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Gebrauchsinformation: Information flr Patienten

Ibu-Lysin Redcare 400 mg Filmtabletten
Ibuprofen

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren mit einem Kdrpergewicht ab 40 kg

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

nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

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

- 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ibu-Lysin Redcare und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ibu-Lysin Redcare beachten?
Wie ist Ibu-Lysin Redcare einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Ibu-Lysin Redcare aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ok~ whE

1.  Wasist Ibu-Lysin Redcare und woflr wird es angewendet?

Der Wirkstoff ist Ibuprofen. Ibuprofen gehort zur Arzneimittelgruppe der nichtsteroidalen
Antirheumatika (NSAR).

Ibu-Lysin Redcare wird angewendet zur kurzzeitigen symptomatischen Behandlung von:
- Kopfschmerzen und Migraneschmerzen.

Ibu-Lysin Redcare ist angezeigt zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren mit

einem Kdrpergewicht ab 40 kg.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ibu-Lysin Redcare beachten?

Ibu-Lysin Redcare darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen, Acetylsalicylsaure oder andere Schmerzmittel oder gegen
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie in der Vergangenheit nach der Einnahme von Acetylsalicylsdure oder dhnlichen

Schmerzmitteln (NSAR) mit Atemnot, Asthma, laufender Nase, Schwellungen oder Nesselsucht
reagiert haben.
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bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen Magen/Zwdlffingerdarm-
Geschwiren (peptischen Ulzera) oder -Blutungen (mindestens 2 Episoden).

wenn Sie eine Magen-Darm-Blutung oder —Durchbruch (Perforation) in der VVorgeschichte im
ZusammenHang mit einer vorherigen Anwendung von NSAR hatten.-  Sie eine schwere
Herzschwéche (Herzinsuffizienz) oder eine schwere Leber- oder Nierenfunktionsstérung haben.
wenn Sie ungeklarte Blutbildungsstérungen haben.

wenn Sie einen schweren Flussigkeitsmangel (Dehydratation) haben (verursacht durch Erbrechen,
Durchfall oder unzureichende Flissigkeitsaufnahme).

wenn Sie sich in den letzten drei Monaten einer Schwangerschaft befinden.

von Jugendlichen unter 40 kg Korpergewicht oder von Kindern unter 12 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ibu-Lysin Redcare einnehmen:

wenn Sie Asthma oder allergische Erkrankungen haben oder hatten, da Kurzatmigkeit auftreten
kann.

wenn Sie unter Heuschnupfen, Nasenpolypen oder chronischen, die Atemwege verengenden
Atemwegserkrankungen leiden, da ein erhdhtes Risiko fur das Auftreten von allergischen
Reaktionen besteht. Diese kénnen sich &ufern als Asthmaanféllen (sog. Analgetika-Asthma),
Quincke-Odem oder Nesselsucht (Urtikaria).

wenn Sie Nieren-, Herz-, Leber-, oder Darmprobleme haben.

wenn Sie eine Magen-Darm-Erkrankung (wie z. B. Colitis ulcerosa oder Morbus Crohn) in der
Vorgeschichte haben.

wenn Sie bestimmte angeborene Blutbildungsstérungen (z. B. eine akute intermittierende
Porphyrie) haben.

wenn Sie einen systemischen Lupus erythematodes (SLE) oder eine sog. Mischkollagenose haben
— dies sind Erkrankungen des Immunsystems, die Gelenkschmerzen, Hautverdnderungen und
andere Organstérungen verursachen.

wenn Sie gerade Windpocken (Varizellen) haben — in diesem Fall ist es ratsam Ibu-Lysin Redcare
nicht einzunehmen, da sich lhr Zustand verschlechtern konnte.

wenn Sie eine Infektion haben — siehe unten unter ,, Infektionen®.

wenn Sie gerade eine grofiere Operation hinter sich haben.

wenn Sie unter Flussigkeitsmangel leiden.

wenn Sie noch andere NSAR einnehmen. Die Anwendung zusammen mit anderen NSAR
(einschlielich den sog. selektiven COX-2-Hemmern) sollte vermieden werden.

wenn Sie sich in den ersten sechs Monaten einer Schwangerschaft befinden.

