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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

IbuHEXAL® akut 400 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahre, Jugendlichen und Erwachsenen

Wirkstoff: Ibuprofen

wichtige Int

Arztes oder Apothekers ein.

samte Packungsbellage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
Nehmen Sio cieses Arznamitel mmer genau wiein dieser Packungsbeilage beschrisben bz genau nach Amweisung les

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spéter nochmals lesen.

« Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist IbuHEXAL akut 400 und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von IbuHEXAL akut 400 beachten?

3. Wie ist IbuHEXAL akut 400 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist IbuHEXAL akut 400 aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist IbuHEXAL akut 400 und
wofir wird es angewendet?

IbUHEXAL akut 400 ist ein emzundungshemmendes und

Eine besonders sorgféltige &rztiche Uberwachung ist erfor-

derlich

« direkt nach gréBeren chirurgischen Eingriffen

« bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel,
Asthma, i

die Atemwege verengen-

Arzneimittel qi
tikum/Antirheumatikum).

IouHEXAL akut 400 wird angswendat bei:
* leichten

Zamschmerzen, Regelschmerzen
« Fieber

Was sollten Sie vor der Einnahme
von IbuHEXAL akut 400 beachten?

oder

den Atemwegserkrankungen
« bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion
* bei Austrocknung (Dehydratation)

Warfarin, Tic-
lopidin), Arzneimittel gegen Bluthochdruck (ACE-Hemmer,
2. B. Captopri, Betarezeptorblocker, Angiotensin-Il-Antago-
nisten) sowie einige andere Arzneimittel konnen die Behand-
lung mit buprofen beeintréchtigen oder durch eine solche
selbst beeintréchtigt werden. Deshalb sollten Sie stets rztii-
chen Rat einholen, bevor Sie Ibuprofen gleichzeitig mit ande-
ren Arznei anwenden.

IbuHEXAL akut 400 darf nicht ei werden

wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen oder einen der in Ab-

schnitt 6 genannten sonstigen Bestandieile dieses Arznei-

mittels sind

wenn Sie in der Vergangenheit mit Atemnot, Asthmaanfal-
oder

len,
Haltreaktionen nach der Einnahme von

naphy-
Iakﬂscher Schock) wurden insehr setenen Féllon beobacme‘

Eiabrme von TouHEXAL s 400 muse dls Behandlung ab-
gebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende, medi-

oder anderen richt-steroidalen Entziindungshemmern
(NSAR,) reagiert ha

wenn Sie ungeklirte E\ulbndungsslorungen haben

bei oder in der iederholt auf-
getretenen Magen/Zwalffingerdarm-Geschwiiren (pepti-
sche Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2 unterschiedi-
che Blutungen)
bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in
der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vorherigen
Therapie mit nicht-steroidalen Antirheumatika/Antiphlogis-
tika (NSAR)

wenn Sie Himblutungen (zerebrovaskuléire Blutungen) oder
andere aktive Blutungen haben

wenn Sie an schweren Leber- oder Nierenfunktionsstrun-
gen leiden

wenn Sie an einer Erkrankung der HerzkranzgefiBe (koro-
nare Herzkrankheit) oder einer schweren Herzmuskel-
schwiiche (Herzinsuffizienz) leiden

wenn Sie an einer schweren Austrocknung (Dehydratation)
leiden (verursacht durch Erbrechen, Durchfall oder unzurei-
chende Fliissigkeitsaufnahme)

in den letzten 3 Monaten einer Schwangerschaft (siehe Ab-
schnitt Stillzeit und

higkeit')

von Kinder unter 20 kg Korpergewicht 6 Jae) da diose
Dosisstarke aufgrund der haheren icht

Zinisch missen durch
Personen eingeleitet werden.

Ibuprofen, der Wirkstoff von IbuHEXAL akut 400, kann vorii-
bergehend die Blutplattchenfunktion (Thrombozytenaggrega-
tion) hemmen. Patienten mit Gerinnungsstrungen solften da-
her sorgfaltig iiberwacht werden.

