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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ibu 400 akut - 1 A Pharma®

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren, Jugendlichen und Erwachsenen

Wirkstoff: Ibuprofen 400 mg pro Filmtablette

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

weisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach An-

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 4 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Ibu 400 akut - 1 A Pharma aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Ibu 400 akut -
1 A Pharma und wofiir wird
es angewendet?

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

Ibu 400 akut - 1 A Pharma wird angewendet bei:

e leichten bis méaBig starken Schmerzen, wie Kopf-
schmerzen, Zahnschmerzen, Regelschmerzen

e Fieber

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von lbu 400 akut -
1 A Pharma beachten?

Ibu 400 akut - 1 A Pharma darf nicht einge-

nommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

e wenn Sie in der Vergangenheit mit Atemnot, Asthma,
Nasenschleimhautschwellungen oder Hautreaktionen
nach Einnahme von Acetylsalicylsdure oder anderen
nicht-steroidalen Antirheumatika/Antiphlogistika
(NSAR) reagiert haben

* wenn Sie ungeklarte Blutbildungsstérungen haben

* bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt
aufgetretenen Magen/Zwdlffingerdarm-Geschwiiren
(peptische Ulzera) oder Blutungen (mindestens zwei
unterschiedliche Episoden nachgewiesener Ge-
schwire oder Blutungen)

* bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perfora-
tion) in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer
vorherigen Therapie mit NSAR

e wenn Sie Hirnblutungen (zerebrovaskulare Blutungen)
oder andere aktive Blutungen haben

e wenn Sie an schweren Leber- oder Nierenfunktions-
stérungen leiden

* bei gleichzeitiger Einnahme von anderen NSARs, ein-
schlieBlich selektiver Cyclooxygenase-2-Inhibitoren,
aufgrund eines erhohten Risikos flir Nebenwirkungen

* inden letzten 3 Monaten der Schwangerschaft (siche
Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit")

e wenn Sie an einer Erkrankung der HerzkranzgefaBe
(koronare Herzkrankheit) oder einer schweren Herz-
muskelschwéche (Herzinsuffizienz) leiden

e wenn Sie an einer schweren Austrocknung (Dehydra-
tation) leiden (verursacht durch Erbrechen, Durchfall
oder unzureichende Flissigkeitsaufnahme)

e bei Kindern unter 20 kg Korpergewicht (6 Jahre), da
diese Dosisstérke aufgrund der hdheren Wirkstoff-
menge nicht geeignet ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Ibu 400 akut - 1 A Pharma einnehmen:

e wenn Sie an bestimmten angeborenen Blutbildungs-
stérungen (z. B. akute intermittierende Porphyrie) lei-
den

* wenn Sie bestimmte Autoimmunerkrankungen (syste-
mischer Lupus erythematodes und Mischkollagenose)
haben

e wenn Sie Magen-Darm-Stérungen oder chronisch-
entziindliche Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa,
Morbus Crohn) haben

e wenn Sie an eingeschrankter Nieren- oder Leberfunk-
tion leiden

* bei Austrocknung (Dehydratation)

e wenn Sie unter Bluthochdruck und/oder Herzmuskel-
schwéche (Herzinsuffizienz) leiden oder jemals gelit-
ten haben

¢ wenn Sie an Allergien (z. B. Hautreaktionen auf ande-
re Arzneimittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen
Schleimhautschwellungen oder chronischen, die
Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen (wie
z. B. Asthma) leiden, da bei Ihnen dann ein erhdhtes
Risiko fiir das Auftreten einer Uberempfindlichkeits-
reaktion besteht

* bei Blutgerinnungsstérungen

e unmittelbar nach gréBeren chirurgischen Eingriffen

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die
niedrigste wirksame Dosis (iber den kiirzesten, zur Sym-
ptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird.
Bei langerer Anwendung von lbu 400 akut - 1 A Pharma
ist eine regelméBige Kontrolle lhrer Leberwerte, der Nie-
renfunktion und des Blutbildes erforderlich.

Ibu 400 akut - 1 A Pharma gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln (NSAR), die die Fruchtbarkeit von Frauen
beeintrachtigen kénnen. Diese Wirkung ist nach Abset-
zen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Die gleichzeitige Anwendung von Ibu 400 akut - 1 A Phar-
ma mit anderen nicht-steroidalen Antirheumatika (NSAR)
einschlieBlich so genannten Cyclooxygenase-2-Hem-
mern sollte vermieden werden.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen
nach Anwendung von NSAR auf, insbesondere Blutun-
gen und Durchbriiche im Magen-Darm-Trakt, die tdlich
verlaufen kénnen.

