Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfditig durch, denn sie enthdlt wichtige Informationen

flr Sie:

- Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhdiltlich. Um einen bestméglichen Behandlungs-
erfolg zu erzielen, muss IbuHEXAL® akut 200 jedoch vorschriftsmdBig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spdter nochmals lesen.

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

- Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie

auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist IbuHEXAL® akut 200 und wofiir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von IbuHEXAL® akut 200 beachten?

3. Wie ist IouHEXAL® akut 200 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist IouHEXAL® akut 200 aufzubewahren?

IbuHEXAL® akut 200

Wirkstoff: Ibuprofen
Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Ibuprofen.

1 Filmtablette enthdlt 200 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Maisstérke, Pharmacoat 606, Polyethylenglycol, hochdis-
perses Siliciumdioxid, Stearinsdure (Ph.Eur), Talkum, gerei-
nigtes Wasser, Farbstoff Titandioxid (E 171)

Hinwesis fiir Diabetiker
1 Filmtablette enthdlt weniger als 0,01 BE.

IbuHEXAL® akut 200 ist in Packungen mit 10 (N1), 20 (N2) und
50 (N3) Fimtabletten erhdttich.

1. Was ist IbuHEXAL® akut 200 und wofiir wird es ange-
wendei? ’
IbuHEXAL® akut 200 ist ein schmerzstillendes, fiebersen-
kendes und entzindungshemmendes Arzneimitte! (nicht-
steroidales Antiphlogistikum/Analgetikum).

von:

HEXAL AG

IndustriestraBe 25, 83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0, Fax: (08024) 908-1290
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hergestellt von:
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Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben

IbuHEXAL®-akut 200 wird angewendet bei

- leichten bis mdaBig starken Schmerzen, wie Kopf-
schmerzen, Zahnschmerzen, Regelschmerzen

- Fieber.

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von IbuHEXAL®

akut 200 beachten?

IbuHEXAL® akut 200 darf nicht eingenommen werden

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniber
Ibuprofen oder einem der sonstigen Bestandteile von
IbuHEXAL® akut 200 sind

- wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfdlien,
Nasenschleimhaut-Schwellungen oder Hautreaktio-
nen nach der Einnahme von AcetylsalicylsGure oder
anderen nichtsteroidalen Entzindungshemmem rea-
giert haben

- bei Magen- oder Darmgeschwiiren

- in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft.

Kinder

IbuHEXAL® akut 200 darf nicht eingenommen werden
von Kindern unter 6 Jahren, da diese Dosisstarke auf-
grund des Wirkstoffgehaltes in der Regel hier nicht
geeignet ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von IbuHEXAL®

akut 200 ist erforderlich

- bei einer angeborenen Blutbildungsstérung (akute
intermittierende Porphyrie)

- bei bestimmten Erkrankungen des Immunsystems
(systemischer Lupus erythematodes und Mischkolla-
genosen)

- bei Magen-Darm-Beschwerden und friher aufgetre-
tenen Magen-Darm-Geschwiren oder chronisch-
enfziindlichen Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa,
Morbus Crohn)

- bei Nieren- oder Lebererkrankungen

- bei Bluthochdruck oder Herzleistungsschwdche
(Herzinsuffizienz)

- wenn Sie an Allergien (z. B. Hautreaktionen auf an-
dere Mittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen
Schleimhautschwellungen oder chronischen, die
Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen
leiden; Ihr Risiko fur Uberempfindlichkeitsreaktionen
ist dann erhoht.

- bei gleichzeitiger Anwendung von mehr als 15 mg
Methotrexat pro Woche.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Einnahme von IbuHEXAL® akut 200 zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Wahrend der Anwendung von IbuHEXAL® akut 200 soll-
ten Sie moglichst keinen Alkohol trinken.

Filmtabletten

Schwangerschaft

Wird wahrend einer ldngeren Anwendung von
IbuHEXAL® akut 200 eine Schwangerschaft festgestelit,
so ist der Arzt zu benachrichtigen. Im ersten und zweiten
Schwangerschaftsdrittel solite IbuHEXAL® akut 200 nur
nach Ricksprache mit dem Arzt angewendet werden.
In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft darf
IbuHEXAL® akut 200 wegen eines erhdhten Risikos von
Komplikationen fiir Mutter und Kind bei der Geburt nicht
angewendet werden.

stilizeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukie ge-
hen in geringen Mengen in die Muttermilch Gber. Da
nachteilige Folgen fur den Sdugling bisher nicht be-
kannt geworden sind, wird bei kurzfristiger Anwen-
dung der empfohlenen Dosis bei leichten bis maBig
starken Schmerzen oder Fieber eine Unterbrechung
des Stillens nicht erforderlich sein.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Bei kurzfristiger Einnahme der fur IbuHEXAL® akut 200
empfohlenen Dosen ist keine Beeintrdchtigung zu
erwarten.