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

Bei langerer Anwendung von IbuHEXAL akut 400 ist eine re-
gelméBige Kontrolle Ihrer Leberwerte, der Nierenfunktion so-
wie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von IbuHEXAL akut 400 vor operativen Eingrif-
fen st der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.

Bei langerer Anwendung von Schmerzmitteln kénnen Kopf-
schmerzen auftreten, die nicht durch erhahte Dosen des Arz-
neimittels behandelt werden drfen.

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme
von IbuHEXAL akut 400 héufig unter Kopfschmerzen

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Einnahme von
i tion mehrer

geeignet st

ise und i
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
IbuHEXAL akut 400 einnehmen.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die nied-
rigste wirksame Dosis ber don klrzesten, zur Symp-

herheit im Magen-Darm-Trakt
gleichzetige Anwendung von UHEXAL skut 400

an-

derer
Cogenannion GOX.2.Hemmern 1Cyclooxygsnass 2-Hem-
mern) solite vermieden werden.

A\lers Patienten

rer
Wirkstoffe, zur

qung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Ne-

phropathie) fuhren.

NSAR wie Ibuprofen kénnen die Anzeichen von Infektionen
und Fieber verschleiern.

Wie andere Arzneimittel, die die Prostaglandinsynthese hem-
men, kann IbuHEXAL akut 400 es Ihnen erschweren, schwan-
ger zu werden. Sie sollten Ihren Arzt informieren, wenn Sie
planen schwanger zu werden oder wenn Sie Probleme haben,
schwanger zu werden.

Kinder und Jugendliche
Kinder und Jugendiiche unter 20 kg Kérpergewicht (6 Jahre)
diirfen IbuHEXAL akut 400 nicht einnehmen, da der Wirkstoff-
gehalt 2 hoch . Fr ese Alragruppo stohen andero lou-

alteren Patienten treten héufiger ach
Anwendung von NSAR auf, insbesondere Blutungen "ind
Durchbriiche im Magen-Darm-Trakt, die tidlich verlaufen kon-
nen. Daher ist bei élteren Patienten eine besonders sorgfaltige
rztiiche Uberwachung erforderiich

Blutungen, Geschwiire und D i im
Magen-Darm-Trakt

Blutungen, Geschwiire oder Perforationen im Magen-Darm-
Trakt, auch mit tdlichem Ausgang, wurden wéhrend der Be-
handlung mit allen NSAR berichtet. Sie traten mit oder ohne
vorherige Warnzeichen bzw. schwerwiegende Ereignisse im
Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt
der Therapie auf.

Das Risiko fir das Auftreten von Blutungen, Geschwiiren oder
Perforationen im Magen-Darm-Trakt ist héher mit steigender
NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren in der Vorge-
schichte, insbesondere mit den Komplikationen Blutung oder
Durchbruch (siehe Abschnitt ,,IbuHEXAL akut 400 darf nicht
eingenommen werden*), sowie bei élteren Patienten. Diese
Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfiig-
baren Dosis beginnen. Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, da
mit

it geringere i Ver
figung (siehe Unter JBGHEXAL  akut 400, darf nioht
eingenommen werden").

Es besteht ein Risiko fiir Nierenfunktionsstérungen bei dehy-
drierten Kindern und Jugendiichen.

i von akut 400 mit
inderen Arzneimittein
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

tel oder i an-
dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

IbuHEXAL akut 400 kann andere Arzneimittel beeintréchtigen
oder von diesen beeintrachtigt werden. Zum Beispiel:

Verstarkung der Wirkung und/oder Nebenwirkungen
. Dlgoxln (Mittel zur Behandlung von Herzschwéche und
Herzrhythmusstérungen), Phenytoin (Mittel zur Behandlung
der Epilepsie oder neuropathischer Schmerzen), Lithium
(Mittel zur immter psychischer Storungen):

eine

(z. B. Misoprostol oder
Kommen kénnte. Dies gitt atch, wenn Sie g\emnzemg medng

d\e das Risiko fir Magen-Darm-Erkrankungen wahrscheinlich
erhhen.

