Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ibu 800 ret - 1 A Pharma®
800 mg Retardtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-

tels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ibu 800 ret - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ibu 800 ret - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Ibu 800 ret - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Ibu 800 ret - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ibu 800 ret - 1 A Pharma und
wofir wird es angewendet?

Ibu 800 ret - 1 A Pharma ist ein entzindungshemmen-
des und schmerzstillendes Arzneimittel (nicht-steroida-
les Antiphlogistikum/Antirheumatikum [NSAR)]).

Ibu 800 ret - 1 A Pharma wird angewendet

zur symptomatischen Behandlung von Schmerz und

Entzindung bei

e akuten Arthritiden (einschlieBlich Gichtanfall)

¢ chronischen Arthritiden, insbesondere bei rheumato-
ider Arthritis (chronische Polyarthritis)

e Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew) und an-
deren entzindlich-rheumatischen Wirbelsaulener-
krankungen

e Reizzustédnden bei degenerativen Gelenk- und Wir-
belsdulenerkrankungen (Arthrosen und Spondylar-
throsen)

¢ entzlndlichen weichteilrheumatischen Erkrankungen

e schmerzhaften Schwellungen und Entziindungen
nach Verletzungen

Wegen der verzdgerten Freisetzung des Wirkstoffes
Ibuprofen ist Ibu 800 ret - 1 A Pharma nicht zur Einlei-
tung der Behandlung von Erkrankungen geeignet, bei
denen ein rascher Wirkungseintritt bendtigt wird.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Ibu 800 ret - 1 A Pharma
beachten?

Ibu 800 ret - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden

e wenn Sie allergisch gegen lbuprofen oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind

e wenn Sie in der Vergangenheit mit Atemnot, Asth-
maanféllen, Nasenschleimhautschwellungen, Haut-
reaktionen oder plétzlichen Schwellungen nach
der Einnahme von Acetylsalicylsdure oder anderen
nicht-steroidalen Entzindungshemmern (NSAR) re-
agiert haben

e wenn Sie ungeklarte Blutbildungsstérungen haben

¢ beibestehenden oderin der Vergangenheit wiederholt
aufgetretenen Magen-/Zwolffingerdarm-Geschwtiren
(peptische Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2 un-
terschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwiire
oder Blutungen)

e bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perfo-
ration) in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit
einer vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen Anti-
rheumatika/Antiphlogistika (NSAR)

e wenn Sie Hirnblutungen (zerebrovaskuléare Blutun-
gen) oder andere aktive Blutungen haben

e wenn Sie an schweren Leber- oder Nierenfunktions-
stérungen leiden

e wenn Sie an einer schweren Herzmuskelschwache
(schwere Herzinsuffizienz) leiden

e wenn Sie an einer schweren Austrocknung (Dehy-
dratation) leiden (verursacht z. B. durch Erbrechen,
Durchfall oder unzureichende Flissigkeitsaufnahme)

¢ in den letzten 3 Monaten einer Schwangerschaft (sie-
he Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fort-
pflanzungsfahigkeit®)

¢ von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Ibu 800 ret - 1 A Pharma einnehmen.

Nebenwirkungen kdnnen minimiert werden, wenn die
zur Symptomkontrolle erforderliche niedrigste wirksa-
me Dosis Uber den kirzest mdglichen Zeitraum ange-
wendet wird.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Die gleichzeitige Anwendung von Ibu 800ret - 1 APharma
mit anderen nicht-steroidalen Antirheumatika (NSAR),
einschlieBlich sogenannten COX-2-Hemmern (Cycloo-
xygenase-2-Hemmern), sollte vermieden werden.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen
nach Anwendung von NSAR auf, insbesondere Blutun-
gen und Durchbriiche im Magen-Darm-Trakt, die tédlich
verlaufen kdnnen. Daher ist bei dlteren Patienten eine be-
sonders sorgféltige arztliche Uberwachung erforderlich.

Blutungen, Geschwire und Durchbriiche (Perforatio-
nen) im Magen-Darm-Trakt

Blutungen, Geschwire oder Perforationen im Ma-
gen-Darm-Trakt, auch mit toédlichem Ausgang, wur-
den wahrend der Behandlung 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.