Sonstige Warnhinweise

Entziindungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie Ibuprofen kénnen mit einem geringfugig erhéhten
Risiko flr 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 Einnahme von Ibu-Lysin Redcare mit Ihrem Arzt oder Apotheker
besprechen, wenn Sie

eine Herzerkrankung einschlieBlich Herzschwache (Herzinsuffizienz) und Angina
(Brustschmerzen) haben, oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine periphere arterielle
Verschlusskrankheit (Durchblutungsstérungen in den Beinen oder FiiBen aufgrund verengter oder
verschlossener Arterien) oder jegliche Art von Schlaganfall (einschlieRlich Mini-Schlaganfall
oder transitorischer ischdmischer Attacke, ,,TTA®) hatten.

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

Bei der Anwendung von Ibuprofen wurde tiber Anzeichen einer allergischen Reaktion, einschlief3lich
Atemprobleme, Schwellungdes Gesichts-und Halsbereichs (Angioédem) und Schmerzen im
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Brustkorb berichtet. Wenden Sie Ibu-Lysin Redcare nicht weiter an und begeben Sie sich sofort in
arztliche Behandlung, wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken.

Schwere hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Ibuprofen wurde (iber schwere Hautreaktionen, einschlie8lich
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 Ibu-Lysin Redcare nicht weiter an und
begeben Sie sich sofort in arztliche Behandlung, wenn Sie eines der Symptome dieser schweren
Hautreaktionen bemerken, die in Abschnitt 4 beschrieben werden.

Nebenwirkungen kénnen minimiert werden, wenn die niedrigste wirksame Dosis flir den
kiirzestmoglichen Zeitraum angewendet wird. Bei dlteren Patienten ist das Risiko fur Nebenwirkungen
erhoht.

Ibuprofen kann die die Blutplattchenfunktion (Thrombozytenaggregation) vorubergehend
beeintrachtigen. Patienten mit Blutgerinnungsstérungen sollten daher engmaschig tberwacht werden.
Der Arzt oder Zahnarzt ist zu befragen bzw. zu informieren, wenn Ibu-Lysin Redcare vor einem
operativen Eingriff angewendet wird.

Die gewohnheitsmé&Rige Einnahme verschiedener Arten von Schmerzmitteln kann zu einer dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens fiihren. Dieses Risiko wird durch kdrperliche
Belastung einhergehend mit Salzverlust und Flissigkeitsmangel mdglicherweise erhoht. Die
gewohnheitsmaRige Einnahme von Schmerzmitteln ist daher zu vermieden.

Die langere 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 Medikamentenubergebrauch
(Medication Overuse Headache, MOH) sollte bei Patienten vermutet werden, die an haufigen oder
taglichen Kopfschmerzen leiden, obwohl (oder gerade weil) sie regelmaRig Arzneimittel gegen
Kopfschmerzen einnehmen.

Bei langer dauernden Anwendung von Ibu-Lysin Redcare ist eine regelmaRige Kontrolle Ihrer
Leberwerte, der Nierenfunktion sowie des Blutbilds erforderlich.

NSAR konnen Symptome einer Infektion und Fieber maskieren.

Infektionen

Ibu-Lysin Redcare kann Anzeichen von Infektionen wie Fieber und Schmerzen verdecken. Daher ist es
maoglich, dass sich durch Ibu-Lysin Redcare eine angemessene Behandlung der Infektion verzdgert, was
zu einem erhéhten Risiko fiir Komplikationen fiihren kann. Dies wurde bei bakterieller Pneumonie und
bakteriellen Hautinfektionen im Zusammenhang mit Windpocken beobachtet. Wenn Sie dieses
Arzneimittel wahrend einer Infektion einnehmen und Ihre Infektionssymptome anhalten oder sich
verschlimmern, konsultieren Sie unverziglich einen Arzt.

Kinder und Jugendliche

Das Arzneimittel darf nicht an Kinder unter 12 Jahren oder Jugendlichen unter 40 kg Kérpergewicht
angewemdet werden.

Es besteht das Risiko fiir Nierenfunktionsstérungen bei dehydrierten Jugendlichen.