Blutungen, Geschwiire und Durchbriiche (Perforationen)
im Magen-Darm-Trakt

Blutungen, Geschwiire oder Perforationen im Magen-
Darm-Trakt, die tédlich verlaufen kénnen, wurden wéh-
rend der Behandlung mit allen NSAR berichtet. Sie traten
mit oder ohne vorherige Warnzeichen bzw. schwerwie-
gende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der Vorge-
schichte zu jedem Zeitpunkt der Behandlung auf.

Das Risiko fur Blutungen, Geschwiire oder Perforationen
im Magen-Darm-Trakt ist hdher bei steigender NSAR-
Dosis, wenn Sie friiher bereits ein Geschwdr hatten, ins-
besondere wenn Blutungen oder Durchbriiche als Kom-
plikationen auftraten sowie bei &lteren Patienten. Sie
sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfligbaren
Dosis beginnen. Sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt, da
eine Kombinationsbehandlung mit schiitzenden Arznei-
mitteln (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhem-
mern) in Betracht kommen koénnte. Dies gilt auch, wenn
Sie gleichzeitig niedrig dosierte Acetylsalicylsdure oder
andere Wirkstoffe einnehmen, die das Risiko flir Magen-
Darm-Erkrankungen wahrscheinlich erhéhen.

Wenn in der Vergangenheit bei Ihnen Nebenwirkungen im
Magen-Darm-Trakt aufgetreten sind, insbesondere in ho-
herem Alter, sollten Sie alle ungewdhnlichen Symptome
im Bauchraum (vor allem Blutungen im Magen-Darm-
Trakt) insbesondere am Anfang der Behandlung Ihrem
Arzt melden. Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig
Arzneimittel anwenden, die das Risiko fir Geschwire
oder Blutungen erhéhen kénnen, wie z. B. Kortikosteroi-
de zum Einnehmen, blutgerinnungshemmende Medika-
mente wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnah-
mehemmer oder Blutplattchen-Aggregationshemmer
wie Acetylsalicylséure.

Wenn es wéhrend der Behandlung mit Ibu 400 akut -
1 A Pharma zu Blutungen oder Geschwiiren im Magen-
Darm-Trakt kommt, muss die Behandlung beendet wer-
den.

Wirkungen auf die BlutgefiBe von Herz und Gehirn
(kardiovaskulédre und zerebrovaskuldre Wirkungen)
Entziindungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie Ibupro-
fen kénnen mit einem geringfligig erhdhten Risiko fir einen
Herzanfall oder Schlaganfall einhergehen, insbesondere bei
Anwendung in hohen Dosen. Uberschreiten Sie nicht die
empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer.
Sie sollten Ihre Behandlung vor der Einnahme von Ibu 400
akut - 1 A Pharma mit Inrem Arzt oder Apotheker bespre-
chen, wenn Sie
e eine Herzerkrankung, einschlieBlich Herzschwéache
(Herzinsuffizienz) und Angina (Brustschmerzen) haben
oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine

. Was ist Ibu 400 akut - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ibu 400 akut - 1 A Pharma beachten?
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periphere arterielle Verschlusskrankheit (Durchblu-
tungsstérungen in den Beinen oder FiiBen aufgrund
verengter oder verschlossener Arterien) oder jegliche
Art von Schlaganfall (einschlieBlich Mini-Schlaganfall
oder transitorischer ischdmischer Attacke , TIA“) hat-
ten.

e Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspie-
gel haben oder Herzerkrankungen oder Schlaganfalle
in Ihrer Familienvorgeschichte vorkommen oder wenn
Sie Raucher sind.

Hautreaktionen

Sehr selten wurde wéhrend der Behandlung mit NSAR
Uber schwerwiegende Hautreaktionen mit Rétung und
Blasenbildung berichtet, von denen einige todlich ver-
liefen (exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom
und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom; siehe
Abschnitt 4). Das hdchste Risiko fur derartige Reaktionen
scheint zu Beginn der Behandlung zu bestehen, da diese
Reaktionen in der Mehrzahl der Félle im ersten Behand-
lungsmonat auftraten. Beim ersten Auftreten von Haut-
ausschlag, Schleimhautwunden oder sonstigen Anzei-
chen einer Uberempfindlichkeitsreaktion missen Sie die
Einnahme von Ibu 400 akut - 1 A Pharma beenden und
umgehend lhren Arzt aufsuchen.