Das Risiko fUr das Auftreten von Blutungen, Geschwi-
ren oder Perforationen im Magen-Darm-Trakt ist héher
mit steigender NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschw-
ren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den Kompli-
kationen Blutung oder Durchbruch (siehe Abschnitt ,lbu
800 ret - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden®),
sowie bei dlteren Patienten. Diese Patienten sollten die
Behandlung mit der niedrigsten verfiigbaren Dosis be-
ginnen.

Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, da in diesen Fallen
eine Kombinationsbehandlung mit schitzenden Arznei-
mitteln (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhem-
mer) in Betracht kommen kdnnte. Dies gilt auch, wenn
Sie gleichzeitig niedrig dosierte Acetylsalicylsdure oder
andere Wirkstoffe einnehmen, die das Risiko fur Magen-
Darm-Erkrankungen wahrscheinlich erhéhen.

Wenn in der Vergangenheit bei lhnen Nebenwirkun-
gen im Magen-Darm-Trakt aufgetreten sind, insbeson-
dere in héherem Alter, sollten Sie alle ungewdhnlichen
Symptome im Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blu-
tungen), insbesondere am Anfang der Therapie, Ihrem
Arzt melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arznei-
mittel anwenden, die das Risiko fiir Geschwiire oder
Blutungen erhdhen kdénnen, wie z. B. Kortikosteroide
zum Einnehmen, blutgerinnungshemmende Arznei-
mittel wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnah-
mehemmer, die unter anderem zur Behandlung von
Depressionen eingesetzt werden, oder Thrombozyten-
aggregationshemmer wie ASS (sieche Abschnitt ,,Ein-
nahme von lbu 800 ret - 1 A Pharma zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

Wenn es wahrend der Behandlung mit Ibu 800 ret -
1 A Pharma zu Blutungen oder Geschwiren im Magen-
Darm-Trakt kommt, muss die Behandlung beendet wer-
den.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen
Erkrankung in der Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Mor-
bus Crohn) mit Vorsicht angewendet werden, da sich ihr
Zustand verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4).

Wirkungen auf die BlutgefaBe von Herz und Gehirn
(kardiovaskulare und zerebrovaskulare Wirkungen)
Entziindungshemmende  Arzneimittel/Schmerzmittel
wie Ibuprofen kénnen mit einem geringflgig erhdhten
Risiko fiir einen Herzanfall oder Schlaganfall einher-
gehen, insbesondere bei Anwendung in hohen Dosen.
Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Be-
handlungsdauer.

Sie sollten Ihre Behandlung vor der Einnahme von
Ibu 800 ret - 1 A Pharma mit lhrem Arzt oder Apotheker
besprechen, wenn Sie

e ecine Herzerkrankung, einschlieBlich Herzschwache
(Herzinsuffizienz) und Angina (Brustschmerzen), ha-
ben oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation,
eine periphere arterielle Verschlusskrankheit (Durch-
blutungsstérungen in den Beinen oder FiBen auf-
grund verengter oder verschlossener Arterien) oder
jegliche Art von Schlaganfall (einschlieBlich Mi-
ni-Schlaganfall oder transitorischer ischdmischer At-
tacke [TIA]) hatten.

e Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspie-
gel haben oder Herzerkrankungen oder Schlagan-
falle in Ihrer Familienvorgeschichte vorkommen oder
wenn Sie Raucher sind.

Schwere Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Ibupro-
fen wurde Uber schwere Hautreaktionen, einschlieB-
lich exfoliative Dermatitis, Erythema multiforme,
Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Ne-
krolyse, Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und syste-
mischen Symptomen (DRESS) und akute generalisierte
exanthematische Pustulose (AGEP), berichtet. Wenden
Sie Ibu 800 ret - 1 A Pharma nicht weiter an und bege-
ben Sie sich sofort in arztliche Behandlung, wenn Sie
eines der Symptome dieser schweren Hautreaktionen
bemerken, die in Abschnitt 4 beschrieben werden.

Wahrend einer Windpockeninfektion (Varizellen-Infekti-
on) sollte eine Anwendung von Ibu 800 ret - 1 A Pharma
vermieden werden.

