Wenden Sie Ibuprofen nicht weiter an und begeben Sie sich
sofort in arztliche Behandlung, wenn Sie eines der folgenden
Symptome bemerken:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlagen und
Hautjucken sowie Asthmaanféllen (ggf. mit Blutdruckabfall).
Sehstorungen.

- Anzeichen von Magen-Darm-Blutungen wie starkere
Schmerzen im Oberbauch, Blut im Stuhl und/oder eine
Schwarzfarbung des Stuhls (Teerstuhl), Bluterbrechen oder
Erbrochenes, das aussieht wie Kaffeesatz.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)

- Im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter
entziindungshemmender Arzneimittel (nicht-steroidaler
Antiphlogistika; zu diesen gehort auch Ibuprofen Padia) ist
eine Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen
(z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis)
beschrieben worden.

Wenn wahrend der Anwendung von Ibuprofen Padia
Anzeichen einer Infektion (z. B. Rotung, Schwellung,
Uberwarmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich
verschlimmern, sollte daher unverztglich der Arzt zu Rate
gezogen werden.

Unter der Anwendung von Ibuprofen wurde die

Symptomatik einer nicht auf einer Infektion beruhenden
Hirnhautentziindung (aseptischen Meningitis) wie starke
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit
oder Bewusstseinstriibung beobachtet. Ein erhohtes

Risiko scheint fiir Patienten zu bestehen, die bereits an
bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus
erythematodes, Mischkollagenose) leiden.

Storungen der Blutbildung (Anamie, Leukopenie,
Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose).

Erste Anzeichen konnen sein: Fieber, Halsschmerzen,
oberflachliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden,
starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen.

In diesen Féllen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der
Arzt aufzusuchen. Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz-
oder fiebersenkenden Arzneimitteln sollte unterbleiben.
Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen. Sie
kannen sich duBern als: Gesichtsodem, Zungenschwellung,
innere Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege,
Luftnot, Herzjagen, Blutdruckabfall bis hin zum
lebensbedrohlichen Schock. Dies kann selbst bei der ersten
Anwendung dieses Arzneimittels vorkommen.

Rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisformige
Flecken auf dem Rumpf, oft mit Blasenbildung in der Mitte,
Abschélen der Haut, Geschwire im Bereich von Mund,
Rachen, Nase, Genitalien und Augen. Vor diesen schweren
Hautausschlagen konnen Fieber und grippedhnliche Symptome
auftreten [exfoliative Dermatitis, Erythema multiforme,
Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse].
Vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe (Odeme),
insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder
eingeschrankter Nierenfunktion; nephrotisches Syndrom
(Wasseransammlung im Korper (Odeme) und starke
EiweiRausscheidung im Harn); entziindliche Nierenerkrankung
(interstitielle Nephritis), die mit einer akuten
Nierenfunktionsstorung einhergehen kann. Verminderung

der Harnausscheidung, Ansammlung von Wasser im Korper
(Gdeme) sowie allgemeines Unwohlsein konnen Ausdruck
einer Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein.
Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich
verschlimmern, so missen Sie die Anwendung von Ibuprofen
Padia beenden und sofort Kontakt mit Ihrem Arzt aufnehmen.

Nicht bekannt (Héufigkeit auf der Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar)

Schmerzen im Brustkorb, die ein Anzeichen fiir eine
maglicherweise schwere allergische Reaktion sein kdnnen,
die Kounis-Syndrom genannt wird.
GroRflachiger Ausschlag, hohe Kdrpertemperatur, vergroRerte
Lymphknoten (DRESS-Syndrom)
Roter, schuppiger, groRflachiger Ausschlag mit Knoten unter
der Haut und Blasen, begleitet von Fieber. Die Symptome
treten in der Regel zu Beginn der Behandlung auf (akute
generalisierte exanthematische Pustulose).
In Ausnahmefallen kann es zu einem Auftreten von schweren
Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen wahrend
einer Windpockenerkrankung (Varizelleninfektion) kommen
(siehe auch unter ,Sehr selten” beziglich ,Verschlechterung
infektionsbedingter Entzindungen”).
Weitere mdgliche Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen, Durchfall, Verstopfung und
geringfiigige Magen-Darm-Blutverluste, die in Ausnahmeféllen
eine Blutarmut (Anamie) verursachen konnen.

