Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ibu 800 - 1 A Pharma®

Ibuprofen 800 mg pro Filmtablette

denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

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

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ 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.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Ibu 800 - 1 A Pharma einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Ibu 800 - 1 A Pharma aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Ibu 800 - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?

Ibu 800 - 1 A Pharma ist ein entzindungshemmendes und
schmerzstillendes Arzneimittel (nicht-steroidales Antiphlogis-
tikum/Antirheumatikum).

Ibu 800 - 1 A Pharma wird angewendet

zur symptomatischen Behandlung von Schmerz und Entziin-

dung bei

¢ akuten Arthritiden (einschlieBlich Gichtanfall)

e chronischen Arthritiden, insbesondere bei rheumatoider Ar-
thritis (chronische Polyarthritis)

e Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew) und anderen
entziindlich-rheumatischen Wirbelsdulenerkrankungen

® Reizzustanden bei degenerativen Gelenk- und Wirbelsdulen-
erkrankungen (Arthrosen und Spondylarthrosen)

¢ entzlindlichen weichteilrheumatischen Erkrankungen

e schmerzhaften Schwellungen und Entziindungen nach Ver-
letzungen

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Ibu 800 - 1 A Pharma beachten?

Ibu 800 - 1 A Pharma darf nicht eingenommen

werden

e wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind

e wenn Sie in der Vergangenheit mit Atemnot, Asthmaanfal-
len, Nasenschleimhautschwellungen, Angioédem oder
Hautreaktionen nach der Einnahme von Acetylsalicylsdure
oder anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern
(NSAR) reagiert haben

e wenn Sie ungeklarte Blutbildungsstérungen haben

* bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt auf-
getretenen Magen-/Zwolffingerdarm-Geschwiren (pepti-
sche Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2 unterschiedli-
che 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/ Antiphlogis-
tika (NSAR)

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

e wenn Sie an schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérun-
gen leiden

e wenn Sie an einer schweren Herzmuskelschwache (schwe-
re Herzinsuffizienz) leiden

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

¢ inden letzten 3 Monaten einer Schwangerschaft (siehe Ab-
schnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfa-
higkeit*)

¢ von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Ibu 800 - 1 A Pharma einnehmen.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die nied-
rigste wirksame Dosis Uber den kirzesten, zur Symptomkon-
trolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Die gleichzeitige Anwendung von Ibu 800 - 1 A Pharma mit
anderen nicht-steroidalen Antirheumatika (NSAR), einschlieB-
lich sogenannten COX-2-Hemmern (Cyclooxygenase-2-Hem-
mern), sollte vermieden werden.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach
Anwendung von NSAR auf, insbesondere Blutungen und
Durchbriiche im Magen-Darm-Trakt, die tédlich verlaufen kén-
nen. Daher ist bei dlteren Patienten eine besonders sorgféltige
arztliche Uberwachung erforderlich.

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

Blutungen, Geschwire oder Perforationen im Magen-Darm-
Trakt, auch mit tédlichem Ausgang, wurden wahrend 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 fuir das Auftreten von Blutungen, Geschwren oder
Perforationen im Magen-Darm-Trakt ist h6her mit steigender
NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiren in der Vorge-
schichte, insbesondere mit den Komplikationen Blutung oder
Durchbruch (siehe Abschnitt ,,lbu 800 - 1 A Pharma darf nicht
eingenommen werden*), sowie bei alteren Patienten. Diese
Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfiig-
baren Dosis beginnen.

Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, da in diesen Fallen eine
Kombinationsbehandlung mit schiitzenden Arzneimitteln (z. B.
Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht kom-
men konnte. Dies gilt auch, wenn Sie gleichzeitig niedrig do-
sierte Acetylsalicylsdure oder andere Wirkstoffe einnehmen,
die das Risiko fiir Magen-Darm-Erkrankungen wahrscheinlich
erhéhen.

Wenn in der Vergangenheit bei Ihnen Nebenwirkungen im Ma-
gen-Darm-Trakt aufgetreten sind, insbesondere in héherem
Alter, sollten Sie alle ungewdhnlichen Symptome im Bauch-
raum (vor allem Magen-Darm-Blutungen), insbesondere am
Anfang der Therapie, lhrem Arzt melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel an-
wenden, die das Risiko fir Geschwiire oder Blutungen erh6-
hen kénnen, wie z. B. Kortikosteroide zum Einnehmen, blut-
gerinnungshemmende Medikamente wie Warfarin, selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem zur
Behandlung von Depressionen eingesetzt werden, oder
Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS (siehe Abschnitt
w,Einnahme von Ibu 800 - 1 A Pharma zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Wenn es wéhrend der Behandlung mit Ibu 800 - 1 A Pharma
zu Blutungen oder Geschwiren im Magen-Darm-Trakt kommt,
muss die Behandlung beendet werden.