Infektionen

Ibu 800 ret - 1 A Pharma kann Anzeichen von Infek-
tionen wie Fieber und Schmerzen verdecken. Daher ist
es mdglich, dass sich durch Ibu 800 ret - 1 A Pharma
eine angemessene Behandlung der Infektion verzogert,
was zu einem erhdhten Risiko fir Komplikationen fiih-
ren kann. Dies wurde bei bakterieller Pneumonie und
bakteriellen Hautinfektionen im Zusammenhang mit
Windpocken beobachtet. Wenn Sie dieses Arzneimittel
wahrend einer Infektion einnehmen und lhre Infektions-
symptome anhalten oder sich verschlimmern, konsul-
tieren Sie unverziglich einen Arzt.

Sonstige Hinweise

Ibu 800 ret - 1 A Pharma sollte nur unter strenger

Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses ange-

wendet werden

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

® bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemi-
scher Lupus erythematodes und Mischkollagenose).

Eine besonders sorgfiltige drztliche Uberwachung

ist erforderlich

e direkt nach gréBeren chirurgischen Eingriffen

e bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arz-
neimittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen
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Nasenschleimhautschwellungen oder chronischen,
die Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen

e bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion

¢ bei Austrocknung (Dehydratation)

e wenn Sie eine Infektion haben — siehe unter ,,Infek-
tionen®.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B.
anaphylaktischer Schock) wurden in sehr seltenen Féllen
beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion nach Einnahme von Ibu 800 ret - 1 A Pharma
muss die Behandlung abgebrochen werden. Der Symp-
tomatik entsprechende, medizinisch erforderliche MaB-
nahmen mussen durch fachkundige Personen eingelei-
tet werden.

Bei der Anwendung von Ibuprofen wurde tber Anzei-
chen einer allergischen Reaktion, einschlieBlich Atem-
probleme, Schwellung des Gesichts- und Halsbereichs
(Angioddem) und Schmerzen im Brustkorb berichtet.
Nehmen Sie Ibu 800 ret - 1 A Pharma nicht weiter ein
und begeben Sie sich sofort in arztliche Behandlung,
wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken.

Ibuprofen kann vorlUbergehend die Blutplattchenfunk-
tion (Thrombozytenaggregation) hemmen. Patienten
mit Gerinnungsstérungen sollten daher sorgféltig Gber-
wacht werden.

Bei langerer Anwendung von lbu 800 ret - 1 A Pharma
ist eine regelmaBige Kontrolle Ihrer Leberwerte, der Nie-
renfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Ibu 800 ret - 1 A Pharma vor opera-
tiven Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen
bzw. zu informieren.

Bei langerer Anwendung von Schmerzmitteln kédnnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhdhte Do-
sen des Arzneimittels behandelt werden dirfen.

Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Ein-
nahme von Ibu 800 ret - 1 A Pharma haufig unter Kopf-
schmerzen leiden.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Einnah-
me von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversa-
gens (Analgetika-Nephropathie) flihren.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren dirfen Ibu
800 ret - 1 A Pharma nicht einnehmen, da der Wirkstoff-
gehalt zu hoch ist. Fir diese Altersgruppe stehen andere
Ibuprofen-Zubereitungen mit geringerem Wirkstoffge-
halt zur Verfligung (siehe unter ,lbu 800 ret - 1 A Phar-
ma darf nicht eingenommen werden®).

Einnahme von Ibu 800 ret - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich ande-
re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Ibu 800 ret - 1 A Pharma kann andere Arzneimittel be-
eintrachtigen oder von diesen beeintrachtigt werden.
Zum Beispiel:

Verstarkung der Wirkung und/oder Nebenwirkungen
e Digoxin (Mittel zur Behandlung von Herzschwéache
und Herzrhythmusstorungen), Phenytoin (Mittel zur Be-
handlung der Epilepsie oder neuropathischer Schmer-
zen), Lithium (Mittel zur Behandlung bestimmter
psychischer Stérungen): Méglicherweise erhéhte Blut-
spiegel dieser Wirkstoffe. Eine Kontrolle der Serum-Li-
thium-Spiegel ist nétig. Eine Kontrolle der Serum-Digo-
xin- und der Serum-Phenytoin-Spiegel wird empfohlen.