Einnahme von lbu-Lysin Redcare zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

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

- Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer wie z. B. Captopril, Betablocker wie
z. B. Atenolol, Angiotensin-11-Rezeptorantagonisten wie z. B. Losartan).

- Acetylsalicylsdure oder andere NSAR — da dies das Risiko fiir Magen-Darm -Geschwiire oder
Blutungen erhéhen kann.

- Digoxin (zur Behandlung einer Herzschwéche) — da die Wirkung von Digoxin verstarkt werden
kann.

- Glukokortikoide (Arzneimittel, die Kortison oder kortisondhnliche Wirkstoffe enthalten) — da dies
das Risiko fur Magen-Darm-Geschwire oder Blutungen erhéhen kann.

- Thrombozytenaggregationshemmer — da dies das Risiko flir Magen-Darm-Blutungen erhéhen
kann.

- Phenytoin (zur Behandlung von Epilepsien) — da die Wirkung von Phenytoin verstarkt werden
kann.

- SSRI (selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer zur Behandlung von Depression) — da dies
das Risiko fur Magen-Darm-Blutungen erhéhen kann.

- Lithium (zur Behandlung von Depression und manisch-depressiven Erkrankungen) — da die
Wirkung von Lithiumverstérkt werden kann.

- Probenecid und Sulfinpyrazonen (zur Behandlung von Gicht) — da die Ausscheidung von Ibuprofen
verzogert werden kann.

- kaliumsparende Diuretika — da dies zu erhéhten Kaliumspiegeln im Blut fiihren kann.

- Methotrexat (zur Behandlung von Krebserkrankungen und rheumaischen Erkrankungen) — da die
Wirkung von Methotrexat verstarkt werden kann.

- Tacrolimus und Ciclosporin (zur Unterdriickung des Immunrsystems) — da Nierenschéden auftreten
kdnnen.

- Mifepriston (zum Schwangerschaftsabbruch) — da die Wirkung von Mifepriston abgeschwacht
werden kann.

- Zidovudin (zur Behandlung von HIV/AIDS) — da sich bei Anwendung von Ibuprofen das Risiko
fiir Gelenkeinblutungen oder Blutergiisse bei HIV-positiven Blutern erhéhen kann.

- Sulfonylharnstoff (zur Behandlung von Diabetes) — Wechselwirkungen kénnen auftreten.

- Chinolone (eine Gruppe von Antibiotika) — da sich das Risiko fiir Krampfanfélleerh6hen kann.

- Arzneimittel, die das Enzym CYP2C9 hemmen wie z. B. Voriconazol oder Fluconazol zur
Behandlung von Pilzinfektionen — da die Exposition gegeniiber Ibuprofen-zunehmen kann.

- pflanzliche Arzneimittel mit Ginkgo biloba — es besteht die Mdglichkeit, dass leichter Blutungen
auftreten, wenn gleichzeitig Ibuprofen und Ginkgo biloba eingenommen werden.

- nehmen Sie Ibu-Lysin Redcare nicht ein, wenn Sie mehr als 75 mg Acetylsalicylséure pro Tag
einnehmen. Wenn Sie eine niedrige Dosis Acetylsalicylsaure (bis zu 75 mg téglich) einnehmen,
sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie lbu-Lysin Redcare einnehmen.

Einige andere Arzneimittel kénnen die Behandlung mit Ibu-Lysin Redcare ebenfalls beeintrdchtigen oder
durch eine solche selbst beeintrachtigt werden. Sie sollten daher vor der Anwendung von Ibu-Lysin
Redcare zusammen mit anderen Arzneimitteln immer den Rat Ihres Arztes oder Apothekers einholen.

