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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

lbuprofen AL akut 400 mg Filmtabletien

Wirkstoff: Ibuprofen

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was sind Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten beachten?
3. Wie sind Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie sind Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was sind lbuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten

und wofiir werden sie angewendet?

Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten ist ein entziindungshem-

mendes und schmerzstillendes Arzneimittel (nicht-steroidales Anti-

phlogistikum/Analgetikum).

Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten werden angewendet bei:

— leichten bis méBig starken Schmerzen, wie Kopfschmerzen,
Zahnschmerzen, Regelschmerzen.

— Fieber.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ibuprofen AL

akut 400 mg Filmtabletten beachten?

Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten diirfen nicht einge-

nommen werden

— wenn Sie (berempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff
Ibuprofen oder einen der sonstigen Bestandteile von fbuprofen
AL akut 400 mg Filmtabletten sind.

— wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanféllen, Nasen-
schleimhautschwellungen oder Hautreaktionen nach der Ein-
nahme von Acetylsalicylsdure oder anderen nicht-steroidalen
Entziindungshemmern reagiert haben.

— bei ungekldrten Blutbildungsstérungen.

— bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufge-
tretenen Magen/Zwdlffingerdarm-Geschwiiren (peptischen Ul-
zera) oder -Blutungen (mindestens 2 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 Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR).

— bei Hirnblutungen (zerebrovaskuldren Blutungen) oder anderen
aktiven Blutungen.

— bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstorungen.

— bei schwerer Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz).

— im letzten Drittel der Schwangerschaft.

— von Kindern unter 20 kg {6 Jahren), da diese Dosisstérke auf-
grund des Wirkstoffgehaltes in der Regel nicht geeignet ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von lbuprofen AL akut
400 mg Filmtabletien ist erforderlich

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen AL akut 400 mg
Filmtabletten mit anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern
(NSAR), einschlieBlich so genannten COX-2-Hemmern (Cyclooxy-
genase-2-Hemmern), sollte vermieden werden.

Nebenwirkungen kdnnen reduziert werden, indem die niedrigste
wirksame Dosis iiber den kiirzesten, fir die Symptomkontroile
erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten treten héufiger Nebenwirkungen nach An-
wendung von NSAR auf, insbesondere Blutungen und Durchbriiche
im Magen- und Darmbereich, die unter Umsténden lebensbedroh-
lich sein kénnen. Daher ist bei &lteren Patienten eine besonders
sorgfaltige arztliche Uberwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Durchbriiche
(Perforationen)

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Perforatio-
nen, auch mit todlichem Ausgang, wurden unter allen NSAR be-
richtet. Sie traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome bzw.
schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der Vorge-
schichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Biutungen, -Ge-
schwiiren und -Durchbriichen ist hdher mit steigender NSAR-Do-
sis, bei Patienten mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, insbeson-
dere mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch (siehe
Abschnitt 2. ,Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten diirfen nicht
eingenommen werden*), und bei alteren Patienten. Diese Patien-
ten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfiigbaren Dosis

Sonstige Hinweise:

Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten sollten nur unter strenger

Abwégung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses eingenommen werden:

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

— bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus
erythematodes und Mischkollagenose).

Eine besonders sorgfltige arztliche Uberwachung ist erforderlich:

— bei eingeschrénkter Nieren- oder Leberfunktion.

— direkt nach groBeren chirurgischen Eingriffen.

— bei Allergien (z.B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel,
Asthma, Heuschnupfen), chronischen Nasenschleimhautschwel-
lungen oder chronischen, die Atemwege verengenden Atem-
wegserkrankungen.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. anaphylak-

tischer Schock) werden sehr selten beobachtet.

Bei ersten Anzeichen einer schweren Uberempfindlichkeitsreak-

tion nach Einnahme von Ibuprofen AL akut 400 mg Filmfabletten

muss die Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik ent-
sprechende, medizinisch erforderliche MaBnahmen miissen durch
fachkundige Personen eingeleitet werden.

