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Gebrauchsinformation:
Information fir Anwender

ratiopharm

IBU-ratiopharm® 400 mg
akut Schmerztabletten

Filmtabletten

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren,
Jugendlichen und Erwachsenen

Wirkstoff: Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt
wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in

dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
madchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

- Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder
bei Kindern und Jugendlichen nach 3 Tagen bzw.
bei Erwachsenen nach 4 Tagen keine Besserung
eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt
aufsuchen.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist IBU-ratiopharm® 400 mg und wofiir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
IBU-ratiopharm® 400 mg beachten?

. Wie ist IBU-ratiopharm® 400 mg einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie ist IBU-ratiopharm® 400 mg aufzubewahren?

o o1 A W

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist IBU-ratiopharm® 400 mg und
. wofiir wird es angewendet?

s

IBU-ratiopharm® 400 mg ist ein entziindungshemmendes,
fiebersenkendes und schmerzstillendes Arzneimittel
(nicht-steroidales Antiphlogistikum/Analgetikum).

IBU-ratiopharm® 400 mg wird angewendet bei
- leichten bis méBig starken Schmerzen wie Kopf-
schmerzen, Zahnschmerzen, Regelschmerzen

- Fieber

Was sollten Sie vor der Einnahme

. von IBU-ratiopharm® 400 mg
beachten?

IBU-ratiopharm® 400 mg darf nicht eingenommen

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

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

- beiungekldrten Blutbildungsstérungen

- Dbei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt
aufgetretenen Magen/Zwdlffingerdarm-Geschwiiren
(peptischen Ulcera) oder Blutungen (mindestens
2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener
Geschwire oder Blutungen)

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

- bei Hirblutungen (zerebrovaskuldren Blutungen)
oder anderen aktiven Blutungen

- beischweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

- bei schwerer Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz)

- im letzten Drittel der Schwangerschaft

- DbeiKindern unter 20 kg (6 Jahren), da diese Dosis-
starke aufgrund des hoheren Wirkstoffgehaltes nicht
geeignet ist

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie IBU-ratiopharm® 400 mg einnehmen.
Sicherheitim Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von IBU-ratiopharm®
400 mg mit anderen nicht-steroidalen Entziindungs-
hemmern, einschlieBlich so genannten COX-2-Hemmern
(Cyclooxigenase-2-Hemmern), sollte vermieden werden.

Nebenwirkungen konnen reduziert werden, indem die
niedrigste wirksame Dosis Uber den kirzesten, flir die
Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet
wird.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen
nach Anwendung von nicht-steroidalen Entziindungs-
hemmern auf, insbesondere Blutungen und Durchbriiche
im Magen- und Darmbereich, die unter Umstdnden lebens-
bedrohlich sein kdnnen. Daher ist bei dlteren Patienten
eine besonders sorgfaltige drztliche Uberwachung
erforderlich.

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

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwire und
Perforationen, auch mit todlichem Ausgang, wurden
wahrend der Behandlung mit allen NSAR berichtet.

Sie traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome bzw.
schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der
Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fur das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen,
Geschwiren und Durchbrichen ist hdher mit steigender
NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren in der
Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen
Blutung oder Durchbruch (siehe ,IBU-ratiopharm®

400 mg darf nicht eingenommen werden*) und bei
alteren Patienten. Diese Patienten sollten die Behandlung
mit der niedrigsten verfligbaren Dosis beginnen.

Fir diese Patienten sowie flr Patienten, die eine
begleitende Therapie mit niedrig dosierter
Acetylsalicylsdure (ASS) oder anderen Arzneimitteln,

die das Risiko fur Magen-Darm-Erkrankungen erhohen
kannen, bendtigen, sollte eine Kombinationstherapie

mit Magenschleimhaut-schiitzenden Arzneimitteln

(z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in
Betracht gezogen werden.