Einnahme von lbu-Lysin Redcare zusammen mit Alkohol

Das Auftreten einiger Nebenwirkungen, insbesondere solcher, die den Magen-Darm-Trakt oder das
Zentralnervensystem betreffen, ist wahrscheinlicher, wenn Ibu-Lysin Redcare zusammen mit Alkohol
eingenommen wird.
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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 Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Nehmen Sie Ibu-Lysin Redcare 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 konnte. Es
kann Nieren- und Herzprobleme bei Ihrem ungeborenen Kind verursachen. Es kann Ihre Blutungsneigung
und die Ihres Kindes beeinflussen und dazu fiihren, dass der Geburtsvorgang spater einsetzt oder langer
andauert als erwartet. Sie sollten Ibu-Lysin Redcare wéhrend der ersten 6 Monate der Schwangerschaft
nicht anwenden, sofern es nicht absolut notwendig ist und von Ihrem Arzt empfohlen wird. Wenn Sie
wahrend dieses Zeitraums behandelt werden mussen oder wéhrend Sie versuchen schwanger zu werden,
sollte die Dosierung so niedrig wie mdglich und tber einen so kurzen Zeitraum wie moglich erfolgen.
Wenn Sie Ibu-Lysin Redcare ab der 20. Schwangerschaftswoche fir mehr als ein paar Tage anwenden,
kann dies bei Ihrem ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu einer verrigerten Menge des
Fruchtwassers, welches Ihr Kind umgibt, fiihren 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 zusitzliche Uberwachung empfehlen.

Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen nur in geringen Mengen in die Muttermilch tber. Das
Arzneimittel kann daher in der Stillzeit eingenommen werden, wenn es in der empfohlenen Dosierung
und tber den kirzest méglichen Zeitraum angewendet wird.

Ibu-Lysin Redcare gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die die Fruchtbarkeit von Frauen
beeintréchtigen kdnnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Ibu-Lysin Redcare einzunehmen?

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

Dieses Arzneimittel ist nur zur kurzzeitigen Anwendung bestimmt.

Die niedrigste wirkungsvolle Dosis sollte fiir die kiirzeste Dauer, die zur Linderung der Symptome
erforderlich ist, angewendet werden. Wenn Sie eine Infektion haben, konsultieren Sie unverziglich einen
Arzt, falls die Symptome (z. B. Fieber und Schmerzen) anhalten oder sich verschlimmern (siehe
Abschnitt 2).

Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 40 kg Kérpergewicht (12 Jahre und dlter)

- Nach Bedarf bis zu dreimal taglich 1 Tablette mit Wasser einnehmen.

- Der Abstand zwischen den Einnahmen sollte mindestens sechs Stunden betragen.

- Nicht mehr als drei Tabletten (1200 mg Ibuprofen) innerhalb von 24 Stunden einnehmen.

Kinder und Jugendliche
Das Arzneimittel darf nicht bei Kinder unter 12 Jahren oder Jugendlichen unter 40 kg K6rpergewicht
angewendet werden.

Art der Anwendung
Ibu-Lysin Redcare ist zum Einnehmen
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Die Filmtabletten haben auf einer Seite eine Bruchkerbe. Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der
Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schlucken.

Dauer der Behandlung
Falls die Anwendung dieses Arzneimittels fur mehr als 3 Tage erforderlich ist oder wenn sich die
Symptome verschlimmern, sollte &rztlicher Rat eingeholt werden.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Ibu-Lysin Redcare eingenommen haben, als Sie sollten

Falls Sie mehr Ibu-Lysin Redcare eingenommen haben, als Sie sollten, oder falls Kinder aus VVersehen
das Arzneimittel eingenommen 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.
Mogliche Symptome einer Uberdosierung sind Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen (moglicherweise
auch mit Blut), Blut im Stuhl (siehe auch Abschnitt 4 unten), Durchfall, Kopfschmerzen, Ohrgerausche,
Verwirrtheit und Augenzittern. AuRerdem kann es zu Erregung, Schlafrigkeit, Orientierungslosigkeit oder
Koma kommen. Gelegentlich treten Krampfanfélle bei Patienten auf. Bei hohen Dosen wurde tber
Benommenheit, Brustschmerzen, Herzklopfen, Bewusstseinsverlust, Krampfe (vor allem bei Kindern),
Schwache und Schwindelgefiihle, Blut im Urin, niedrige Kaliumspiegel im Blut, Frieren und
Atemprobleme berichtet. Dartiber hinaus kann die Prothrombinzeit/INR verlangert sein, wahrscheinlich
aufgrund einer Beeinflussung der Wirkung von zirkulierenden Gerinnungsfaktoren. Es kann zu akutem
Nierenversagen und einer Leberschadigung kommen. Bei Asthmatikern kdnnen verstéarkte
Asthmabeschwerden auftreten. Zudem kann es zu niedrigem Blutdruck und verminderter Atmung
kommen.