Ibuprofen kann voriibergehend die Blutplatichenfunktion (Throm-

bozytenaggregation) hemmen. Patienten mit Blutgerinnungssté-

rungen soliten daher sorgféltig iberwacht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen-haltigen Arzneimitteln

kann die gerinnungshemmende Wirkung niedrig-dosierter Acetyl-

salicylsaure (Vorbeugung der Entstehung von Blutgerinnseln) be-
eintrachtigt sein. Sie soliten daher in diesem Fall Ibuprofen-haltige

Arzneimittel nicht ohne ausdriickliche Anweisung Inres Arztes an-

wenden.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Hommung der Blutgerinnung

oder zur Senkung des Blutzuckers einnehmen, soliten vorsichts-

halber Kontrollen der Blutgerinnung bzw. der Blutzuckerwerte er-
folgen.

Bei ldnger dauernder Gabe von Ibuprofen AL akut 400 mg Film-

tabletten ist eine regelmaBige Kontrolle der Leberwerte, der Nie-

renfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten vor

operativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw.

2u informieren.

Bei lingerem Gebrauch von Schmerzmittein kdnnen Kopfschmer-

zen auftreten, die nicht durch erhShte Dosen des Arzneimittels

behandelt werden diirfen.

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von

Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtableften héufig unter Kopf-

schmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméaBige Einnahme von

Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer schmerz-

stillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschédigung mit dem

Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten gehdren zu einer Gruppe

von Arzneimitteln (NSAR), die die Fruchtbarkeit von Frauen beein-

trachtigen kdnnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arznei-
mittels reversibel (umkehrbar).

Kinder

Bitte beachten Sie die Hinweise unter Abschnitt 2. ,Ibuprofen AL

akut 400 mg Filmtabletten darf nicht eingenommen werden*.

Bei Einnahme von Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommer/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pfiichtige Arzneimittel handeit.

Die gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen AL akut 400 mg Film-
tabletten und Digoxin (Mittel zur Stérkung der Herzkraft), Phenytoin
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Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie
mit nicht-steroidalen Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR).

— bei Hirnblutungen (zerebrovaskuldren Blutungen) oder anderen
aktiven Blutungen.

- bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstrungen.

— bei schwerer Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz).

— im letzten Drittel der Schwangerschaft.

— von Kindern unter 20 kg (6 Jahren), da diese Dosisstérke auf-
grund des Wirkstoffgehaltes in der Regel nicht geeignet ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ibuprofen AL akut
400 mg Filmtabletien ist erforderlich

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen AL akut 400 mg
Filmtabletten mit anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern
(NSARY), einschlieBlich so genannten COX-2-Hemmern (Cyclooxy-
genase-2-Hemmern), solite vermieden werden.

Nebenwirkungen kdnnen reduziert werden, indem die niedrigste
wirksame Dosis iiber den kiirzesten, fiir die Symptomkontrolle
erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten treten héufiger Nebenwirkungen nach An-
wendung von NSAR auf, insbesondere Blutungen und Durchbriiche
im Magen- und Darmbereich, die unter Umstéinden lebensbedroh-
lich sein kénnen. Daher ist bei &lteren Patienten eine besonders
sorgfaltige arztliche Uberwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Durchbriiche
(Perforationen)

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Perforatio-
nen, auch mit tédlichem Ausgang, wurden unter allen NSAR be-
richtet. Sie traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome bzw.
schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der Vorge-
schichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, -Ge-
schwiiren und -Durchbriichen ist hoher mit steigender NSAR-Do-
sis, bei Patienten mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, insbeson-
dere mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch (siehe
Abschnitt 2. ,Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten dirfen nicht
eingenommen werden“), und bei &lteren Patienten. Diese Patien-
ten soliten die Behandlung mit der niedrigsten verfilgbaren Dosis
beginnen.