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

e Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebser-
krankungen und von bestimmten rheumatischen Er-
krankungen): Die Gabe von Ibu 800 ret - 1 A Pharma
innerhalb von 24 Stunden vor oder nach Gabe von
Methotrexat kann zu einer erhdhten Konzentration
von Methotrexat und einer Zunahme seiner uner-
wunschten Wirkungen flhren.

e Acetylsalicylsdure und andere entzlindungshem-
mende Schmerzmittel (nicht-steroidale Antirheumati-
ka) sowie Glucocorticoide (Arzneimittel, die Kortison
oder kortisondhnliche Substanzen enthalten): Es be-
steht ein erhéhtes Risiko flir Geschwtire und Blutun-
gen im Magen-Darm-Trakt.

e Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS und se-
lektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (Arznei-
mittel zur Behandlung von Depression): Es besteht ein
erhdhtes Risiko fur Blutungen im Magen-Darm-Trakt.

e Ginkgo biloba kann das Risiko fir Blutungen durch
NSAR verstarken.

¢ Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen wie z. B. Vorico-
nazol oder Fluconazol (CYP2C9-Inhibitoren): Erhdhte
Ibuprofen-Aufnahme. Eine Verringerung der Dosis von
Ibuprofen sollte in Betracht gezogen werden, beson-
ders wenn eine hohe Dosis Ibuprofen verabreicht wird.

Abschwéchung der Wirkung

e entwéssernde Arzneimittel (Diuretika). AuBerdem be-
steht mdglicherweise ein erhdhtes Risiko fur die Nieren.

¢ Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hem-
mer wie z. B. Captopril, Betablocker wie z. B. Ateno-
lol-haltige Arzneimittel, Angiotensin-lI-Rezeptoranta-
gonisten wie z. B. Losartan).

AuBerdem ist das Risiko fir das Auftreten einer Nie-
renfunktionsstdrung erhoht.

e Acetylsalicylsdure in niedriger Dosierung: Bei gleichzei-
tiger Anwendung mit Ibuprofen kann die gerinnungs-
hemmende (antithrombotische) Wirkung von niedrig
dosierter Acetylsalicylsaure beeintrachtigt sein.

e Colestyramin, ein Arzneimittel zur Senkung des Cho-
lesterol-Spiegels. Die gleichzeitige Einnahme von
Ibuprofen und Colestyramin kann die Aufnahme von
Ibuprofen im Magen-Darm-Trakt verringern. Die Arz-
neimittel sollten in einem Abstand von einigen Stun-
den eingenommen werden.

e Mifepriston, ein Arzneimittel zum medizinischen
Schwangerschaftsabbruch. NSAR sollten 8-12 Tage
nach der Einnahme von Mifepriston nicht eingenom-
men werden, da NSAR die Wirkung von Mifepriston
verringern kdnnen.

Sonstige moégliche Wechselwirkungen

e Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung von HIV/
AIDS): Erhéhtes Risiko fir Einblutungen in Gelenke
und Blutergiisse bei HIV-positiven Blutern

e Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung der Im-
munreaktion): Es gibt Hinweise auf eine Nierenscha-
digung

* Tacrolimus: Werden beide Arzneimittel gleichzeitig
verabreicht, kann eine Nierenschadigung/Uberdosie-
rung auftreten

e Sulfonylharnstoffe (Mittel zur Senkung des Blutzu-
ckers): Klinische Untersuchungen haben Wechsel-
wirkungen zwischen NSAR und Sulfonylharnstoffen
gezeigt. Bei gleichzeitiger Anwendung von Ibu 800 ret -
1 A Pharma und Sulfonylharnstoffen wird vorsichts-
halber eine Kontrolle der Blutzuckerwerte empfohlen

¢ Probenecid und Sulfinpyrazon (Arzneimittel zur Be-
handlung der Gicht) kdnnen die Ausscheidung von
Ibuprofen verzogern

e kaliumsparende Entwéasserungsmittel (bestimmte Di-
uretika) kdnnen zu einer Hyperkalidmie (zu viel Kalium
im Blut) flhren

e Chinolon-Antibiotika: Es kann ein erhdhtes Risiko fiir
Krampfanfalle bestehen

e Aminoglykoside (bestimmte Antibiotika wie Genta-
mycin): NSAR koénnen die Ausscheidung verringern

Einige andere Arzneimittel kdnnen die Behandlung mit
Ibu 800 ret - 1 A Pharma ebenfalls beeintrachtigen oder
durch eine solche selbst beeintrachtigt werden. Sie soll-
ten daher vor der Anwendung von Ibu 800 ret - 1 A Phar-
ma zusammen mit anderen Arzneimitteln immer den Rat
Ihres Arztes oder Apothekers einholen.