Selbst wenn Sie sich ganz normal fiihlen, sollten Sie bei einer Uberdosierung sofort mit einem Arzt
sprechen.

Wenn Sie die Einnahme von Ibu-Lysin Redcare vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Einige Nebenwirkungen konne reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis tber den
kiirzesten zur Symptomlinderung erforderlichen Zeitraum eingenommen wird. Altere Patienten haben bei
Einnahme dieses Arzneimittels ein erhohtes Risiko, Probleme im Zusammenhang mit Nebenwirkungen
zu bekommen.

Arzneimittel wie Ibu-Lysin Redcare sind moglicherweise mit einem geringfugig erhdhten Risiko fir
Herzanfille (,,Herzinfarkt™) oder Schlaganfille verbunden (siehe Abschnitt 2, ,,Sonstige Warnhinweise®).

Nehmen Sie das Arzneimittel nicht weiter ein und begeben Sie sich unverzuglich in arztliche
Behandlung, falls die folgenden Beschwerden auftreten:
- Magenschmerzen, hellrot gefarbter Stuhl (Kot), schwarz gefarbter, teerartiger Stuhl, Erbrechen von
Blut oder dunklen, kaffeesatzartigen Partikeln. Anzeichen einer Darmblutung (Gelegentlich)
- Schwellung von Gesicht, Zunge oder Rachen, Atembeschwerden, Herzrasen und Blutdruckabfall
bis hin zum Schock [Anzeichen einer sehr schwerwiegenden allergischen Reaktion]. Dies kann
bereits bei der allerersten Einnahme des Arzneimittels auftreten. (Sehr selten)
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- Asthmaanfélle (gegebenenfalls mit Blutdruckabfall), Verschlimmerung vonAsthma, unerklérliche
pfeifende Atmung oder Kurzatmigkeit[Anzeichen einer sehr schwerwiegenden allergischen
Reaktion] (Gelegentlich).

- rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken auf dem Rumpf, oft mit
Blasenbildung in der Mitte, Abschélen der Haut, Geschwiire im Bereich von Mund, Rachen, Nase,
Genitalien und Augen. Vor diesen schweren Hautausschldgen kénnen Fieber und grippeéhnliche
Symptome auftreten [exfoliative Dermatitis, Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse]. (Sehr selten)

- grol¥flachiger Ausschlag, hohe Kdrpertemperatur und vergréRRerte Lymphknoten und eine Zunahme
von Eosinophilen (einer Form der weiRen Blutkdrperchen) (DRESS-syndrom). (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

- Bei Behandlungsbeginn ein roter, schuppiger, weit verbreiteter Hautausschlag mit Unebenheiten
unter der Haut und von Fieber begleiteten Blasen, die sich in erster Linie auf den Hautfalten, dem
Rumpf und den oberen Extremitaten befinden (Akute generalisierte exanthematische Pustulose,
bekannt als AGEP) (H&ufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar). Siehe
auch Abschnitt 2.

- starken Oberbauchschmerzen, oft mit Ubelkeit und Erbrechen [Entziindung der
Bauchspeicheldriise] (Sehr selten)

- Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Mundschleimhautwunden, grippeartige Beschwerden, starke
Abgeschlangenheit, Nasenbluten und Hautblutungen [Stérung der Blutbildung] (Sehr selten)

- nicht auf einer Infektion beruhenden Entziindung der Hirnh&ute mit Symptomen wie
Nackensteifigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber oder Bewusstseinstriibung. Fur
Patienten mit Autoimmunerkrankungen (SLE, Mischkollagenose) scheint ein erhdhtes Risiko zu
bestehen. [aseptische Meningitis] (Sehr selten)

- Schmerzen im Brustkorb, die ein Anzeichen fiir eine moglicherweise schwere allergische Reaktion
sein kdnnen, die Kounis-Syndrom genannt wird (H&ufigkeit auf Grundlage der verfuigbaren Daten
nicht abschétzbar).

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie eine der im folgenden Nebenwirkungen feststellen.