Fiir diese Patienten sowie fiir Patienten, die eine begleitende
Therapie mit niedrig dosierter Acetylsalicylsdure (ASS) oder ande-
ren Arzneimitteln, die das Risiko fiir Magen-Darm-Erkrankungen
erhdhen kdnnen, bendtigen, solite eine Kombinationstherapie mit
Magenschleimhaut-schiitzenden Arzneimitteln (z.B. Misoprostol
oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.
Wenn Sie, insbesondere in hdherem Alter, eine Vorgeschichte von
Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt aufweisen, solften Sie jeg-
liche ungewdhnliche Symptome im Bauchraum (vor allem Magen-
Darm-Blutungen) insbesondere am Anfang der Therapie melden.
Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten,
die das Risiko fiir Geschwiire oder Blutungen erhohen kénnen, wie
2.B. orale Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende Medika-
mente wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer,
die unter anderem zur Behandlung von depressiven Verstimmun-
gen eingesetzt werden, oder Thrombozytenaggregationshemmer
wie ASS (siehe Abschnitt 2. ,Bei Einnahme von Ibuprofen AL akut
400 mg Filmtabletten mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn es bei Ihnen wéhrend der Behandlung mit Ibuprofen AL akut
400 mg Filmtabletten zu Magen-Darm-Blutungen oder -Ge-
schwiiren kommt, ist die Behandlung abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Erkrankung
in der Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) mit Vorsicht
angewendet werden, da sich deren Zustand verschlechtern kann
(siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*).
Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten sind
maglicherweise mit einem geringfiigig erhdhten Risiko fiir Herzan-
félle (,Herzinfarkt") oder Schlaganfélle verbunden. Jedwedes Ri-
siko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und linger dauernder
Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder
Behandlungsdauer (maximal 4 Tage)!

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen Schlaganfali
haben oder denken, dass Sie ein Risiko fir diese Erkrankungen
aufweisen konnten (z. B. wenn Sie hohen Blutdruck, Diabetes oder
hohe Cholesterinwerte haben oder Raucher sind), sollten Sie Ihre
Behandiung mit Ihrem Arzt oder Apotheker besprechen.
Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten dber schwerwiegende
Hautreaktionen mit Rétung und Biasenbildung, einige mit tod-
lichem Ausgang, berichtet (exfoliative Dermatitis, Stevens-John-
son-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom;
siehe Abschnitt 4. ,Weiche Nebenwirkungen sind mdglich?“). Das
hichste Risiko fiir derartige Reaktionen scheint zu Beginn der
Therapie zu bestehen, da diese Reaktionen in der Mehrzahl der
Falle im ersten Behandlungsmonat auftraten.

Bei ersten Anzeichen von Hautausschidgen, Schieimhautidsionen
oder sonstigen Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
solffen Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten abgesetzt und
umgehend der Arzt konsultiert werden.

eintrachtigt sein. Sie sollten daher in diesem Fall lbuprofen-haltige
Arzneimittel nicht ohne ausdriickliche Anweisung thres Arztes an-
wenden.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung
oder zur Senkung des Blutzuckers einnehmen, sollten vorsichts-
haiber Kontrollen der Blutgerinnung bzw. der Blutzuckerwerte er-
folgen.

Bei ldnger dauernder Gabe von Ibuprofen AL akut 400 mg Film-
tabletten ist eine regelméaBige Kontrolle der Leberwerte, der Nie-
renfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten vor
operativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw.
2u informieren.,

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmer-
zen auftreten, die nicht durch erhdhte Dosen des Arzneimittels
behandelt werden diirfen.

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von
Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten hdufig unter Kopf-
schmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Einnahme von
Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer schmerz-
stillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschédigung mit dem
Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.
Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabietten gehdren zu einer Gruppe
von Arzneimittein (NSAR), die die Fruchtbarkeit von Frauen besin-
trichtigen konnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arznei-
mittels reversibel (umkehrbar).

Kinder

Bitte beachten Sie die Hinweise unter Abschnitt 2. ,Ibuprofen AL
akut 400 mg Filmtabletten darf nicht eingenommen werden*.

Bei Einnahme von Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommern/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pfiichtige Arzneimittel handeit.

Die gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen AL akut 400 mg Film-
tabletten und Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft), Phenytoin
(Mitte! zur Behandlung von Krampfanféllen) oder Lithium (Mittel
zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen) kann die Kon-
zentration dieser Arzneimittel im Blut erhthen. Eine Kontrolle der
Serum-Lithium-Spiegel, der Serum-Digoxin- und der Serum-Pheny-
toin-Spiegel ist bei bestimmungsgemaBer Anwendung (maximal
iiber 4 Tage) in der Regel nicht erforderlich.

Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten kénnen die Wirkung von
entwassernden und blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika
und Antihypertensiva) abschwichen.

Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten kénnen die Wirkung von
ACE-Hemmern (Mittel zur Behandlung von Herzschwéche und
Bluthochdruck) abschwéchen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann
weiterhin das Risiko fiir das Auftreten einer Nierenfunktionsstd-
rung erhdht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabietten
und kaliumsparenden Entwdsserungsmitteln (bestimmte Diuretika)
kann zu einer ErhShung des Kaliumspiegels im Blut fiihren.

Die gleichzeitige Verabreichung von Ibuprofen AL akut 400 mg
Filmtabletten und Giukokortikoiden oder anderen entziindungs-
und schmerzhemmenden Mittein aus der Gruppe der nicht-steroi-
dalen Antiphlogistika (NSAR) erhéht das Risiko fiir Magen-Darm-
Geschwiire oder -Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsdure und be-
stimmteAntidepressiva(selektive Serotonin-Wiederaufnahmehem-
mer/SSRI) kdnnen das Risiko fiir Magen-Darm-Blutungen erhdhen.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen kann die thrombozy-
tenaggregationshemmende Wirkung niedrig dosierter Acetylsali-
cylsaure beeintrachtigt sein (siehe Abschnitt 2. ,Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten
ist erforderlich”).

Die Gabe von Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten innerhalb
von 24 Stunden vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer
erhdhten Konzentration von Methotrexat und einer Zunahme seiner
unerwiinschten Wirkungen fiihren.

Das Risiko einer nierenschédigenden Wirkung durch Ciclosporin
(Mittel, das zur Verhinderung von TransplantatabstoBungen, aber
auch in der Rheumabehandlung eingesetzt wird) wird durch die
gleichzeitige Gabe bestimmter nicht-steroidaler Antiphiogistika
erhéht. Dieser Effekt kann auch fiir eine Kombination von Ciclo-
sporin mit Ibuprofen nicht ausgeschlossen werden.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Be-
handlung von Gicht) enthalten, kdnnen die Ausscheidung von
Ibuprofen verzogern. Dadurch kann es zu einer Anreicherung von
Ibuprofen im Korper mit Verstarkung seiner unerwiinschten Wir-
kungen kommen.

NSAR konnen mdglicherweise die Wirkung von blutgerinnungs-
hemmenden Mitteln wie Warfarin verstdrken. Bei gleichzeitiger
Behandiung wird eine Kontrolle des Gerinnungsstatus empfohien.
Klinische Untersuchungen haben Wechselwirkungen zwischen
NSAR und Sulfonylharnstoffen (Mittel zur Senkung des Blut-
zuckers) gezeigt. Obwohl Wechselwirkungen zwischen Ibuprofen




und Sulfonylharnstoffen bisher nicht beschrieben sind, wird vor-
sichtshalber bei gieichzeitiger Anwendung eine Kontrolle der Blut-
zuckerwerte empfohien,

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

Zidovudin: Es gibt Hinweise auf ein erhdhtes Risiko fiir Einblu-
tungen in Gelenke (Hamarthrosen) und Hamatome bei HIV-posi-
fiven Hamophilie-Patienten (,Blutern”), die gleichzeitig Zidovudin
und Ibuprofen anwenden.

Bei Einnahme von Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten
zusammen mit Nahrungsmittein und Getrinken

