Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

IbuHEXAL® akut 200 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahre, Jugendlichen und Erwachsenen

Wirkstoff: Ibuprofen

fir Sie.

einen Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungser-
folg zu erzielen, muss IbuHEXAL® akut 200 jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

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

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

e Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall

e Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist IbuHEXAL® akut 200 und woflr wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von IbuHEXAL® akut 200 beachten?

3. Wie ist IbuHEXAL® akut 200 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist IbuHEXAL® akut 200 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

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

IbuHEXAL® akut 200 ist ein entzindungshemmendes und
schmerzstillendes Arzneimittel (nicht-steroidales Antiphlo-
gistikum/Antirheumatikum).

IbuHEXAL® akut 200 wird angewendet bei

¢ leichten bis maBig starken Schmerzen, wie Kopfschmer-
zen, Zahnschmerzen, Regelschmerzen

e Fieber

Was miissen Sie vor der Einnahme
von IbuHEXAL® akut 200 beach-
ten?

IbuHEXAL® akut 200 darf nicht eingenommen

werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ibuprofen
oder einen der sonstigen Bestandteile von IbuHEXAL®
akut 200 sind.

¢ wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanféllen, Na-
senschleimhautschwellungen oder Hautreaktionen nach
der Einnahme von Acetylsalicylsdure oder anderen nicht-
steroidalen Entziindungshemmern reagiert haben.

* bei ungeklarten Blutbildungsstérungen.

* bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt
aufgetretenen Magen/Zwdlffingerdarm-Geschwiren
(peptischen Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2 un-
terschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwire
oder Blutungen).

* bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation)
in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vor-
herigen Therapie mit nicht-steroidalen Antirheumatika/
Antiphlogistika (NSAR).

e bei Hirnblutungen (zerebrovaskuldren Blutungen) oder

anderen aktiven Blutungen.

bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

bei schwerer Herzschwéche (Herzinsuffizienz).

im letzten Drittel der Schwangerschaft.

bei Kindern unter 20 kg (6 Jahren), da diese Dosisstérke

aufgrund des Wirkstoffgehaltes in der Regel nicht geeig-

net ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von lbu-
HEXAL® akut 200 ist erforderlich

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von IbuHEXAL® akut 200 mit
anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern, ein-
schlieBlich so genannten COX-2-Hemmern (Cyclooxige-
nase-2-Hemmern), die u. a. gegen rheumatische Beschwer-
den eingesetzt werden, sollte vermieden werden.

Nebenwirkungen kdnnen reduziert werden, indem die nied-
rigste wirksame Dosis Uber den kurzesten, fir die Symp-
tomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

o Altere Patienten

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen
nach Anwendung von nicht-steroidalen Entziindungs-
hemmern auf, insbesondere Blutungen und Durchbriiche
im Magen- und Darmbereich, die unter Umsténden le-
bensbedrohlich sein kénnen. Daher ist bei &lteren Pati-
enten eine besonders sorgféltige &rztliche Uberwachung
erforderlich.

¢ Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und
Durchbriiche (Perforationen)
Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und
Perforationen, auch mit tédlichem Ausgang, wurden un-
ter allen NSAR berichtet. Sie traten mit oder ohne vor-
herige Warnsymptome bzw. schwer wiegende Ereignis-
se im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem
Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutun-
gen, Geschwuren und Durchbriichen ist héher mit stei-
gender NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiren in
der Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen
Blutung oder Durchbruch (siehe Abschnitt 2 unter ,,Ibu-
HEXAL® akut 200 darf nicht eingenommen werden®), und
bei dlteren Patienten. Diese Patienten sollten die Be-
handlung mit der niedrigsten verfiigbaren Dosis begin-
nen.

Fir diese Patienten sowie fur Patienten, die eine beglei-
tende Therapie mit niedrig dosierter Acetylsalicylséure
(ASS, z. B. zur Herzinfarkt-Prophylaxe) oder anderen
Arzneimitteln, die das Risiko fir Magen-Darm-Erkran-
kungen erhéhen kdénnen, bendtigen, sollte eine Kombi-
nationstherapie mit Magenschleimhaut-schiitzenden
Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpen-
hemmer) in Betracht gezogen werden.