Wenn Sie eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am
Magen-Darm-Trakt aufweisen, insbesondere in hoherem
Alter, sollten Sie jegliche ungewohnliche Symptome im
Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutungen) insbe-
sondere am Anfang der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel
erhalten, die das Risiko flir Geschwire oder Blutungen
erhohen konnen, wie z. B. orale Kortikosteroide, blut-
gerinnungshemmende Medikamente wie Warfarin,
selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter
anderem zur Behandlung von depressiven Verstimmungen
eingesetzt werden, oder Thrombozyten-aggregations-
hemmer wie ASS (siehe ,Einnahme von IBU-ratiopharm®
400 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn es bei lhnen wahrend der Behandlung mit IBU-
ratiopharm® 400 mg zu Magen-Darm-Blutungen oder
Geschwiiren kommt, ist die Behandlung abzusetzen.

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

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System
Entziindungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie
Ibuprofen kdnnen mit einem geringfugig erhdhten Risiko
flr einen Herzanfall oder Schlaganfall einhergehen,
insbesondere bei Anwendung in hohen Dosen.
Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder
Behandlungsdauer (maximal 3 Tage bei Kindern und
Jugendlichen und 4 Tage bei Erwachsenen).

Sie sollten Ihre Behandlung vor der Einnahme von

IBU-ratiopharm® 400 mg mit Ihrem Arzt oder Apotheker

besprechen, wenn Sie

- eine Herzerkrankung, einschlieBlich Herzschwéche
(Herzinsuffizienz) und Angina (Brustschmerzen),
haben oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation,
eine periphere arterielle Verschlusskrankheit

(Durchblutungsstorungen in den Beinen oder FliBen
aufgrund verengter oder verschlossener Arterien)
oder jegliche Art von Schlaganfall (einschlieBlich
Mini-Schlaganfall oder transitorischer ischdmischer
Attacke, ,TIA") hatten.

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

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten iiber schwer-
wiegende Hautreaktionen mit Rotung und Blasenbildung,
einige mit todlichem Ausgang, berichtet (exfoliative
Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische
epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom; siehe 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?*). Das hdchste Risiko fur
derartige Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu
bestehen, da diese Reaktionen in der Mehrzahl der Félle
im ersten Behandlungsmonat auftraten. Beim ersten
Anzeichen von Hautausschldgen, Schleimhautdefekten
oder sonstigen Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion sollte IBU-ratiopharm® 400 mg abgesetzt und
umgehend der Arzt konsultiert werden.

Wahrend einer Windpockeninfektion (Varizellen-Infektion)
sollte eine Anwendung von IBU-ratiopharm® 400 mg
vermieden werden.

Sonstige Hinweise

IBU-ratiopharm® 400 mg sollte nur unter strenger

Abwéagung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses angewendet

werden:

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

- bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer
Lupus erythematodes und Mischkollagenose)

Eine besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung ist
erforderlich:
- direkt nach groBeren chirurgischen Eingriffen
- bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arznei-
mittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen Nasen-
schleimhautschwellungen oder chronischen, die
Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen
- bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen

(z. B. anaphylaktischer Schock) werden sehr selten
beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion nach Einnahme von IBU-ratiopharm®

400 mg muss die Therapie abgebrochen werden.

Der Symptomatik entsprechende, medizinisch
erforderliche MaBnahmen missen durch fachkundige
Personen eingeleitet werden.

Ibuprofen, der Wirkstoff von IBU-ratiopharm® 400 mg,
kann vortbergehend die Blutpldttchenfunktion
(Thrombozytenaggregation) hemmen. Patienten mit
Blutgerinnungsstorungen sollten daher sorgfaltig
Uberwacht werden.

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® 400 mg
ist eine regelméasige Kontrolle der Leberwerte, der
Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von IBU-ratiopharm® 400 mg vor
operativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu
befragen bzw. zu informieren.

Die ldngere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmitteln
gegen Kopfschmerzen kann diese verschlimmern.

Ist dies der Fall oder wird dies vermutet, sollte drztlicher
Rat eingeholt und die Behandlung abgebrochen werden.
Die Diagnose von Kopfschmerz bei Medikamenten-
Uibergebrauch (Medication Overuse Headache, MOH)
sollte bei Patienten vermutet werden, die an haufigen
oder tdglichen Kopfschmerzen leiden, obwohl (oder
gerade weil) sie regelmaBig Arzneimittel gegen Kopf-
schmerzen einnehmen.