Lokale Reizerscheinungen, blutige Schleimabsonderungen
oder schmerzhafter Stuhlgang

elege tlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Zentralnervdse Storungen wie Kopfschmerzen, Schwindel,
Schlaflosigkeit, Errequng, Reizbarkeit oder Midigkeit.
Magen/Zwélffingerdarm-Geschwiire (peptische
Ulzera), unter Umstanden mit Blutung und Durchbruch,
Mundschleimhautentziindung mit Geschwirbildung
(ulzerative Stomatitis), Verstérkung einer Colitis ulcerosa
oder eines Morbus Crohn. Magenschleimhautentzindung
(Gastritis).

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)
Ohrgerausche (Tinnitus), Horverluste

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)

- Psychotische Reaktionen, Depression
Herzklopfen (Palpitationen), Herzmuskelschwache
(Herzinsuffizienz), Herzinfarkt
Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)
Entziindung der Speiserdhre (Osophagitis) und der
Bauchspeicheldrise (Pankreatitis)
Leberfunktionsstrungen, Leberschaden, insbesondere bei
der Langzeittherapie, Leberversagen, akute Leberentziindung
(Hepatitis)
Bei ldnger dauernder Gabe sollten die Leberwerte regelmaRig
kontrolliert werden.
Haarausfall (Alopezie)

Nierengewebsschadigungen (Papillennekrosen), erhohte
Harnsaurekonzentrationen im Blut.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf der Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar)

Die Haut wird lichtempfindlich.
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie bzw. Ihr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
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, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Ibuprofen Padia aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Besondere Lagerhinweise:
Nicht @iber 25 °C lagern.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton

und der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis:” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht
tiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer
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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ibuprofen Padia enthalt
Der Wirkstoff ist: Ibuprofen
Der sonstige Bestandteil ist: Hartfett

Wie Ibuprofen Padia aussieht und der Inhalt der Packung
WeiRe, geruchlose, torpedoformige Zapfchen.

Ibuprofen Padia 75 mgq Zapfchen sind in Packungen mit
10 Zapfchen erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Padia GmbH

Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim
www.padia.de

Hersteller
bene-Arzneimittel GmbH
HerterichstraBe 1

81479 Miinchen
Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iberarbeitet im Juli 2024.
2421410111604
10-001067-104

Gute Besserung

wiinscht

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ibuprofen Padia®
75 mq Zapfchen

fir Kinder ab 8 Monaten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres
Arztes oder Apothekers an.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie
diese spater nochmals lesen.

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

Wenn Sie bzw. Ihr Kind 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.

Wenn Sie bzw. Ihr Kind sich nach 3 Tagen nicht besser oder
gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Ibuprofen Padia und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ibuprofen Padia
beachten?

3. Wie ist Ibuprofen Padia anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Ibuprofen Padia aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ibuprofen Padia und wofiir wird es

angewendet?

Ibuprofen Padia ist ein entzindungshemmendes und schmerz-
stillendes Arzneimittel (nicht-steroidales Antiphlogistikum/
Antirheumatikum, NSAR)

Anwendungsgebiete von Ibuprofen Padia

Ibuprofen Padia wird angewendet zur kurzzeitigen symptoma-
tischen Behandlung von

leichten bis mé&Rig starken Schmerzen

Fieber

Wenn Sie bzw. Ihr Kind sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar
schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ibuprofen
Padia beachten?

Ibuprofen Padia darf nicht angewendet werden,
wenn Sie bzw. Ihr Kind allergisch gegen Ibuprofen oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

wenn Sie bzw. Ihr Kind in der Vergangenheit mit Broncho-
spasmus, Asthmaanfallen, Nasenschleimhautschwellungen,
Hautreaktionen oder plétzlichen Schwellungen nach der
Einnahme von Acetylsalicylsaure (ASS) oder anderen nicht-
steroidalen Entzindungshemmern reagiert haben

bei ungekldrten Blutbildungsstorungen

bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt
aufgetretenen Magen/Zwolffingerdarm-Geschwiren (peptische
Ulzera) oder Blutungen (mindestens zwei unterschiedliche
Episoden nachgewiesener Geschwiire oder Blutungen)

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

bei Hirnblutungen (zerebrovaskulare Blutungen) oder anderen
aktiven Blutungen

bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstorungen
bei schwerer Herzschwache (Herzinsuffizienz)

bei schwerer Dehydratation (verursacht z.B. durch Erbrechen,
Durchfall oder unzureichende Flissigkeitsaufnahme)

im letzten Drittel der Schwangerschaft

bei Kindern unter 7,5 kg (8 Monaten), da diese Dosisstérke
aufgrund des hoheren Wirkstoffgehaltes nicht geeignet ist

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Ibuprofen Pédia
anwenden und/oder wenn Sie eine Infektion haben - siehe
unten unter , Infektionen”.