Einnahme von Ibu 800 ret - 1 A Pharma zusam-
men mit Alkohol

Weil Nebenwirkungen, insbesondere zentralnervo-
se Nebenwirkungen und Nebenwirkungen im Ma-
gen-Darm-Trakt, verstarkt werden kdnnen, sollten Sie
wahrend der Anwendung von Ibu 800 ret - 1 A Pharma
maoglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wird wahrend der Einnahme von Ibu 800 ret - 1 APharma
eine Schwangerschaft festgestellt, sollten Sie Ihren Arzt
benachrichtigen.

Nehmen Sie lbu 800 ret - 1 A Pharma nicht ein, wenn
Sie sich in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft
befinden, da dies lhr ungeborenes Kind schadigen oder
Probleme bei der Geburt verursachen kdnnte. Es kann
Nieren- und Herzprobleme bei lhrem ungeborenen Kind
verursachen. Es kann Ihre Blutungsneigung und die
Ihres Kindes beeinflussen und dazu fihren, dass der
Geburtsvorgang spater einsetzt oder langer andauert
als erwartet.

Sie sollten Ibu 800 ret - 1 A Pharma wahrend der ersten
6 Monate der Schwangerschaft nicht einnehmen, so-
fern es nicht absolut notwendig ist und von lhrem Arzt
empfohlen wird. Wenn Sie wahrend dieses Zeitraums
behandelt werden missen oder wahrend Sie versuchen
schwanger zu werden, sollte die Dosierung so niedrig
wie mdglich und Uber einen so kurzen Zeitraum wie
maoglich erfolgen.

Wenn Sie Ibuprofen ab der 20. Schwangerschaftswo-
che fir mehr als ein paar Tage einnehmen, kann dies bei
Ihrem ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen,
was zu einer verringerten Menge des Fruchtwassers,
welches lhr Kind umgibt, fihren kann (Oligohydramni-
on) oder es kann zur Verengung eines BlutgeféBes (Duc-
tus arteriosus) im Herzen lhres Kindes kommen. Wenn
Sie langer als ein paar Tage behandelt werden mussen,
kann |hr Arzt eine zusatzliche Uberwachung empfehlen.

Stillzeit
Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte ge-
hen nur in geringen Mengen in die Muttermilch Uber.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Da nachteilige Folgen flir den S&dugling bisher nicht be-
kannt geworden sind, ist bei kurzfristiger Anwendung
der empfohlenen Dosis eine Unterbrechung des Stillens
in der Regel nicht erforderlich. Wird eine langere An-
wendung bzw. eine Einnahme héherer Dosen verordnet,
sollte jedoch ein friihzeitiges Abstillen erwogen werden.

Fortpflanzungsfahigkeit

Ibuprofen kann es erschweren, schwanger zu wer-
den. Sie sollten Ihren Arzt informieren, wenn Sie planen
schwanger zu werden oder wenn Sie Probleme haben,
schwanger zu werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Da bei der Einnahme von Ibu 800 ret - 1 A Pharma
Nebenwirkungen wie Midigkeit, Schwindel und Seh-
stérungen auftreten kénnen, kdnnen im Einzelfall das
Reaktionsvermdgen sowie die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr und zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt sein. Dies gilt in verstarktem
MaBe in Kombination mit Alkohol. Sie kdnnen dann
auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr
schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie in die-
sem Fall nicht Auto oder andere Fahrzeuge. Bedienen
Sie keine Werkzeuge oder Maschinen. Arbeiten Sie
nicht ohne sicheren Halt.

Ibu 800 ret - 1 A Pharma enthalt Glucose

Bitte nehmen Sie Ibu 800 ret - 1 A Pharma erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Ibu 800 ret - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Zur Therapie rheumatischer Erkrankungen

Ibuprofen wird in Abhangigkeit vom Alter bzw. Korper-
gewicht dosiert. Der empfohlene Dosisbereich fir Er-
wachsene liegt zwischen 1.200 und 2.400 mg Ibuprofen
pro Tag. Die maximale Einzeldosis fur Erwachsene soll-
te hdchstens 800 mg Ibuprofen betragen.

