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IbuHEXAL® 600 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Jugendiichen ab 15 Jahren und Erwachsenen
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IbUHEXAL 600 wird angewendet zur
‘symptomatischen Behandlung von Schmerz und Entziin-
dung
lauten Arriden (el Gicttanialy
chronischen Arthiitiden, insbesondere bei heumatoider
Arhis chronische Polartrs
‘Spondyiis ankylosans (Morbus Bechterew) und anderen
ahzinlich heumatischen WibelaencrrankLngen
Reizzustanden bei degenerativen Gelerk- und Wirbelsau-
ankungen (Arthrosen nd Spondylarthrosen)
entziindlichen weichteiheumatischen Erkrankungen
schmerzhaften Schwellungen und Entzindungen nach
Verletzungen

ot
innahme von IbUHEXAL 600 beachten?

* bel_ bostimmten  angaborenen. Blutbidungsstorungn
(2. B. akute intermittierende Pory

« Bel bestimmien Autoimmunerkankungen (systemischer
us erythematodes und Mischkollagenose).

Eine besonders sorgfaltige &rztliche Uberwachung ist er-

forderich

« direkt nach gréBeren chirurgischen Eingriffen

< b Al ,

Asthma, Heuschnupfen), chronischen Nasenschieimpaut-|
schwellingen oder chrorischen, die Atemwege verengen-|
ungen
« bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion
« bei Austrocknung (Dehydratation)
« wenn Sie eine Infsktion haben — siehe unter ,Infektionen".
re akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. ana-
phylakischer Schock) wurden in sehr seltenen Falln be.
findiich-

sprechend
durch fachiundige Personen eingeleitet werder

Bei der Anwendung von Ibuprofen wurde tber Anzeichen einer
allergischen Reaktion, einschiieBlich Atemprobleme, Schwel-

me,
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annten sonstigen Bestandtele dieses

jangenheit mit Atemnot, Asthmaanfal-
Nasenschisimhautschwellungen, Hautreaktionen oder
itziichen Schwellungen nach der Einnahme von Acetyl-
sl odr andera ntziindungs-
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Kinder und Jugendliche
Kinder und Jugendiiche unter 15 Jahren dirfen IbuHEXAL
600 G Fur

leiden (verursacht . B. durch Erbrechen, Durchfall oder
unzureichende Flissigkeitsauinahme)

* in den letzten 3 Monaten einer Schwangerschaft (siehe.
Abs ot

fahigkeit)
* von Kindern und Jugendichen unte 15 Jahren
rnhinweise und VorsichtsmaBnahms

Bitssprechen Sis mit Intom Arzt oder Apotheker, bevor Sie
1buHEXAL 600 einnenmen.

Nebenwirkungen konnen minimiert werden, wenn die zur
Symptomkeniol erorderiche riedrigso Wirksams Dosis

d
frplesstcigbi ot Veragung (ehe urta
JbUHEXAL 600 darf nicht eingenommen wer

Es bestent ein Risiko fir N.amoumgnssmmngen bei de-
hydrierten Jugendiichen.

Einnahme von IbuHEXAL 600 zusammen mit an-

sl singenommen/angewendet haben oder beabichigen

s1 it im Magen-Darm-Trakt
Di gechzsiige Anwencung von [UHEXAL 600 i o

cht-steidalen Antieumatika (NSAR), eischieBlon
Sogenannien COX-2-Hermenn (Gycloonygenase-2-Hem.
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handiung mit allen NSAR berichtet. Sie traten mit oder ohne.
vorherige Warnzeichen bzw. schwerwiegende Ereignisse im
Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt

der Therapie auf.

inung verhindern, 2. B. Acetylsa
re Warorn, ST
« Vethorexat (Vitel 2r Seranciung von Krebserkran
nd von bestimmien. heumatschen Efkankungen
Dio Gabe von uHEXAL 600 noral von 24 Sunden vor
Konzeniraon ven Melrireat und e Zunahme Seiner
unerwinschten Wikungen oher

Das Rsko fr cas Autreten von Blutungen, Geschutren

It er it str
(Gender NSAR: Dcs\s oo Patentn, mi, G Soschwiren in dor
Vorgeschichte, i mplitionen S
i i Drehih tene Apsohmt AL 500 ot

‘auch, wenn Sie gleichzeitig niedrig dosierte Acetylsalicyl-
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cocorticoide (Arzneimitte, die Korison oder kortisonéhni-

fir Geschwire und Blutungen im Magen-Darm-Trak.

