Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

IbuHEXAL® akut 400 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahre, Jugendlichen und Erwachsenen

Wirkstoff: Ibuprofen

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, 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

1. Was ist IbuHEXAL akut 400 und woflr 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 mdéglich?

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

Was ist IbuHEXAL akut 400
und wofiir wird es angewen-
det?

IbuHEXAL akut 400 ist ein entziindungshemmen-
des und schmerzstillendes Arzneimittel (nicht-ste-
roidales Antiphlogistikum/Antirheumatikum).

IbuHEXAL akut 400 wird angewendet bei:

¢ |eichten bis maBig starken Schmerzen, wie Kopf-
schmerzen, Zahnschmerzen, Regelschmerzen

¢ Fieber

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von IbuHEXAL akut
400 beachten?

IbuHEXAL akut 400 darf nicht einge-

nommen werden

¢ wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie in der Vergangenheit mit Atemnot,
Asthma, Nasenschleimhautschwellungen oder
Hautreaktionen nach Einnahme von Acetylsali-
cylsdure oder anderen nicht-steroidalen Anti-
rheumatika/Antiphlogistika (NSAR) reagiert ha-
ben

e wenn Sie ungeklarte Blutbildungsstérungen ha-
ben

® bei bestehenden oder in der Vergangenheit wie-
derholt aufgetretenen Magen/Zwélffingerdarm-
Geschwiren (peptische Ulzera) oder Blutungen
(mindestens zwei unterschiedliche Episoden
nachgewiesener Geschwiire oder Blutungen)

e bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch
(Perforation) in der Vorgeschichte im Zusammen-
hang mit einer vorherigen Therapie mit NSAR

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

e wenn Sie an schweren Leber- oder Nierenfunk-
tionsstérungen leiden

* bei gleichzeitiger Einnahme von anderen NSARs,
einschlieBlich selektiver Cyclooxygenase-2-Inhi-
bitoren, aufgrund eines erhéhten Risikos flir Ne-
benwirkungen

e in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft
(siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und
Zeugungs-/Gebarfahigkeit*)

e wenn Sie an einer Erkrankung der Herzkranzge-
faBe (koronare Herzkrankheit) oder einer schwe-
ren Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz) lei-
den

e wenn Sie an einer schweren Austrocknung (De-
hydratation) leiden (verursacht durch Erbrechen,
Durchfall oder unzureichende Flissigkeitsauf-
nahme)

¢ bei Kindern unter 20 kg Korpergewicht (6 Jahre),
da diese Dosisstarke aufgrund der héheren Wirk-
stoffmenge nicht geeignet ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-

men

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie IbuHEXAL akut 400 einnehmen.

e wenn Sie an bestimmten angeborenen Blutbil-
dungsstérungen (z. B. akute intermittierende
Porphyrie) leiden

e wenn Sie bestimmte Autoimmunerkrankungen
(systemischer Lupus erythematodes und Misch-
kollagenose) haben

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

e wenn Sie an eingeschréankter Nieren- oder Le-
berfunktion leiden

e bei Austrocknung (Dehydratation)

e wenn Sie unter Bluthochdruck und/oder Herz-
muskelschwéche (Herzinsuffizienz) leiden oder
jemals gelitten haben

e wenn Sie an Allergien (z. B. Hautreaktionen auf
andere Arzneimittel, Asthma, Heuschnupfen),
chronischen Schleimhautschwellungen oder
chronischen, die Atemwege verengenden Atem-
wegserkrankungen (wie z. B. Asthma) leiden, da
bei lhnen dann ein erhdhtes Risiko flr das Auf-
treten einer Uberempfindlichkeitsreaktion be-
steht

e bei Blutgerinnungsstérungen

¢ unmittelbar nach gréBeren chirurgischen Eingrif-
fen

Nebenwirkungen kdnnen reduziert werden, indem
die niedrigste wirksame Dosis Uber den kirzesten,
zur Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum an-
gewendet wird.

Bei langerer Anwendung von IbuHEXAL akut 400
ist eine regelméBige Kontrolle Ihrer Leberwerte, der
Nierenfunktion und des Blutbildes erforderlich.

IbuHEXAL akut 400 gehdrt zu einer Gruppe von
Arzneimitteln (NSAR), die die Fruchtbarkeit von
Frauen beeintrachtigen kdnnen. Diese Wirkung ist
nach Absetzen des Arzneimittels reversibel (um-
kehrbar).