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

Kinder und Jugendliche
Bitte beachten Sie die Hinweise unter ,|BU-ratiopharm®
400 mg darf nicht eingenommen werden*®,

Es bestent ein Risiko flr Nierenfunktionsstorungen bei
dehydrierten Kindern und Jugendlichen.

Einnahme von IBU-ratiopharm® 400 mg zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

IBU-ratiopharm® 400 mg kann andere Arzneimittel
beeintrachtigen oder von diesen beeintrdchtigt werden.
Zum Beispiel:

- Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken

(d. h. das Blut verdiinnen/die Blutgerinnung verhindern,

z. B. Acetylsalicylsdure, Warfarin, Ticlopidin).

- Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer
wie z. B. Captopril, Betablocker wie z. B. Atenolol-haltige
Arzneimittel, Angiotensin-Il-Rezeptorantagonisten wie
z.B. Losartan)

Ibuprofen kann die Wirkung von blutgerinnungs-

hemmenden Mitteln wie Warfarin, Ticlopidin,

Phenprocoumon und Heparin verstérken.

Ibuprofen kann die Wirkung von ACE-Hemmern (Mittel

zur Behandlung von Herzschwéche und Bluthochdruck)

sowie die Thrombozytenaggregationshemmende

Wirkung niedrig dosierter Acetylsalicylséure

abschwachen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von IBU-ratiopharm®

400 mg und ACE-Hemmern kann weiterhin das Risiko fur

das Auftreten einer Nierenfunktionsstorung erhoht sein.

Einige andere Arzneimittel konnen die Behandlung mit
IBU-ratiopharm® 400 mg ebenfalls beeintrdchtigen oder
durch eine solche selbst beeintrachtigt werden. Sie
sollten daher vor der Anwendung von IBU-ratiopharm®
400 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln immer
den Rat Ihres Arztes oder Apothekers einholen.

Die gleichzeitige Anwendung von IBU-ratiopharm®

400 mg und Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft),
Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampfanfallen)
oder Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer
Erkrankungen) kann die Konzentration dieser Arznei-
mittel im Blut erhohen. Eine Kontrolle der Serum-Lithium-
Spiegel, der Serum-Digoxin- und der Serum-Phenytoin-
Spiegel ist bei bestimmungsgemaBer Anwendung
(maximal dber 3 Tage bei Kindern und Jugendlichen und
4 Tage bei Erwachsenen) in der Regel nicht erforderlich.
IBU-ratiopharm® 400 mg kann die Wirkung von
entwassernden Arzneimitteln (Diuretika) abschwdchen.

Die gleichzeitige Gabe von IBU-ratiopharm® 400 mg und
kaliumsparenden Entwasserungsmitteln (bestimmte
Diuretika) kann zu einer Erhohung des Kaliumspiegels
im Blut flihren.

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

Thrombozytenaggregationshemmer wie
Acetylsalicylsdure und bestimmte Antidepressiva
(selektive Serotonin Wiederaufnahmehemmer/SSRI)
kénnen das Risiko fur Magen-Darm-Blutungen erhohen.
Die Gabe von IBU-ratiopharm® 400 mg innerhalb von
24 Stunden vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu
einer erhéhten Konzentration von Methotrexat und einer
Zunahme seiner unerwiinschten Wirkungen flihren.
Das Risiko einer nierenschédigenden Wirkung durch
Ciclosporin (Mittel, das zur Verhinderung von Trans-
plantatabstoBungen, aber auch in der Rheumabehand-
lung eingesetzt wird) wird durch die gleichzeitige Gabe
bestimmter nicht-steroidaler Antiphlogistika erhaht.
Dieser Effekt kann auch flr eine Kombination von
Ciclosporin mit Ibuprofen nicht ausgeschlossen werden.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel
zur Behandlung von Gicht) enthalten, kénnen die
Ausscheidung von Ibuprofen verzogern. Dadurch kann
es zu einer Anreicherung von Ibuprofen im Korper mit
Verstarkung seiner unerwiinschten Wirkungen kommen.

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

Tacrolimus: Das Risiko einer Nierenschéadigung ist erhoht,
wenn beide Arzneimittel gleichzeitig verabreicht werden.