Wahrend der Einnahme von Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtablet-
ten soltten Sie mdglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimittein
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wird wahrend der Einnahme von Ibuprofen AL akut 400 mg Film-
tabletten eine Schwangerschaft festgestelit, so ist der Arzt zu be-
nachrichtigen. Sie dirfen Ibuprofen im ersten und zweiten
Schwangerschaftsdrittel nur nach Riicksprache mit dem Arzt an-
wenden. Im letzten Drittel der Schwangerschaft diirfen Ibuprofen
AL akut 400 mg Filmtabletten wegen eines erhdhten Risikos von
Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht eingenommen werden,
Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen in gerin-
gen Mengen in die Muttermilch (iber. Da nachteitige Folgen fiir den
S#ugling bisher nicht bekannt geworden sind, wird bei kurziristiger
Anwendung eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht
erforderlich sein. Wird eine langere Anwendung bzw. Einnahme
héherer Dosen verordnet, solite jedoch ein frihzeitiges Abstillen
erwogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Da bei der Einnahme von lbuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten
in héherer Dosierung zentralnerviise Nebenwirkungen wie Miidig-
keit und Schwindel auftreten kénnen, kann im Einzeifall das Reak-
tionsvermdgen verandert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintréich-
tigt werden. Dies gilt in verstirktem MaBe im Zusammenwirken
mit Alkohol, Sie kdnnen dann auf unerwartete und pltzliche Ereig-
nisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie in
diesem Fali nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine
Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren
Halt!

3. Wie sind Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten
einzunehmen?

Nehmen Sie Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten immer genau
nach Anweisung in dieser Gebrauchsinformation ein. Bitte fragen
Sie bei threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

Korpergewicht ] Einzeldosis max. Tagesdosis
(Alter)
20-29 kg ¥ Filmtablette | bis 1% Filmtabletten
(Kinder 69 Jahre) | (entspr. 200 mg | (entspr. bis 600 mg
Ibuprofen) Ibuprofen)
30-39kg % Filmtablette 2 Filmtabletten
(Kinder (entspr. 200 mg (entspr. 800 mg
10-12 Jahre) Ibuprofen} Ibuprofen)
ab 40 kg ¥2—-1 Filmtablette 3 Filmtabletten
(Kinder und Jugend-|  (entspr. 200— (entspr. 1200 mg
liche ab 12 Jahren | 400 mg Ibuprofen) Ibuprofen)
und Erwachsene)

Wenn Sie die maximale Einzeldosis eingenommen haben, warten
Sie mindestens 6 Stunden bis zur ndchsten Einnahme.
Dosierung_bei dlteren Menschen

Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit reichlich Fllissig-
keit (z.B. einem Glas Wasser) wahrend oder nach einer Mahlzeit
ein. Fiir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, emp-
fiehlt es sich, Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten wéhrend der
Mahlzeiten einzunehmen.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten ohne &drzt-
lichen oder zahnérztlichen Rat nicht I&nger als 4 Tage ein.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Ibuprofen AL akut 400 mg
Filmtabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine griiBere Menge Ibuprofen AL akut 400 mg
Filmtabletten eingenommen haben, als Sie sollten

Nehmen Sie Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten nach den
Anweisungen des Arztes bzw. nach der in der Gebrauchsinforma-
tion angegebenen Dosierungsanieitung ein. Wenn Sie das Gefiihl
haben, keine ausreichende Schmerzlinderung zu spiren, dann
erhGhen Sie nicht selbstédndig die Dosierung, sondern fragen Sie
Ihren Arzt.

Ais Symptome einer Uberdosierung kénnen zentralnervise Sto-
rungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit und Be-
wusstiosigkeit (bei Kindern auch Krampfanfélle) sowie Bauch-
schmerzen, Ubelkeit und Erbrechen aufireten. Des Weiteren sind
Blutungen im Magen-Darm-Trakt und Funktionsstérungen von
Leber und Nieren mdglich. Ferner kann es zu Blutdruckabfall,
verminderter Atmung (Atemdepression) und zur blauroten Farbung
von Haut und Schleimhduten (Zyanose) kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).
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Erbrechen, Durchfall, Blihungen, Verstopfung, Verdauungsbe-
schwerden, abdominale Schmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen,
ulzerative Stomatitis, Verschlimmerung von Colitis und Morbus
Crohn (siehe Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten ist erforderlich“) sind
nach Anwendung berichtet worden. Weniger héufig wurde Magen-
schieimhautentziindung beobachtet. Insbesondere das Risiko fiir
das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist abhéngig vom Do-
sishereich und der Anwendungsdauer.

(Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zusam-
menhang mit NSAR-Behandlung berichtet.

