnger 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
fir diese Erkrankungen aufweisen kénnten (z. B. wenn
Sie hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterin-
werte haben oder Raucher sind), sollten Sie Ihre Be-
handlung mit Ihrem Arzt oder Apotheker besprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten iber schwerwie-
gende Hautreaktionen mit R6tung und Blasenbildung,
einige mit tédlichem Ausgang, berichtet (exfoliative
Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische
epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom; siehe Abschnitt 4).
Das hochste Risiko fur derartige Reaktionen scheint zu
Beginn der Therapie zu bestehen, da diese Reaktionen
in der Mehrzahl der Fdlle im ersten Behandlungsmonat
auftraten. Beim ersten Anzeichen von Hautausschla-
gen, Schleimhautdefekten oder sonstigen Anzeichen
einer Uberempfind-lichkeitsreaktion sollte Ibuprofen
400 mg IPA abgesetzt und umgehend der Arzt konsul-
tiert werden.

Sonstige Hinweise

Ibuprofen 400 mg IPA sollte nur unter strenger Ab-

wdagung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses angewendet

werden:

» bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstérun-
gen (z.B. akute intermittierende Porphyrie)

 bei bestimmten Autoimmunerkrankungen
(systemischer Lupus erythematodes und Mischkol-
lagenose).

Eine besonders sorgfiltige arztliche Uberwachung ist

erforderlich:

« bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion

« direkt nach gréReren chirurgischen Eingriffen

« bei Allergien (z.B. Hautreaktionen auf andere Arz-
neimittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen Na-
senschleimhautschwellungen oder chronischen, die
Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen

(z.B. anaphylaktischer Schock) werden sehr selten
beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer schweren
Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von
Ibuprofen 400 mg IPA muss die Therapie abgebro-
chen werden. Der Symptomatik entsprechende,
medizinisch erforderliche MaBnahmen missen durch
fachkundige Personen eingeleitet werden.

Ibuprofen, der Wirkstoff von Ibuprofen 400 mg IPA,
kann voribergehend die Blutplattchenfunktion
(Thrombozytenaggregation) hemmen. Patienten mit
Blutgerinnungsstérungen sollten daher sorgfiltig
Uberwacht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen-haltigen
Arzneimitteln kann die gerinnungshemmende Wir-
kung niedrig dosierter Acetylsalicylsdure (Vorbeugung
der Entstehung von Blutgerinnseln) beeintrachtigt
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
einnehmen, sollten vorsichtshalber Kontrollen der
Blutgerinnung bzw. der Blutzuckerwerte erfolgen.
Bei langer dauernder Gabe von Ibuprofen 400 mg IPA
ist eine regelmafRige Kontrolle der Leberwerte, der
Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich. Bei
Einnahme von Ibuprofen 400 mg IPA vor operativen
Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw.
zu informieren.

Ibuprofen 400 mg IPA 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 2
JIbuprofen 400 mg IPA darf nicht eingenommen
werden”.

Worauf miissen Sie noch achten?

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln knnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte
Dosen des Arzneimittels behandelt werden dirfen.
Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der
Einnahme von Ibuprofen 400 mg IPA haufig unter
Kopfschmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméRige Einnah-
me von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombi-
nation mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zu
dauerhafter Nierenschadigung mit dem Risiko eines
Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Einnahme von Ibuprofen 400 mg IPA mit Nahrungs-
mitteln und Getranken

Wadhrend der Anwendung von Ibuprofen 400 mg IPA
sollten Sie moglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft

Wird wahrend einer langeren Anwendung von Ibu-
profen 400 mg IPA eine Schwangerschaft festgestellt,
so ist der Arzt zu benachrichtigen. Im ersten und zwei-
ten Schwangerschaftsdrittel sollte Ibuprofen 400 mg
IPA nur nach Riicksprache mit dem Arzt angewendet
werden. In den letzten drei Monaten der Schwan-
gerschaft darf Ibuprofen 400 mg IPA wegen eines
erhohten Risikos von Komplikationen fir Mutter und
Kind bei der Geburt nicht angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte
gehen in geringen Mengen in die Muttermilch Gber.
Da nachteilige Folgen fiir den Saugling bisher nicht
bekannt geworden sind, wird bei kurzfristiger Anwen-
dung der empfohlenen Dosis bei leichten bis maRig
starken Schmerzen oder Fieber eine Unterbrechung
des Stillens nicht erforderlich sein.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Da bei der Anwendung von Ibuprofen 400 mg IPA in
hoéherer Dosierung zentralnervése Nebenwirkungen
wie Miidigkeit und Schwindel auftreten kénnen, kann
im Einzelfall das Reaktionsvermdgen verdndert und
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenver-
kehr und zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt
werden. Dies gilt in verstdarktem Male im Zusammen-
wirken mit Alkohol. Sie kénnen dann auf unerwartete
und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell und
gezielt genug reagieren. Fahren Sie in diesem Fall
nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine
Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne
sicheren Halt!