Zidovudin: Es gibt Hinweise auf ein erhohtes Risiko fir
Einblutungen in Gelenke (Hamarthrosen) und Hamatome
bei HIV-positiven Hamophilie-Patienten (Blutern),

die gleichzeitig Zidovudin und Ibuprofen anwenden.
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Einnahme von IBU-ratiopharm® 400 mg zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getrénken und Alkohol
Wahrend der Anwendung von IBU-ratiopharm® 400 mg
sollten Sie maglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wird wahrend der Anwendung von IBU-ratiopharm®

400 mg eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt
zu benachrichtigen. Sie durfen Ibuprofen im ersten und
zweiten Schwangerschaftsdrittel nur nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt anwenden. Im letzten Drittel der
Schwangerschaft darf IBU-ratiopharm® 400 mg wegen
eines erhohten Risikos von Komplikationen fiir Mutter
und Kind nicht angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte

gehen nur in geringen Mengen in die Muttermilch Gber.
Da nachteilige Folgen flr den Saugling bisher nicht
bekannt geworden sind, wird bei kurzfristiger Anwendung
eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht
erforderlich sein. Wird eine langere Einnahme hoherer
Dosen verordnet, sollte jedoch ein friihzeitiges Abstillen
erwogen werden.

Fortpflanzungsfahigkeit

IBU-ratiopharm® 400 mg gehdrt zu einer Gruppe von
Arzneimitteln (nicht-steroidale Antirheumatika), die die
Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen kénnen. Diese
Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels reversibel
(umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Da bei der Anwendung von IBU-ratiopharm® 400 mg in
hoherer Dosierung zentralnervose Nebenwirkungen wie
Mudigkeit und Schwindel auftreten kénnen, kann im
Einzelfall das Reaktionsvermogen verandert und die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr und
zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt werden.
Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit
Alkohol. Sie kdnnen 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.

Wie ist IBU-ratiopharm® 400 mg
. einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Korpergewicht | Einzeldosis max.

(Alter) Tagesdosis

20-29kg /2 Filmtablette | 1 2 Filmtabletten

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

30-39kg 2 Filmtablette | 2 Filmtabletten

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

> 40 kg 2 -1 Film- 3 Filmtabletten

(Kinder und tablette (entsprechend

Jugendlicheab | (entsprechend | 1.200 mg

12 Jahrenund | 200-400mg | Ibuprofen)

Erwachsene) Ibuprofen)

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn Sie eine Einzeldosis eingenommen haben, warten
Sie mindestens 6 Stunden bis zur ndchsten Einnahme.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit reichlich
Fliissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) wéahrend oder nach
einer Mahlzeit ein. Wenn Sie einen empfindlichen Magen
haben, empfiehlt es sich, IBU-ratiopharm® 400 mg
wahrend der Mahlzeiten einzunehmen.

Nehmen Sie IBU-ratiopharm® 400 mg nach den
Anweisungen des Arztes bzw. nach der in der Packungs-
beilage angegebenen Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie
das Geflihl haben, keine ausreichende Schmerzlinderung
zu splren, dann erhohen Sie nicht selbstdndig die
Dosierung, sondern fragen Sie Ihren Arzt.

Dauer der Anwendung

Wenn bei Kindern und Jugendlichen die Einnahme dieses
Arzneimittel fiir mehr als 3 Tage erforderlich ist oder wenn
sich die Symptome verschlimmern, sollte arztlicher Rat
eingeholt werden. Erwachsene sollten IBU-ratiopharm®
400 mg ohne drztlichen oder zahnéarztlichen Rat nicht
langer als 4 Tage einnehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
IBU-ratiopharm® 400 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von IBU-ratiopharm®
400 mg eingenommen haben als Sie sollten

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen zentral-
nervose Storungen wie Kopfschmerzen, Schwindel,
Benommenheit und Bewusstlosigkeit (bei Kindern auch
Krampfanfélle) sowie Bauchschmerzen, Ubelkeit und
Erbrechen auftreten. Des Weiteren sind Blutungen im
Magen-Darm-Trakt und Funktionsstérungen von Leber
und Nieren moglich. Ferner kann es zu Blutdruckabfall,
verminderter Atmung (Atemdepression) und zur blauroten
Férbung von Haut und Schleimhéuten (Zyanose) kommen.
Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit IBU-ratiopharm®
400 mg benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann
entsprechend der Schwere einer Vergiftung tiber die
gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von IBU-ratiopharm® 400 mg
vergessen haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder

Apotheker.

