Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ibutop” 400 mg Schmerztabletten,

Filmtabletten

Wirkstoff: Ibuprofen

Zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren (20 kg)

~
denn sie enthalt wichtige Informationen.

Ihres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

« Wenn Sie sich nach 4 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind ibutop 400 mg Schmerztabletten und wofiir werden sie angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ibutop 400 mg Schmerztabletten beachten?

3. Wie sind ibutop 400 mg Schmerztabletten einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie sind ibutop 400 mg Schmerztabletten aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind ibutop 400 mg Schmerztabletten und wofiir
werden sie angewendet?

ibutop 400 mg Schmerztabletten sind ein entziindungshemmen-

des und schmerzstillendes Arzneimittel (nicht-steroidales Anti-

phlogistikum/Antirheumatikum).

ibutop 400 mg Schmerztabletten werden angewendet bei

+ leichten bis maRig starken Schmerzen wie Kopfschmerzen,
Zahnschmerzen, Regelschmerzen

+ Fieber.

Wenn Sie sich nach 4 Tagen nicht besser oder gar schlechter
fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ibutop 400 mg Schmerz-
tabletten beachten?

ibutop 400 mg Schmerztabletten diirfen nicht eingenommen

werden
wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels 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 auf-
getretenen Magen/Zwolffingerdarm-Geschwiiren (peptischen
Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2 unterschiedliche Episo-
den nachgewiesener Geschwiire oder Blutungen)

+ bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in
der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vorherigen
Therapie mit nicht-steroidalen Antirheumatika/Antiphlogis-
tika (NSAR)

+ bei Hirblutungen (zerebrovaskuldren Blutungen) oder ande-
ren aktiven Blutungen

+ bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

+ bei schwerer Herzschwéche (Herzinsuffizienz)

+ im letzten Drittel der Schwangerschaft

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
ibutop 400 mg Schmerztabletten einnehmen.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt
Eine gleichzeitige Anwendung von ibutop 400 mg Schmerz-

tabletten mit anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern,
einschlieBlich so genannten COX-2-Hemmern (Cyclooxigenase-
2-Hemmenn), sollte vermieden werden.

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

Altere Patienten:

Bei dlteren Patienten treten hdufiger Nebenwirkungen nach
Anwendung von NSAR auf, insbesondere Blutungen und Durch-
briiche im Magen- und Darmbereich, die unter Umsténden le-
bensbedrohlich sein kdnnen. Daher ist bei &lteren Patienten eine
besonders sorgfiltige arztliche Uberwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Durch-
briiche (Perforationen): Blutungen des Magen-Darm-Traktes,
Geschwiire und Perforationen, auch mit todlichem Ausgang,
wurden wahrend der Behandlung mit allen NSAR berichtet. Sie
traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome bzw. schwer-
wiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte
zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Ge-
schwiiren und Durchbriichen ist hcher mit steigender NSAR-
Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren in der Vorgeschichte,
inshesondere mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch
(siehe Abschnitt 2: ,ibutop 400 mg Schmerztabletten diirfen
nicht eingenommen werden®), und bei &lteren Patienten. Diese
Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfiigharen
Dosis beginnen.

Fiir diese Patienten sowie fiir Patienten, die eine begleitende The-
rapie mit niedrig dosierter Acetylsalicylsdure (ASS) oder anderen
Arzneimitteln, die das Risiko fiir Magen-Darm-Erkrankungen er-
hohen konnen, bendtigen, sollte eine Kombinationstherapie mit
Magenschleimhaut-schiitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol
oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.
Wenn Sie eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Magen-
Darm-Trakt aufweisen, inshesondere in hoherem Alter, sollten
Sie jegliche ungewdhnliche Symptome im Bauchraum (vor allem
Magen-Darm-Blutungen) inshesondere am Anfang der Therapie
melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel
erhalten, die das Risiko fiir Geschwiire oder Blutungen erho-
hen konnen, wie z. B. orale Kortikosteroide, blutgerinnungs-
hemmende Medikamente wie Warfarin, selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem zur Behandlung von
depressiven Verstimmungen eingesetzt werden, oder Thrombo-
zytenaggregationshemmer wie ASS (siehe Abschnitt 2: ,Einnah-
me von ibutop 400 mg Schmerztabletten zusammen mit anderen
Arzneimitteln”).