Wenn in der Vergangenheit bei Ihnen Nebenwirkungen im Ma-

erhdhte Blutspiegel dieser Wirkstoffe. Eine
Kontrolle der Blutspiegel it bei bestimmungsgeméBer An-
‘wendung (maximal iber 4 Tage) in der Regel nicht erforder-
lich.
« Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken (d. h. das Blut
verdiinnen/die Blutgerinnung verhindern, z. B. Acetylsali-
cylsaure, Warfarin, Ticlopidin)

jen-Darm-Trakt aufgetreten sind, in hdherem
At salfen Sie lleungewchnichen Sympome im Eauch-

(Mittel zur
gen und von bestimmien eumatischan Erraniangen)

raum (vor allem Magen-Darm-Blutungen),

‘Anfang der Therapis, hrem Arzt meldan Vorsiht et angera.

ten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel anwenden, die das Ri-

siko fiir Geschwilre oder Blutungen erhdhen kénnen, wie z. B.
um Einnef

IbUHEXAL akut 400 Stunden
vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu iner erhgh-
ten und einer
ner unerwiinschten Wirkungen fiihren.

sowie Glu-

2
Medikamente wie Warfarin, selektive in-Wiederaut

nahmehemmer, die unter anderem zur von De-

, die Kortison oder
s besteht ein erhohtes Risiko

pressionen eingesetzt werden, oder
tionshemmer wie ASS (siehe Abscnmn JEinnahme von

fOr Gesclwire und Biutungen m MagenDarm-Trakt
. ASS und selekwe

IbuHEXAL akut 400 zusammen mit andert
‘Wenn es wahrend der Behandlung mit \buHEXAL akut 4Dﬂ
2uBlutungen oder Geschwiiren im Magen-Darm-Trakt kommt,
muss die Behandlung beendet werden.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Erkran-
kung in der Vorgeschichte (Colits ulcerosa, Morbus Crohn) mit
Vorsicht angewendet werden, da sich ihr Zustand verschlech-
tern kann (siehe Abschnitt 4).

Wirkungen auf die BlutgefaBe von Herz und Gehirn (kar-
" o on

Entziindungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie Ibuprofen
kénnen mit einem geringfiigig erhdhten Risiko fir einen Herz-

handlung von Depression): Es besteht ein eméhtes Fisio
firr Blutungen im Magen-Darm-Trakt.

* Ginkgo biloba kann das Risiko fiir Blutungen durch NSAR
verstérken.

 Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen wie z. B. Voriconazol
oder Fluconazol (CYP2C9-Inhibitoren): erhéhte Ibuprofen-
Aufnahme. Eine Verringerung der Dosis von Ibuprofen soll-
tein Betracht gezogen werden, besonders wenn eine hohe
Dosis Ibuprofen verabreicht wird

Abschwichung der Wirkung
« entwéissernde Arzneimittel (Diuretika). Auserdem besteht
ein erhdhtes Risiko fir die Nieren.

anfall oder bei An-
‘wendung in hohen Dosen. Uberschreiten Sie nicht die emp-
fohlene Dosis oder Behandlungsdauer.

Sie sollten Ihre Behandlung vor der Emnahme von IbuHEXAL
akut 400 mit Ihrem Arzt oder Sie

* Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hem
vie 2. B. Captopri, Betablocker wie 2. . Atenolol- “haltge
wiez.B.
Losartan). Auﬂerdem wst das Risiko fiir das Auftreten einer
hoht

i iedriger Dosierung: Bel glechzstier

. (Herzr
ienz) und Angina (Brustschmerzen) haben oder ei-
nen Herzinfarkt, eine Bypass- Operatlon eine periphere ar-
terielle
den Beinen oder FiiBen au'grund verengter oder vevschlos'

Anwendung mit Ibuprofen kann die gerinnungshemmende
(antithrombotische) Wirkung von niedrig dosierter Acetyl-
salicy\s'auve besintréchtigt sein.