Nebenwirkungen knnen minimiert werden, wenn die zur
Symptomkontrolle erforderliche niedrigste wirksame Dosis tber
den kiirzest moglichen Zeitraum angewendet wird.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt:

Eine gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen Padia mit anderen
nicht-steroidalen Entziindungshemmern, einschlieRlich so ge-
nannten (0X-2-Hemmern (Cyclooxygenase-2-Hemmern), sollte
vermieden werden.

Altere Patienten:

Bei dlteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach
Anwendung von NSAR (nicht-steroidales Antiphlogistikum/
Antirheumatikum) auf, insbesondere Blutungen und Durchbriiche
im Magen- und Darmbereich, die unter Umstanden lebens-
bedrohlich sein konnen. Daher ist bei &lteren Patienten eine
besonders sorgféltige &rztliche Uberwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Durch-
briiche (Perforationen):

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Perforatio-
nen, auch mit todlichem Ausgang, wurden wéhrend der Behand-
lung mit allen NSAR (nicht-steroidales Antiphlogistikum/Antirheu-
matikum) berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige Warn-
symptome bzw. schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-
Trakt in der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen,
Geschwiiren und Durchbriichen ist hoher mit steigender NSAR-
Dosis (nicht-steroidales Antiphlogistikum/Antirheumatikum), bei
Patienten mit Geschwdren in der Vorgeschichte, insbesondere
mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch (siehe
Abschnitt 2: ,Ibuprofen Padia darf nicht angewendet werden”)
und bei dlteren Patienten. Diese Patienten sollten die
Behandlung mit der niedrigsten verfiigbaren Dosis beginnen.

Fur diese Patienten sowie fiir Patienten, die eine begleitende
Therapie mit niedrig dosierter Acetylsalicylsaure (ASS) oder
anderen Arzneimitteln, die das Risiko fir Magen-Darm-Erkran-
kungen erhghen kdnnen, benctigen, sollte eine Kombinations-
therapie mit Magenschleimhaut schitzenden Arzneimitteln
(z.B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht
gezogen werden.

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

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie bzw. Ihr Kind gleichzeitig
Arzneimittel erhalten, die das Risiko fiir Geschwiire oder
Blutungen erhohen kénnen, wie z.B. orale Kortikosteroide,
blutgerinnungshemmende Arzneimittel wie Warfarin,

selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die u. a.

zur Behandlung der Depression angewendet werden, oder
Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylséure (ASS)
(siehe Abschnitt 2: ,, Anwendung von Ibuprofen Padia zusammen
mit anderen Arzneimitteln”).

Wenn es bei Ihnen bzw. lhrem Kind wéhrend der Behandlung mit
Ibuprofen Padia zu Magen-Darm-Blutungen oder Geschwiren
kommt, ist die Behandlung abzubrechen.

NSAR (nicht-steroidale Antiphlogistikum/Antirheumatikum)
sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Erkrankung in
der Vorgeschichte (Colitis ulzerosa, Morbus Crohn) mit Vorsicht
angewendet werden, da sich ihr Zustand verschlechtern kann
(siehe Abschnitt 4).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System:
Entzindungshemmende Arzneimittel/Schmerzmittel wie
Ibuprofen knnen mit einem geringfiigig erhohten Risiko fir
einen Herzanfall oder Schlaganfall einhergehen, insbesondere
bei Anwendung in hohen Dosen. Uberschreiten Sie nicht die
empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer.

Sie sollten Ihre Behandlung vor der Anwendung von Ibuprofen
Padia 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 (Durchblutungsstérungen in den
Beinen oder Fiien aufgrund verengter oder verschlossener
Arterien) oder jegliche Art von Schlaganfall (einschlieBlich
Mini-Schlaganfall oder transitorischer ischamischer Attacke,

L TIA”) hatten.