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

Wirkungen auf die BlutgefiaBe von Herz und Gehirn (kar-
diovaskuladre und zerebrovaskuldre Wirkungen)
Entziindungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie Ibuprofen
kénnen mit einem geringfligig erhdhten Risiko fur einen Herz-
anfall oder Schlaganfall einhergehen, insbesondere bei An-
wendung in hohen Dosen. Uberschreiten Sie nicht die emp-
fohlene Dosis oder Behandlungsdauer.

Sie sollten Ihre Behandlung vor der Einnahme von lbu 800 -

1 A Pharma mit lhrem Arzt oder Apotheker besprechen, wenn Sie

¢ eine Herzerkrankung, einschlieBlich Herzschwéche (Herz-
insuffizienz) und Angina (Brustschmerzen), haben oder ei-
nen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine periphere ar-
terielle Verschlusskrankheit (Durchblutungsstérungen in
den Beinen oder FuBen aufgrund verengter oder verschlos-
sener Arterien) oder jegliche Art von Schlaganfall (ein-
schlieBlich Mini-Schlaganfall oder transitorischer ischami-
scher Attacke [TIA]) hatten.

e Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspiegel ha-
ben oder Herzerkrankungen oder Schlaganfalle in Ihrer Fa-
milienvorgeschichte vorkommen oder wenn Sie Raucher
sind.

Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Ibu 800 - 1 A Phar-
ma wurden schwerwiegende Hautreaktionen berichtet. Bei
Auftreten von Hautausschlag, Lasionen der Schleimhédute,
Blasen oder sonstigen Anzeichen einer Allergie sollten Sie die
Behandlung mit Ibu 800 - 1 A Pharma einstellen und sich un-
verzliglich in medizinische Behandlung begeben, da dies die
ersten Anzeichen einer sehr schwerwiegenden Hautreaktion
sein kénnen. Siehe Abschnitt 4.

Waéhrend einer Windpockeninfektion (Varizellen-Infektion) sollte
eine Anwendung von Ibu 800 - 1 A Pharma vermieden werden.

Weitere Informationen

Ibu 800 - 1 A Pharma sollte nur unter strenger Abwégung des

Nutzen-Risiko-Verhéltnisses angewendet werden:

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

. Was ist Ibu 800 - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ibu 800 - 1 A Pharma beachten?
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* bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer
Lupus erythematodes und Mischkollagenose)

Eine besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung ist erfor-

derlich

o direkt nach gréBeren chirurgischen Eingriffen

* bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel,
Asthma, Heuschnupfen), chronischen Nasenschleimhaut-
schwellungen oder chronischen, die Atemwege verengen-
den Atemwegserkrankungen

* bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion

* bei Austrocknung (Dehydratation)

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphy-
laktischer Schock) wurden in sehr seltenen Fallen beobachtet.
Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach
Einnahme von Ibu 800 - 1 A Pharma muss die Behandlung
abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende, me-
dizinisch erforderliche MaBnahmen miissen durch fachkundi-
ge Personen eingeleitet werden.

Ibuprofen, der Wirkstoff von Ibu 800 - 1 A Pharma, kann vor-
Ubergehend die Blutplattchenfunktion (Thrombozytenaggre-
gation) hemmen. Patienten mit Gerinnungsstérungen sollten
daher sorgfaltig Gberwacht werden.

Bei langerer Anwendung von Ibu 800 - 1 A Pharma ist eine
regelmaBige Kontrolle Ihrer Leberwerte, der Nierenfunktion so-
wie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Ibu 800 - 1 A Pharma vor operativen Ein-
griffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informie-
ren.

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

Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme
von Ibu 800 - 1 A Pharma haufig unter Kopfschmerzen leiden.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Einnahme von
Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer
schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadi-
gung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Ne-
phropathie) fiihren.