Alter Einzeldosis maximale
Tagesdosis
Erwachsene |1 Retardtablette |2-3 Retardtabletten
(entsprechend (entsprechend
800 mg Ibupro- |1.600 - 2.400 mg lbu-
fen) profen)

Nehmen Sie nicht mehr als 1 Retardtablette auf ein-
mal ein.

Bei rheumatischen Erkrankungen kann die Einnahme
von lbu 800 ret - 1 A Pharma Uber einen langeren Zeit-
raum erforderlich sein. Uber die Dauer der Anwendung
entscheidet der behandelnde Arzt.

Nebenwirkungen kdénnen minimiert werden, wenn die
zur Symptomkontrolle erforderliche niedrigste wirksa-
me Dosis Uber den kirzest moglichen Zeitraum ange-
wendet wird.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Ibu 800 ret - 1 A Pharma unzerkaut mit
reichlich Flussigkeit (z. B. einem Glas Wasser) und nicht
auf nlichternen Magen ein.

Wenn Sie einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt
es sich, Ibu 800 ret - 1 A Pharma wahrend der Mahlzei-
ten einzunehmen.

Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Tablette.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ibu 800 ret -
1 A Pharma eingenommen haben als Sie soll-
ten

Nehmen Sie Ibu 800 ret - 1 A Pharma nach den Anwei-
sungen des Arztes bzw. nach der in der Packungsbei-
lage angegebenen Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie
das Gefiihl haben, keine ausreichende Schmerzlinde-
rung zu spiren, dann erhéhen Sie nicht selbststandig
die Dosis, sondern fragen Sie lhren Arzt.

Falls Sie mehr Ibu 800 ret - 1 A Pharma eingenommen
haben, als Sie sollten, oder falls Kinder aus Versehen
das Arzneimittel eingenommen haben, wenden Sie
sich immer an einen Arzt oder ein Krankenhaus in |hrer
Néhe, um eine Einschétzung des Risikos und Rat zur
weiteren Behandlung zu bekommen.

Die Symptome kénnen Ubelkeit, Magenschmerzen, Er-
brechen (méglicherweise auch mit Blut), Kopfschmer-
zen, Ohrensausen, Verwirrung und Augenzittern umfas-
sen. Des Weiteren sind Blutungen im Magen-Darm-Trakt
moglich. Bei hohen Dosen wurde Uber Schiafrigkeit,
Benommenheit, Brustschmerzen, Herzklopfen, Ohn-
macht, Krampfe (vor allem bei Kindern), Schwéche und
Schwindelgefiihle, Blut im Urin, Funktionsstérungen
von Leber und Nieren, verminderte Atmung (Atemde-
pression), Blutdruckabfall, blaurote Farbung von Haut
und Schleimhduten (Zyanose), Frieren und Atemprob-
leme berichtet.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Wenn Sie die Einnahme von Ibu 800 ret -
1 A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Wenn bei lhnen eine der folgenden schweren Neben-

wirkungen auftritt, diirfen Sie lbu 800 ret - 1 APharma

nicht weiter einnehmen und miissen sofort lhren

Arzt informieren:

e Hautausschlag und Juckreiz

e Asthmaanfall

¢ schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Diese kdn-
nen durch Schwellung von Gesicht, Zunge und Kehl-
kopf mit Verengung der Luftwege, Atemnot, Herzjagen
und Blutdruckabfall bis hin zum lebensbedrohlichen
Schock gekennzeichnet sein. Dies kann selbst bei der
ersten Anwendung dieses Arzneimittels vorkommen.

e Blutbildungsstérungen. Erste Anzeichen koénnen
sein: Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Wunden
im Mund, grippeéhnliche Beschwerden, starke Ab-
geschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen.
Jegliche Selbstbehandlung mit schmerzstillenden
oder fiebersenkenden Arzneimitteln sollte unterblei-
ben.

