Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

IbuAkut 400 mg Granulat zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen
Wirkstoff: Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.
— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.
— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt
4.
— Wenn Sie sich nach 3—5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist IbuAkut und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von IbuAkut beachten?
Wie ist IbuAkut einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist IbuAkut aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AU .

1. Was ist IbuAkut und wofiir wird es angewendet?

Ibuprofen, der Wirkstoff von IbuAkut, gehort zur Gruppe der sogenannten nicht-steroidalen
entziindungshemmenden Arzneimittel (NSAR). Diese Arzneimittel wirken schmerzstillend,
entziindungshemmend und fiebersenkend.

IbuAkut wird bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren (ab 40 kg Korpergewicht) angewendet
zur kurzzeitigen symptomatischen Behandlung von:
— leichten bis méBig starken Schmerzen wie z.B. Migrine, Kopf-, Riicken-, Muskel- und
Gelenkschmerzen, Zahnschmerzen oder Regelschmerzen,
— Fieber, Grippe- und Erkiltungsbeschwerden.

Wenn Sie sich nach 3 Tagen (bei Fieber) bzw. nach 5 Tagen (bei Schmerzen) nicht besser oder gar
schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von IbuAkut beachten?

IbuAkut darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie in der Vergangenheit allergische Reaktionen wie Asthma, laufende Nase, juckenden
Hautausschlag oder Anschwellen der Lippen, des Gesichts, der Zunge oder des Rachens
hatten, nachdem Sie Arzneimittel eingenommen haben, die Acetylsalicylsdure oder andere
NSAR enthalten.

— bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen Magen-
/Zwdlffingerdarm-Geschwiiren oder Blutungen (mindestens zwei unterschiedliche Episoden
sind aufgetreten).

— wenn Sie in der Vergangenheit eine Magen-Darm-Blutung oder einen -Durchbruch
(Perforation) im Zusammenhang mit der Einnahme von NSAR hatten.
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wenn Sie eine aktive Blutung (einschlieBlich Hirnblutungen) haben.

wenn Sie Blutgerinnungs- oder Blutbildungsstdrungen haben.

bei schwerer Herzschwiche.

bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstorungen.

wenn Sie unter schwerem Flissigkeitsmangel (Dehydration) leiden (verursacht durch
Erbrechen, Durchfall oder unzureichende Fliissigkeitsaufnahme).

wihrend der letzten drei Monate einer Schwangerschaft (siehe Abschnitt ,,.Schwangerschaft,

Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit*).
von Kindern unter 12 Jahren (oder einem Kdorpergewicht unter 40 kg).

Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie IbuAkut einnehmen, vor allem, wenn Sie
folgende Beschwerden haben oder in der Vergangenheit hatten:

Leber- oder Nierenerkrankungen.

Asthma oder andere chronische Atemwegserkrankungen.

Allergien, Heuschnupfen, chronische Schwellung der Nasenschleimhaut, der Nebenhohlen,
Nasenpolypen oder chronisch obstruktive Atemwegserkrankungen, da ein erhdhtes Risiko fiir
allergische Reaktionen besteht.

bestimmte Storungen des Immunsystems (sogenannte Autoimmunerkrankungen, z.B.
systemischer Lupus erythematodes oder Mischkollagenose).

Blutgerinnungs- oder Blutbildungsstérungen.

Bluthochdruck, Diabetes oder einen hohen Cholesterinspiegel, Herzerkrankungen,
Schlaganfille in Threr Familienvorgeschichte, oder wenn Sie Raucher/in sind.

eine Herzerkrankung, einschlielich Herzschwiche (Herzinsuffizienz) und Angina pectoris
(Schmerzen in der Brust), einen Herzinfarkt, eine periphere arterielle Verschlusskrankheit
(Durchblutungsstérungen in Armen, Beinen oder FiiBen aufgrund verengter oder
verschlossener Arterien) oder irgendeine Art von Schlaganfall (einschlief8lich ,,Mini-
Schlaganfall* oder transitorische ischdmische Attacke ,,TIA®).

eine chronisch-entziindliche Darmerkrankung wie Colitis ulcerosa oder Morbus Crohn.