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

Wie andere Arzneimittel, die die Prostaglandinsynthese hem-
men, kann lbu 800 - 1 A Pharma es |hnen erschweren,
schwanger zu werden. Sie sollten lhren Arzt informieren, wenn
Sie planen schwanger zu werden oder wenn Sie Probleme
haben, schwanger zu werden.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren dirfen lbu 800 -
1 A Pharma nicht einnehmen, da der Wirkstoffgehalt zu hoch
ist. FUr diese Altersgruppe stehen andere Ibuprofen-Zuberei-
tungen mit geringerem Wirkstoffgehalt zur Verfiigung (siehe
unter ,lbu 800 - 1 A Pharma darf nicht eingenommen wer-
den®).

Einnahme von Ibu 800 - 1 A Pharma zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimit-
tel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen an-
dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Ibu 800 - 1 A Pharma kann andere Arzneimittel beeintrédchtigen
oder von diesen beeintrachtigt werden. Zum Beispiel:

Verstarkung der Wirkung und/oder Nebenwirkungen

e Digoxin (Mittel zur Behandlung von Herzschwéche und

Herzrhythmusstérungen), Phenytoin (Mittel zur Behandlung
der Epilepsie oder neuropathischer Schmerzen), Lithium
(Mittel zur Behandlung bestimmter psychischer Stérungen):
Méglicherweise erhéhte Blutspiegel dieser Wirkstoffe. Eine
Kontrolle der Serum-Lithium-Spiegel ist nétig. Eine Kont-
rolle der Serum-Digoxin- und der Serum-Phenytoin-Spiegel
wird empfohlen.
Setzen Sie Ibuprofen ab und suchen Sie einen Arzt auf,
wenn Uberdosierungserscheinungen wie z. B. Herzrhyth-
musstérungen, Ubelkeit, Erbrechen oder Stérungen beim
Farbsehen im Griin-Gelb-Bereich auftreten.

¢ Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken (d. h. das Blut
verdlinnen/die Blutgerinnung verhindern, z. B. Acetylsalicyl-
sdure, Warfarin, Ticlopidin)

e Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebserkrankun-
gen und von bestimmten rheumatischen Erkrankungen):
Die Gabe von Ibu 800 - 1 A Pharma innerhalb von 24 Stun-
den vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer er-
héhten Konzentration von Methotrexat und einer Zunahme
seiner unerwiinschten Wirkungen fiihren.

e Acetylsalicylsdure und andere entziindungshemmende
Schmerzmittel (nicht-steroidale Antirheumatika) sowie Gluco-
corticoide (Arzneimittel, die Kortison oder kortisondhnliche
Substanzen enthalten): Es besteht ein erhohtes Risiko fiir
Geschwire und Blutungen im Magen-Darm-Trakt.

¢ Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS und selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (Arzneimittel zur Be-
handlung von Depression): Es besteht ein erhéhtes Risiko
fur Blutungen im Magen-Darm-Trakt.

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

* Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen wie z. B. Voriconazol
oder Fluconazol (CYP2C9-Inhibitoren): Erhéhte Ibupro-
fen-Aufnahme. Eine Verringerung der Dosis von Ibuprofen
sollte in Betracht gezogen werden, besonders wenn eine
hohe Dosis Ibuprofen verabreicht wird.

Abschwiéchung der Wirkung

¢ entwassernde Arzneimittel (Diuretika). AuBerdem besteht
moglicherweise ein erhdhtes Risiko fur die Nieren.

* Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer
wie z. B. Captopril, Betablocker wie z. B. Atenolol-haltige
Arzneimittel, Angiotensin-IlI-Rezeptorantagonisten wie z. B.
Losartan). AuBerdem ist das Risiko fiir das Auftreten einer
Nierenfunktionsstérung erhoht.

* Acetylsalicylsdure in niedriger Dosierung: Bei gleichzeitiger
Anwendung mit Ibuprofen kann die gerinnungshemmende
(antithrombotische) Wirkung von niedrig dosierter Acetyl-
salicylsdure beeintréchtigt sein.

e Colestyramin, ein Arzneimittel zur Senkung des Choleste-
rol-Spiegels. Die gleichzeitige Einnahme von Ibuprofen und
Colestyramin kann die Aufnahme von Ibuprofen im Magen-
Darm-Trakt verringern. Die Arzneimittel sollten in einem Ab-
stand von einigen Stunden eingenommen werden.

e 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

e Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung von HIV/AIDS): Er-
hoéhtes Risiko fiir Einblutungen in Gelenke und Bluterglisse
bei HIV-positiven Blutern

® Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung der Immunre-
aktion): Es gibt Hinweise auf eine Nierenschadigung