Wenn es bei Ihnen wahrend der Behandlung mit ibutop 400 mg
Schmerztabletten zu Magen-Darm-Blutungen oder -Geschwiiren
kommt, ist die Behandlung abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Erkran-
kung in der Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) mit
Vorsicht angewendet werden, da sich ihr Zustand verschlechtern
kann (siehe Abschnitt 4: ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?”).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System
Entziindungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie Ibuprofen
kénnen mit einem geringfiigig erhdhten Risiko fiir einen Herz-
anfall oder Schlaganfall einhergehen, insbesondere bei Anwen-
dung in hohen Dosen. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene
Dosis oder Behandlungsdauer.
Sie sollten lhre Behandlung vor der Einnahme von ibutop 400 mg
Schmerztabletten mit lhrem Arzt oder Apotheker besprechen,
wenn Sie
eine Herzerkrankung, einschlieBlich Herzschwéche (Herzin-
sufﬂ2|enz) und Angina (Brustschmerzen), haben oder einen
Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine periphere arterielle
Verschlusskrankheit (Durchblutungsstorungen in den Beinen
oder FiiRen aufgrund verengter oder verschlossener Arterien)
oder jegliche Art von Schlaganfall (einschlieRlich Mini-Schlag-
anfall oder transitorischer ischamischer Attacke, ,, TIA“) hatten.
+ Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspiegel haben
oder Herzerkrankungen oder Schlaganfille in Ihrer Familien-
vorgeschichte vorkommen oder wenn Sie Raucher sind.

Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit ibutop 400 mg
Schmerztabletten wurden schwerwiegende Hautreaktionen be-
richtet. Bei Auftreten von Hautausschlag, Lasionen der Schleim-
hdute, Blasen oder sonstigen Anzeichen einer Allergie sollten Sie
die Behandlung mit ibutop 400 mg Schmerztabletten einstellen
und sich unverziiglich in medizinische Behandlung begeben, da
dies die ersten Anzeichen einer sehr schwerwiegenden Haut-
reaktion sein konnen. Siehe Abschnitt 4.

Wahrend einer Windpockeninfektion (Varizellen-Infektion) sollte
eine Anwendung von ibutop 400 mg Schmerztabletten vermieden
werden.

Sonstige Hinweise

ibutop 400 mg Schmerztabletten sollten nur unter strenger Ab-

wagung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses angewendet werden bei

+ bestimmten angeborenen Blutbildungsstorungen (z. B. akute
intermittierende Porphyrie)

+ bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus
erythematodes und Mischkollagenose).

Eine besonders sorgfiltige drztliche Uberwachung ist erforder-

|ICh
bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion

- direkt nach groBeren chirurgischen Eingriffen

+ bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel,
Asthma, Heuschnupfen), chronischen Nasenschleimhaut-
schwellungen oder chronischen, die Atemwege verengenden,
Atemwegserkrankungen.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylak-
tischer Schock) werden sehr selten beobachtet. Bei ersten
Anzeichen einer schweren Uberempfindlichkeitsreaktion nach
Einnahme von ibutop 400 mg Schmerztabletten muss die Thera-
pie abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende, me-
dizinisch erforderliche Manahmen miissen durch fachkundige
Personen eingeleitet werden.

Ibuprofen, der Wirkstoff von ibutop 400 mg Schmerztabletten,
kann voriibergehend die Blutplattchenfunktion (Thrombozyten-
aggregation) hemmen. Patienten mit Blutgerinnungsstorungen
sollten daher sorgfiltig iberwacht werden.

Bei langer dauernder Gabe von ibutop 400 mg Schmerztabletten
ist eine regelmaBige Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunk-
tion sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von ibutop 400 mg Schmerztabletten vor opera-
tiven Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu
informieren.

Die langere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmitteln gegen
Kopfschmerzen kann diese verschlimmern. Ist dies der Fall oder
wird dies vermutet, sollte arztlicher Rat eingeholt und die Be-
handlung abgebrochen werden. Die Diagnose von Kopfschmerz
bei Medikamenteniibergebrauch (Medication Overuse Headache,
MOH) sollte bei Patienten vermutet werden, die an haufigen oder
tdglichen Kopfschmerzen leiden, obwohl (oder gerade weil) sie
regelmaBig Arzneimittel gegen Kopfschmerzen einnehmen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméRige Einnahme von
Schmerzmitteln, inshesondere bei Kombination mehrerer schmerz-
stillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem
Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

ibutop 400 mg Schmerztabletten gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln (nicht-steroidale Antirheumatika), die die Frucht-
barkeit von Frauen beeintrdchtigen kénnen. Diese Wirkung ist
nach Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Kinder und Jugendliche
Es besteht ein Risiko fiir Nierenfunktionsstorungen bei dehydrier-
ten Kindern und Jugendlichen. Bitte beachten Sie die Hinweise
unter Abschnitt 2: ,ibutop 400 mg Schmerztabletten diirfen nicht
eingenommen werden".