Wenn etwas davon auf Sie zutrifft, wird Ihr Arzt entscheiden, ob eine regelmiBige Uberpriifung Threr
Leber- und Nierenfunktion, Ihrer Blutwerte oder andere zusatzliche Tests erforderlich sind.

Informieren Sie bitte wéhrend der Behandlung sofort einen Arzt, wenn Sie:

Schmerzen im Bauch oder Magen-Darm-Bereich haben, oder bei Erbrechen von Blut (das
Erbrochene kann kaffeesatzdhnlich aussehen), oder bei Blut im Stuhl (kann dadurch rot oder
teerartig aussehen). Dies konnen Hinweise auf Blutungen, Geschwiire oder Durchbriiche
(Perforationen) im Magen-Darm-Trakt sein, die ohne jegliche Warnzeichen auftreten, auch bei
Patienten, die noch nie solche Probleme hatten.

Diese Beschwerden konnen jederzeit wiahrend der Behandlung auftreten, sie treten jedoch
hiufiger auf bei dlteren Patienten, sowie bei gleichzeitiger Einnahme von niedrig dosierter
Acetylsalicylsdure oder anderen Arzneimitteln, die den Magen oder Darm reizen, sowie bei
hohen Dosen von Ibuprofen oder bei einer Langzeitanwendung. In diesen Féllen kann Thr Arzt
Ihnen zusétzlich Arzneimittel zum Schutz Ihrer Magen-Darm-Schleimhaut verschreiben.
Wenn Blutungen oder Geschwiire im Magen-Darm-Trakt auftreten, muss die Ibuprofen-
Behandlung abgebrochen werden.

Hautrétungen, Blaschenbildung oder andere Veranderungen der Haut oder Schleimhéute
bemerken. Dies konnen Anzeichen einer schwerwiegenden Hautreaktion sein, die meist zu
Beginn der Behandlung auftritt (siche Abschnitt 4). Beenden Sie die Einnahme von IbuAkut
umgehend und suchen Sie einen Arzt auf.

Hautausschlag, Juckreiz, Atembeschwerden oder flache Atmung haben oder Thr Asthma
schlimmer wird. Beenden Sie in diesen Fillen die Behandlung mit IbuAkut und suchen Sie
umgehend einen Arzt auf, da dies Anzeichen fiir eine allergische Reaktion sein konnen.

an Windpocken (Varizellen) erkranken.




Weitere wichtige Informationen

Die ldngere Anwendung von Schmerzmitteln jeglicher Art gegen Kopfschmerzen kann diese
verschlimmern. Wenn Sie trotz (oder wegen) der regelmiBigen Einnahme von
Kopfschmerzmitteln hdufig oder taglich Kopfschmerzen haben, fragen Sie Ihren Arzt, bevor
Sie ein anderes Schmerzmittel einnehmen. Die Behandlung muss abgesetzt werden, wenn
Kopfschmerzen durch Arzneimitteliibergebrauch (Medication Overuse Headache, MOH)
diagnostiziert werden.

Im Allgemeinen kann die gewohnheitsmifBige Verwendung von (verschiedenen Arten von)
Schmerzmitteln zu einem bleibenden schwerwiegenden Nierenschaden fithren. Durch
korperliche Belastung in Verbindung mit Salzverlust und unzureichender
Fliissigkeitsaufnahme kann das Risiko dafiir erhoht werden.

Nebenwirkungen kdnnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis iiber den
kiirzesten erforderlichen Zeitraum angewendet wird. Halten Sie sich an die Anweisungen
Ihres Arztes oder Apothekers.