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

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

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arznei-
stoffe bzw. Praparategruppen kann bei gleichzeitiger
Behandlung mit Ibuprofen 400 mg IPA beeinflusst
werden.

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhhtem
Nebenwirkungsrisiko

« Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer
Erkrankungen): lassen Sie den Lithiumspiegel zur
Sicherheit kontrollieren
blutgerinnungshemmende Mittel: lassen Sie die
Blutgerinnung kontrollieren

Ciclosporin (Mittel zur Verhinderung von Trans-
plantatabstoRungen und zur Rheumabehandlung):
nierenschdadigende Wirkung verstarkt
Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebser-
krankungen bzw. von bestimmten rheumatischen
Erkrankungen): Nebenwirkungen verstarkt
Glukokortikoide (Arzneimittel, die Kortison oder
kortisondhnliche Stoffe enthalten), Acetylsalicyl-
sdure oder andere nicht-steroidale Antiphlogisti-
ka/ Analgetika (entziindungs- und schmerzhem-
mende Mittel): Risiko fir Magen-Darm-Geschwire
und Blutungen erhéht, auler wenn die Wirkstoffe
nur auf der Haut aufgetragen werden
kaliumsparende Diuretika (bestimmte entwas-
sernde Mittel): Erhéhung des Kaliumspiegels

im Blut moglich: lassen Sie den Kaliumspiegel
kontrollieren

Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft) und
Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampf-
anfillen): Konzentration dieser Arzneimittel im
Blut erhéht

Tacrolimus: das Risiko einer Nierenschadigung

ist erhoht, wenn beide Arzneimittel gleichzeitig
verabreicht werden.

Abschwachung der Wirkung

« entwdassernde (Diuretika) und blutdrucksenkende
(Antihypertonika) Arzneimittel

« ACE-Hemmer (Mittel zur Behandlung von
Herzschwdche und zur Blutdrucksenkung): zusatz-
lich erhohtes Risiko fiir Nierenfunktionsstéorungen.

Sonstige mogliche Wechselwirkungen
« Zidovudin (Mittel gegen retrovirale Erreger):
erhohtes Risiko fiir Gelenk- und Blutergisse bei



HIV-positiven Blutern
» Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Be-

handlung von Gicht): Verzégerung der Ausschei-

dung von Ibuprofen

 Sulfonylharnstoffe (Mittel zur Senkung des Blutzu-

ckers): Kontrolle der Blutzuckerwerte
« Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetyl-
salicylsdure und bestimmte Antidepressiva (selek-

tive Serotonin Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kén-
nen das Risiko flir Magen-Darm-Blutungen erhéhen

« bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen kann

die thrombozytenaggregationshemmende Wirkung

niedrig dosierter Acetylsalicylsaure beeintrachtigt
sein (siehe Abschnitt 2 ,,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Ibuprofen 400 mg IPA ist erforder-
lich”). Blutgerinnungshemmer (z. B. Acetylsalicyl-
saure/Aspirin, Warfarin, Ticlopidin), Arzneimittel

gegen Bluthochdruck (ACE-Hemmer, z. B. Captopril,

Betarezeptorenblocker, Angiotensin ll-Antagonis-
ten) sowie einige andere Arzneimittel konnen die
Behandlung mit Ibuprofen beeintréchtigen oder
durch eine solche selbst beeintrachtigt werden.
Deshalb sollten Sie stets arztlichen Rat einholen,
bevor Sie Ibuprofen gleichzeitig mit anderen Arz-
neimitteln anwenden.