* Ginkg
« Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen wie z. B, Voriconazol
oder Fluconazol (CYP2C9-Inhibitoren): Erahte Ibupro-

o o ka4 ok fr Butungen durch NSAR

Wenn in der Vergangenheit bei Ihnen Nebenwirkungen im
Magen-Darm-Trakt. augetreten sind, insbesondere in h
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solte in Betracht gezogen werden, besonders wenn eine
hohe Dosis Ibuprofen verabreicht wird.
Abschwichung der Wirkung
+ entwiscerndo At (D\uvenka) AuBerdem bestent
eine isko fur die Nieren.
« Rzneimiil, cie hohen Bitdrick senken (AGE-Hemmer
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NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Er-
krankung in d hichte (Colils ulcerosa,

(Grohn) mit Vorsicht angewendet werden, da sich inr Zustand
werschlechtern kann (siehe Abschnt 4)

* Colestyramin, ein Arzneimittel zur Senkung des Choles-
terol-Spiegels. Die gleichzeitige Einnahme von Ibuprofen|
und Colestyrarmin kann die Aufnahme von Ibuprofen i

nem Abstand von einigen Stunden eingenommen werden.
ifepriston, ein Arzneimittel zum medizinischen Schwan-

diovaskuldre und zerebrovaskuldre Wirkungen)
Entziindungshemmende Arzneimittel/Schmerzmitel wie lou-
profen kénnen mit einem geri erhéhten Risiko fir i
nen Herzanfall oder Schiaganfall einhergehen, insbesondere.
ndung in hohen Doser hreiten Sie nicht die
‘empfohlene Dosis oder Behandiungsdaver.
Sie solften Ihre Behandlung vor der Einnahme von IbuHEXAL
1800 mit hrom Avz odr Apothoker bosprechen, wenn Sie

uizenz und Angina (Brustschmerzen) haben oder einen

Herzinfarki, eine Bypass-Operation, eine periphere arte-
rielle Verschiusskrankheit (Durchblutungsstorungen in den
Belnen oder FU

ISAR Sollten 8-12 Tage nach der Ein-
nahme von Mif nicht eingenommen werden, daj
NSAR die Wirkung von Mifepriston verringern konnen.
Sonstige mogliche Wechselwirkuns
2 ovudin (znaimitl zur Benandlung von HIV/AIDS)
rhontes Risiko fir Einblutungen in Gelenke und Blut-

Giclosporin (Arzneimittel zur Unterdrickung der Immur-
reaktion): Es gibt Hinwes jerenschadigung
Tacrolmus: Werden belde Arzneimittel gleichzeitig verab-

reiht, kan aine Nierenschadigung/Ubsrdosirung aut-

« Slifonylhamstofte (Mitel zur Senkung des Bltzuckers:
Kifnische Untersuchungen haben Wechselwirkungen 2w

iche At von Schiagantal (einschlieBlich
Attacke

Arterien) oder jegict
Mini-Schlaganfall oder transitorischer ischémischer

TIA) haten.
« Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspiegel
haben oder Herzerkrankungen oder Schlaganle in Ihrer
Familienvorgeschichte vorkommen oder wenn Sie
cher sind.

Schwere Hautreaktionen

Goa: sty Hauteaidonen, nechioich oxforaie Der

mstoffen gezeigt. Bei gleichzei-|
tiger Anwendung von IbUHEXAL 600 und Sulfonylharnstof-

empfohien
« Probenecid und Suffinpyrazon (Arzneimittel zur Behand-
lung der Gicht) kdnnen die Ausscheidung von Ibuprofen

ka) kbnnen zu einer Hyperkaliamie (zu viel Kallum im Blut)
fahren

-
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Wahvend _einer Windpockeninfektion _(Varizellen-Infektion)
HEXAL

en, die

Infektionen
IbuHEXAL 600 kann Anzeichen von Infektionen wie Fisber

ptome anhalten oder sich verschiimmern, konsultieren Sie
unverziglich einen Azt

wendung von IbUHEXAL 600 zusammen mit anderen Arznei-
mitteln immer den Rat Inres Arztes oder Apothekers einholen.
Elnnahme von IuHEXAL 800 zusammen mit A
kohol
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S8 cwanger sind oder tien oder wern Si ver.
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Ihren Arzt oder Apotheker um