Worauf miissen Sie noch achten?

Bei Idngerem hochdosiertem, nicht bestimmungsge-
méBem Gebrauch von Schmerzmitteln kdnnen Kopf-
schmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen
des Arzneimittels behandelt werden durfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Ein-
nahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombi-
nation mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dau-
erhaften Nierenschddigung mit dem Risiko eines Nie-
renversagens (Analgetika-Nephropathie) fihren.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem einge-
nommen haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspfiichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe
bzw. Prdparategruppen kann bei gleichzeitiger Be-
handiung mit IbuHEXAL® akut 200 beeinflusst werden.

Verstérkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Nebenwir-

kungsrisiko:

- Lithium (Mittel zur Behandiung geistig-seelischer Erkran-
kungen): Lassen Sie den Lithiumspiegel zur Sicherheit
kontrollieren.

- Blutgerinnungshemmende Mittel: Lassen Sie die
Blutgerinnung kontrollieren.

- Ciclosporin (Mittel zur Verhinderung von Transplantat-
abstoBungen und zur Rheumabehandlung): Nieren-
schadigende Wirkung verstdrkt

- Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebserkran-
kungen bzw. von bestimmten rtheumatischen Erkran-
kungen): Nebenwirkungen verstdrkt

- Glukokortikoide (Arzneimittel, die Kortison oder korti-
sondhnliche Stoffe enthalten), AcetylsalicylsGure oder
andere nichtsteroidale Antiphlogistika/Analgetika (ent-
z{indungs- und schmerzhemmende Mittel): Risiko fir
Magen-Darm-Geschwiire und -Blutungen erhéht,
auBer wenn die Wirkstoffe nur auf der Haut aufgetra-
gen werden

- Kaliumsparende Diuretika (bestimmte entwdssemde
Mittel): Erhdhung der Kaliumspiegel im Blut méglich -
lassen Sie den Kaliumspiegel kontrollieren.

Abschwdchung der Wirkung:

- Entwdssernde (Diuretika) und blutdrucksenkende (Anti-
hypertonika) Arzneimittel

- ACE-Hemmer (Mittel zur Behandlung von Herzschwd-
che und zur Blutdrucksenkung): Zusdtzlich erhdhtes
Risiko fiir Nierenfunktionsstérungen

Sonstige mégliche Wechselwirkungen:

- Zidovudin (Mittel gegen retrovirale Erreger): Erhdhtes
Risiko fUr Gelenk- und Bluterglisse bei HIV-positiven
Blutern

- Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Behandlung
von Gicht): Verzogerung der Ausscheidung von lbu-
profen

- Sulfonylhamstoffe (Mittel zur Senkung des Blutzuckers):
Kontrolle der Blutzuckerwerte



3. Wie ist IbuHEXAL® akut 200 einzunehmen?
Nehmen Sie IbuHEXAL® akut 200 immer genau nach
Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen
Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich

nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbliche

Dosis:

Alter bzw. Einzeldosis Tagesgesamtdosis

Kérpermasse

Kinder 1 Filmtablette bis 3 Filmtabletten

von 6-9 Jahren | (entsprechend (entsprechend bis

(ca. 20-29 kg) 200 mg Ibupro- | 600 mg Ibuprofen)
fen)

Kinder 1 Filmtablette 3-4 Fimtabletten

von 10-12 Jahren | (entsprechend (entsprechend

(ca. 30-43 kg) 200 mg Ibupro- | 600-800 mg Ibu-
fen) profen)

Kinder 1-2 Filmtabletten | 3-5 Filmtablet-

von 13-14 Jahren | (entsprechend ten (entsprechend

(ca. 44-52 kg) 200-400 mg Ibu- | 600-1000 mg lbu-
profen) profen)

Jugendiiche ab | 1-2 Filmtabletten | 4-6 Filmtableften

15 Jahrenund | (entsprechend (entsprechend

Erwachsene 200-400 mg Ibu- | 800-1200 mg Ibu-
profen) profen)

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

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit reich-
lich FlUssigkeit (z. B. einem Glas Wasser) ein. Dies fordert
den Wirkungseintritt. Die Filmtabletten kénnen unab-
héngig von den Mahlzeiten eingenommen werden. Fir
Patienten, die einen empfindlichen - Magen haben,
empfiehlt es sich, IbuHEXAL® akut 200 wdhrend der
Mahlzeiten einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
IbuHEXAL® akut 200 zu stark oder zu schwach ist.

Nehmen Sie IbuHEXAL® akut 200 ohne drztlichen oder
zahndrztlichen Rat nicht Iéinger als 4 Tage ein.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann IbuHEXAL® akut 200 Nebenwir-
kungen haben. Die Aufzdhlung der folgenden uner-
winschten Wirkungen umfasst alle bekannt geworde-
nen Nebenwirkungen unter der Behandiung mit Ibu-
profen, auch solche unter hochdosierter Langzeitthe-
rapie bei Rheumapatienten. Die Hdufigkeitsangaben,
die Uber sehr seltene Meldungen hinausgehen, bezie-
hen sich auf die kurzzeitige Anwendung bis zu
Tagesdosen von maximal 1200 mg Ibuprofen (entspre-
chend 6 Filmtableften IbuHEXAL® akut 200).