Wahrend einer Windpockeninfektion ist es ratsam, die
Anwendung von Ibu 400 akut - 1 A Pharma zu vermeiden.

Weitere Informationen

Blutgerinnungshemmer (z. B. Acetylsalicylsaure, Warfarin,
Ticlopidin), Arzneimittel gegen Bluthochdruck (ACE-Hem-
mer, z. B. Captopril, Betarezeptorblocker, Angiotensin-II-
Antagonisten) sowie einige andere Arzneimittel kdnnen die
Behandlung mit Ibuprofen beeintréachtigen oder durch eine
solche selbst beeintrachtigt werden. Deshalb sollten Sie
stets &rztlichen Rat einholen, bevor Sie Ibuprofen gleich-
zeitig mit anderen Arzneimitteln anwenden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B.
anaphylaktischer Schock) wurden in sehr seltenen Fallen
beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion nach Einnahme von Ibu 400 akut -
1 A Pharma muss die Behandlung abgebrochen werden.
Der Symptomatik entsprechende, medizinisch erforder-
liche MaBnahmen mussen durch fachkundige Personen
eingeleitet werden.

Sie sollten wahrend der Behandlung ausreichend trinken,
vor allem im Falle von Fieber, Durchfall oder Erbrechen.

Es besteht ein Risiko fiir Nierenfunktionseinschrankungen
bei dehydrierten Kindern und Jugendlichen.

Bei langerer Anwendung von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht mit erhéhten Dosen
des Arzneimittels behandelt werden durfen.

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

NSAR wie Ibuprofen kénnen die Anzeichen von Infektio-
nen und Fieber verschleiern.

Einnahme von Ibu 400 akut - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arz-
neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Ibu 400 akut - 1 A Pharma kann andere Arzneimittel be-
eintrachtigen oder von diesen beeintrachtigt werden.
Zum Beispiel:

Verstarkung der Wirkung und/oder Nebenwirkungen
e Digoxin (Mittel zur Behandlung von Herzschwache
und Herzrhythmusstérungen), Phenytoin (Mittel zur
Behandlung der Epilepsie oder neuropathischer
Schmerzen), Lithium (Mittel zur Behandlung bestimm-
ter psychischer Stérungen): moglicherweise erhohte
Blutspiegel dieser Wirkstoffe. Eine Kontrolle der Blut-
spiegel ist bei bestimmungsgemé&Ber Anwendung
(maximal Uber 4 Tage) in der Regel nicht erforderlich.

* Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken (d. h.
das Blut verdinnen/die Blutgerinnung verhindern,
z. B. Acetylsalicylsaure, Warfarin, Ticlopidin).

e Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebserkran-
kungen und von bestimmten rheumatischen Erkran-
kungen): Nebenwirkungen verstarkt

e Acetylsalicylsiure und andere entziindungshemmende
Schmerzmittel (nicht-steroidale Antirheumatika) sowie
Glucocorticoide (Arzneimittel, die Kortison oder korti-
sonahnliche Substanzen enthalten): Es besteht ein er-
hohtes Risiko fir Geschwiire und Blutungen im Magen-
Darm-Trakt.

¢ Blutplattchen-Aggregationshemmer und selektive Se-
rotonin-Wiederaufnahmehemmer (Arzneimittel zur
Behandlung von Depression): Es besteht ein erhdhtes
Risiko fur Blutungen im Magen-Darm-Trakt.

e Ginkgo biloba kann das Risiko fur Blutungen durch
NSARs verstarken.

¢ Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen wie z. B. Vorico-
nazol oder Fluconazol (CYP2C9-Inhibitoren): erhéhte
Ibuprofen-Aufnahme. Eine Verringerung der Dosis von
Ibuprofen sollte in Betracht gezogen werden, beson-
ders wenn eine hohe Dosis Ibuprofen verabreicht wird.

Abschwéchung der Wirkung

e entwassernde Arzneimittel (Diuretika). AuBerdem be-
steht méglicherweise auch ein erhdhtes Risiko fir die
Nieren.

* Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hem-
mer wie z. B. Captopril, Betablocker wie z. B. Ateno-
lol-haltige Arzneimittel, Angiotensin-Il-Rezeptoranta-
gonisten wie z. B. Losartan). AuBerdem ist das Risiko
fur das Auftreten einer Nierenfunktionsstorung erhoht.

o Acetylsalicylsédure in niedriger Dosierung: Bei gleich-
zeitiger Anwendung mit Ibuprofen kann die gerin-
nungshemmende (antithrombotische) Wirkung von
niedrig dosierter Acetylsalicylsdure beeintrachtigt
sein.

e Colestyramin, ein Arzneimittel zur Senkung des Cho-
lesterol-Spiegels. Die gleichzeitige Einnahme von Ibu-
profen und Colestyramin kann die Aufnahme von Ibu-
profen im Magen-Darm-Trakt verringern.

e Mifepriston, ein Arzneimittel zum medizinischen
Schwangerschaftsabbruch. NSAR sollten 8-12 Tage
nach der Einnahme von Mifepriston nicht eingenom-
men werden, da NSAR die Wirkung von Mifepriston
verringern kénnen.

Sonstige mogliche Wechselwirkungen

e Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung von HIV/
AIDS): erhéhtes Risiko fiir Einblutungen in Gelenke
und Blutergusse bei HIV-positiven Blutern.

e Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung der Im-
munreaktion): es gibt Hinweise auf eine Nierenscha-
digung.

e Tacrolimus: werden beide Arzneimittel gleichzeitig
verabreicht, kann eine Nierenschadigung/Uberdosie-
rung auftreten.

¢ Sulfonylharnstoffe (Antidiabetika): obwohl Wechsel-
wirkungen zwischen Ibuprofen und Sulfonylharnstof-
fen, im Unterschied zu anderen NSAR, bisher nicht
beschrieben wurden, wird vorsichtshalber bei gleich-
zeitiger Einnahme eine Kontrolle der Blutzuckerwerte
empfohlen.

* Probenecid und Sulfinpyrazon (Arzneimittel zur Be-
handlung der Gicht): kdnnen die Ausscheidung von
Ibuprofen verzégern.

e Kalium sparende Entwasserungsmittel (bestimmte Di-
uretika): kdnnen zu einer Hyperkalidmie (zu viel Kalium
im Blut) fuhren.

¢ Chinolon-Antibiotika: es kann ein erhéhtes Risiko fir
Krampfanfalle bestehen.

Einige andere Arzneimittel kdnnen die Behandlung mit Ibu
400 akut - 1 A Pharma ebenfalls beeintrachtigen oder
durch eine solche selbst beeintrachtigt werden. Sie sollten
daher vor der Anwendung von Ibu 400 akut - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln immer den Rat Ihres
Arztes oder Apothekers einholen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Einnahme von Ibu 400 akut - 1 A Pharma zu-
sammen mit Nahrungsmitteln, Getrdnken
und Alkohol

Wéhrend der Anwendung von Ibu 400 akut - 1 A Pharma
sollten Sie méglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wird wéhrend der Einnahme von Ibu 400 akut - 1 A Phar-
ma eine Schwangerschaft festgestellt, sollten Sie den
Arzt benachrichtigen. In den ersten 6 Monaten der
Schwangerschaft durfen Sie Ibuprofen nur nach Ruck-
sprache mit dem Arzt einnehmen. In den letzten 3 Mona-
ten der Schwangerschaft darf Ibu 400 akut - 1 A Pharma
wegen eines erhohten Risikos von Komplikationen fiir
Mutter und Kind nicht eingenommen werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen
nur in geringen Mengen in die Muttermilch tber. Da nach-
teilige Folgen fiir den S&ugling bisher nicht bekannt ge-
worden sind, ist bei kurzfristiger Anwendung der emp-
fohlenen Dosis eine Unterbrechung des Stillens in der
Regel nicht erforderlich.

Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Dieses Arzneimittel gehort zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln (NSAR), die die Fruchtbarkeit von Frauen beein-
trachtigen kénnen. Diese Wirkung ist durch Abbruch der
Einnahme des Arzneimittels umkehrbar.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Da bei Anwendung von Ibu 400 akut - 1 A Pharma Neben-
wirkungen wie Mudigkeit, Schwindel und Sehstérungen
auftreten kdnnen, kdnnen im Einzelfall das Reaktionsver-
maogen sowie die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
Benverkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintréach-
tigt sein. Dies gilt in verstarktem MaBe in Kombination mit
Alkohol.

Wie ist Ibu 400 akut -
1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in die-
ser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der
mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie Ibu 400 akut - 1 A Pharma ohne &rztlichen
oder zahnarztlichen Rat nicht langer als 4 Tage ein.