3. Wie ist Ibuprofen 400 mg IPA einzunehmen?

Nehmen Sie Ibuprofen 400 mg IPA immer genau nach
Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen

Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie

sich nicht ganz sicher sind. Falls vom Arzt nicht anders

verordnet, ist die tibliche Dosis:

Alter (bzw. Einzeldosis Tages-

Koérpermasse) gesamtdosis

Kinder 2 Filmtablette |bis 1%

6 -9 Jahre (entsprechend | Filmtabletten

(ca.20-29kg) |[200mg (entsprechend
Ibuprofen) bis 600 mg

Ibuprofen)

Kinder > Filmtablette |1%-2

10- 12 Jahre (entsprechend | Filmtabletten

(ca.30-43kg) [200mg (entsprechend
Ibuprofen) 600- 800 mg

Ibuprofen)

Kinder Ya—1 1% -2 "% Film-

13-14 Jahre Filmtablette tabletten

(44 -52 kg) (entsprechend | (entsprechend
200-400mg 600-1000 mg
Ibuprofen) Ibuprofen)

Jugendliche Y2=1 2-3

ab 15 Jahren Filmtablette Filmtabletten

und (entsprechend | (entsprechend

Erwachsene 200-400mg 800-1200 mg
Ibuprofen) Ibuprofen)

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

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit
reichlich Flissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) ein.
Dies fordert den Wirkungseintritt. Die Filmtabletten
kénnen unabhdngig von den Mahlzeiten eingenom-
men werden. Fir Patienten, die einen empfindlichen
Magen haben, empfiehlt es sich, Ibuprofen 400 mg
IPA wahrend der Mahlzeiten einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Ibuprofen 400 mg IPA zu stark oder zu schwach ist.
Wenden Sie ohne arztlichen Rat Ibuprofen 400 mg
IPA nicht langer als 3 Tage bei Fieber oder 4 Tage bei
Schmerzen an!

Wenn Sie eine gréBere Menge Ibuprofen 400 mg
IPA eingenommen haben, als Sie sollten

Nehmen Sie Ibuprofen 400 mg IPA nach den Anwei-
sungen des Arztes bzw. nach der in der Packungsbei-
lage angegebenen Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie
das GefUhl haben, keine ausreichende Schmerzlinde-
rung zu spiren, dann erhéhen Sie nicht selbststandig
die Dosierung, sondern fragen Sie Ihren Arzt.

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen zentral-
nervose Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel,
Benommenheit und Bewusstlosigkeit (bei Kindern
auch Krampfanfille) sowie Bauchschmerzen, Ubelkeit
und Erbrechen auftreten. Des Weiteren sind Blutun-
gen im Magen-Darm-Trakt und Funktionsstérungen
von Leber und Nieren méglich. Ferner kann es zu Blut-
druckabfall, verminderter Atmung (Atemdepression)
und zur blauroten Farbung von Haut und Schleimhau-
ten (Zyanose) kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Ibuprofen
400 mg IPA benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt. Die-
ser kann entsprechend der Schwere einer Vergiftung
Uber die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen
entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Ibuprofen 400 mg IPA
vergessen haben

Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben,
nehmen Sie bei der ndchsten Gabe nicht mehr als die
ibliche empfohlene Menge ein.

4. Welche Nebenwirklungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ibuprofen 400 mg IPA
Nebenwirkungen haben.

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

Die Aufzahlung der folgenden unerwiinschten Wir-
kungen umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwir-
kungen unter der Behandlung mit Ibuprofen, auch
solche unter hoch dosierter Langzeittherapie bei
Rheumapatienten. Die Haufigkeitsangaben, die Giber
sehr seltene Meldungen hinausgehen, beziehen sich
auf die kurzzeitige Anwendung bis zu Tagesdosen von
maximal 1200 mg Ibuprofen (entsprechend 3 Filmtab-
letten Ibuprofen 400 mg IPA).