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

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel
erhalten, die das Risiko fur Geschwure oder Blutungen
erhdhen kdnnen, wie z. B. orale Kortikosteroide, blutge-
rinnungshemmende Medikamente wie Warfarin, selek-
tive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter an-
derem zur Behandlung von depressiven Verstimmungen
eingesetzt werden, oder Thrombozytenaggregations-
hemmer wie ASS (siehe Abschnitt 2 unter ,,Bei Einnahme
von IbuHEXAL® akut 200 mit anderen Arzneimitteln“).

Wenn es bei lhnen wahrend der Behandlung mit
IbuHEXAL® akut 200 zu Magen-Darm-Blutungen oder
Geschwiren kommt, ist die Behandlung sofort zu been-
den.

Nicht-steroidale Entziindungshemmer (wie Ibuprofen)
sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Erkran-
kung in der Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Morbus
Crohn) mit Vorsicht angewendet werden, da sich ihr Zu-
stand verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4 ,,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?”).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie IDuHEXAL® akut 200 sind mdglicherweise
mit einem geringfligig erhdhten Risiko fur Herzanfélle
(,Herzinfarkt“) oder Schlaganfélle verbunden. Jedwedes
Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und langer
dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die emp-
fohlene Dosis oder Behandlungsdauer (maximal 4 Tage)!

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen
Schlaganfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko fur
diese Erkrankungen aufweisen koénnten (z. B. wenn Sie
hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte
haben oder Raucher sind), sollten Sie Ihre Behandlung mit
Ihrem Arzt oder Apotheker besprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten tber schwer wie-
gende Hautreaktionen mit R6tung und Blasenbildung, ei-
nige mit tédlichem Ausgang, berichtet (exfoliative Derma-
titis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale
Nekrolyse/Lyell-Syndrom; siehe Abschnitt 4 ,Welche Ne-
benwirkungen sind méglich?”). Das hochste Risiko fiir der-
artige Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu be-
stehen, da diese Reaktionen in der Mehrzahl der Falle im
ersten Behandlungsmonat auftraten. Beim ersten Anzei-
chen von Hautausschlégen, Schleimhautdefekten oder
sonstigen Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
sollte IbuHEXAL® akut 200 abgesetzt und umgehend der
Arzt konsultiert werden.

Wahrend einer Windpockeninfektion (Varizellen-Infektion)
sollte eine Anwendung von IbuHEXAL® akut 200 vermieden
werden.

HEXAL

Sonstige Hinweise

IbuHEXAL® akut 200 sollte nur nach Ricksprache mit ei-

nem Arzt unter strenger Abwégung des Nutzen-Risiko-

Verhéltnisses angewendet werden:

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

¢ bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer
Lupus erythematodes und Mischkollagenose)

Eine besonders sorgfiltige arztliche Uberwachung ist er-

forderlich:

® bei eingeschréankter Nieren- oder Leberfunktion

o direkt nach gréBeren chirurgischen Eingriffen

¢ bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arzneimit-
tel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen Nasenschleim-
hautschwellungen oder chronischen, die Atemwege ver-
engenden Atemwegserkrankungen

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. ana-
phylaktischer Schock) werden sehr selten beobachtet. Bei
ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach
Einnahme von IbuHEXAL® akut 200 muss die Therapie ab-
gebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende, me-
dizinisch erforderliche MaBnahmen muissen durch fach-
kundige Personen eingeleitet werden.

Ibuprofen, der Wirkstoff von IbuHEXAL® akut 200, kann
voriibergehend die Blutplattchenfunktion (Thrombozyten-
aggregation) hemmen. Patienten mit Gerinnungsstérungen
sollten daher sorgféltig Uberwacht werden.

Bei langer dauernder Gabe von IbuHEXAL® akut 200 ist
eine regelméaBige Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunk-
tion sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von IbuHEXAL® akut 200 vor operativen Ein-
griffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu in-
formieren.

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopf-
schmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen des
Arzneimittels behandelt werden durfen. Fragen Sie lhren
Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von IbuHEXAL®
akut 200 haufig unter Kopfschmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Einnahme
von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination meh-
rerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nieren-
schadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analge-
tika-Nephropathie) fiihren.