Einnahme von ibutop 400 mg Schmerztabletten zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

ibutop 400 mg Schmerztabletten kann andere Arzneimittel beein-

trachtlgen oder von diesen beeintrachtigt werden. Zum Beispiel:
Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken (d.h. das Blut
verdiinnen/die Blutgerinnung verhindern, z. B. Acetylsalicyl-
saure, Warfarin, Ticlopidin).

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

Die gleichzeitige Anwendung von ibutop 400 mg Schmerztablet-
ten und Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft), Phenytoin
(Mittel zur Behandlung von Krampfanfallen) oder Lithium (Mittel
zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen) kann die Kon-
zentration dieser Arzneimittel im Blut erhghen. Eine Kontrolle
der Serum-Lithium-Spiegel, der Serum-Digoxin- und der Serum-
Phenytoin-Spiegel ist bei bestimmungsgemaRer Anwendung
(maximal liber 4 Tage) in der Regel nicht erforderlich.

ibutop 400 mg Schmerztabletten konnen die Wirkung von ent-
wassernden und blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika
und Antihypertensiva) abschwéchen.

ibutop 400 mg Schmerztabletten kdnnen die Wirkung von ACE-
Hemmern (Mittel zur Behandlung von Herzschwéche und Blut-
hochdruck) abschwéchen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann
weiterhin das Risiko fiir das Auftreten einer Nierenfunktions-
storung erhoht sein.

Die gleichzeitige Gabe von ibutop 400 mg Schmerztabletten und
kaliumsparenden Entwdsserungsmitteln (bestimmte Diuretika)
kann zu einer Erhdhung des Kaliumspiegels im Blut fiihren.

Die gleichzeitige Verabreichung von ibutop 400 mg Schmerztab-
letten mit anderen entziindungs- und schmerzhemmenden Mitteln
aus der Gruppe der nicht-steroidalen Antiphlogistika oder mit
Glukokortikoiden erhoht das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire
oder Blutungen. Thrombozytenaggregationshemmer und be-
stimmte Antidepressiva (selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
hemmer/SSRI) konnen das Risiko fiir Magen-Darm-Blutungen
erhohen.

Die Gabe von ibutop 400 mg Schmerztabletten innerhalb von
24 Stunden vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer er-
hohten Konzentration von Methotrexat und einer Zunahme seiner
unerwiinschten Wirkungen fiihren.

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

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

NSAR konnen moglicherweise die Wirkung von blutgerinnungs-
hemmenden Arzneimitteln wie Warfarin verstérken. Bei gleich-
zeitiger Behandlung wird eine Kontrolle des Gerinnungsstatus
empfohlen.

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 gleichzeitiger Einnahme eine Kontrolle der Blut-
zuckerwerte empfohlen.

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

Zidovudin: Es gibt Hinweise auf ein erhohtes Risiko fiir Einblutun-
gen in Gelenke (Hamarthrosen) und Himatome bei HIV-positiven
Hémophilie-Patienten (,Blutern”), die gleichzeitig Zidovudin und
Ibuprofen einnehmen.

Einige andere Arzneimittel konnen die Behandlung mit ibutop
400 mg Schmerztabletten ebenfalls beeintrachtigen oder durch
eine solche selbst beeintrachtigt werden. Sie sollten daher vor
der Anwendung von ibutop 400 mg Schmerztabletten zusammen
mit anderen Arzneimitteln immer den Rat lhres Arztes oder Apo-
thekers einholen.

Einnahme von ibutop 400 mg Schmerztabletten zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Wahrend der Anwendung von ibutop 400 mg Schmerztabletten
sollten Sie mdglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,



schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Wird wahrend der Anwendung von ibutop 400 mg Schmerztablet-