Arzneimittel wie lbuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten sind
mdglicherweise mit einem geringfiigig erhdhten Risiko fiir Herzan-
félle (,Herzinfarkt“) oder Schiaganfalle verbunden.

Infektionen und parasitére Erkrankungen

Sehr selten: Verschiechterung infektionsbedingter Entziindungen
(z.B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis) im zeitlichen
Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter entziindungs-
hemmender Arzneimittel (nicht-steroidaler Antiphiogistika; zu
diesen gehéren auch Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten).
Sehr seften: Symptomatik einer Hirnhautentziindung (aseptischen
Meningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fie-
ber, Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstriibung. Ein erhohtes
Risiko scheint fiir Patienten zu bestehen, die bereits an bestimm-
1en Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythematodes,
Mischkollagenosen) leiden.

Wenn wéhrend der Einnahme von Ibuprofen AL akut 400 mg Film-
tabletten Zeichen einer Infektion (z.B. Rotung, Schwellung, Uber-
waérmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich verschiimmenmn,
solite daher unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

Blut und Lymphsystem

Sehr seften: Stbrungen der Blutbildung (Andmie, Leukopenie,
Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose). Erste Anzei-
chen kdnnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberfléchliche Wunden
im Mund, grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit,
Nasenbluten und Hautblutungen.

In diesen Féllen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt
aufzusuchen, Jegliche Selbstbehandiung mit schmerz- oder fie-
bersenkenden Arzneimitteln solite unterbleiben.

Immunsystem

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschidgen
und Hautjucken sowie Asthmaanféllen (ggf. mit Blutdruckabfall).
In diesen Féllen ist umgehend der Arzt zu informieren und Ibupro-
fen AL akut 400 mg Filmtabletten diirfen nicht mehr eingenommen
werden.

Sehr selten: Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen.
Sie kénnen sich duBern als: Gesichtsédem, Zungenschwellung,
innere Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege, Luftnot,
Herzjagen, Blutdruckabfall bis hin zum bedrohlichen Schock.

Bei Aufireten einer dieser Erscheinungen, die schon bei Erstan-
wendung vorkommen kdinnen, ist sofortige &rztliche Hilfe erforder-
lich.

Psyche

Sehr seften: Psychotische Reaktionen, Depression.

Nervensystem

Gelegentlich: Zentralnervise Stdrungen wie Kopfschmerzen,
Schwindel, Schiaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Miidigkeit.
Augen

Gelegentlich: Sehstorungen.

Obr und Innenghr

Selten: Ohrgerdusche (Tinnitus).

Herz

Sehr seften: Herzklopfen (Palpitationen), Herzmuskelschwéche
(Herzinsuffizienz), Herzinfarkt.

GefiBe

Sehr selten: Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).
Magen-Darm-Trakt

Héufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Bldhungen, Durchfall, Verstop-
fung und geringfiigige Magen-Darm-Blutverluste, die in Ausnahme-
fétlen eine Blutarmut (Anamie) verursachen kénnen.

Gelegentlich:  Magen/Zwolffingerdarm-Geschwiire  (peptische
Ulzera), unter Umstiinden mit Blutung und Durchbruch, Mund-
schleimhautentziindung mit Geschwiirbildung (ulzerative Stomati-
tis), Verstrkung einer Colitis ulcerosa oder eines Morbus Crohn.
Magenschleimhautentziindung (Gastritis).

Sehr selten: Entziindung der Speiserdhre (Osophagitis) und der
Bauchspeicheldriise (Pankreatitis); Ausbildung von membranarti-
gen Verengungen in Diinn- und Dickdarm (intestinale, diaphragma-
artige Strukturen),

Sollten stérkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im
Stuhl und/oder eine Schwarzfirbung des Stuhis auftreten, so
miissen Sie Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten abselzen und
sofort den Arzt informieren.

Leber und Galle

Sehr seiten: Leberfunktionsstirungen, Leberschéden, insbeson-
dere bei der Langzeittherapie, Leberversagen, akute Leberentziin-
dung (Hepatitis).

Bei langer dauernder Gabe soliten die Leberwerte regeimésig
kontrolliert werden.