IbuHEXAL® akut 200 gehort zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln (nicht-steroidale Antirheumatika), die die Fruchtbar-
keit von Frauen beeintrachtigen kdnnen. Diese Wirkung ist
nach Absetzen des Arzneimittels umkehrbar.

Kinder
Bitte beachten Sie die Hinweise unter Abschnitt 2:
LIbUHEXAL® akut 200 darf nicht eingenommen werden*.

Bei Einnahme von IbuHEXAL® akut 200 mit an-
deren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von IbuHEXAL® akut 200 und
Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft), Phenytoin (Mit-
tel zur Behandlung von Krampfanfallen) oder Lithium (Mit-
tel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen) kann
die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erhéhen. Eine
Kontrolle der Serum-Lithium-Spiegel, der Serum-Digoxin-
und der Serum-Phenytoin-Spiegel ist bei bestimmungsge-
maBer Anwendung (maximal Uber 4 Tage) in der Regel nicht
erforderlich.

Blutgerinnungshemmer (z. B. Acetylsalicylsdure/Aspirin,
Warfarin, Ticlopidin), Arzneimittel gegen Bluthochdruck
(ACE-Hemmer, z. B. Captopril, Betarezeptorblocker, An-
giotensin-IlI-Antagonisten) sowie einige andere Arzneimittel
kénnen die Behandlung mit Ibuprofen beeintrachtigen oder
durch eine solche selbst beeintrachtigt werden. Deshalb
sollten Sie stets arztlichen Rat einholen, bevor Sie Ibuprofen
gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln anwenden.

IbuHEXAL® akut 200 kann die Wirkung von entwéssernden
und blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika und
Antihypertensiva) abschwéchen.

IbuHEXAL® akut 200 kann die Wirkung von ACE-Hemmern
(Mittel zur Behandlung von Herzschwéche und Bluthoch-
druck) abschwéchen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann
weiterhin das Risiko fiir das Auftreten einer Nierenfunkti-
onsstérung erhéht sein.

Die gleichzeitige Gabe von IbuHEXAL® akut 200 und kali-
umsparenden Entwasserungsmitteln (bestimmte Diure-
tika) kann zu einer Erhéhung des Kaliumspiegels im Blut
fihren.

Die gleichzeitige Verabreichung von IbuHEXAL® akut 200
mit anderen entziindungs- und schmerzhemmenden
Mitteln aus der Gruppe der nicht-steroidalen Antiphlo-
gistika oder mit Glukokortikoiden (Arzneimittel, die Kor-
tison oder kortisondhnliche Stoffe enthalten) erhéht das
Risiko fir Magen-Darm-Geschwiire oder Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer und bestimmte An-
tidepressiva (selektive Serotonin-Wiederaufnahmehem-
mer/SSRI) kénnen das Risiko fir Magen-Darm-Blutungen
erhdhen.

Die Gabe von IbuHEXAL® akut 200 innerhalb von 24 Stun-
den vor oder nach Gabe von Arzneimitteln mit dem Wirk-
stoff Methotrexat kann zu einer erhéhten Konzentration
von Methotrexat und einer Zunahme seiner unerwiinschten
Wirkungen fihren.

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

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel
zur Behandlung von Gicht) enthalten, kdnnen die Ausschei-
dung von Ibuprofen verzégern. Dadurch kann es zu einer
Anreicherung von IbuHEXAL® akut 200 im Kérper mit Ver-
starkung seiner unerwiinschten Wirkungen kommen.

NSAR kénnen mdglicherweise die Wirkung von blutgerin-
nungshemmenden Arzneimitteln wie Warfarin verstarken.
Bei gleichzeitiger Behandlung wird eine Kontrolle des Ge-
rinnungsstatus empfohlen.

Klinische Untersuchungen haben Wechselwirkungen zwi-
schen nicht-steroidalen Entziindungshemmern und Sulfo-
nylharnstoffen (Mittel zur Senkung des Blutzuckers) ge-
zeigt. Obwohl Wechselwirkungen zwischen Ibuprofen und
Sulfonylharnstoffen bisher nicht beschrieben sind, wird
vorsichtshalber bei gleichzeitiger Einnahme eine Kontrolle
der Blutzuckerwerte empfohlen.