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

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

Die Aufzdhlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen
umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter
der Behandlung mit Ibuprofen, auch solche unter hoch
dosierter Langzeittherapie bei Rheumapatienten.

Die Haufigkeitsangaben, die Uber sehr seltene Meldungen
hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung
bis zu Tagesdosen von maximal 1200 mg Ibuprofen

fur orale Darreichungsformen (= 3 Filmtabletten IBU-
ratiopharm® 400 mg) und maximal 1800 mg fiir Zapfchen.

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
muss berticksichtigt werden, dass sie tiberwiegend dosis-
abhdngig und von Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen
betreffen den Verdauungstrakt. Magen/Zwolffingerdarm-
Geschwiire (peptische Ulcera), Perforationen (Durch-
brliche) oder Blutungen, manchmal tddlich, kénnen
auftreten, insbesondere bei lteren Patienten (siehe

2. unter , Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahungen, Verstopfung,
Verdauungsbeschwerden, abdominale Schmerzen,
Teerstuhl, Bluterbrechen, ulcerative Stomatitis,
Verschlimmerung von Colitis und Morbus Crohn

(siehe 2. unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*)
sind nach Anwendung berichtet worden. Weniger haufig
wurde eine Magenschleimhautentziindung beobachtet.
Insbesondere das Risiko fir das Auftreten von Magen-
Darm-Blutungen ist abhdngig vom Dosisbereich und der
Anwendungsdauer.

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

Arzneimittel wie IBU-ratiopharm® 400 mg sind
maglicherweise mit einem geringfligig erhohten Risiko
flr Herzanfélle (,Herzinfarkt") oder Schlaganfalle
verbunden.

Welche Nebenwirkungen sind
. méglich?

s

Weitere Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen, Durchfall,
Verstopfung und geringfligige

Magen-Darm-Blutverluste, die in Ausnahmeféllen eine
Blutarmut (Andmie) verursachen kénnen. Sollten
stérkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen,
Blut im Stuhl und/oder eine Schwarzfarbung des
Stuhls auftreten, so miissen Sie IBU-ratiopharm®
400 mg absetzen und sofort den Arzt informieren.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Zentralnervose Storungen wie Kopfschmerzen,
Schwindel, Schiaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder
Mudigkeit.

- Sehstérungen

- Magen/Zwolffingerdarm-Geschwire (peptische
Ulcera), unter Umsténden mit Blutung und Durchbruch.
Mundschleimhautentziindung mit Geschwirbildung
(ulcerative Stomatitis), Verstarkung einer Colitis
ulcerosa oder eines Morbus Crohn, Magenschleimhaut-
entzindung (Gastritis). Sollten starkere Schmerzen im
Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl und/oder eine
Schwarzfarbung des Stuhls auftreten, so miissen Sie
IBU-ratiopharm® 400 mg absetzen und sofort den Arzt
informieren.

- Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschldagen
und Hautjucken sowie Asthmaanfallen (ggf. mit Blut-
druckabfall). In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu
informieren, und IBU-ratiopharm® 400 mg darf nicht
mehr eingenommen werden.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
- Ohrgerdusche (Tinnitus), Horstérungen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

- Herzklopfen (Palpitationen), Odeme (Fliissigkeits-
einlagerungen), Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz),
Herzinfarkt.

- Storungen der Blutbildung (Andmie, Leukopenie,
Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose).
Erste Anzeichen kénnen sein: Fieber, Halsschmerzen,
oberflachliche Wunden im Mund, grippeartige
Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten
und Hautblutungen. In diesen Fallen ist das Arznei-
mittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen.
Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz- oder
fiebersenkenden Arzneimitteln sollte unterbleiben.

- Entziindung der Speiserdhre (Osophagitis) und der
Bauchspeicheldriise (Pankreatitis). Sollten stdrkere
Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl
und/oder eine Schwarzfarbung des Stuhls auftreten,
so missen Sie IBU-ratiopharm® 400 mg absetzen und
sofort den Arzt informieren.