Bei einer lingeren Einnahme von IbuAkut miissen Thre Leberwerte, Thre Nierenfunktion und
Ihr Blutbild regelmiBig iberwacht werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von IbuAkut Thren Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft planen.
Siehe auch Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit*.

Die gleichzeitige Einnahme zusétzlicher nicht-steroidaler Entziindungshemmer (NSAR),
einschlieBlich sogenannter Cyclooxygenase-2-spezifischer Inhibitoren (COX-2-Inhibitoren,
auch bekannt als Coxibe), ist zu vermeiden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das Risiko fiir
Geschwiire oder Blutungen erh6hen konnen, wie Kortikosteroide (z.B. Prednisolon),
blutgerinnungshemmende Arzneimittel wie Warfarin oder Heparin, selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer (SSRI) zur Behandlung von Depression oder
Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsdure (ASS).

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel darf nicht von Kindern unter 12 Jahren (oder einem Kdérpergewicht unter 40 kg)
eingenommen werden.

Einnahme von IbuAkut zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn sie folgende Arzneimittel gemeinsam mit IbuAkut
einnehmen/anwenden:

Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken (d.h. das Blut verdiinnen/die Gerinnung
verhindern, z.B. Acetylsalicylséure, Warfarin, Ticlopidin, Clopidogrel)

Arzneimittel, die den Bluthochdruck senken (ACE-Hemmer wie Captopril, Beta-Blocker wie
Atenolol, Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten wie Losartan)

andere NSAR oder Acetylsalicylsdure, da diese Arzneimittel das Risiko fiir Magen-Darm-
Geschwiire oder Blutungen erhdhen kdnnen

Methotrexat (zur Behandlung von Krebs und Autoimmunerkrankungen), da Ibuprofen die
Wirkung dieses Arzneimittels verstarken kann

Digoxin (zur Behandlung von verschiedenen Herzerkrankungen), da die Wirkung von
Digoxin verstérkt werden kann

Phenytoin (zur Verhinderung des Auftretens epileptischer Anfille), da Ibuprofen die Wirkung
dieses Arzneimittels verstirken kann

Lithium (zur Behandlung von Depression und Manie), da Ibuprofen die Wirkung dieses
Arzneimittels verstirken kann

kaliumsparende Diuretika, da dies zu einer Hyperkaliimie (hoher Kaliumspiegel im Blut)
fiihren kann



—  Cholestyramin (zur Behandlung von hohem Cholesterinspiegel), da die Wirkung von
Ibuprofen vermindert werden kann. Diese Arzneimittel sollen im Abstand von mindestens
einer Stunde angewendet werden

— Aminoglykoside (zur Behandlung bestimmter bakterieller Infektionen), da Ibuprofen die
Ausscheidung von Aminoglykosiden verringern kann, kann ihre gleichzeitige Anwendung das
Risiko fiir eine Toxizitédt erhdhen

— selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI) (zur Behandlung von Depressionen) wie
Paroxetin, Sertralin, Citalopram, da diese das Risiko fiir gastrointestinale Blutungen erh6hen
konnen

— Moclobemid (RIMA — ein Arzneimittel zur Behandlung depressiver Erkrankungen oder
sozialer Phobien), da die Wirkung von Ibuprofen verstiarkt werden kann

— Ciclosporin, Tacrolimus (zur Immunsuppression nach Organtransplantation), da
Nierenschidden auftreten kdnnen

—  Zidovudin (zur Behandlung von HIV/AIDS), da die Anwendung dieses Arzneimittels bei
HIV-positiven Blutern zu einem erhohten Risiko fiir Einblutungen in Gelenke oder
Blutergiisse fiihren kann

— Ritonavir (zur Behandlung von HIV/AIDS), da Ritonavir die Konzentration von Ibuprofen
erh6hen kann

— Mifepriston, da Ibuprofen die Wirkung dieses Arzneimittels verringern kann

— Probenecid oder Sulfinpyrazon (zur Behandlung von Gicht), da die Ausscheidung von
Ibuprofen verzogert sein kann