Bei der Beurteilung von Nebenwirkungen werden Ubli-
cherweise folgende Haufigkeitsangaben zugrunde ge-
legt:

Sehr héufig:  Bei mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: Bei mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: Bei mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: Bei mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten:  Bei 1 oder weniger als 1 von 10.000
Behandelten, einschlielich Einzelfdlle

Verdauungstrakt .

Héufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen,
Bauchschmerzen, Ubelkeit, Bldhungen, Durchfall, Ver-
stopfung

Sehr selten: Magen-Darm-Geschwdre, unter Umstén-
den mit Blutung und Durchbruch. Sollten stdrkere
Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl
oder eine Schwarzfdrbung des Stuhls auftreten, so mus-
sen Sie IbuHEXAL® akut 200 absetzen und sofort den Arzt
informieren.

Nervensystem

Haufig: Kopfschmerzen, Schwindel

Gelegentlich: Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit
oder Mudigkeit

Sehr selten: Psychotische Reaktionen sowie Depres-
sionen

Niere

Gelegentlich: Verminderung der Harnausscheidung
und Ansammlung von Wasser im Kérper. Diese Zeichen
kénnen Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin zum
Nierenversagen sein. Sollten die genannten Symptome
auftreten oder sich verschlimmern, missen Sie
IbuHEXAL® akut 200 absefzen und sofort Kontakt mit
Ihrem Arzt aufnehmen.

Sehr selten: Nierengewebsschddigung (Papillennekro-
sen), insbesondere bei Langzeittherapie. Erhohte
Harnséurekonzentration im Blut

Leber
Sehr selten: Leberschdden, insbesondere bei Lang-
zeittherapie

Herz/Kreislauf

Sehr selten: Bluthochdruck, Herzmuskelschwéche
(Herzinsuffizienz). Solliten die genannten Symptome auf-
treten oder sich verschlimmern, so miussen Sie
IbuHEXAL® akut 200 absefzen und sofort Kontakt mit
Ihrem Arzt aufnehmen.

Vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe mit Ausbil-
dung von Odemen, insbesondere bei Patienten mit
Bluthochdruck oder eingeschrénkter Nierenfunktion

Blut

Sehr selten: Stérung der Blutbildung. Erste Anzeichen
kénnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberfléichliche
Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden, starke
Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen.
In diesen Fdllen ist das Arzneimittel ‘sofort abzusetzen
und der Arzt aufzusuchen. Jegliche Selbstbehandiung
mit schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimitteln sollte
unterbleiben.

Haut

Sehr selten: Schwere Hautreaktionen wie Hautaus-
schlag mit Rétung und Blasenbildung (z. B. Erythema
exsudativum multiforme). Haarausfall

Immunsystem

Sehr selten: Anzeichen einer Hirnhautentziindung
(aseptische Meningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubel-
keit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit oder Bewusst-
seinstrlibung. Ein erhdhtes Risiko scheint fur Patienten zu
bestehen, die bereits an bestimmten Erkrankungen des
Immunsystems (systemischer Lupus erythematodes und
Mischkollagenosen) leiden.
Uberempfindlichkeitsreaktionen

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Haut-
ausschldgen und Hautjucken sowie -Asthmaanfdllen
(eventuell mit Blutdruckabfall)

Sehr selten: Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen.
Anzeichen hierfiir kdnnen sein: Schwellungen von Ge-
sicht, Zunge und Kehlkopf mit Einengungen der Luftwe-
ge, Atemnot, Herzjagen, Blutdruckabfall bis zum le-
bensbedrohlichen Schock. Bei Aufireten einer dieser Er-
scheinungen, die schon bei Erstanwendung vorkom-
men konnen, ist sofortige drztliche Hilfe erforderlich.
Sonstige Nebenwirkungen

Gelegentlich: Sehstérungen. In diesem Fall ist umge-
hend der Arzt zu informieren, und IbuHEXAL® akut 200
darf nicht mehr eingenommen werden.

Sehr selten: Ohrgerdusche (Tinnitus), Horstorungen. Ver-
schlechterung infektionsbedingter Enfziindungen (z. B.
Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis). Wenn wéh-
rend der Anwendung von IbuHEXAL® akut 200 Zeichen
einer Infektion (z. B. Rétung, Schwellung, Uberwdrmung,
Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern,
solite unverziglich ein Arzt zu Rate gezogen werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

5. Wie ist IbuHEXAL® akut 200 aufzubewahren?
Arzneimittel flr Kinder unzugdénglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Ver-
packung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden.
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