Wenn bei Kindern ab 20 kg Kérpergewicht (6 Jahre) und
Jugendlichen die Einnahme dieses Arzneimittels fur mehr
als 3 Tage erforderlich ist oder wenn sich die Symptome
verschlimmern, sollte &rztlicher Rat eingeholt werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche
Dosis:

Alter Korper- | Einzeldosis | max.
gewicht Tagesdosis
6-9 20 kg - | %2 Filmtablet- | 1%z Filmtab-
Jahre 29 kg te (entspre- letten (ent-
chend sprechend
200 mg Ibu- | bis 600 mg
profen) Ibuprofen)
10-12 Jahre | 30 kg - | Y2 Filmtablet- | 2 Filmtablet-
39 kg te (entspre- ten (entspre-
chend chend
200 mg Ibu- | 800 mg Ibu-
profen) profen)
Kinderund |=40kg [ %-1 Filmtab- |3 Fimtablet-
Jugendliche lette (ent- ten (entspre-
ab 12 Jah- sprechend chend
ren und Er- 200-400 mg | 1200 mg
wachsene Ibuprofen) Ibuprofen)

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

Dosierung bei dlteren Menschen
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Ibu 400 akut - 1 A Pharma unzerkaut mit
reichlich Flissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) wéahrend
oder nach einer Mahlzeit ein.

Fur Patienten, die einen empfindlichen Magen haben,
empfiehlt es sich, Ibu 400 akut - 1 A Pharma wéhrend der
Mahlzeit einzunehmen.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Ibu 400
akut - 1 A Pharma eingenommen haben als
Sie sollten

Suchen Sie unverziglich einen Arzt auf.

Zu den Symptomen nach Uberdosierung mit Ibuprofen
kdénnen gehoren:

Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit, Bewusst-
losigkeit (bei Kindern auch myoklonische Krampfanfélle),
Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Blutungen im
Magen-Darm-Trakt, Funktionsstérungen von Leber und
Nieren, Blutdruckabfall, verminderte Atmung (Atemde-
pression) und Blaufarbung der Haut

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

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Die folgende Auflistung unerwiinschter Wirkungen um-
fasst alle im Zusammenhang mit einer Ibuprofen-Behand-
lung bekannt gewordenen Nebenwirkungen, auch solche
unter hoch dosierter Langzeitbehandlung bei Rheumapa-
tienten. Die Haufigkeitsangaben, die liber sehr seltene
Meldungen hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige
Anwendung von Tagesdosen von maximal 1200 mg Ibu-
profen fir Darreichungsformen zum Einnehmen und ma-
ximal 1800 mg fiir Z&pfchen.

Wenn bei Ihnen eine der folgenden schweren Nebenwir-
kungen auftritt, dirfen Sie Ibu 400 akut - 1 A Pharma
nicht weiter einnehmen und informieren Sie sofort Ihren
Arzt:

e Hautausschlag und Juckreiz

e Asthmaanfall

o schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Diese kon-
nen durch Schwellung von Gesicht, Zunge und Kehl-
kopf mit Verengung der Luftwege, Atemnot, Herzjagen
und Blutdruckabfall bis hin zum lebensbedrohlichen
Schock gekennzeichnet sein.

e Blutbildungsstdrungen. Erste Anzeichen kénnen sein:
Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Wunden im
Mund, grippeéhnliche Beschwerden, starke Abge-
schlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen. Jeg-
liche Selbstbehandlung mit schmerzstillenden oder
fiebersenkenden Arzneimitteln sollte unterbleiben.

e \erschlechterung infektionsbedingter Entzindungen:
wenn wahrend der Einnahme von Ibu 400 akut -
1 A Pharma Zeichen einer Infektion neu auftreten oder
sich verschlechtern.

e Sehstérungen

e starkere Oberbauchschmerzen, Bluterbrechen, Blut
im Stuhl oder Schwarzfarbung des Stuhls (Teerstuhl)

¢ verminderte Harnausscheidung und Wasseransamm-
lung im Koérper (Odeme)

Andere mogliche Nebenwirkungen

Bei den folgenden Nebenwirkungen muss berlicksichtigt
werden, dass sie Uberwiegend dosisabhéangig und von
Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am héaufigsten beobachteten Nebenwirkungen be-
treffen den Verdauungstrakt. Geschwiire in Magen und
Zwodlffingerdarm (peptische Ulzera), Durchbriiche oder
Blutungen im Magen-Darm-Trakt, manchmal tédlich ver-
laufend, kénnen auftreten, insbesondere bei &lteren Pa-
tienten (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®). Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Blahungen, Verstopfung, Verdauungsstérungen, Bauch-
schmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen, ulzerative Stoma-
titis (Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschwdir-
bildung), Verschlimmerung der Darmerkrankungen
Colitis ulcerosa und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2
,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*) sind nach
Anwendung berichtet worden. Weniger haufig wurde eine
Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis) beobach-
tet.