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

Allergische Reaktionen und Brustschmerzen:

Bei der Anwendung von Ibuprofen wurde tber Anzeichen einer
allergischen Reaktion, einschlieRlich Atemprobleme, Schwellung
des Gesichts- und Halsbereichs (Angioddem) und Schmerzen im
Brustkorb berichtet. Wenden Sie Ibuprofen Padia nicht weiter an
und begeben Sie sich sofort in rztliche Behandlung, wenn Sie
eines dieser Anzeichen bemerken.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B.
anaphylaktischer Schock) werden sehr selten beobachtet. Bei
ersten Anzeichen einer schweren Uberempfindlichkeitsreaktion
nach Anwendung von Ibuprofen Padia muss die Therapie




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

Hautreaktionen:

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Ibuprofen wurde
iiber schwere Hautreaktionen, einschlieBlich exfoliative
Dermatitis, Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse, Arzneimittelreaktion mit
Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS) und
akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP),
berichtet. Wenden Sie Ibuprofen Padia nicht weiter an und
begeben Sie sich sofort in drztliche Behandlung, wenn

Sie eines der Symptome dieser schweren Hautreaktionen
bemerken, die in Abschnitt 4 beschrieben werden. Wahrend
einer Windpockeninfektion (Varizellen-Infektion) sollte eine
Anwendung von Ibuprofen Padia vermieden werden.

Infektionen:

Ibuprofen P&dia kann Anzeichen von Infektionen wie Fieber und
Schmerzen verdecken. Daher ist es moglich, dass sich durch
Ibuprofen P&dia eine angemessene Behandlung der Infektion
verzogert, was zu einem erhohten Risiko fir Komplikationen
fiihren kann. Dies wurde bei bakterieller Pneumonie und
bakteriellen Hautinfektionen im Zusammenhang mit Windpocken
beobachtet. Wenn Sie dieses Arzneimittel wahrend einer Infek-
tion einnehmen und Ihre Infektionssymptome anhalten oder sich
verschlimmern, konsultieren Sie unverziglich einen Arzt.

Sonstige Hinweise:
Ibuprofen P&dia sollte nur unter strenger Abwégung des Nutzen-
Risiko-Verhdltnisses angewendet werden:

bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstdrungen
(z.B. akute intermittierende Porphyrie)

bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer
Lupus erythematodes und Mischkollagenose)

Eine besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung ist erforderlich:
bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion
bei Dehydratation
direkt nach groReren chirurgischen Eingriffen

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

Wenden Sie in diesen Fallen Ibuprofen Padia erst nach vorheriger
Ricksprache mit Ihrem Arzt an.

Ibuprofen, der Wirkstoff von Ibuprofen Padia, kann voriiber-
gehend die Blutplattchenfunktion (Thrombozytenaggregation)
hemmen. Patienten mit Blutgerinnungsstérungen sollten daher
sorgfaltig iberwacht werden.

Bei ldnger dauernder Gabe von Ibuprofen Pédia ist eine regel-
méRige Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunktion sowie des
Blutbildes erforderlich.

Bei Anwendung von Ibuprofen Padia vor operativen Eingriffen ist
der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.

Die léngere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmitteln gegen
Kopfschmerzen kann diese verschlimmern. Ist dies der Fall

oder wird dies vermutet, sollte arztlicher Rat eingeholt und die
Behandlung abgebrochen werden. Die Diagnose von Kopfschmerz
bei Medikamententbergebrauch (Medication Overuse Headache,
MOH) sollte bei Patienten vermutet werden, die an haufigen oder
taglichen Kopfschmerzen leiden, obwohl (oder gerade weil) sie
regelméRig Arzneimittel gegen Kopfschmerzen einnehmen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméRige Einnahme von
Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer schmerz-
stillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem
Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fihren.

Kinder und Jugendliche

Es besteht ein Risiko fir Nierenfunktionsstorungen bei
dehydrierten Kindern und Jugendlichen.

Bitte beachten Sie die Hinweise unter Abschnitt 2: ,Ibuprofen
Padia darf nicht angewendet werden”.

Anwendung von Ibuprofen Padia zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie bzw.

Ihr Kind andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Ibuprofen P&dia kann andere Arzneimittel beeintrachtigen oder

von diesen beeintrachtigt werden.