« Colestyramin, ein Arzneimittel zur Senkung des Cho\ester

sener Arterien) oder jegliche Art v
od

piegels. D Ibuprofen und

schlieBlich Mi ter

scher Attacke ,,TIA“) hatten.
. i
ben oder Herzerkvankungen oder Schlaganfalle in Ihrer Far
milienvorgeschichte vorkommen oder wenn Sie Raucher
sind.

fachami-

Hautreaktionen
Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten liber schwerwiegen-
de mit Rétung und einige mit
t6dlichem Ausgang, berichtet (exfoliative Dermatitis, Stevens-
Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-
Syndrom; siehe Abschnitt 4). Das hochste Risiko fiir derartige

lungsmonat auftraten. Beim ersten Auftreten von Hautaus-
schlégen, Schleimhautdefekten oder sonstigen Anzeichen
einer Uberempfindlichkeitsreaktion miissen Sie die Einnahme
von IbuHEXAL akut 400 beenden und umgehend Ihren Arzt
aufsuchen.

kann die rofen m Magen-

Darm-Trakt verringern. Die Arzneimittel sollten in einem Ab-
stand von einigen Stunden eingenommen werden.

* Mifepriston, ein Arzneimittel zum medizinischen Schwan-
gerschaftsabbruch. NSAR sollten 8-12 Tage nach der Ein-
nahme von Mifepriston nicht eingenommen werden, da
NSAR die Wirkung von Mifepriston verringern kénnen.

Sonstige mégliche Wechselwirkungen:

2 dowadin (raneimiiel s Sehandung von HIVAIDS):er-
héhtes Risiko fur Einblutungen in Gelenke und Blutergiisse
bei HIV-positiven Blutern

« Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung der Immunver
aktion): Es gibt Hinweise auf eine Nierenschadigun:

* Tacrolimus: Werden beide Arzneimittel g\elchzemg verab-
reicht, kann eine Nierenschédigung/Uberdosierung auftre-
ten.

Obwohl
gen zwischen Ibuprofen und Sulfonylharnstoffen, im Unter-
schied zu anderen NSAR, bisher nicht beschrieben wurden,
wird vorsichtshalber bei gleichzeitiger Einnahme eine Kon-

te eine Anwendung von IbUHEXAL akut 400 vermieden wer-
den.

Weitere Informationen
IbuHEXAL akut 400 solite nur unter strenger Abwégung des
Nulzen Risiko-Verhaltnisses angewendet werden

trolle der 3
« Probenecid und Sulfinpyrazon (Arzneimittel zur Behandlung
der Gicht): knnen die Ausscheidung von Ibuprofen verzs-
gern
kaliumsparende Entwésserungsmittel (bestimmte Diureti-
ka): kénnen zu einer Hyperkalidmie (zu viel Kalium im Blut)
fiihren

. (z.B.
aKte mtormitterente Porphyrie)
* bei

Ce ibiotika: Es kann ein erhshtes Risiko fir
Krampfanfalle bestehen

Lupus erythematodes und Mischkollagenose)

estimmte Antibiotika wie Gentamycin):
NSAR konnen die Ausscheidung verringern

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Einige andere Arzneimittel kénnen die Behandlung mit

IbuHEXAL akut 400 ebenfalls beeintrachtigen oder durch eine

solche selbst beeintréchtigt werden. Sie sollten daher vor der

Anwendung von IbuHEXAL akut 400 zusammen mit anderen

Arzneimitteln immer den Rat Ihres Arztes oder Apothekers ein-
olen.

inahme von IbuHEXAL akut 400 zusammen mit
Alkohol

Wahrend der Anwendung von IbuHEXAL akut 400 soliten Sie
méglichst keinen Alkohol trinken.