Arzneimittel wie Ibu 400 akut - 1 A Pharma sind mégli-
cherweise mit einem geringfligig erhéhten Risiko fir
Herzanfélle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfélle verbunden.

Hauflg (bei 1 bis 10 Behandelten von 100)
Beschwerden im Magen-Darm-Bereich wie Sodbren-
nen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Blahun-
gen, Durchfall, Verstopfung und leichte Magen-Darm-
Blutungen, die in Ausnahmeféllen zu einer Anéamie
(Blutarmut) fiihren kénnen

Gelegent/lch (bei 1 bis 10 Behandelten von 1.000)
e Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erre-
gung, Reizbarkeit oder Mudigkeit

o Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlag
und Juckreiz sowie Asthmaanfalle (méglicherweise
mit Blutdruckabfall)

e Sehstérungen

e Geschwilre im Magen-Darm-Trakt, in einigen Fallen
mit Blutung und Durchbruch

e ulzerative Stomatitis, Verschlimmerung von Colitis
und Morbus Crohn, Magenschleimhautentziindung
(Gastritis)

Selten (bei 1 bis 10 Behandelten von 10.000)

e Ohrgerausche (Tinnitus)

¢ Nierengewebsschadigung (Papillennekrose), insbe-
sondere bei Langzeitbehandlung

e erhdhte Harnsdurekonzentration im Blut

Sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000 Behandelten)

¢ verminderte Harnausscheidung und Ansammlung von
Wasser im Kérper (Odeme). Dies kénnen Anzeichen
einer Nierenerkrankung, manchmal einschlieBlich Nie-
renversagen, sein.

¢ nephrotisches Syndrom (Ansammlung von Flussigkeit
im Kérper [Odeme] und starke EiweiBausscheidung
im Harn), entztindliche Nierenerkrankung (interstitielle
Nephritis), die von einer akuten Nierenfunktionssto-
rung begleitet sein kann

* Leberfunktionsstérungen, Leberschaden, insbeson-
dere bei Langzeitbehandlung, Leberversagen, akute
Leberentziindung (Hepatitis)

¢ Blutbildungsstérungen, Agranulozytose (Anzeichen:
eine Infektion mit Symptomen wie Fieber und starke
Verschlechterung des Allgemeinzustands oder Fieber
mit ortlich begrenzten Anzeichen einer Infektion wie
Entzlindung von Hals/Rachen/Mund oder Harnwegs-
beschwerden)

e schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit R6-
tung und Blasenbildung (z. B. Stevens-Johnson-Syn-
drom und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syn-
drom), Haarausfall (Alopezie)

* in Einzelfallen kdnnen schwere Hautinfektionen mit
Weichteilkomplikationen wahrend einer Windpocken-
infektion auftreten

* Anzeichen einer nicht auf einer Infektion beruhenden
Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis) wie starke
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nacken-
steifigkeit oder Bewusstseinstriibung. Ein erhéhtes Ri-
siko scheint flr Patienten zu bestehen, die bereits an
bestimmten Erkrankungen des Immunsystems (syste-
mischer Lupus erythematodes und Mischkollagenose)
leiden

schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen

Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen

psychotische Reaktionen, Depression

Herzklopfen, Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz),

Herzinfarkt

hoher Blutdruck

Entziindung der Speiseréhre und der Bauchspeichel-

driise

* Ausbildung von membranartigen Verengungen im
Darm

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur 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 Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

Wie ist Ibu 400 akut -
1 A Pharma aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Behaltnis (Blister) nach ,,verwendbar bis“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

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

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellu-
lose, Croscarmellose-Natrium, Hypromellose, Macrogol
400, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), hochdisperses Silici-
umdioxid, Talkum, Titandioxid (E 171)

Wie Ibu 400 akut - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Ibu 400 akut - 1 A Pharma sind weiB3e, langliche, beid-
seitig gewdlbte Filmtabletten mit beidseitiger Bruchker-
be.

Die Filmtabletten konnen in gleiche Halften geteilt wer-
den.

Ibu 400 akut - 1 A Pharma ist in Packungen mit 10, 20,
30 und 50 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller
LEK S.A.

16, Podlipie Str.
95-010 Strykow
Polen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iliber-
arbeitet im Oktober 2015.

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

46177425


https://www.volksversand.de