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Die gleichzeitige Anwendung von IbuHEXAL akut
400 mit anderen nicht-steroidalen Antirheumatika
(NSAR) einschlieBlich sogenannten Cyclooxygena-
se-2-Hemmern sollte vermieden werden.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten treten haufiger Nebenwirkun-
gen nach Anwendung von NSAR auf, insbesonde-
re Blutungen und Durchbriiche im Magen-Darm-
Trakt, die todlich verlaufen kénnen.

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

Blutungen, Geschwiire oder Perforationen im Ma-
gen-Darm-Trakt, die tédlich verlaufen kénnen, wur-
den wahrend der Behandlung mit allen NSAR be-
richtet. Sie traten mit oder ohne vorherige
Warnzeichen bzw. schwerwiegende Ereignisse im
Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem
Zeitpunkt der Behandlung auf.

Das Risiko fur Blutungen, Geschwiire oder Perfo-
rationen im Magen-Darm-Trakt ist hdher bei stei-
gender NSAR-Dosis, wenn Sie friiher bereits ein
Geschwir hatten, insbesondere wenn Blutungen
oder Durchbriiche als Komplikationen auftraten so-
wie bei alteren Patienten. Sie sollten die Behand-
lung mit der niedrigsten verfligbaren Dosis begin-
nen. Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, da eine
Kombinationsbehandlung mit schiitzenden Arznei-
mitteln (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpen-
hemmer) in Betracht kommen kénnte. Dies gilt
auch, wenn Sie gleichzeitig niedrig dosierte Acetyl-
salicylséure oder andere Wirkstoffe einnehmen, die
das Risiko fir Magen-Darm-Erkrankungen wahr-
scheinlich erhéhen.

Wenn in der Vergangenheit bei Ihnen Nebenwirkun-
gen im Magen-Darm-Trakt aufgetreten sind, insbe-
sondere in héherem Alter, sollten Sie alle ungewdhn-
lichen 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 an-
wenden, die das Risiko fir Geschwtire oder Blutun-
gen erhéhen kénnen, wie z. B. Kortikosteroide zum
Einnehmen, blutgerinnungshemmende Medikamen-
te wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnah-
mehemmer oder Blutplattchen-Aggregationshem-
mer wie Acetylsalicylséure.

Wenn es wéahrend der Behandlung mit IbuHEXAL
akut 400 zu Blutungen oder Geschwiren im Ma-
gen-Darm-Trakt kommt, muss die Behandlung be-
endet werden.

Wirkungen auf die BlutgefaBe von Herz und Ge-
hirn (kardiovaskulare und zerebrovaskuléare Wir-
kungen)

Arzneimittel wie IbuHEXAL akut 400 sind mdgli-
cherweise mit einem geringfligig erhdhten Risiko
fir Herzanféalle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfalle

AN
HEXAL

Nl [/

verbunden. Jegliches Risiko ist bei hohen Dosen
und langer dauernder Behandlung wahrscheinli-
cher. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis
oder Behandlungsdauer.

Wenn Sie an Herzproblemen leiden oder in der Ver-
gangenheit einen Schlaganfall hatten oder denken,
dass Sie ein Risiko fir diese Erkrankungen aufwei-
sen konnten (z. B. wenn Sie hohen Blutdruck, Dia-
betes oder hohe Cholesterinwerte haben oder Rau-
cher sind), sollten Sie lhre Behandlung mit Ihrem
Arzt oder Apotheker besprechen.

Hautreaktionen

Sehr selten wurde wahrend der Behandlung mit
NSAR Uber schwerwiegende Hautreaktionen mit
Ro6tung und Blasenbildung berichtet, von denen ei-
nige todlich verliefen (exfoliative Dermatitis,
Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epider-
male Nekrolyse/Lyell-Syndrom, siehe Abschnitt 4).
Das héchste Risiko flr derartige Reaktionen scheint
zu Beginn der Behandlung zu bestehen, da diese
Reaktionen in der Mehrzahl der Félle im ersten Be-
handlungsmonat auftraten. Beim ersten Auftreten
von Hautausschlag, Schleimhautwunden oder
sonstigen Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsre-
aktion missen Sie die Einnahme von IbuHEXAL
akut 400 beenden und umgehend |hren Arzt auf-
suchen.

Wahrend einer Windpockeninfektion ist es ratsam,
die Anwendung von IbuHEXAL akut 400 zu vermei-
den.