Stillzeit und £l

igkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ih-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Wird wahrend der Einnahme von IbuHEXAL akut 400 eine

Gdeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zu-
sammenhang mit NSAR-Behandlung berichtet.

Arzneimittel wie IbuHEXAL akut 400 sind moglicherweise mit
einem geringfiigig erhohten Risiko fir Herzanfalle (,Herzin-
farkt") oder Schiaganfalle verbunden.

Heufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

« Beschwerden im Magen-Darm-Bereich wie Sodbrennen,
ichschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Bldhungen, Durch-

fall, Verstopfung und leichte Magen-Darm-Blutungen, die

in Ausnahmefallen zu einer Anémie (Blutarmut) fiihren kén-

nen

Schwindel

Midigkeit

* Verdauungsstorungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
eschwiire im Magen-Darm-Trakt, in einigen Fallen mit Blu-
tung und Durchbruch
von Colitis und Mor-

festgestell,
tigen. In den ersten 6 Monaten der Schwangerschaft dilrfen
Sie Ibuprofen nur nach Riicksprache mit dem Arzt einnehmen.
Inden letzten 3 Monaten der Schwangerschatt darf IbuHEXAL
akut 400 wegen eines erhdhten Risikos von Komplikationen
fir Mutter und Kind nicht eingenommen werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen nur

in geringen Mengen in die Muttermilch dber. Da nachteilige

Folgen fiir den S&ugling bisher nicht bekannt geworden sind,
D

bus Crohn, Magenschleimhautentziindung (Gastritis)
« Kopfschmerzen, Kribbelgefihl
¢ Sehstorungen

und
Juckrelz sowie Asthmaanfalle 1moghcherwelse it Bt
druckabfall)

Purpura,
Juckreiz auf der Haut

Schnupfen

Angstgefhl

ist bei kurzfristiger g der osis eine
Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderiich.

Fortpflanzungsfahigkeit
Dieses Araneimitel gehert 2u ener Gruppe von Arzneimiten
(NSAR), n Frauen

. Diese Wirkung ist durch Abbruch der Einnahme des Arz-
neimittels umkehrbar.

Verkehrsluchtlgkelt und Fahigkeit zum Bedienen
von
Da bei Anwendung von IbuHEXAL akut 400 Nebenwirkungen
wie Miidigkeit, Schwindel und Sehstdrungen auftreten kén-
nen, kénnen im Einzelfall das Reaktionsvermagen sowie die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr und zum
Bedienen von Maschinen beeintréichtigt sein. Dies gilt in ver-
stérktem MaBe in Kombination mit Alkohol

Sie konnen dann auf unerwartete und pidtzliche 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.

Wie ist IbuHEXAL akut 400 einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie IbUHEXAL akut 400 ohne arztiichen oder zahn-
arztiichen Rat nicht liinger als 4 Tage ein.

Wenn bei Kindern ab 20 kg Korpergewicht (6 Jahre) und Ju-
gendlichen die Einnahme dieses Arzneimittels fiir mehr als 3
Tage erforderlich ist oder wenn sich die Symptome verschiim-
mern, sollte érztlicher Rat eingeholt werden.

* Atemnot, Bronchospasmen, Asthma
« Lichtempfindlichkeitsreaktionen

Ermegung, Reizbarkeit

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

[
bei Langzeitbehandlung
erhéhte Harnsaurekonzentration im Blut

Ohrgerausche (Tinnitus)

Drensohwindel Vertigo

Depression, Verwirrtheitszt

Vorlust dor Senkraft (Enlzundung oder Schadigung des
Sefnervs)

* Flussigkeitseinlagerung im Gewebe (Odeme)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10. aoo Behande/ten betrerfen)