ten eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benach-
richtigen. Sie diirfen Ibuprofen im ersten und zweiten Schwanger-
schaftsdrittel nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt anwenden.
Im letzten Drittel der Schwangerschaft diirfen ibutop 400 mg
Schmerztabletten wegen eines erhohten Risikos von Komplika-
tionen fiir Mutter und Kind nicht angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen nur in
geringen Mengen in die Muttermilch iber. Da nachteilige Folgen
fiir den Saugling bisher nicht bekannt geworden sind, wird bei
kurzfristiger Anwendung eine Unterbrechung des Stillens in der
Regel nicht erforderlich sein. Wird eine langere Anwendung bzw.
Einnahme hoherer Dosen verordnet, sollte jedoch ein friihzeitiges
Abstillen erwogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Da bei der Anwendung von ibutop 400 mg Schmerztabletten in
hoherer Dosierung zentralnervose Nebenwirkungen wie Mii-
digkeit und Schwindel auftreten kdnnen, kann im Einzelfall das
Reaktionsvermogen verdndert und die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraRenverkehr und zum Bedienen von Maschi-
nen beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem MaBe im
Zusammenwirken mit Alkohol. Sie kdnnen dann auf unerwartete
und pldtzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug
reagieren. Fahren Sie in diesem Fall nicht Auto oder andere Fahr-
zeuge! Bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten
Sie nicht ohne sicheren Halt!

ibutop 400 mg Schmerztabletten enthalten Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als T mmol (23 mg) Natrium
pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie sind ibutop 400 mg Schmerztabletten einzunehmen?

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

Nehmen Sie ibutop 400 mg Schmerztabletten ohne &rztlichen
oder zahndrztlichen Rat nicht langer als 4 Tage ein.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Korpergewicht | Einzeldosis max. Tagesdosis
(Alter) ibutop 400 mg ibutop 400 mg
Schmerztabletten | Schmerztabletten
20 kg bis 29 kg | % Filmtablette 1% Filmtabletten
(6 bis 9 Jahre) | (entsprechend (entsprechend bis
200 mg Ibuprofen) | 600 mg Ibuprofen)
30 kg bis 39 kg | % Filmtablette 2 Filmtabletten
(10 bis 12 (entsprechend (entsprechend
Jahre) 200 mg Ibuprofen) | 800 mg Ibuprofen)
> 40 kg Y bis 1 Filmtablette| 3 Filmtabletten
(Kinder und (entsprechend (entsprechend
Jugendliche ab | 200 bis 400 mg 1200 mg
12 Jahrenund | Ibuprofen) Ibuprofen)
Erwachsene)

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

Dosierung bei dlteren Menschen
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit reichlich
Fliissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) wahrend oder nach einer
Mahlzeit ein.

Fiir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt
es sich, ibutop 400 mg Schmerztabletten wahrend der Mahlzei-
ten einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von ibutop 400 mg Schmerz-
tabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn bei Kindern und Jugendlichen die Einnahme dieses Arznei-
mittels fiir mehr als 3 Tage erforderlich ist oder wenn sich die
Symptome verschlimmern, sollte drztlicher Rat eingeholt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von ibutop 400 mg Schmerz-
tabletten eingenommen haben, als Sie sollten

Nehmen Sie ibutop 400 mg Schmerztabletten nach den Anwei-
sungen des Arztes bzw. nach der in der Packungsbeilage angege-
benen Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie das Gefiihl haben, kei-
ne ausreichende Schmerzlinderung zu spiiren, dann erhdhen Sie
nicht selbststéndig die Dosierung, sondern fragen Sie lhren Arzt.
Als Symptome einer Uberdosierung kdnnen zentralnervése
Storungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit und
Bewusstlosigkeit (bei Kindern auch Krampfanflle) sowie Bauch-
schmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Des Weiteren sind
Blutungen im Magen-Darm-Trakt und Funktionsstdrungen von
Leber und Nieren mdglich. Ferner kann es zu Blutdruckabfall, ver-
minderter Atmung (Atemdepression) und zur blauroten Férbung
von Haut und Schleimhéuten (Zyanose) kommen. Es gibt kein
spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit ibutop 400 mg Schmerz-
tabletten benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt. Dieser kann ent-
sprechend der Schwere einer Vergiftung iiber die gegebenenfalls
erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Falls Sie mehr ibutop 400 mg Schmerztabletten eingenommen
haben, als Sie sollten, oder falls Kinder aus Versehen das Arz-
neimittel eingenommen haben, wenden Sie sich immer an einen
Arzt oder ein Krankenhaus in lhrer Nahe, um eine Einschatzung
des Risikos und Rat zur weiteren Behandlung zu bekommen.
Die Symptome kénnen Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen
(mdglicherweise auch mit Blut), Kopfschmerzen, Ohrensausen,
Verwirrung und Augenzittern umfassen. Bei hohen Dosen wur-
de iiber Schlafrigkeit, Brustschmerzen, Herzklopfen, Ohnmacht,
Krampfe (vor allem bei Kindern), Schwache und Schwindel-
gefiihle, Blut im Urin, Frieren und Atemprobleme berichtet.