Weitere Informationen

Blutgerinnungshemmer (z. B. Acetylsalicylsaure/
Aspirin®, Warfarin, Ticlopidin), Arzneimittel gegen
Bluthochdruck (ACE-Hemmer, z. B. Captopril, Be-
tarezeptorblocker, Angiotensin-Il-Antagonisten) so-
wie einige andere Arzneimittel kdnnen die Behand-
lung mit Ibuprofen beeintrachtigen oder durch eine
solche selbst beeintrachtigt werden. Deshalb soll-
ten Sie stets arztlichen Rat einholen, bevor Sie Ibu-
profen gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln an-
wenden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen
(z. B. anaphylaktischer Schock) wurden in sehr sel-
tenen Féllen beobachtet. Bei ersten Anzeichen ei-
ner Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme
von IbuHEXAL akut 400 muss die Behandlung ab-
gebrochen werden. Der Symptomatik entsprechen-
de, medizinisch erforderliche MaBnahmen missen
durch fachkundige Personen eingeleitet werden.

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

Es besteht ein Risiko fir Nierenfunktionseinschran-
kungen bei dehydrierten Kindern und Jugendli-
chen.

Bei langerer Anwendung von Schmerzmitteln kén-
nen Kopfschmerzen auftreten, die nicht mit erhh-
ten Dosen des Arzneimittels behandelt werden diir-
fen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméaBige Ein-
nahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kom-
bination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur
dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko ei-
nes Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie)
fihren.

NSAR wie Ibuprofen kdnnen die Anzeichen von In-
fektionen und Fieber verschleiern.

Einnahme von IbuHEXAL akut 400 zu-

sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneimit-
tel kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
IbuHEXAL akut 400 beeinflusst werden.

Verstarkung der Wirkung und/oder Nebenwirkun-

gen

e Digoxin (Mittel zur Behandlung von Herzschwa-
che und Herzrhythmusstérungen), Lithium (Mittel
zur Behandlung bestimmter psychischer Stérun-
gen): méglicherweise erhdhte Blutspiegel dieser
Wirkstoffe. Eine Kontrolle der Blutspiegel ist bei
bestimmungsgeméBer Anwendung (maximal
Uber 4 Tage) in der Regel nicht erforderlich.

¢ Blutgerinnungshemmer wie Warfarin

e Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebs-
erkrankungen und von bestimmten rheumati-
schen Erkrankungen): Nebenwirkungen ver-
starkt.

® Acetylsalicylsdure und andere entziindungshem-
mende Schmerzmittel (nicht-steroidale Antirheu-
matika) sowie Glucocorticoide (Arzneimittel, die
Kortison oder kortisonahnliche Substanzen ent-
halten): Es besteht ein erhdhtes Risiko fur Ge-
schwire und Blutungen im Magen-Darm-Trakt.

e Blutplattchen-Aggregationshemmer und selekti-
ve Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (Arznei-
mittel zur Behandlung von Depression): Es be-
steht ein erhdhtes Risiko fiir Blutungen im
Magen-Darm-Trakt.

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

* Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen wie z. B.
Voriconazol oder Fluconazol (CYP2C9-Inhibito-
ren): erhéhte Ibuprofen-Aufnahme. Eine Verrin-
gerung der Dosis von Ibuprofen sollte in Betracht
gezogen werden, besonders wenn eine hohe
Dosis Ibuprofen verabreicht wird.

Abschwéachung der Wirkung

e entwassernde Arzneimittel (Diuretika) und Arz-
neimittel zur Senkung des Blutdrucks (Antihyper-
tonika). AuBerdem besteht moglicherweise auch
ein erhohtes Risiko flr die Nieren.

e ACE-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung von
Herzmuskelschwéche und hohem Blutdruck).
AuBerdem ist das Risiko fir das Auftreten einer
Nierenfunktionsstérung erhéht.

e Acetylsalicylsdure in niedriger Dosierung: Bei
gleichzeitiger Anwendung mit Ibuprofen kann die
gerinnungshemmende (antithrombotische) Wir-
kung von niedrig dosierter Acetylsalicylséure be-
eintrachtigt sein.

e Colestyramin, ein Arzneimittel zur Senkung des
Cholesterol-Spiegels. Die gleichzeitige Einnah-
me von Ibuprofen und Colestyramin kann die
Aufnahme von Ibuprofen im Magen-Darm-Trakt
verringern.