Wassarim Kiepar (Oceme. Dea konnen Anzeichen ciner

gen,
nephmnsches Syndrom (Ansammlung von Fliissigkeit im
Kérper [Oceme] und starke EiweiBausscheidung im Harn),
entziindliche Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis), die
von einer akuten Nierenfunktionsstdrung begleitet sein
kann

L gen, akute Leb

dung (Hepatitis)

Blutbildungsstorungen (Anémie, Leukopenie, Thrombozy-
topenie, Neutropenie, Panzytopenie, Agranulozytose)
Anzeichen: eine Infektion mit Symptomen wie Fieber und
starke Verschlechterung des Allgemeinzustands oder Fie-
ber mit Grilich begrenzten Anzeichen einer Infektion wie

von oder

schwerden, Nasenbluten und Hautblutungen
« schwere Hautreaktionen wie Hautausscmag mit Rétung
ond (z. B. Stevens-Joh , Ery-

lyse/Lyell-
Die empfohlene Dosis betrégt: Syndrom), Haarausfall (Alopezie)
Al ~ - - « in Einzelfallen kénnen schwere Hautinfektionen mit Weich-
ter Korper- | Einzeldosis Tagesge-
gewicht samtdosis treten (siehe Abschnitt 2)

59 20kg- |V Fimtablette | 1% Fimtab- | * Anzeichen einer nicht auf einer Infektion beruhenden Him-
Jahre 29kg  |(entsprechend | letten (ent- hautentziindung (aseptische Meningitis) wie starke Kopf-

200 mg lbupro- | sprechend schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit

fen) 600 mg lbu- oder Bewusstseinstribung. Ein erhohtes Risiko scheint fir

profen) fat\eme: zu bestehen, die bereits an bestimmten Erkran-
10-12Jahre |30 kg- | % Filmtablette |2 Filmtablet- todes und Mischkollagenose) leiden. o
39kg (entsprechend | ten (entspre- « schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen
200 mg lbupro- | chen: .
fen) 800 mg lbu- * psychotische Reaktionen
profen) .
- Tz e - - Herzinfarkt

:.en;m L'::da iu >40kg ‘é '18:'5';‘::?'9‘ ?;“{;f:;f; . hoher Blutdruck, Entzindung der Btgefao Vaskult)
12 Jahre und chend200- | chend L vebldungon membranarigen Verengunden m Darm
Erwachsene 400 mg 1.200 mg 9 9 'gung

fouprofen) Tbuprofen) Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie die maximale Einzeldosis eingenommen haben,
‘warten Sie mindestens 6 Stunden bis zur nachsten Einnahme.

Dosierung bei lteren Menschen
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung
Nehmen Sie IbuHEXAL akut 400 unzerkaut mit reichlich Fliis-
sigkeit (z. B. einem Glas Wasser) und nicht auf niichternen
Magen ein.

Wenn Sie einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt es sich,
IbuHEXAL akut 400 wahrend der Mahlzeiten einzunehmen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von IbuHEXAL akut
400 eingenommen haben als Sie sollten
Brechen Sie die Einnahme von Ibuprofen ab und wenden Sie
sich an einen Arzt, wenn bei Ihnen Symptome einer Uberdo-
sierung auftreten wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benom-
menheit, Bewusstlosigkeit (bei Kindern auch Krampfanflle),
Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen, Blutungen im Ma-
jen-Darm-Trakt, Leber- oder Nierenfunktionsstrungen, Blut-
druckabfall, verlangsamte Atmung (Atemdepression) oder Zy-
anose (bléuliche Verfarbung der Lippen oder der Haut).

Wenn Sie die Einnahme von IbuHEXAL akut 400
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Inren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kén-
nen Nebenwirkungen auch direkt dem

ttel und

Abt. Pharmakovigilanz
Kunt Gearg-esinger-Allee 3
D-53175 Bonr

Websit: wanw bfarm de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kannen Sie

dazu beitragen, dass mehr Informationen (ber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist IbuHEXAL akut 400 aufzu-
bewahren?