* Tacrolimus: Werden beide Arzneimittel gleichzeitig verab-
reicht, kann eine Nierenschadigung/Uberdosierung auftreten

e Sulfonylharnstoffe (Antidiabetika): Obwohl Wechselwirkun-
gen zwischen Ibuprofen und Sulfonylharnstoffen, im Unter-
schied zu anderen NSAR, bisher nicht beschrieben wurden,
wird vorsichtshalber bei gleichzeitiger Einnahme eine Kon-
trolle der Blutzuckerwerte empfohlen

* Probenecid und Sulfinpyrazon (Arzneimittel zur Behandlung
der Gicht) kénnen die Ausscheidung von Ibuprofen verzo-
gern

o kaliumsparende Entwésserungsmittel (bestimmte Diuretika)
konnen zu einer Hyperkalidgmie (zu viel Kalium im Blut) fih-
ren

e Chinolon-Antibiotika: Es kann ein erhdhtes Risiko fir
Krampfanfélle bestehen

* Aminoglykoside (bestimmte Antibiotika wie Gentamycin):
NSAR kénnen die Ausscheidung verringern

Einige andere Arzneimittel kdnnen die Behandlung mit Ibu 800
-1 A Pharma ebenfalls beeintrachtigen oder durch eine solche
selbst beeintrachtigt werden. Sie sollten daher vor der Anwen-
dung von Ibu 800 - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arz-
neimitteln immer den Rat lhres Arztes oder Apothekers ein-
holen.

Einnahme von Ibu 800 - 1 A Pharma zusammen mit
Alkohol

Waéhrend der Anwendung von Ibu 800 - 1 A Pharma sollten
Sie moglichst keinen Alkohol trinken.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahig-
keit

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 Einnahme von Ibu 800 - 1 A Pharma eine
Schwangerschaft festgestellt, sollten Sie den Arzt benachrich-
tigen. In den ersten 6 Monaten der Schwangerschaft dirfen
Sie Ibuprofen nur nach Riicksprache mit dem Arzt anwenden.
In den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft darf Ibu 800
-1 A Pharma wegen eines erhéhten Risikos von Komplikatio-
nen fur Mutter und Kind nicht eingenommen werden.

Stilizeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen nur
in geringen Mengen in die Muttermilch Gber. Da nachteilige
Folgen flUr den Saugling bisher nicht bekannt geworden sind,
ist bei kurzfristiger Anwendung der empfohlenen Dosis eine
Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich.
Wird eine langere Anwendung bzw. Einnahme hdherer Dosen
verordnet, sollte jedoch ein friihzeitiges Abstillen erwogen
werden.

Fortpflanzungsfahigkeit

Ibu 800 - 1 A Pharma kann es moglicherweise erschweren,
schwanger zu werden. Sie sollten lhren Arzt dariiber informie-
ren, wenn Sie planen schwanger zu werden oder falls Sie
Schwierigkeiten haben, schwanger zu werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Da bei Anwendung von Ibu 800 - 1 A Pharma Nebenwirkungen
wie Mudigkeit, Schwindel und Sehstérungen auftreten kon-
nen, kénnen im Einzelfall das Reaktionsvermdgen sowie die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr und zum
Bedienen von Maschinen beeintréchtigt sein. Dies gilt in ver-
starktem MaBe in Kombination mit Alkohol. Sie kénnen 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 800 - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Zur Therapie rheumatischer Erkrankungen

Ibuprofen wird in Abhangigkeit vom Alter bzw. Kérpergewicht
dosiert. Der empfohlene Dosisbereich fiir Erwachsene liegt zwi-
schen 1.200 und 2.400 mg Ibuprofen pro Tag. Die maximale
Einzeldosis fir Erwachsene sollte hdchstens 800 mg Ibuprofen
betragen.

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis

Erwachsene | 1 Filmtablette 2-3 Filmtabletten
(entsprechend (entsprechend 1.600-
800 mg Ibuprofen) | 2.400 mg Ibuprofen)

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Ibu 800 - 1 A Pharma unzerkaut mit reichlich Flls-
sigkeit (z. B. einem Glas Wasser) und nicht auf nlichternen
Magen ein. Wenn Sie einen empfindlichen Magen haben, emp-
fiehlt es sich Ibu 800 - 1 A Pharma wahrend der Mahlzeiten
einzunehmen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Bei rheumatischen Erkrankungen kann die Einnahme von Ibu
800 - 1 A Pharma Uber einen langeren Zeitraum erforderlich
sein. Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behan-
delnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ibu 800 - 1 A Phar-
ma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von lbu 800 -
1 A Pharma eingenommen haben als Sie sollten
Falls Sie mehr Ibu 800 - 1 A Pharma eingenommen haben, als
Sie sollten, oder falls Kinder aus Versehen das Arzneimittel
eingenommen haben, wenden Sie sich immer an einen Arzt
oder ein Krankenhaus in Ihrer Ndhe, um eine Einschéatzung des
Risikos und Rat zur weiteren Behandlung zu bekommen.