Zum Beispiel:

- Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken (d. h. das
Blut verdiinnen/die Blutgerinnung verhindern, z.B. Acetyl-
salicylséure, Warfarin, Ticlopidin)

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

Einige andere Arzneimittel konnen die Behandlung mit Ibuprofen
Padia ebenfalls beeintrachtigen oder durch eine solche selbst
beeintrachtigt werden. Sie sollten daher vor der Anwendung von
Ibuprofen Padia zusammen mit anderen Arzneimitteln immer
den Rat Ihres Arztes oder Apothekers einholen.

Die gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen Padia und Digoxin
(Mittel zur Stérkung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur Be-
handlung von Krampfanfallen) oder Lithium (Mittel zur Behand-
lung geistig-seelischer Erkrankungen) kann die Konzentration
dieser Arzneimittel im Blut erhohen. Eine Kontrolle der Serum-
Lithium-Spiegel, der Serum-Digoxin- und der Serum-Phenytoin-
Spiegel ist bei bestimmungsgeméRer Anwendung (maximal
tiber 3 Tage) in der Regel nicht erforderlich.

Ibuprofen Padia kann die Wirkung von entwassernden und
blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika und Antihyper-
tensiva) abschwachen.

Ibuprofen Padia kann die Wirkung von ACE-Hemmern (Mittel zur
Behandlung von Herzschwache und Bluthochdruck) abschwa-
chen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann weiterhin das Risiko
fur das Auftreten einer Nierenfunktionsstorung erhoht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Ibuprofen Pédia und kaliumsparenden
Entwésserungsmitteln (bestimmte Diuretika) kann zu einer Erho-
hung des Kaliumspiegels im Blut fhren.

Die gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen Padia mit anderen
entziindungs- und schmerzhemmenden Mitteln aus der

Gruppe der nicht-steroidalen Entzindungshemmer oder mit
Glukokortikoiden erhoht das Risiko fir Magen-Darm-Geschwiire
oder Magen-Darm-Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylséure (ASS)
und bestimmte Antidepressiva (selektive Serotonin Wieder-
aufnahmehemmer/SSRI) kénnen das Risiko fir Magen-Darm-
Blutungen erhéhen.

Die Gabe von Ibuprofen Padia innerhalb von 24 Stunden vor
oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer erhohten
Konzentration von Methotrexat und einer Zunahme seiner
unerwiinschten Wirkungen fihren.

Das Risiko einer nierenschadigenden Wirkung durch Ciclosporin
(Mittel, das zur Verhinderung von TransplantatabstoBungen,
aber auch in der Rheumabehandlung eingesetzt wird) wird
durch die gleichzeitige Gabe bestimmter nicht-steroidaler
Entziindungshemmer erhoht. Dieser Effekt kann auch fir eine
Kombination von Ciclosporin mit Ibuprofen nicht ausgeschlossen
werden.

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

NSAR (nicht-steroidales Antiphlogistikum/Antirheumatikum)
konnen moglicherweise die Wirkung von blutgerinnungshem-
menden Arzneimitteln wie Warfarin verstarken. Bei gleichzeitiger
Behandlung wird eine Kontrolle des Gerinnungsstatus
empfohlen.

Klinische Untersuchungen haben Wechselwirkungen zwischen
nicht-steroidalen Entziindungshemmern und Sulfonylharnstoffen
(Mmittel zur Senkung des Blutzuckers) gezeigt. Bei gleichzeitiger
Anwendung von Ibuprofen P&dia und Sulfonylharnstoffen wird
vorsichtshalber eine Kontrolle der Blutzuckerwerte empfohlen.

Tacrolimus: Das Risiko einer Nierenschadigung ist erhoht, wenn
beide Arzneimittel gleichzeitig angewendet werden.

Zidovudin: Es gibt Hinweise auf ein erhohtes Risiko fir Einblutun-
gen in Gelenke (Hamarthrosen) und Hdmatome bei HIV-positiven
Hamopbhilie-Patienten (,,Blutern”), die gleichzeitig Zidovudin und
Ibuprofen anwenden.

Antibiotika aus der Gruppe der Chinolone: Das Risiko fiir Krampf-
anfalle kann erhoht sein, wenn beide Arzneimittel gleichzeitig
angewendet werden.