Bewahi d

fiir Kinder .

Sie dirfen dieses Arznelmmel nach dem au! dem Umkarton
der iach

Verfaldatum hcht mehr verwenden. Das Veﬂal\sdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Ents b Fi I
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was akut 400 enthalt

Wenn Sie weitere Fragen zur
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Der Wirkstoff ist: Ibuprofen
1 Filmtablette enthélt 400 mg lbuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose,
Croscarmelose Natrum, Hypromelose, Macrogol 400, Mag-
Eur), al-

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses | Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Die fogende Auistung unerwinscher Wikungen umfasst
alle im mit einer

kannt gewordenen Nebenwirkungen, auch solche unter oen
dosierter Langzeitbehandiung bei Rheumapatienten. Die Héu-
figkeitsangaben, die (iber sehr seltene Meldungen hinausge-

kum, Titandioxid 1E 171)

Wie IbuHEXAL akut 400 aus:
Packung

IbuHEXAL akut 400 sind weiBe, \anghche beidseitig gewdlbte
Filmtabletten mit beidseitiger Bruchker

ht und Inhalt der

hen, beziehen sich auf n Tages-

zum Einnehmen und maximal 1.800 mg fiir Zapfchen.

Wenn bei Ihnen eine der folgenden schweren Nebenwir-

Die Kbnnen in gleiche Halften geteilt werden.

IbuHEXAL akut 400 ist in Alu/PVC-Blisterpackung mit 10, 20
und 50 Filmtabletten erhaltlich.

einnehmen und miissen sofort Ihren Arzt informieren:
Hautausschlag und Juckreiz

Asthmaanfall

schwere Uberempfindiichkeitsreaktionen. Diese kannen
durch Schwellung von Gesicht, Zunge und Kehlkopf mit
Verengung der Luftwege, Atemnot, Herzjagen und Blut-
druckabfall bis hin zum lebensbedrohlichen Schock ge-
kennzeichnet sein.

Blutbildungsstdrungen. Erste Anzeichen kannen sei
ber, Halsschmerzen, oberllachllche Wunden im Mund, gnp'

Es werden nicht alle
Verkehr gebracht.

in den

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

pedhnliche
sanbitan urd Hauzmu«ungen Jegnche Salbstoohandiung
oder

ol unterbleiben.

wahrend der Einnahme von IbuHEXAL akut 400 Zeichen
einer Infektion (z. B. Rétung, Schwellung, Uberwarmung,
Schmerzen, Fieber) neu auftreten oder sich verschlechtern
Sehstorungen
starkere Oberbauchschmerzen, Bluterbrechen, Blut im
Stuhl oder Schwarzfarbung des Stuhs (Teerstuhl)

und

im Kérper (Odeme)

Andere mégliche Nebenwirkungen
Bei den folgenden Nebenwirkungen muss beriicksichtigt wer-
den, dass sie iberwiegend dosisabhangig und von Patient zu
Patient unterschiedich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen
den Verdauungstrakt. Geschwilre in Magen und Zwélffinger-
darm (peptische Ulzera), Durchbriiche oder Blutungen im Ma-
gen-Darm-Trakt, manchmal todich verlaufend, konnen auf-
treten, insbesondere bei élteren Patienten (siehe Abschnitt 2
»Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®). Ubelkeit, Erbre-
chen, Durchfall, Blahungen, Verstopfung, Verdauungsstorun-
gen, Bauchschmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen, ulzerative
Stomatitis (Entzindung der Mundschleimhaut mit Geschwiir-
bildung), Verschiimmerung der Darmerkrankungen Colits ul-
cerosa und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise

und ‘) sind nach berichtet
worden. Wenigor haufi wurde sine Entztindung der Viagen-
schieimhaut (Gastritis) beobachtet.

LEKSA.
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Strykéw 95-010
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