sehr haufig
haufig
gelegentlich

mehr als 1 Behandelter von 10
1 bis 10 Behandelte von 100

1 bis 10 Behandelte von 1000

1 bis 10 Behandelte von 10 000

weniger als 1 Behandelter von
10000

Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht
abschatzbar

selten

sehr selten

nicht bekannt

Mégliche Nebenwirkungen

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwir-
kungen muss beriicksichtigt werden, dass sie Gber-
wiegend dosisabhadngig und von Patient zu Patient
unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen
betreffen den Verdauungstrakt. Magen/Zwolf-
fingerdarm-Geschwiire (peptische Ulzera), Perforatio-
nen (Durchbriiche) oder Blutungen, manchmal tédlich,
kénnen auftreten, insbesondere bei dlteren Patienten
(siehe Abschnitt 2) Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Blahungen, Verstopfung, Verdauungsbeschwerden,
abdominale Schmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen,
ulzerative Stomatitis, Verschlim-

merung von Colitis und Morbus Crohn (siehe Ab-
schnitt 2) sind nach Anwendung berichtet worden.
Weniger hdufig wurde Magenschleimhautentziin-
dung beobachtet. Insbesondere das Risiko fir das
Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist abhangig
vom Dosisbereich und der Anwendungsdauer.
Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden
im Zusammenhang mit NSAR-Behandlung berichtet.
Arzneimittel wie Ibuprofen 400 mg IPA sind mogli-
cherweise mit einem geringfiigig erh6hten Risiko

fir Herzanfalle (,Herzinfarkt") oder Schlaganfille
verbunden.

Verdauungstrakt

Haufig:

Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, Blahungen, Durchfall, Verstop-
fung, Erbrechen, geringfiigige Magen-Darm- Blutver-
luste, die in Ausnahmefillen eine Blutarmut (Anamie)
verursachen kénnen.

Gelegentlich:

Mundschleimhautentzindung mit Geschwiirbildung
(ulzerative Stomatitis), Verstarkung einer Colitis Ulce-
rosa oder eines Morbus Crohn, Magenschleimhautent-
zindung (Gastritis).

Sehr selten:

Magen-Darm-Geschwiire (peptische Ulzera), unter
Umstdnden mit Blutung und Durchbruch. Entziindung
der Speiseréhre (Osophagitis) und der Bauchspeichel-
drise (Pankreatitis), Ausbildung von membranartigen
Verengungen in Dinn- und Dickdarm (intestinale,
diaphragmaartige Strukturen).Sollten starkere
Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im
Stuhl oder eine Schwarzfarbung des Stuhls auftreten,
so missen Sie Ibuprofen 400 mg IPA absetzen und
sofort den Arzt informieren.

Nervensystem

Haufig:

Kopfschmerzen, Schwindel.

Gelegentlich:

Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Midigkeit.
Sehr selten:

Psychotische Reaktionen sowie Depressionen.

Niere

Gelegentlich:

Verminderung der Harnausscheidung und Ansamm-
lung von Wasser im Kérper (Odeme) sowie allgemei-
nes Unwobhlsein. Diese Zeichen kénnen Ausdruck einer
Nierenerkrankung bis hin zum

Nierenversagen sein. Sollten die genannten Sympto-
me auftreten oder sich verschlimmern, missen Sie
Ibuprofen 400 mg IPA absetzen und sofort Kontakt
mit Ihrem Arzt aufnehmen.

Sehr selten:

Nierengewebsschadigung (Papillennekrosen), insbeson-
dere bei Langzeittherapie. Erhohte Harnsaurekonzentra-
zion im Blut. Vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe
(Gdeme), insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck
oder eingeschrankter Nierenfunktion; nephrotisches
Syndrom (Wasseransammlung im Kérper [Odeme] und
starke EiweiBausscheidung im Harn); entzindliche
Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis), die mit
einer akuten Nierenfunktionsstérung einhergehen
kann.

Leber

Sehr selten:

Leberfunktionsstérungen, Leberschdden, insbeson-
dere bei Langzeittherapie, Leberversagen, akute
Leberentziindung (Hepatitis). Bei langer dauernder
Gabe sollten die Leberwerte regelméRig kontrolliert
werden.

Herz/Kreislauf

Sehr selten:

Bluthochdruck, Herzmuskelschwéche (Herzinsuf-
fizienz), Herzklopfen (Palpitationen), Herzinfarkt.
Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich
verschlimmern, so miissen Sie Ibuprofen 400 mg IPA
absetzen und sofort Kontakt mit Ihrem Arzt aufneh-
men. Vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe mit
Ausbildung von Odemen, insbesondere bei Patienten
mit Bluthochdruck oder eingeschrankter Nierenfunk-
tion.