Sonstige Hinweise Schwangerschaft
IbuHEXAL 600 sollte % Nut-
haltnisses. o tgestell, sollten Sie I
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ihre

Colis uicerosa nd Morbus Crohn (siehe Abschnit 2 ,Warrv{
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mehr als ein paar Tage einnehmen, kann dies bei lhrem unge-
borenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu einer ver-

H
H

sammenhang mit
Arzneimittel wie IbUHEXAL 600 sind méglicherweise mit
einem geringfligig ethdhten Risiko fir Herzanfalle (,Herzin-
farkt") oder Schiaganfalle verbunden.
als 1 von 10 Behan
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« Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschwirbildung
(ulzerative Stomats), Verschiimmerung von Colitis und
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< verminderte Harnaysscheidung und Ans:
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IbuHEXAL 600 enthlt Natrium

Dieses Arzneimitel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Nat-
fium pro Fimtablette, d. h. es ist nahezu natriumfrel"

3 Wie ist IbuHEXAL 600 einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

o, d zur Linderung der Symptome erforderch st ange-
n. Wenn Sie eine Infektion haben, konsltieren

jendi
Sic unverzligich einen Arz,fals die Sympiom z B. Feber

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
. illonnekrose), insbesond

bei Langzeitbehandiung

‘erhohte Hamsaurekonzentration im Blut
Ohrgerausche (Tinnitus), Horverluste
Drehschwindel (Vertigo)

Depression, Verwintheitszustand
Verlust derSefiaft (Entzindung oder Schédigung des
]

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffer)
* Leberfunklionsstorungen, Leberschaden, insbesondere
bei Langzeitbehandiung, Leberversagen, akte Leberent-

g2

starke Verschlechterung des Algemeinzustands oder Fie!
ber mit Grilich begrenzten Anzeichen einer Infektion wiel

sehnitt 2).

empfohlene trigt:

Zur Therapie rheumatischer Erkrankungen

Ibuprofen wird in Abhangigkelt vom Aller bzw. Korperge-

wicht dosiert,

Der empfohiene Dosisbereich fir Erwachsene und Jugendi:
t zwischen 1.200 und 2.400 mg Ibupro-

Entzindung von
hwerden, Nasenbluten und Hautblutungen
+ schuere Haureaionen we Hautausschiag mit
ina Basenbicng (2 8. Stevens-Jofmson S
o (. oceche el Nowohed
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(aseptische Meningits) wie starke Kopf-

schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit

Alter Einzeldosis | maximale Tagesdosis
Jugendiiche | /-1 Filmtabletie | 2-4 Fimtabletien Patienten zu bestehen, die bereits an bestimmten Erkran-
ab fen sprechen kungen des I tems (systemischer Lupus erythe-
15 Jahren und | 300-600 200-2.400 mg matodes und Mischkollagenose) leiden

Enwachsene | Ibuprofen) Ibuprofen) schwere Uberempfindiichketsreaktionen

Bel rheumatischen Erkrankungen kann die Einnahme von
IbuHEXAL 600 lber einen langeren Zeitraum erforderlich
sin. Uoar e Daerdor Anwencing eftshecetcer behan-

Naber\wwkungan Kénnen minimiert werden, wenn die zur
Symptomkonirolle erforericha medigate wiksame Dosis
(iber den kirzest méglichen Zeitraum angewendet wir

der Anwendung
Nehmen Sie IbuHEXAL 600 unzerkaut mit reichiich Flissig-
ket (z. B. einem Glas Wasser) und nicht auf nichternen Ma-
on o,

Sie inen empfindiichen Magen haben, empfiehit es

sch, IUHEXAL 600 walend der

 poychotische Reakionen
« Herzklopfen, Herzmuskelschwéiche (Herzinsuffizienz), Herz-|

+ o Buduck, Enatindung der Bugfet Vasiuits

« Ausbildung von membranartigen Verengungen im Darm
Nent belennt (Hautokelt aut Grndage der veriigbaren
Daten nicht abschat