- Aushildung von membranartigen Verengungen in
Diinn- und Dickdarm (intestinale, diaphragmaartige
Strikturen).

- Vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe mit
Ausbildung von Odemen, insbesondere bei Patienten
mit Bluthochdruck oder eingeschréankter Nierenfunk-
tion; nephrotisches Syndrom (Wasseransammiung im
Korper [Odeme] und starke EiweiBausscheidung im
Harn); entzlindliche Nierenerkrankung (interstitielle
Nephritis), die mit einer akuten Nierenfunktionsstorung
einhergehen kann. Es konnen auch Nierengewebs-
schadigungen (Papillennekrosen) und erhohte
Harnsdurekonzentrationen im Blut auftreten.
Verminderung der Harnausscheidung, Ansammiung
von Wasser im Korper (Odeme) sowie allgemeines
Unwaohlsein kénnen Ausdruck einer Nierenerkrankung
bis hin zum Nierenversagen sein. Sollten die genannten
Symptome auftreten oder sich verschlimmern, so
miissen Sie IBU-ratiopharm® 400 mg absetzen und
sofort Kontakt mit Inrem Arzt aufnehmen.

- Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit
Rétung und Blasenbildung (z. B. Stevens-Johnson-
Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-
Syndrom), Haarausfall (Alopezie).

- In Ausnahmefallen kann es zu einem Auftreten von
schweren Hautinfektionen und Weichteilkomplika-
tionen wahrend einer Windpockenerkrankung
(Varizelleninfektion) kommen.

- im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung
bestimmter entziindungshemmender Arzneimittel
(nicht-steroidaler Antiphlogistika; zu diesen gehort
auch IBU-ratiopharm® 400 mpg) ist eine Verschlech-
terung infektionsbedingter Entziindungen
(z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis)
beschrieben worden. Wenn wahrend der Anwendung
von IBU-ratiopharm® 400 mg Zeichen einer Infektion
(z. B. Rotung, Schwellung, Uberwédrmung, Schmerz,
Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern, sollte
daher unverz(glich der Arzt zu Rate gezogen werden.

- unter der Anwendung von Ibuprofen wurde die
Symptomatik einer Hirnhautentziindung (aseptischen
Meningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit oder
Bewusstseinstriibung beobachtet. Ein erhohtes Risiko
scheint flir Patienten zu bestehen, die bereits an
bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer
Lupus erythematodes, Mischkollagenosen) leiden.

- Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).

- Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen.
Sie konnen sich auBern als: Schwellungen von Gesicht,
Zunge und innerem Kehlkopf mit Einengung der Luft-
wege, Luftnot, Herzjagen, Blutdruckabfall bis hin zum
bedrohlichen Schock. Bei Auftreten einer dieser
Erscheinungen, die schon bei Erstanwendung
vorkommen konnen, ist sofortige arztliche Hilfe
erforderlich und Sie diirfen IBU-ratiopharm® 400 mg
nicht mehr einnehmen.

- Leberfunktionsstérungen, Leberschaden, insbesondere
bei der Langzeittherapie, Leberversagen, akute Leber-
entziindung (Hepatitis).

- Psychotische Reaktionen, Depression.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

Wie ist IBU-ratiopharm® 400 mg
. aufzubewahren? d

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugang-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen bzw. auf der
Tabletten-Box nach ,Verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum

Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
. Informationen

Was IBU-ratiopharm® 400 mg enthalt
- Der Wirkstoff ist: Ibuprofen.
Jede Filmtablette enthdlt 400 mg Ibuprofen.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Vorverkleisterte Maisstérke, Hypromellose,
Croscarmellose-Natrium, Stearinsdure, Hochdisperses
Siliciumdioxid, Macrogol 8000, Titandioxid.

Wie IBU-ratiopharm® 400 mg aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe, runde, gewolbte Filmtabletten mit einseitiger
Bruchkerbe.

IBU-ratiopharm® 400 mg ist in Blisterpackungen mit
10, 20 und 50 Filmtabletten oder in Tablettenboxen mit
20 Tabletten erhaltlich.
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