Blut

Sehr selten:

Stoérung der Blutbildung (Andmie, Leukopenie, Throm-
bozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose).

Erste Anzeichen kénnen sein: Fieber, Halsschmer-
zen, oberflachliche Wunden im Mund, grippeartige
Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten
und Hautblutungen. In diesen Fillen ist das Arznei-
mittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen.
Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz- oder fieber-
senkenden Arzneimitteln sollte unterbleiben.

Haut

Sehr selten:

Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit
Ro6tung und Blasenbildung (z.B. Erythema exsudati-
vum multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom), Haarausfall.
In Ausnahmefallen kann es zu einem Auftreten von
schweren Hautinfektionen und Weichteilkompli-
kationen wéhrend einer Windpockenerkrankung
(Varizelleninfektion) kommen (siehe auch ,Sonstige
Nebenwirkungen®).

Immunsystem

Sehr selten:

Anzeichen einer Hirnhautentziindung (aseptische
Meningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Er-
brechen, Fieber, Nackensteifigkeit oder Bewusstseins-
tribung. Ein erhéhtes Risiko scheint fir Patienten zu
bestehen, die bereits an bestimmten Erkrankungen
des Immunsystems (systematischer Lupus erythema-
todes und Mischkollagenosen) leiden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Gelegentlich:

Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschligen
und Hautjucken sowie Asthmaanfallen (eventuell mit
Blutdruckabfall). In diesem Fall ist umgehend der Arzt
zu informieren und Ibuprofen 400 mg IPA darf nicht
mehr eingenommen werden.

Sehr selten:

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Anzeichen
hierfir kdnnen sein: Schwellungen von Gesicht, Zunge
und Kehlkopf mit Einengungen der Luftwege, Atem-
not, Herzjagen, Blutdruckabfall bis zum lebensbe-
drohlichen Schock.

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

GefaRerkrankungen

Sehr selten:

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).

Sonstige Nebenwirkungen

Gelegentlich:

Sehstoérungen. In diesem Fall ist umgehend der Arzt
zu informieren und Ibuprofen 400 mg IPA darf nicht
mehr eingenommen werden.

Sehr selten:

Ohrgerausche (Tinnitus), Hérstorungen; Verschlech-
terung infektionsbedingter Entziindungen (z.B.
Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis) im zeitli-
chen Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter
entziindungshemmender Arzneimittel (nichtsteroida-
le Antiphlogistika; zu diesen gehért auch Ibuprofen
400 mg IPA). Wenn wahrend der Anwendung von
Ibuprofen 400 mg IPA Zeichen einer Infektion (z.B.
Rétung, Schwellung, Uberwédrmung, Schmerz, Fieber)
neu auftreten oder sich verschlimmern, sollte unver-
zlglich ein Arzt zu Rate gezogen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist 400 mg IPA aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugédnglich aufbewahren.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und dem Karton angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats. Das Arznei-
mittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendtigen. Diese MaRnahme hilft, die Umwelt
zu schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Ibuprofen 400 mg IPA enthélt

Der Wirkstoff ist: Ibuprofen

1 Filmtablette enthdlt 400 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Hochdisperses Siliziumdioxid, Croscarmellose-Nat-
rium, Mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat,
Stearinsaure, Hydroxypropylmethylcellulose, Talkum,
Macrogol 400 (Polyethylenglycol), Titandioxid.

Wie Ibuprofen 400 mg IPA aussieht und Inhalt der
Packung

Ibuprofen 400 mg IPA Filmtabletten sind ldngliche,
bikonvexe, weil3e Filmtabletten mit beidseitiger
Bruchrille.

Packung zu 20, 30 und 50 Filmtabletten.
Bindelpackungen mit 25 x 20 Filmtabletten,

50 x 20 Filmtabletten und 200 x 20 Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
Inter Pharm Arzneimittel GmbH
Kurt-Schumacher-Strale 6

44534 Linen

Hersteller

Inter Pharm Arzneimittel GmbH
Kurt-Schumacher-Strale 6
44534 Linen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberar-
beitet im Juli 2017.

Dieses Arzneimittel ist apothekenpflichtig.
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