Tacrolimus: Das Risiko einer Nierenschadigung ist erhdht,
wenn beide Arzneimittel gleichzeitig verabreicht werden.

Zidovudin: Es gibt Hinweise auf ein erhéhtes Risiko flr
Einblutung in Gelenke und Bluterglisse bei HIV-positiven
Hamophilie-Patienten (Blutern), die gleichzeitig Zidovudin
und Ibuprofen einnehmen.

Bei Einnahme von IbuHEXAL® akut 200 zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getréanken
Wahrend der Anwendung von IbuHEXAL® akut 200 sollten
Sie moglichst keinen Alkohol trinken.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wird wahrend der Einnahme von IbuHEXAL® akut 200 eine
Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benach-
richtigen. Sie durfen Ibuprofen im ersten und zweiten
Schwangerschaftsdrittel nur nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt anwenden. Im letzten Drittel der Schwangerschaft darf
IbuHEXAL® akut 200 wegen eines erhdhten Risikos von
Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht angewendet wer-
den.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen
nur in geringen Mengen in die Muttermilch tUber. Da nach-
teilige Folgen fiir den Saugling bisher nicht bekannt gewor-
den sind, wird bei kurzfristiger Einnahme eine Unterbre-
chung des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein. Wird
eine langere Anwendung bzw. Einnahme hdherer Dosen
verordnet, sollte jedoch ein friihzeitiges Abstillen erwogen
werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Da bei der Einnahme von IbuHEXAL® akut 200 in héherer
Dosierung zentralnervése Nebenwirkungen wie Mudigkeit
und Schwindel auftreten kénnen, kann im Einzelfall das
Reaktionsvermdégen verdndert und die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr und zum Bedienen von Ma-
schinen beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem
MaBe im Zusammenwirken 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 Werkzeu-
ge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Wie ist IbuHEXAL® akut 200
einzunehmen?

Nehmen Sie IbuHEXAL® akut 200 immer genau nach An-
weisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Nehmen Sie IbuHEXAL® akut 200 ohne &rztlichen oder
zahnérztlichen Rat nicht l&nger als 4 Tage ein.

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

Alter Korper- | Einzeldosis max. Tages-
gewicht dosis
6-9 Jahre 20 kg - |1 Filmtablette |3 Filmtablet-
29 kg (entsprechend | ten (entspre-
200 mg Ibu- chend bis
profen) 600 mg Ibu-
profen)
10-12 Jahre |30 kg — |1 Filmtablette |4 Filmtablet-
39 kg (entsprechend | ten (entspre-
200 mg Ibu- | chend 800 mg
profen) Ibuprofen)
Kinderund |[>40kg |1-2 Filmtab- |6 Filmtablet-
Jugendliche letten (ent- ten (entspre-
ab 12 Jahre sprechend chend
und Er- 200-400 mg | 1200 mg lbu-
wachsene Ibuprofen) profen)

Wenn Sie die maximale Einzeldosis eingenommen haben,
warten Sie mindestens 6 Stunden bis zur n&chsten Einnah-
me.

Dosierung bei dlteren Menschen
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung

Nehmen Sie IbuHEXAL® akut 200 unzerkaut mit reichlich
FlUssigkeit (z. B. einem Glas Wasser) wahrend oder nach
einer Mahlzeiten ein.

Fur Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, emp-
fiehlt es sich, IbuHEXAL® akut 200 wahrend der Mahlzeiten
einzunehmen.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von IbuHEXAL®
akut 200 eingenommen haben als Sie sollten
Nehmen Sie IbuHEXAL® akut 200 nach den Anweisungen
des Arztes bzw. nach der in der Packungsbeilage angege-
benen Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie das Gefiihl ha-
ben, keine ausreichende Schmerzlinderung zu spuren, dann
erhoéhen Sie nicht selbsténdig die Dosierung, sondern fra-
gen Sie lhren Arzt.