Héaufig(kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen,
Durchfall, Verstopfung sowie geringfiigige Magen-Darm-Blutverluste, die in Ausnahmeféllen eine
Anémie (Blutarmut) verursachen kénnen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Magen- oder Darm- Geschwiire, unter Umstanden mit Blutung oder Prforation (Druchbruch)

- Mundschleimhautentziindung mit Geschwirbildung (ulzerative Stomatitis),
Magenschleimhautentziindung (Gastritis), Verschlechterung einer Darmentziindung (Colitis) oder
eines Morbus Crohn

- Storungen des Zentralnervensystems wie Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung,
Reizbarkeit oder Midigkeit

- Sehstorungen

- allergische Reaktionen wie Hautausschlag oder Juckreiz

- verschiedenartige Hautausschlage

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Ohrgeréausche (Tinnitus)

- Nierengewebsschadigungen (Papillennekrosen) und erhéhte Harnsaurekonzentrationen im Blut
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

- Speiseréhrenentziindung, Darmverengungen
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- Schwere Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen kdnnen auftreten, wenn Sie Windpocken
(Varizellen) haben.

- Flussigkeitseinlagerungen im Koérpergewebe (Odeme), insbesondere bei Patienten mit
Bluthochdruck oder Nierenproblemen, Schwellungen und schaumiger Harn (nephrotisches
Syndrom), entzlindliche Nierenerkrenkung (interstitielle Nephritis), die zu einer akuten
Nierenfunktionsstérung fuhren kann.

- psychotische Reaktionen, Depression

- eine Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen (z. B. Entwicklung einer nekrotisierende
Fasziitismit schnellem Absterben von Gewebe) wurde im Zusammenhang mit der Anwendung
bestimmter Schmerzmittel (NSAR) beschrieben. Wenn bei Ihnen wéhrend der Einnahme von
Ibuprofen Anzeichen einer Infektion neu auftreten oder sich verschlimmern, miissen Sie
unverzuglich einen Arzt aufsuchen, denn es ist abzukl&ren, ob eine antiinfektitse/antibiotische
Therapie angezeigt ist

- Blutdruckhochdruck, Entziindung der BlutgefaRe (Vaskulitis), Herzklopfen (Palpitationen),
Herzschwéche (Herzinsuffizienz), Herzinfarkt

- Leberfunktionsstérungen, Leberschaden (insbesondere bei Langzeittherapie), Leberversagen, akute
Leberentziindung (Hepatitis)

- Haarausfall

Haufigkeit nicht bekannt
- Die Haut wird lichtempfindlich

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 tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Ibu-Lysin Redcare aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht tber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z.B. nicht (iber 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 Ibu-Lysin Redcare enthalt

- Der Wirkstoff ist Ibuprofen.
Jede Filmtablette enthélt 400 mg Ibuprofen(als Ibuprofen-DL-Lysin (1:1)).
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- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Siliciumdioxid-beschichtet, Copovidon,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph.Eur.)[pflanzlich]
Filmiberzug: Poly(vinylalkohol) teilhydrolysiert, Titandioxid (E171), Talkum, Macrogol 4000,
Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) (Ph.Eur.), Natriumhydrogencarbonat.

Wie Ibu-Lysin Redcare aussieht und Inhalt der Packung

Ibu-Lysin Redcare ist eine langliche, beidseitig gewolbte, weile bis cremeweile Filmtabletten mit
einer Bruchkerbe auf einer Seite.

Die Tabletten sind etwa 20 mm x 8 mm groR.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, um das Schlucken zu erleichtern, und nicht zum
Teilen in gleiche Dosen.

Die Filmtabletten sind verpackt in weifle P\VC/PVDC//AI-Blisterpackungen oder kindergesicherte
weillePVC/PVDC//Al/Polyester Blisterpackungen.

Ibu-Lysin Redcare ist erhdltlich in Packungen zu 10, 12, 20, 24, 30 oder 50 Filmtabletten.
Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
RC Pharma B.V.

Erik de Rodeweg 11

5975 WD Sevenum

Niederlande

Hersteller
Alkaloid-INT d.o.o.
Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana - Crnuge
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tGberarbeitet im 11/2024.

Document number (version): M1.3.1_03.1BL.001.01 Page 9 of 9

°?