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

Sonstige mégliche Wechselwirkungen:

e Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung von HIV/
AIDS): erhdhtes Risiko fur Einblutungen in Ge-
lenke und Blutergusse bei HIV-positiven Blutern.

e Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung der
Immunreaktion): Es gibt Hinweise auf eine Nie-
renschadigung.

e Tacrolimus: Werden beide Arzneimittel gleichzei-
tig verabreicht, kann eine Nierenschéadigung/
Uberdosierung auftreten.

e Sulfonylharnstoffe (Antidiabetika): Obwohl
Wechselwirkungen zwischen Ibuprofen und Sul-
fonylharnstoffen, im Unterschied zu anderen
NSAR, bisher nicht beschrieben wurden, wird
vorsichtshalber bei gleichzeitiger Einnahme eine
Kontrolle der Blutzuckerwerte empfohlen.

e Probenecid und Sulfinpyrazon (Arzneimittel zur
Behandlung der Gicht): kdnnen die Ausschei-
dung von Ibuprofen verzégern

e Kaliumsparende Entwasserungsmittel (bestimm-
te Diuretika): kdnnen zu einer Hyperkalidmie (zu
viel Kalium im Blut) fihren

Fortsetzung auf der Riickseite >>



¢ Chinolon-Antibiotika: Es kann ein erhéhtes Risi-
ko fur Krampfanfalle bestehen.

e Blutgerinnungshemmer (z. B. Acetylsalicylsaure,
Warfarin, Ticlopidin), Arzneimittel gegen Blut-
hochdruck (ACE-Hemmer, z. B. Captopril; Beta-
rezeptorenblocker; Angiotensin-II-Antagonisten;
Wassertabletten) sowie einige andere Arzneimittel
koénnen die Behandlung mit Ibuprofen beeintrach-
tigen oder durch eine solche selbst beeintrachtigt
werden.

Deshalb sollten Sie stets arztlichen Rat einholen,
bevor Sie Ibuprofen gleichzeitig mit anderen Arznei-
mitteln anwenden.

Einnahme von IbuHEXAL akut 400 zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken

Wahrend der Anwendung von IbuHEXAL akut 400
sollten Sie mdglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeu-
gungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Schwangerschaft

Wird wahrend der Einnahme von IbuHEXAL akut
400 eine Schwangerschaft festgestellt, sollten Sie
den Arzt benachrichtigen. In den ersten 6 Monaten
der Schwangerschaft diirfen Sie Ibuprofen nur nach
Riicksprache mit dem Arzt einnehmen. In den letz-
ten 3 Monaten der Schwangerschaft darf IbuHEXAL
akut 400 wegen eines erhdhten Risikos von Kom-
plikationen fir Mutter und Kind nicht eingenommen
werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte
gehen nur in geringen Mengen in die Muttermilch
Uiber. Da nachteilige Folgen fiir den Saugling bisher
nicht bekannt geworden sind, ist bei kurzfristiger
Anwendung der empfohlenen Dosis eine Unterbre-
chung des Stillens in der Regel nicht erforderlich.

Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Dieses Arzneimittel gehort zur einer Gruppe von
Arzneimitteln (NSARs), die die Fruchtbarkeit von
Frauen beeintrachtigen kénnen. Diese Wirkung ist
durch Abbruch der Einnahme des Arzneimittels
umkehrbar.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Da bei Anwendung von IbuHEXAL akut 400 Neben-
wirkungen wie Mudigkeit, Schwindel und Sehsto-
rungen auftreten kdnnen, kénnen im Einzelfall das
Reaktionsvermégen sowie die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr und zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt sein. Dies gilt in ver-
starktem MaBe in Kombination mit Alkohol.

Wie ist IbuHEXAL akut 400
einzunehmen?

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

Nehmen Sie IbuHEXAL akut 400 ohne &rztlichen
oder zahnarztlichen Rat nicht Ianger als 4 Tage ein.