Haut und Unterhautzeligewebe

Sehr selten: Schwere Hautreaktionen wie Hautausschiag mit Ro-
tung und Blasenbildung (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom), Haarausfall (Alopezie).

In Ausnahmeféllen kann es zu einem Auftreten von schweren
Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen wahrend einer
Windpockeninfektion kommen.

Nieren und Harnwege

Sefr selten: Vermehrte Wassereintagerung im Gewebe (Odeme),
insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder einge-
schrinkter Nierenfunktion; nephrotisches Syndrom (Wasser-
ansammlung im Korper [Odeme] und starke EiweiBausscheidung
im Uarnl- antwiindlicha Nisranarkrankuna (interstitielle Nephritis),
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[7 20-29 kg ¥ Filmtablette  {bis 172 Filmtabletten
(Kinder 6—-9 Jahre) | (entspr. 200 mg | (entspr. bis 600 mg
Ibuprofen) Ibuprofen)
30-39 kg Y2 Fiimtablette 2 Filmtabletten
(Kinder (entspr. 200 mg {entspr. 800 mg
10-12 Jahre) Ibuprofen) Ibuprofen)
ab40 kg % -1 Filmtablette 3 Filmtabletten
(Kinder und Jugend-| (entspr. 200- (entspr. 1200 mg
liche ab 12 Jahren | 400 mg Ibuprofen) Ibuprofen)
und Erwachsene)

Wenn Sie die maximale Einzeldosis eingenommen haben, warten
Sie mindestens 6 Stunden bis zur néchsten Einnahme.

Daosierung bei élteren Menschen

Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit reichlich Flissig-
keit (z.B. einem Glas Wasser) wahrend oder nach einer Mahlzeit
ein. Fiir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, emp-
fiehlt es sich, Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten wéhrend der
Mahlzeiten einzunehmen.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten ohne &rzt-
lichen oder zahnérztlichen Rat nicht linger als 4 Tage ein.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Ibuprofen AL akut 400 mg
Filmtabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Ibuprofen AL akut 400 mg
Filmtabletten eingenommen haben, als Sie sollien

Nehmen Sie Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten nach den
Anweisungen des Arztes bzw. nach der in der Gebrauchsinforma-
tion angegebenen Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie das Gefiihl
haben, keine ausreichende Schmerzlinderung zu spiiren, dann
erhthen Sie nicht selbsténdig die Dosierung, sondern fragen Sie
Ihren Arzt.

Als Symptome einer Uberdosierung konnen zentralnervse Sto-
rungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit und Be-
wusstiosigkeit (bei Kindern auch Krampfanfélle) sowie Bauch-
schmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Des Weiteren sind
Blutungen im Magen-Darm-Trakt und Funktionsstérungen von
Leber und Nieren moglich. Ferner kann es zu Blutdruckabfall,
verminderter Atmung (Atemdepression) und zur blauroten Férbung
von Haut und Schleimhauten (Zyanose) kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel {Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit lbuprofen AL akut 400 mg
Filmtableften benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt Dieser kann
entsprechend der Schwere einer Vergifung (iber die gegebenen-
falls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Ibuprofen AL akut 400 mg Film-
tabletten vergessen haben

Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben, nehmen Sie bei der
néachsten Gabe nicht mehr als die bliche empfohlene Menge ein.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie alle Arzneimittel kdnnen Ibuprofen AL akut 400 mg Filmiablet-
ten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mijssen. Solften Sie die folgenden Nebenwirkungen bei sich beob-
achten, besprechen Sie das bitte mit Ihrem Arzl, der dann festlegt,
wie weiter zu verfahren ist.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr hidufig: Bei mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: Bei weniger als 1 von 10,

aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: Bei weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Bei weniger ais 1 von 1000,
aber mehr als 1 von 10000 Behandelten
Sehr selten: Bei weniger als 1 von 10000 Behandelten

oder unbekannte Haufigkeit

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 Héufigkeitsangaben, die ber sehr sel-
tene Meldungen hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige
Einnahme bis zu Tagesdosen von maximal 1200 mg Ibuprofen fiir
orale Darreichungsformen (entspr. 3 Filmtabletten Ibuprofen AL
akut 400 mg).