CYP2(9-Hemmer, da die gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen
und CYP2(9-Hemmern die Exposition gegeniber Ibuprofen
(CYP2C9-Substrat) erhohen kann. In einer Studie mit Voriconazol
und Fluconazol (CYP2C9-Hemmern) wurde eine um etwa
80-100% erhdhte Exposition gegeniiber S(+)-Ibuprofen gezeigt.
Eine Reduktion der Ibuprofendosis sollte in Betracht gezogen
werden, wenn gleichzeitig potente CYP2C9-Hemmer angewendet
werden, insbesondere wenn hohe Dosen von Ibuprofen zusam-
men mit entweder Voriconazol oder Fluconazol verabreicht
werden.

Ginkgo biloba (ein pflanzliches Arzneimittel) kann das Blutungs-
risiko von NSAR erhghen.

Anwendung von Ibuprofen Padia zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Weil Nebenwirkungen, insbesondere zentralnervose Nebenwir-
kungen und Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt, verstarkt
werden konnen, sollten Sie bzw. Ihr Kind wahrend der Anwen-
dung von Ibuprofen Padia maglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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

Schwangerschaft
Wird wahrend der Anwendung von Ibuprofen P&dia eine
Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen.

Wenden Sie Ibuprofen P&dia nicht an, wenn Sie sich in den letzten
3 Monaten der Schwangerschaft befinden, da dies Ihr ungeborenes
Kind schadigen oder Probleme bei der Geburt verursachen kénnte.
Es kann Nieren- und Herzprobleme bei Ihrem ungeborenen Kind
verursachen. Es kann Ihre Blutungsneigung und die Ihres Kindes
beeinflussen und dazu fihren, dass der Geburtsvorgang spater
einsetzt oder lénger andauert als erwartet.

Sie sollten Ibuprofen Padia wahrend der ersten 6 Monate der
Schwangerschaft nicht anwenden, sofern es nicht absolut not-
wendig ist und von Ihrem Arzt empfohlen wird. Wenn Sie wahrend
dieses Zeitraums behandelt werden missen oder wahrend Sie
versuchen schwanger zu werden, sollte die Dosierung so niedrig
wie mdglich und uber einen so kurzen Zeitraum wie méglich
erfolgen. Wenn Sie Ibuprofen Padia ab der 20. Schwangerschafts-
woche fir mehr als ein paar Tage anwenden, kann dies bei lhrem
ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu einer
verringerten Menge des Fruchtwassers, welches Ihr Kind umgibt,
fishren kann (Oligohydramnion) oder es kann zur Verengung eines
BlutgefaRes (Ductus arteriosus) im Herzen lhres Kindes kommen.
Wenn Sie langer als ein paar Tage behandelt werden missen, kann
Ihr Arzt eine zusatzliche Uberwachung empfehlen.

stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen nur in
geringen Mengen in die Muttermilch Gber. Da nachteilige Folgen
fur den Saugling bisher nicht bekannt geworden sind, ist bei
kurzfristiger Anwendung eine Unterbrechung des Stillens in der
Regel nicht erforderlich.

Fortpflanzungsfahigkeit

Ibuprofen Padia gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln (nicht-
steroidale Antirheumatika), die die Fruchtbarkeit von Frauen
beeintrachtigen kdnnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des
Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Da bei der Anwendung von Ibuprofen P&dia in hoherer Dosierung
zentralnervose Nebenwirkungen wie Midigkeit und Schwindel
auftreten konnen, kann im Einzelfall das Reaktionsvermdgen
verandert und die Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBen-
verkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt
werden. Dies gilt im verstarkten Male im Zusammenwirken
mit Alkohol. Sie konnen dann auf unerwartete und pltzliche
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!

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten die folgenden
Dosierungsrichtlinien:

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

Die niedrigste wirkungsvolle Dosis sollte fir die kirzeste Dauer,
die zur Linderung der Symptome erforderlich ist, angewendet
werden. Wenn Sie eine Infektion haben, konsultieren Sie unver-
ziiglich einen Arzt, falls die Symptome (z.B. Fieber und Schmer-
zen) anhalten oder sich verschlimmern (siehe Abschnitt 2).

Falls bei Kindern ab 8 Monaten die Anwendung dieses Arzneimit-
tel fur mehr als 3 Tage erforderlich ist oder wenn sich die Symp-
tome verschlimmern, sollte arztlicher Rat eingeholt werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbliche Dosis:

Ibuprofen Padia 75 mg Zapfchen

1 Zapfchen 3 Zapfchen
(entsprechend (entsprechend
75 mq Ibuprofen) | 225 mq Ibuprofen)

7,5-9kg
(8- 11 Monate)

10-12kg 1 Zapfchen 4 Zapfchen
(12 Monate - (entsprechend (entsprechend
2 Jahre) 75 mg Ibuprofen) | 300 mq Ibuprofen)

Wenn Sie bzw. Ihr Kind die Einzeldosis angewendet haben,
warten Sie mindestens 6 Stunden bis zur ndchsten Anwendung.