Wenn bei Kindern ab 20 kg Kérpergewicht (6 Jahre)
und Jugendlichen die Anwendung dieses Arznei-
mittels fir mehr als 3 Tage erforderlich ist oder
wenn sich die Symptome verschlimmern, sollte
arztlicher Rat eingeholt werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die lib-
liche Dosis:

Alter Koérper- | Einzeldosis max.
gewicht Tagesdo-
sis
6-9 20 kg - |2 Filmtablette |1%2 Film-
Jahre 29 kg (entsprechend | tabletten
200 mg Ibu- (entspre-
profen) chend bis
600 mg
Ibuprofen)
10-12 30 kg - | % Filmtablette |2 Filmtab-
Jahre 39 kg (entsprechend | letten
200 mg Ibu- (entspre-
profen) chend
800 mg
Ibuprofen)
Kinder >40 kg | V2-1 Filmtab- 3 Filmtab-
und Ju- lette (entspre- | letten
gendli- chend 200- (entspre-
che ab 400 mg chend
12 Jahre Ibuprofen) 1200 mg
und Er- Ibuprofen)
wach-
sene

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

Dosierung bei dlteren Menschen
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung

Nehmen Sie IbuHEXAL akut 400 unzerkaut mit
reichlich FlUssigkeit (z. B. einem Glas Wasser) wah-
rend oder nach einer Mahlzeit ein.

Fir Patienten, die einen empfindlichen Magen ha-
ben, empfiehlt es sich, IbuHEXAL akut 400 wah-
rend der Mahlzeiten einzunehmen.

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 gréoBere Menge von
IbuHEXAL akut 400 eingenommen ha-
ben als Sie sollten

Suchen Sie unverzuglich einen Arzt auf.

Zu den Symptomen nach Uberdosierung mit Ibu-
profen kénnen gehoren:

Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit, Be-
wusstlosigkeit (bei Kindern auch myoklonische
Krampfanfélle), Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbre-
chen, Blutungen im Magen-Darm-Trakt, Funktions-
stérungen von Leber und Nieren, Blutdruckabfall,
verminderte Atmung (Atemdepression) und Blau-
farbung der Haut

Wenn Sie die Einnahme von IbuHEXAL

akut 400 vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

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

Die folgende Auflistung unerwiinschter Wirkungen
umfasst alle im Zusammenhang mit einer Ibuprofen-
Behandlung bekannt gewordenen Nebenwirkungen,
auch solche unter hoch dosierter Langzeitbehand-
lung bei Rheumapatienten. Die Haufigkeitsangaben,
die Uber sehr seltene Meldungen hinausgehen, be-
ziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung von Ta-
gesdosen von maximal 1200 mg Ibuprofen fiir Dar-
reichungsformen zum Einnehmen und maximal
1800 mg fir Zapfchen.

Wenn bei Ihnen eine der folgenden schweren Ne-
benwirkungen auftritt, diirfen Sie IbuHEXAL akut
400 nicht weiter einnehmen und informieren Sie so-
fort Ihren Arzt:

e Hautausschlag und Juckreiz

e Asthmaanfall

o schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Diese
koénnen durch Schwellung von Gesicht, Zunge
und Kehlkopf mit Verengung der Luftwege,
Atemnot, Herzjagen und Blutdruckabfall bis hin
zum lebensbedrohlichen Schock gekennzeich-
net sein.

e Blutbildungsstérungen. Erste Anzeichen kénnen
sein: Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche
Wunden im Mund, grippeéhnliche Beschwerden,
starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und
Hautblutungen. Jegliche Selbstbehandlung mit
schmerzstillenden oder fiebersenkenden Arznei-
mitteln sollte unterbleiben.

e Verschlechterung infektionsbedingter Entziin-
dungen: wenn wahrend der Einnahme von
IbuHEXAL akut 400 Zeichen einer Infektion neu
auftreten oder sich verschlechtern

e Sehstorungen

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

e verminderte Harnausscheidung und Wasseran-
sammlung im Korper (Odeme)

Andere mégliche Nebenwirkungen

Bei den folgenden Nebenwirkungen muss berlck-
sichtigt werden, dass sie Uberwiegend dosisabhén-
gig und von Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen
betreffen den Verdauungstrakt. Geschwire in Ma-
gen und Zwolffingerdarm (peptische Ulzera), Durch-
briiche oder Blutungen im Magen-Darm-Trakt,
manchmal tédlich verlaufend, konnen auftreten, ins-
besondere bei &lteren Patienten (sieche Abschnitt 2.
»2Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®). Ubel-
keit, Erbrechen, Durchfall, Bldhungen, Verstopfung,
Verdauungsstérungen, Bauchschmerzen, Teerstuhl,
Bluterbrechen, ulzerative Stomatitis (Entziindung
der Mundschleimhaut mit Geschwdrbildung), Ver-
schlimmerung der Darmerkrankungen Colitis ulcero-
sa und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2. ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen®) sind nach
Anwendung berichtet worden. Weniger haufig wurde
eine Entzindung der Magenschleimhaut (Gastritis)
beobachtet.