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen zentralnervé-
se Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benommen-
heit und Bewusstlosigkeit (bei Kindern auch Krampfanfél-
le) sowie Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen
auftreten. Des Weiteren sind Blutungen im Magen-Darm-
Trakt und Funktionsstérungen von Leber und Nieren még-
lich. Ferner kann es zu Blutdruckabfall, verminderter At-
mung und zur blauroten Farbung von Haut und
Schleimhduten kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit IbuHEXAL® akut
200 benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt. Dieser kann ent-
sprechend der Schwere einer Vergiftung lber die gegebe-
nenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von IbuHEXAL® akut
200 vergessen haben

Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben, nehmen
Sie bei der nachsten Gabe nicht mehr als die Ubliche emp-
fohlene Menge ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann IbuHEXAL® akut 200 Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschatzbar

Moégliche 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 Hau-
figkeitsangaben, die liber sehr seltene Meldungen hinaus-
gehen, beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung bis
zu Tagesdosen von maximal 1200 mg Ibuprofen fur Arz-
neiformen zum Einnehmen (= 6 Filmtabletten IbuHEXAL®
akut 200) und maximal 1800 mg fur Zapfchen.

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
muss bertcksichtigt werden, dass sie Uberwiegend dosi-
sabhéngig und von Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betref-
fen den Verdauungstrakt. Magen/Zwélffingerdarm-Ge-
schwire, Durchbriiche oder Blutungen, manchmal tédlich,
koénnen auftreten, insbesondere bei dlteren Patienten (sie-
he Abschnitt 2 unter ,,Besondere Vorsicht be_:_i der Einnahme
von IbuHEXAL® akut 200 ist erforderlich”). Ubelkeit, Erbre-
chen, Durchfall, Blahungen, Verstopfung, Verdauungsbe-
schwerden, Bauchschmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen,
Mundschleimhautentziindung mit Geschwdrbildung (ulze-
rative Stomatitis), Verschlimmerung von Darmerkrankungen
wie Colitis und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2 unter ,,Be-
sondere Vorsicht bei der Einnahme von IbuHEXAL® akut
200 ist erforderlich”) sind nach Anwendung berichtet wor-
den. Weniger hdufig wurde Magenschleimhautentziindung
beobachtet. Insbesondere das Risiko flir das Auftreten von
Magen-Darm-Blutungen ist abhangig vom Dosisbereich
und der Anwendungsdauer.

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

Arzneimittel wie IbuHEXAL® akut 200 sind mdglicherweise
mit einem geringfiigig erhéhten Risiko fir Herzanfélle
(,Herzinfarkt“) oder Schlaganfélle verbunden.

Herzerkrankungen
Sehr selten: Herzklopfen, Herzmuskelschwéche, Herzin-
farkt

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten: Stérungen der Blutbildung (Andmie, Leukope-
nie, Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose)
Erste Anzeichen kénnen sein: Fieber, Halsschmerzen, ober-
flachliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden,
starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen.

In diesen Fallen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und
der Arzt aufzusuchen. Jegliche Selbstbehandlung mit
schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimitteln sollte unter-
bleiben.

Erkrankungen des Nervensystems

* Gelegentlich: zentralnervése Stérungen wie Kopf-
schmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung, Reiz-
barkeit oder Mldigkeit

Augenerkrankungen
* Gelegentlich: Sehstérungen

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
® Selten: Ohrgerausche (Tinnitus)

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

* Hé&ufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen,
Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen,
Durchfall, Verstopfung und geringfligige Magen-Darm-
Blutverluste, die in Ausnahmefallen eine Blutarmut ver-
ursachen kénnen

¢ Gelegentlich: Magen/Zwélffingerdarm-Geschwire, unter
Umsténden mit Blutung und Durchbruch, Mundschleim-
hautentziindung mit Geschwiirbildung, Verstarkung einer
Colitis ulcerosa oder eines Morbus Crohn, Magen-
schleimhautentziindung

e Sehr selten: Entziindung der Speiseréhre und der
Bauchspeicheldrlse, Ausbildung von membranartigen
Verengungen in Dinn- und Dickdarm

Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen,
Blut im Stuhl und/oder eine Schwarzfarbung des Stuhls
auftreten, so missen Sie IbuHEXAL® akut 200 absetzen
und sofort den Arzt informieren.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

e Sehr selten: vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe,
insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder ein-
geschrénkter Nierenfunktion; nephrotisches Syndrom
(Wasseransammlung im Kérper [Odeme] und starke Ei-
weiBausscheidung im Harn); entziindliche Nierenerkran-
kung (interstitielle Nephritis), die mit einer akuten Nie-
renfunktionsstérung einhergehen kann. Es kénnen auch
Nierengewebsschédigungen (Papillennekrosen) und er-
héhte Harnsaurekonzentrationen im Blut auftreten.

Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung von
Wasser im Koérper (Odeme) sowie allgemeines Unwohlsein
kénnen Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin zum Nie-
renversagen sein.

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich ver-
schlimmern, so missen Sie IbouHEXAL® akut 200 absetzen
und sofort Kontakt mit lhrem Arzt aufnehmen.

Erkankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

* Sehr selten: schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag
mit Rétung und Blasenbildung (z. B. Stevens-Johnson-
Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syn-
drom), Haarausfall

In Ausnahmefallen kann es zu einem Auftreten von schwe-
ren Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen wahrend
einer Windpockenerkrankung kommen (siehe auch ,,Infek-
tionen und parasitare Erkrankungen®).

Infektionen und parasitare Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der An-
wendung bestimmter entzindungshemmender Arzneimit-
tel (nicht-steroidaler Antiphlogistika; zu diesen gehért auch
IbuHEXAL® akut 200) eine Verschlechterung infektionsbe-
dingter Entziindungen (z. B. Entwicklung einer nekrotisie-
renden Fasciitis) beschrieben worden.

Sehr selten wurde unter der Anwendung von Ibuprofen die
Symptomatik einer nicht auf einer Infektion beruhenden
Hirnhautentziindung wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit oder Bewusstseins-
tribung beobachtet. Ein erhéhtes Risiko scheint fur Pati-
enten zu bestehen, die bereits an bestimmten Autoimmu-
nerkrankungen (systemischer Lupus erythematodes,
Mischkollagenosen) leiden.

Wenn wahrend der Anwendung von IbuHEXAL® akut 200
Zeichen einer Infektion (z. B. Rétung, Schwellung, Uber-
warmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich ver-
schlimmern, sollte daher unverztglich der Arzt zu Rate
gezogen werden.

GeféaBerkrankungen
e Sehr selten: Bluthochdruck

Erkrankungen des Immunsystems

¢ Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Haut-
ausschlagen und Hautjucken sowie Asthmaanfallen (ge-
gebenenfalls mit Blutdruckabfall)

In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren, und
IbUHEXAL® akut 200 darf nicht mehr eingenommen werden.

e Sehr selten: schwere allgemeine Uberempfindlichkeits-
reaktionen. Sie kénnen sich duBern als: Schwellungen
von Gesicht, Zunge und innerem Kehlkopf mit Einengung
der Luftwege, Luftnot, Herzjagen, Blutdruckabfall bis hin
zum bedrohlichen Schock

Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei
Erstanwendung vorkommen kdnnen, ist sofortige &rztliche
Hilfe erforderlich.

Leber- und Gallenerkrankungen

e Sehr selten: Leberfunktionsstérungen, Leberschaden,
insbesondere bei der Langzeittherapie, Leberversagen,
akute Leberentzliindung (Hepatitis)

Bei langer dauernder Gabe sollten die Leberwerte regel-
maBig kontrolliert werden.

Psychiatrische Erkrankungen
e Sehr selten: psychotische Reaktionen, Depression

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist IbuHEXAL® akut 200
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Durchdrickpackung (Blister) nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was IbuHEXAL® akut 200 enthalt
Der Wirkstoff ist Ibuprofen.
1 Filmtablette enthalt 200 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Hypro-
mellose, Macrogol 400, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), hoch-
disperses Siliciumdioxid, Talkum, Titandioxid (E 171)

Wie IbuHEXAL® akut 200 aussieht und Inhalt
der Packung
IbuHEXAL® akut 200 sind weiBe, runde, beidseitig gewdlb-
te Filmtabletten.

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