Des Weiteren sind Blutungen im Magen-Darm-Trakt und Funk-
tionsstorungen 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).

Wenn Sie die Einnahme von ibutop 400 mg Schmerztabletten
vergessen haben

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Magliche Nebenwirkungen

Die Aufzahlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen um-
fasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Be-
handlung mit Ibuprofen, auch solche unter hoch dosierter Lang-
zeittherapie bei Rheumapatienten. Die Haufigkeitsangaben, die
liber sehr seltene Meldungen hinausgehen, beziehen sich auf die
kurzzeitige Anwendung bis zu Tagesdosen von maximal 1200 mg
Ibuprofen fiir orale Darreichungsformen (= 3 Filmtabletten ibutop
400 mg Schmerztabletten).

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

Die am héufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen
den Verdauungstrakt. Magen/Zwdlffingerdarm-Geschwiire (pep-
tische Ulzera), Perforationen (Durchbriiche) oder Blutungen,
manchmal todlich, kdnnen auftreten, insbesondere bei &lteren
Patienten (siehe Abschnitt 2: ,Warnhinweise und VorsichtsmaR-
nahmen"). Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahungen, Verstop-
fung, Verdauungsheschwerden, abdominale Schmerzen, Teer-
stuhl, Bluterbrechen, ulzerative Stomatitis, Verschlimmerung von
Colitis und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2: ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®) sind nach Anwendung berichtet worden.
Weniger hdufig wurde Magenschleimhautentziindung beob-
achtet. Inshesondere das Risiko fiir das Auftreten von Magen-
Darm-Blutungen ist abhangig vom Dosisbereich und der Anwen-
dungsdauer.

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

Arzneimittel wie ibutop 400 mg Schmerztabletten sind mog-
licherweise mit einem geringfiigig erhdhten Risiko fiir Herzan-
falle (,Herzinfarkt”) oder Schlaganflle verbunden.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

+ Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmer-
zen, Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen, Durchfall, Verstopfung
und geringfiigige Magen-Darm-Blutverluste, die in Ausnahme-
fallen eine Blutarmut (Anémie) verursachen konnen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

+ Zentralnervose Storungen wie Kopfschmerzen, Schwindel,
Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Miidigkeit

+ Sehstdrungen

+ Magen/Zwélffingerdarm-Geschwiire (peptische Ulzera), unter
Umstanden mit Blutung und Durchbruch

+ Mundschleimhautentziindung mit Geschwiirbildung (ulzera-
tive Stomatitis)

+ Verstadrkung einer Colitis ulcerosa oder eines Morbus Crohn

+ Magenschleimhautentziindung (Gastritis)

+ Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlégen und
Hautjucken sowie Asthmaanfillen (ggf. mit Blutdruckabfall).
In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren, und
ibutop 400 mg Schmerztabletten diirfen nicht mehr einge-
nommen werden.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
+ Ohrgerdusche (Tinnitus)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

+ Herzklopfen (Palpitationen), Herzmuskelschwéche (Herzin-
suffizienz), Herzinfarkt

+ Storungen der Blutbildung (Andmie, Leukopenie, Thrombo-
zytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose). Erste Anzeichen
konnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Wunden
im Mund, grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagen-
heit, Nasenbluten und Hautblutungen. In diesen Fallen ist das
Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen.
Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz- oder fiebersenken-
den Arzneimitteln sollte unterbleiben.

- Entziindung der Speisershre (Osophagitis) und der Bauch-
speicheldriise (Pankreatitis), Ausbildung von membranartigen
Verengungen in Diinn- und Dickdarm (intestinale, diaphragma-
artige Strikturen)

- Vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe (Odeme), insbeson-
dere bei Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschréankter
Nierenfunktion; nephrotisches Syndrom (Wasseransammlung
im Korper [Odeme] und starke EiweiBausscheidung im Harn);
entziindliche Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis), die
mit einer akuten Nierenfunktionsstorung einhergehen kann

+ Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rétung und
Blasenbildung (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epi-
dermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom), Haarausfall (Alopezie)

+ Es ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung be-
stimmter entziindungshemmender Arzneimittel (nicht-steroi-
daler Antiphlogistika; zu diesen gehdren auch ibutop 400 mg
Schmerztabletten) eine Verschlechterung infektionsbedingter
Entziindungen (z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasci-
itis) beschrieben worden.