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss
beriicksichtigt werden, dass sie iiberwiegend dosisabhéngig und
von Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den
Verdauungstrakt. Magen/Zwélffingerdarm-Geschwiire (peptische
Ulzera), Perforationen (Durchbriiche) oder Blutungen, manchmal
todlich, konnen auftreten, insbesondere bei &lteren Patienten
(siehe Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten ist erforderfich®). Ubelkeit,

Selten:

Gelegentlich: Zentralnervise Stbrungen wie Kopfschmerzen,
Schwindel, Schiaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Miidigkeit.
Augen

Gelegentlich: Sehstorungen.

0br und innenghr

Selten: Ohrgerausche (Tinnitus).

Herz

Sehr selten: Herzklopfen (Palpitationen), Herzmuskelschwéche
(Herzinsuffizienz), Herzinfarkt.

Gefige

Sehr seften: Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).
Magen-Darm-Trakt

Héufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Bldhungen, Durchfall, Verstop-
fung und geringfiigige Magen-Darm-Blutverluste, die in Ausnahme-
fallen eine Blutarmut (Anamie) verursachen kénnen.

Gelegentlich: Magen/Zwdlffingerdarm-Geschwiire  (peptische
Ulzera), unter Umsténden mit Blutung und Durchbruch, Mund-
schleimhautentziindung mit Geschwirbildung (ulzerative Stomati-
tis), Verstdrkung einer Colitis uicerosa oder eines Morbus Crohn.
Magenschleimhautentziindung (Gastritis).

Sehr selten: Entziindung der Speiserdhre (Osophagitis) und der
Bauchspeicheldriise (Pankreatitis); Ausbildung von membranarti-
gen Verengungen in Diinn- und Dickdarm (intestinale, diaphragma-
artige Strukturen).

Soliten stérkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im
Stuhl und/oder eine Schwarzfirbung des Stuhls aufireten, so
miissen Sie Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten absetzen und
sofort den Arzt informieren.

Leber und Galle

Sehr seften: Leberfunktionsstdrungen, Leberschéden, insheson-
dere bei der Langzeittherapie, Leberversagen, akute Leberentziin-
dung (Hepatitis).

Bei langer dauernder Gabe sollten die Leberwerte regelméBig
kontrolliert werden.

Haut und Unterhautzellgewebe

Sehr seften: Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Ro-
tung und Blasenbildung (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom), Haarausfall (Alopezie).

In Ausnahmeféilen kann es zu einem Aufireten von schweren
Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen wahrend einer
Windpockeninfektion kommen.

Nieren und Harnwege

Sehr selten: Vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe (Odeme),
insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder einge-
schrankter Nierenfunktion; nephrotisches Syndrom (Wasser-
ansammlung im Korper [(deme] und starke EiweiBausscheidung
im Harn); entziindliche Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis),
die mit einer akuten Nierenfunktionsstérung einhergehen kann.
Es kdnnen auch Nierengewebsschadigungen (Papiftennekrosen)
und erhdhte Harnsdurekonzentrationen im Biut auftreten.
Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung von Wasser
im Korper (Odeme) sowie allgemeines Unwohisein kénnen Aus-
druck einer Nierenerkrankung bls hin zum Nierenversagen sein.
Soliten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlim-
mern, so missen Sie Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten ab-
setzen und sofort Kontakt mit Ihrem Arzt aufnehmen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

5. Wie sind Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten
aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis* angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderlich.

6. Weitere Informationen

Was Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletien enthalten

Der Wirkstoff ist Ibuprofen,

1 Filmtablette enthélt 400 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind: Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
Maisstérke, Carboxymethylstirke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur),
Hypromeliose, Macrogol 400, Macrogol 6000.

Wie Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten aussehen und
Inhalt der Packung

WeiBe langliche Filmtabletten mit beidseitiger Bruchkerbe.
Ibuprofen AL akut 400 mg Filmtabletten sind in Packungen mit
10 (N1) und 20 (N2) Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

ALIUD® PHARMA GmbH & Co. KG

Gofthieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen

Internet: wwwi.aliud.de - E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mérz 2007

0307-01 61611