Arzneimittel wie IbuHEXAL akut 400 sind mogli-
cherweise mit einem geringfiigig erhéhten Risiko
fir Herzanfalle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfalle
verbunden.

Hauf/g (bei 1 bis 10 Behandelten von 100)
Beschwerden im Magen-Darm-Bereich wie Sod-
brennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Blahungen, Durchfall, Verstopfung und leichte
Magen-Darm-Blutungen, die in Ausnahmeféllen
zu einer Anamie (Blutarmut) fihren kénnen

Gelegentllch (bei 1 bis 10 Behandelten von 1.000)
e Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Er-
regung, Reizbarkeit oder Mudigkeit

o Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautaus-
schlag und Juckreiz sowie Asthmaanfalle (mog-
licherweise mit Blutdruckabfall)

e Sehstorungen

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

e ulzerative Stomatitis, Verschlimmerung von Co-
litis und Morbus Crohn, Magenschleimhautent-
zUndung (Gastritis)

Selten (bei 1 bis 10 Behandelten von 10.000)
e Ohrgerausche (Tinnitus)

¢ Nierengewebsschadigung (Papillennekrose),
insbesondere bei Langzeitbehandlung

e erhdhte Harnsaurekonzentration im Blut

Sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000 Behan-

delten)

¢ verminderte Harnausscheidung und Ansamm-
lung von Wasser im Kérper (Odeme). Dies kon-
nen Anzeichen einer Nierenerkrankung, manch-
mal einschlieBlich Nierenversagen, sein.

¢ nephrotisches Syndrom (Ansammlung von Flis-
sigkeit im Kérper [Odeme] und starke EiweiBaus-
scheidung im Harn), entztindliche Nierenerkran-
kung (interstitielle Nephritis), die von einer akuten
Nierenfunktionsstérung begleitet sein kann

e |eberfunktionsstérungen, Leberschaden, insbe-
sondere bei Langzeitbehandlung, Leberversa-
gen, akute Leberentziindung (Hepatitis)

e Blutbildungsstorungen, Agranulozytose (Anzei-
chen: eine Infektion mit Symptomen wie Fieber
und starke Verschlechterung des Allgemeinzu-
stands oder Fieber mit drtlich begrenzten Anzei-
chen einer Infektion wie Entziindung von Hals/
Rachen/Mund oder Harnwegsbeschwerden)

e schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit
R6tung und Blasenbildung (z. B. Stevens-John-
son-Syndrom und toxische epidermale Nekroly-
se/Lyell-Syndrom), Haarausfall (Alopezie)

e in Einzelfallen kénnen schwere Hautinfektionen
mit Weichteilkomplikationen wé&hrend einer
Windpockeninfektion auftreten

e Anzeichen einer nicht auf eine Infektion beruhen-
de Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis)
wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Fieber, Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstri-
bung. Ein erhdhtes Risiko scheint fur Patienten
zu bestehen, die bereits an bestimmten Erkran-
kungen des Immunsystems (systemischer Lupus
erythematodes und Mischkollagenose) leiden.

¢ schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen

e Verschlechterung infektionsbedingter Entziin-
dungen

¢ psychotische Reaktionen, Depression

¢ Herzklopfen, Herzmuskelschwache (Herzinsuffi-
zienz), Herzinfarkt

e hoher Blutdruck

e Entzlindung der Speiserthre und der Bauchspei-
cheldrise

e 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
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinproduk-
te

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist IbuHEXAL akut 400
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behaltnis (Blister) nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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 wei-
tere Informationen

Was IbuHEXAL akut 400 enthélt

Der Wirkstoff ist: Ibuprofen
1 Filmtablette enthé&lt 400 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline
Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Hypromellose,
Macrogol 400, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), hoch-
disperses Siliciumdioxid, Talkum, Titandioxid
(E171)

Wie IbuHEXAL akut 400 aussieht und
Inhalt der Packung

IbuHEXAL akut 400 sind weiB3e, langliche, beidsei-
tig gewdlbte Filmtabletten mit beidseitiger Bruch-
kerbe.

Die Filmtabletten kénnen in gleiche Halften geteilt
werden.

IbuHEXAL akut 400 ist in Packungen mit 10, 20 und
50 Filmtabletten erhéltlich.
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