Die Symptome kénnen Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen
(moglicherweise auch mit Blut), Kopfschmerzen, Ohrensau-
sen, Verwirrung und Augenzittern umfassen. Bei hohen Dosen
wurde Uber Schlafrigkeit, Brustschmerzen, Herzklopfen, Ohn-
macht, Krdmpfe (vor allem bei Kindern), Schwache und
Schwindelgefiihle, Blut im Urin, Frieren und Atemprobleme
berichtet.

Wenn Sie die Einnahme von Ibu 800 - 1 A Pharma
vergessen haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Wenn bei lhnen eine der folgenden schweren Nebenwirkun-
gen auftritt, diirfen Sie Ibu 800 - 1 A Pharma nicht weiter
einnehmen und miissen sofort lhren Arzt informieren:

e Hautausschlag und Juckreiz

e Asthmaanfall

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

e Blutbildungsstérungen. Erste Anzeichen kénnen sein: Fie-
ber, Halsschmerzen, oberflachliche Wunden im Mund, grip-
pedhnliche Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Na-
senbluten und Hautblutungen. Jegliche Selbstbehandlung
mit schmerzstillenden oder fiebersenkenden Arzneimitteln
sollte unterbleiben.

e \Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen: Wenn
wahrend der Einnahme von Ibu 800 - 1 A Pharma Zeichen
einer Infektion (z. B. Rétung, Schwellung, Uberwarmung,
Schmerzen, Fieber) neu auftreten oder sich verschlechtern

e Sehstérungen

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

¢ verminderte Harnausscheidung und Wasseransammlung
im Korper (Odeme)

Andere mégliche Nebenwirkungen

Bei den folgenden Nebenwirkungen muss berticksichtigt wer-
den, dass sie Uberwiegend dosisabhéngig und von Patient zu
Patient unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen
den Verdauungstrakt. Geschwire in Magen und Zwélffinger-
darm (peptische Ulzera), Durchbriiche oder Blutungen im Ma-
gen-Darm-Trakt, manchmal tédlich verlaufend, kénnen auf-
treten, insbesondere bei alteren Patienten (siehe Abschnitt 2
»Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahungen, Verstopfung, Ver-
dauungsstérungen, Bauchschmerzen, Teerstuhl, Bluterbre-
chen, ulzerative Stomatitis (Entziindung der Mundschleimhaut
mit Geschwirbildung), Verschlimmerung der Darmerkrankun-
gen Colitis ulcerosa und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2
»Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®) sind nach Anwen-
dung berichtet worden. Weniger haufig wurde eine Entziin-
dung der Magenschleimhaut (Gastritis) beobachtet.

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

Arzneimittel wie Ibu 800 - 1 A Pharma sind mdglicherweise mit
einem geringfligig erhohten Risiko fur Herzanfélle (,Herzin-
farkt“) oder Schlaganfélle verbunden.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Beschwerden im Magen-Darm-Bereich wie Sodbrennen,
Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Bldhungen, Durch-
fall, Verstopfung und leichte Magen-Darm-Blutungen, die in
Ausnahmeféllen zu einer Anamie (Blutarmut) fiihren kénnen

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Kopfschmerzen, Schwindel

e Schlaflosigkeit

* Erregung, Reizbarkeit

Mudigkeit

Geschwire im Magen-Darm-Trakt, in einigen Féallen mit Blu-

tung und Durchbruch

o ulzerative Stomatitis (Entziindung der Mundschleimhaut mit
Geschwiirbildung), Verschlimmerung von Colitis und Mor-
bus Crohn

elegentllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
verminderte Harnausscheidung und Ansammlung von
Wasser im Korper (Odeme), besonders bei Patienten mit
hohem Blutdruck oder eingeschrankter Nierenfunktion.
Dies kdnnen Anzeichen einer Nierenerkrankung, manchmal
einschlieBlich Nierenversagen, sein.
¢ nephrotisches Syndrom (Ansammlung von Flussigkeit im
Korper [Odeme] und starke EiweiBausscheidung im Harn),
entzundliche Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis), die
von einer akuten Nierenfunktionsstérung begleitet sein
kann
Magenschleimhautentziindung (Gastritis)
Kribbelgefihl
Sehstérungen
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlag und
Juckreiz sowie Asthmaanfélle (mdéglicherweise mit Blut-
druckabfall)
verschiedenartige Hautausschlage, Nesselsucht, Purpura,
Juckreiz auf der Haut
Schnupfen
Angstgefiihl
Atemnot, Bronchospasmen, Asthma
Lichtempfindlichkeitsreaktionen
Hoérprobleme
Schlafrigkeit

elten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
¢ Nierengewebsschadigung (Papillennekrose), insbesondere
bei Langzeitbehandlung
erhéhte Harnsdurekonzentration im Blut
Ohrgeréusche (Tinnitus)
Drehschwindel (Vertigo)
Depression, Verwirrtheitszustand
Verlust der Sehkraft (Entziindung oder Schadigung des
Sehnervs)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
* Leberfunktionsstérungen, Leberschaden, insbesondere bei
Langzeitbehandlung, Leberversagen, akute Leberentziin-
dung (Hepatitis)

* Blutbildungsstérungen (Andmie, Leukopenie, Thrombozy-
topenie, Neutropenie, Panzytopenie, Agranulozytose)
Anzeichen: Eine Infektion mit Symptomen wie Fieber und
starke Verschlechterung des Allgemeinzustands oder Fie-
ber mit értlich begrenzten Anzeichen einer Infektion wie
Entziindung von Hals/Rachen/Mund oder Harnwegsbe-
schwerden, Nasenbluten und Hautblutungen

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

¢ in Einzelfallen kdnnen schwere Hautinfektionen mit Weich-
teilkomplikationen wéhrend einer Windpockeninfektion auf-
treten (siehe Abschnitt 2)

* Anzeichen einer nicht auf einer Infektion beruhenden Hirn-

hautentziindung (aseptische Meningitis) wie starke Kopf-

schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit
oder Bewusstseinstriibung. Ein erhdhtes Risiko scheint flr

Patienten zu bestehen, die bereits an bestimmten Erkran-

kungen des Immunsystems (systemischer Lupus erythema-

todes und Mischkollagenose) leiden

schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen

Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen

psychotische Reaktionen

Herzklopfen, Herzmuskelschwéache (Herzinsuffizienz),

Herzinfarkt

hoher Blutdruck, Entziindung der BlutgefaBe (Vaskulitis)

Entziindung der Speiseréhre und der Bauchspeicheldriise

® Ausbildung von membranartigen Verengungen im Darm

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Da-

ten nicht abschétzbar)

e Es kann zu einer schweren Hautreaktion, bekannt als
DRESS-Syndrom, kommen. Die Symptome von DRESS
umfassen Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymph-
knoten und eine Zunahme von Eosinophilen (einer Form der
weiBen Blutkérperchen).

¢ Bei Behandlungsbeginn ein roter, schuppiger, weit verbrei-
teter Hautausschlag mit Unebenheiten unter der Haut und
von Fieber begleiteten Blasen, die sich in erster Linie auf
den Hautfalten, dem Rumpf und den oberen Extremitdten
befinden (akutes generalisiertes pustuldses Exanthem). Be-
enden Sie die Anwendung von Ibu 800 - 1 A Pharma, wenn
Sie diese Symptome entwickeln, und begeben Sie sich un-
verzuglich in medizinische Behandlung. Siehe auch Ab-
schnitt 2.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Ibu 800 - 1 A Pharma auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B.
nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Ibu 800 - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Ibuprofen.
1 Filmtablette enthalt 800 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind: Croscarmellose-Natrium, mi-
krokristalline Cellulose, Hypromellose, Macrogol 400, Magne-
siumstearat (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum,
Titandioxid

Wie Ibu 800 - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der
Packung
WeiBe, langliche, beidseitig gewdlbte Filmtablette mit beidseitiger
Bruchkerbe

Die Filmtabletten kénnen in gleiche Hélften geteilt werden.
Packungen mit 10, 20, 50 und 100 Filmtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller
LEK S.A.

Ul. Podlipie 16
Strykoéw 95-010
Polen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet
im Oktober 2019.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46260804