“Es

e Sehworen Hautoaktion, bokannt ald
Symptome von DRESS

umfassen Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymph.
ine Zunahme von Eosinophilen (siner Form

in g
Wenn Sie eine groBere

eingenommen haben als Sie soliten

der wel
« Bal sin oo, schuppiger. wet vrbrl
feterHautausschlag mit Unebenhetin urter et Hait un

Fieher hegisiteten Riasen, rie i
Gon Hautialers, dem Rumpf und den oberen Extem
oo Fusuloss)

lbzw. nach der in dev Packungsbelage angegebener
rungeenitng o

vexziidorung 20 spiren, dani i
Cabeieinci e Dosl, shder ragen S e At
Fals Sie mehr IbuHEXAL 600 eingenommen haben, als
solten, oder falls Kinder aus Versehen das Arzneimittel ein-

Beanden Sie de Arwendung von IUKEXAL 600, W
Sio diese Symptome entwickeln, und begeben Sie sich
unverzigich n mecigische Bevandung Love o Ao
schi

« Do it wid ehtompindich
« Schmerzen im Brustkorb, die ein Anzeichen flr eine mog+
ficherweise schwere allergische Reaktion sein konnen, die

Nahe,

d Meldun
ek
[ikes und Rat zur Yo, S Nebenvirngen bemeren, werden Sl s
Dio_ Sympiome komen Uoelet, Er
brechen mit Bluf, Kon

Orvanaaiin g in Arpenaiiam siosoan. Do
Magen-Darm-Traki_méglch.

nen Nebenwirkungen auch direk! dem

, Krampfe (vor -

(Ui, Furitonstirungen von Lober tnd Nearan, verrinder
Aiming (Atemeopresaon), Blutarockabiall bacrote Farbang
von Haut und Schieimhaten (Zyanose), Frieren und Atem-
probleme berichtet.

Es gibt kein spezifisches Gegenittel (Antido).

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https:/www. bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen ber die Sicherhet dieses|

600 verges-
sen haben

herige Einnahme vergessen haben.

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

5 Wie ist IbuHEXAL 600 aufzubewah-
ren?

Bewaren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng,|
lich auf.

o nach dom auf dom Uiarton

Welche
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-

sind még-

inen eine der folgenden schwere
iknoen s darion St uHEXAL 850 i woher

¢ Hautaussehiag und Juckreiz
Asthmaanal
Serwire Unerompfndichksisraaktionen. Dioso kenmnen

5o
S
£

grippeahniche Besct ‘Abgeschiagenhett,
aserblten und et mien ool Soisiamar.

und der Blisterpackung nac erw.
B ngoonerin Vet men e et
Das Verfalisdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-|
jegeber
Fr deses Aznainitel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen eforderi
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (2. B
richt Uber die Tollette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, we
Sie es nicht mehr samit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie. unter
tips://uwww bfarm.de/arzneimitelentsorgunt

6 Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was IbuHEXAL 600 enthalt

lung
itei solto umerbieben.

profen.
1 00 mg Ibuprofen.

wanvend dor Emahmo von buHEXAL 600 Az
e o iekin G . Rexong, Sehwalarg, Cbameas
. Sormerzen, Febet nou Sifiten oogr son ve-
schiechtern
Senstorungen
rbauchschmerzen, Bluterbrechen, Blut im
S e Seaarairiun oy Stunls (Terstur)

mikrokristalineCelulose, Hypromellose, Macrogol 400,
Magneskimstaast Ph.E)[faezich.hichdsperses S8
clumdioxd, Takum, Thandioxid 17

Wie IbuHEXAL 600 aussieht und Innan der Packung
IBUHEXAL 600 sind weiBe, langliche, beidseitig gewolbte
erb

me)
rolliche, nicht erhabene, Zielschelbenartige oder kreis-
formige Flecken auf dem Rumpi, oft mit Blasenbildung in
der Mitte, Abschalen der Haut, Geschwire im

tund, Rachen, Nase, Genitalien und Augen. Vor diesen

Filmtabletten
IbUHEXAL 600 ist in Packungen mit 10, 20, 50 und 100 Film-
tabletten erhaltich.

Es werden méglichenweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.
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