+ Es wurde unter der Anwendung von lbuprofen die Symp-
tomatik einer nicht auf einer Infektion beruhenden Hirnhaut-
entziindung (aseptischen Meningitis) wie starke Kopfschmer-
zen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit oder
Bewusstseinstriibung beobachtet. Ein erhdhtes Risiko scheint
fir Patienten zu bestehen, die bereits an bestimmten Au-
toimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythematodes,
Mischkollagenosen) leiden.

+ Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

- Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen. Die-
se konnen sich duBern als: Gesichtsodem, Zungenschwel-
lung, innere Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege,
Luftnot, Herzjagen, Blutdruckabfall bis hin zum bedrohlichen
Schock. Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon
bei Erstanwendung vorkommen konnen, ist sofortige arztliche
Hilfe erforderlich.

+ Leberfunktionsstorungen, Leberschaden, insbesondere bei
der Langzeittherapie, Leberversagen, akute Leberentziindung
(Hepatitis)

+ Psychotische Reaktionen, Depression

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar)

Bei Behandlungsbeginn ein roter, schuppiger, weit verbreiteter
Hautausschlag mit Unebenheiten unter der Haut und von Fieber
begleiteten Blasen, die sich in erster Linie auf den Hautfalten,
dem Rumpf und den oberen Extremitéten befinden (akutes gene-
ralisiertes pustuloses Exanthem). Beenden Sie die Anwendung
von ibutop 400 mg Schmerztabletten, wenn Sie diese Symptome
entwickeln, und begeben Sie sich unverziiglich in medizinische
Behandlung. Siehe auch Abschnitt 2.

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes
Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut

im Stuhl und/oder eine Schwarzfarbung des Stuhls auftreten, so
miissen Sie ibutop 400 mg Schmerztabletten absetzen und so-
fort den Arzt informieren.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Es konnen auch Nierengewebsschédigungen (Papillennekrosen)
und erhdhte Harnsédurekonzentrationen im Blut auftreten.
Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung von Wasser
im Korper (Odeme) sowie allgemeines Unwohlsein knnen Aus-
druck einer Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein.
Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlim-
mern, so miissen Sie ibutop 400 mg Schmerztabletten absetzen
und sofort Kontakt mit Ihrem Arzt aufnehmen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

In Ausnahmeféllen kann es zu einem Auftreten von schweren
Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen wahrend einer
Windpockenerkrankung (Varizellen-Infektion) kommen (siehe
auch ,Infektionen und parasitare Erkrankungen”).

Es kann zu einer schweren Hautreaktion, bekannt als DRESS-
Syndrom, kommen. Die Symptome von DRESS umfassen Hautaus-
schlag, Fieber, geschwollene Lymphknoten und eine Zunahme
von Eosinophilen (einer Form der weiBen BlutkGrperchen).

Infektionen und parasitare Erkrankungen

Wenn wahrend der Anwendung von ibutop 400 mg Schmerz-
tabletten Zeichen einer Infektion (z. B. Rétung, Schwellung, Uber-
warmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich verschlim-
mern, sollte daher unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

Leber- und Gallenerkrankungen
Bei langer dauernder Gabe sollten die Leberwerte regelmaRig
kontrolliert werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie knnen Neben-
wirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, 53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind ibutop 400 mg Schmerztabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Nicht iiber 25°C lagern.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
der Blisterpackung nach ,verwendbar bis:" bzw. ,verw. bis:" ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z. B.
nicht liber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer
Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ibutop 400 mg Schmerztabletten enthalten
Der Wirkstoff ist: Ibuprofen.
Eine Filmtablette enthalt 400 mg Ibuprofen,
", Filmtablette enthalt 200 mg Ibuprofen.

+ Die sonstigen Bestandteile sind:
Maisstarke, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Hypromellose, Talkum, hochdisperses Siliciumdioxid, Ma-
gnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzl.], Titandioxid (E171), Ma-
crogol 6.000.

Wie ibutop 400 mg Schmerztabletten aussehen und Inhalt der
Packung

ibutop 400 mg Schmerztabletten sind weile, langliche Filmtablet-
ten mit beidseitiger Bruchkerbe. Die Filmtabletten konnen hal-
biert werden.

Die Blisterpackungen enthalten 10, 20, 30 und 50 Filmtabletten.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Ver-
kehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
axicorp Pharma GmbH
Max-Planck-Stralle 36b

61381 Friedrichsdorf

Tel.: 0800-2940-100

Fax: 0800-2946-100

E-Mail: service@axicorp.de
www.axicorp.de
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