e \erschlechterung infektionsbedingter Entzindun-
gen: Wenn wahrend der Einnahme von lbu 800 ret -
1 A Pharma Anzeichen einer Infektion (z. B. Rotung,
Schwellung, Uberwarmung, Schmerzen, Fieber) neu
auftreten oder sich verschlechtern

e Sehstérungen

e stidrkere Oberbauchschmerzen, Bluterbrechen, Blut
im Stuhl oder Schwarzfarbung des Stuhls (Teerstuhl)

e verminderte Harnausscheidung und Wasseran-
sammlung im Koérper (Odeme)

e rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreis-
formige Flecken auf dem Rumpf, oft mit Blasenbil-
dung in der Mitte, Abschalen der Haut, Geschwiire
im Bereich von Mund, Rachen, Nase, Genitalien und
Augen. Vor diesen schweren Hautausschlagen kon-
nen Fieber und grippedhnliche Symptome auftreten
(exfoliative Dermatitis, Erythema multiforme, Ste-
vens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekro-
lyse).

e groBflachiger Ausschlag, hohe Korpertemperatur
und vergréBerte Lymphknoten (DRESS-Syndrom)

e roter, schuppiger, groBflachiger Ausschlag mit Kno-
ten unter der Haut und Blasen, begleitet von Fieber.
Die Symptome treten in der Regel zu Beginn der
Behandlung auf (akute generalisierte exanthemati-
sche Pustulose).

Mdgliche Nebenwirkungen

Bei den folgenden Nebenwirkungen muss berlicksich-
tigt werden, dass sie Uberwiegend dosisabhéangig und
von Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen be-
treffen den Verdauungstrakt. Geschwure in Magen und
Zwolffingerdarm (peptische Ulzera), Durchbriiche oder
Blutungen im Magen-Darm-Trakt, manchmal t&dlich
verlaufend, kénnen auftreten, insbesondere bei alteren
Patienten (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®).

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bldhungen, Verstopfung,
Verdauungsstérungen, Bauchschmerzen, Teerstuhl,
Bluterbrechen, Entziindung der Mundschleimhaut mit
Geschwdirbildung (ulzerative Stomatitis), Verschlimme-
rung der Darmerkrankungen Colitis ulcerosa und Mor-
bus Crohn (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®) sind nach Anwendung berichtet
worden. Weniger h&ufig wurde eine Entzindung der
Magenschleimhaut (Gastritis) beobachtet.

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

Arzneimittel wie Ibu 800 ret - 1 A Pharma sind mdgli-
cherweise mit einem geringfigig erhéhten Risiko flr
Herzanfalle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfélle verbun-
den.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-

treffen)

¢ Beschwerden im Magen-Darm-Bereich wie Sodbren-
nen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen,
Durchfall, Verstopfung und leichte Magen-Darm-Blu-
tungen, die in Ausnahmeféllen zu einer Anamie (Blutar-
mut) fihren kénnen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Kopfschmerzen, Schwindel

Schlaflosigkeit

Erregung, Reizbarkeit

Mudigkeit

Geschwire im Magen-Darm-Trakt, in einigen Féllen

mit Blutung und Durchbruch

e Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschwir-
bildung (ulzerative Stomatitis), Verschlimmerung von
Colitis und Morbus Crohn

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen)

e verminderte Harnausscheidung und Ansammiung
von Wasser im Korper (Odeme), besonders bei Pa-
tienten mit hohem Blutdruck oder eingeschrénkter
Nierenfunktion. Dies kénnen Anzeichen einer Nieren-
erkrankung, manchmal einschlieBlich Nierenversa-
gen, sein.

¢ nephrotisches Syndrom (Ansammlung von Flis-

sigkeit im Korper [Odeme] und starke EiweiBaus-

scheidung im Harn), entzlindliche Nierenerkrankung

(interstitielle Nephritis), die von einer akuten Nieren-

funktionsstdrung begleitet sein kann

Magenschleimhautentziindung (Gastritis)

Kribbelgefunhl

Sehstérungen

Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlag

und Juckreiz sowie Asthmaanfalle (mdglicherweise

mit Blutdruckabfall)