Dosierung bei alteren Menschen:
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung
Zépfchen zum Einfahren in den After.

Die Zapfchen werden maglichst nach dem Stuhlgang tief in den
After eingefihrt.

Lur Verbesserung der Gleitfahigkeit evtl. Zapfchen in der Hand
erwdrmen oder kurz in warmes Wasser tauchen.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Ibuprofen Padia
angewendet haben, als Sie sollten

Wenden Sie bzw. Ihr Kind Ibuprofen Padia nach den Anweisungen
des Arztes bzw. nach der in der Gebrauchsinformation angege-
benen Dosierungsanleitung an. Wenn Sie das Gefihl haben,
keine ausreichende Schmerzlinderung zu spiiren, dann erhohen
Sie nicht selbstandig die Dosis, sondern fragen Sie Ihren Arzt.

Falls Sie mehr Ibuprofen Padia angewendet haben, als Sie
sollten, oder falls Kinder aus Versehen das Arzneimittel ange-
wendet haben, wenden Sie sich immer an einen Arzt oder ein
Krankenhaus in Ihrer Nahe, um eine Einschatzung des Risikos
und Rat zur weiteren Behandlung zu bekommen.

Die Symptome einer Uberdosierung konnen Ubelkeit,
Magenschmerzen, Erbrechen (mdglicherweise auch mit

Blut), Kopfschmerzen, Ohrensausen, Verwirrung und
Augenzittern umfassen. Des Weiteren sind Blutungen im
Magen-Darm-Trakt mdglich. Bei hohen Dosen wurde tber
Schlafrigkeit, Benommenheit, Brustschmerzen, Herzklopfen,
Ohnmacht, Krampfe (vor allem bei Kindern), Schwache und
Schwindelgefihle, Blut im Urin, niedrige Kaliumspiegel im Blut,
Frieren und Atemprobleme, Funktionsstorungen von Leber und
Nieren, Blutdruckabfall, verminderte Atmung (Atemdepression)
und blaurote Férbung von Haut und Schleimhauten (Zyanose)
berichtet.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Ibuprofen Pédia - auch
bei voriibergehend nachlassenden Beschwerden - benachrich-
tigen Sie Ihren Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwere einer
Vergiftung tber die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen
entscheiden.

Wenn Sie die Anwendung von Ibuprofen Padia vergessen
haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vor-
herige Anwendung vergessen haben. Wenn Sie weitere Fragen
zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.

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

Magliche Nebenwirkungen

Die Aufzahlung 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 dber sehr sel-
tene Meldungen hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige
Anwendung bis zu Tagesdosen von maximal 1.200 mq Ibuprofen
fir orale Darreichungsformen und maximal 1.800 mg fiir Zapfchen
(= 24 Zapfchen Ibuprofen Padia 75 mg).

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss
bericksichtigt werden, dass sie Uberwiegend dosisabhangig und
von Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den
Verdauungstrakt.

Magen/Zwélffingerdarm-Geschwire (peptische Ulzera), Perfora-
tionen (Durchbriiche) oder Blutungen, manchmal todlich, konnen
auftreten, insbesondere bei élteren Patienten (siehe Abschnitt 2:
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”); Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Bldhungen, Verstopfung, Verdauungsbeschwerden, ab-
dominale Schmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen, Entziindung der
Mundschleimhaut mit Geschwiirbildung (ulzerative Stomatitis),
Verschlimmerung von Colitis und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2:
,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”) sind nach Anwen-
dung berichtet worden. Weniger haufig wurde Magenschleim-
hautentziindung beobachtet.

Insbesondere das Risiko fir das Auftreten von Magen-Darm-
Blutungen ist abhangig vom Dosisbereich und der Anwendungs-
daver.

(Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im
Zusammenhang mit nicht-steroidaler Entziindungshemmer-
Behandlung berichtet.

Arzneimittel wie Ibuprofen Padia sind maglicherweise mit einem
geringfigig erhohten Risiko fur Herzanfalle (,Herzinfarkt”) oder
Schlaganfélle verbunden.