¢ verschiedenartige Hautausschlage, Nesselsucht, Pur-

pura, Juckreiz auf der Haut

Schnupfen

Angstgefihl

Atemnot, Bronchospasmen, Asthma

Horprobleme

Schlafrigkeit

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
¢ Nierengewebsschadigung (Papillennekrose), insbe-
sondere bei Langzeitbehandlung

erhdhte Harnsaurekonzentration im Blut
Ohrgerausche (Tinnitus), Horverluste

Drehschwindel (Vertigo)

Depression, Verwirrtheitszustand

Verlust der Sehkraft (Entzindung oder Schadigung
des Sehnervs)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

treffen)

e | eberfunktionsstérungen, Leberschaden, insbeson-
dere bei Langzeitbehandlung, Leberversagen, akute
Leberentziindung (Hepatitis)

e Blutbildungsstérungen (Anamie, Leukopenie, Throm-

bozytopenie, Neutropenie, Panzytopenie, Agranulo-
zytose)
Anzeichen: Eine Infektion mit Symptomen wie Fieber
und starke Verschlechterung des Allgemeinzustands
oder Fieber mit 6rtlich begrenzten Anzeichen einer In-
fektion wie Entziindung von Hals/Rachen/Mund oder
Harnwegsbeschwerden, Nasenbluten und Hautblu-
tungen

e schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit R6-
tung und Blasenbildung (z. B. Stevens-Johnson-Syn-
drom, Erythema multiforme und toxische epidermale
Nekrolyse), Haarausfall (Alopezie)

¢ in Einzelfallen kénnen schwere Hautinfektionen mit
Weichteilkomplikationen wahrend einer Windpo-
ckeninfektion auftreten (siehe Abschnitt 2)

® Anzeichen einer nicht auf einer Infektion beruhen-

den Hirnhautentzlindung (aseptische Meningitis) wie

starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber,

Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstribung. Ein er-

hohtes Risiko scheint fiir Patienten zu bestehen, die

bereits an bestimmten Erkrankungen des Immun-
systems (systemischer Lupus erythematodes und

Mischkollagenose) leiden

schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen

Verschlechterung infektionsbedingter Entzlindungen

psychotische Reaktionen

Herzklopfen, Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz),

Herzinfarkt

e hoher Blutdruck, Entziindung der BlutgefaBe (Vasku-
litis)

e Entzindung der Speiserdhre und der Bauchspeichel-
driise

¢ Ausbildung von membranartigen Verengungen im
Darm

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-

ren Daten nicht abschétzbar)

e Es kann zu einer schweren Hautreaktion, bekannt
als DRESS-Syndrom, kommen. Die Symptome von
DRESS umfassen Hautausschlag, Fieber, geschwol-
lene Lymphknoten und eine Zunahme von Eosino-
philen (einer Form der weiBen Blutkdrperchen).

e Bei Behandlungsbeginn ein roter, schuppiger, weit
verbreiteter Hautausschlag mit Unebenheiten un-
ter der Haut und von Fieber begleiteten Blasen, die
sich in erster Linie auf den Hautfalten, dem Rumpf
und den oberen Extremitaten befinden (akute gene-
ralisierte exanthematische Pustulose). Beenden Sie
die Anwendung von Ibu 800 ret - 1 A Pharma, wenn
Sie diese Symptome entwickeln, und begeben Sie
sich unverziglich in medizinische Behandlung. Siehe
auch Abschnitt 2.

e Die Haut wird lichtempfindlich.

e Schmerzen im Brustkorb, die ein Anzeichen fir eine
mdglicherweise schwere allergische Reaktion sein
kénnen, die Kounis-Syndrom genannt wird.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Ibu 800 ret - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“
oder ,verw. bis"“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Giber das Abwasser (z.
B. nicht Uber 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 https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Ibu 800 ret - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Ibuprofen.
1 Retardtablette enthalt 800 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind: Glucose-Monohydrat
(Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Povi-
don K 30, Sucrosemonopalmitat, Stearinsaure (Ph.Eur.),
Talkum

Wie Ibu 800 ret - 1 A Pharma aussieht und In-
halt der Packung

Ibu 800 ret - 1 A Pharma sind weiB3e, langliche Retard-
tabletten mit beidseitiger Kerbe.

Ibu 800 ret - 1 A Pharma ist in Packungen mit 20, 50 und
100 Retardtabletten erhaltlich.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberar-
beitet im Januar 2024.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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