— Chinolon-Antibiotika, da das Risiko fiir Krampfanfille erhoht sein kann

— Sulfonylharnstoffe (zur Behandlung von Typ-2-Diabetes), da die Wirkung dieser Arzneimittel
verstiarkt werden kann

— Kortikosteroide (zur Behandlung von Entziindungen), da diese Arzneimittel das Risiko fiir
Magen-Darm-Geschwiire oder Blutungen erhdhen kdnnen

— Bisphosphonate (zur Behandlung von Osteoporose, Morbus Paget und zur Senkung eines
hohen Calciumspiegels im Blut), da diese das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire oder
Blutungen erhohen kénnen

—  Oxpentifyllin (Pentoxifyllin) (zur Behandlung von Durchblutungsstérungen der Bein- oder
Armarterien), da diese das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire oder Blutungen erhohen
konnen

— Baclofen (ein Muskelrelaxans), da die Toxizitit von Baclofen verstarkt werden kann

— CYP2C9-Hemmer, da die gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen mit CYP2C9-Hemmern
(Voriconazol, Fluconazol) die Exposition gegeniiber Ibuprofen (CYP2C9-Substrat) erhohen
kann.

Einnahme von IbuAkut zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Wenn Sie einen empfindlichen Magen haben, wird empfohlen, dieses Arzneimittel zusammen mit
einer Mahlzeit einzunehmen.

Trinken Sie wéhrend der Einnahme von IbuAkut moglichst keinen Alkohol, da dieser die
Nebenwirkungen dieses Arzneimittels verstarken kann, insbesondere solche, die den Magen, den
Darm oder das Gehirn betreffen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft
In den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft darf IbuAkut nicht eingenommen werden, weil es
schwere Herz-, Lungen- und Nierenstérungen beim ungeborenen Kind verursachen kann.

Bei Einnahme am Ende der Schwangerschaft kann es zu Blutungsneigung bei Mutter und Kind fithren
und die Stirke der Wehentitigkeit (Uteruskontraktionen) schwichen, wodurch sich der Beginn der
Geburt verzogert.



Nehmen Sie Ibuprofen in den ersten 6 Monaten der Schwangerschaft nur nach Riicksprache mit [hrem
Arzt und nur bei eindeutiger Notwendigkeit ein.

Stillzeit

Ibuprofen geht in die Muttermilch iiber, hat aber bei einer Kurzzeitbehandlung wahrscheinlich keine
Auswirkungen auf das gestillte Kind. Wenn jedoch eine ldngere Behandlung verordnet wird, ist ein
frithzeitiges Abstillen in Betracht zu ziehen.

Fortpflanzungsfahigkeit

IbuAkut kann es schwieriger machen, schwanger zu werden. Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie
planen, schwanger zu werden oder wenn Sie Probleme haben, schwanger zu werden. Das Produkt
gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln (NSAR), die die Fruchtbarkeit bei Frauen beeintrachtigen
konnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels umkehrbar.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ibuprofen hat im Allgemeinen keine nachteiligen Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit oder die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen. Bei hoher Dosierung kdnnen jedoch Nebenwirkungen wie
Miidigkeit und Schwindelgefiihl auftreten und die Fahigkeit, ein Auto zu fahren oder Maschinen zu
bedienen, kann beeintrichtigt sein. Dies gilt in verstirktem Malle im Zusammenwirken mit Alkohol.

IbuAkut enthéilt Cyclodextrin, Natrium und Aspartam.
Dieses Arzneimittel enthdlt 1,297 g Cyclodextrin (Betadex [E459]) pro Beutel entsprechend
324,25 g/kg. Cyclodextrine konnen Verdauungsprobleme wie Durchfall verursachen.

Dieses Arzneimittel enthilt 41,2 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Beutel.
Dies entspricht 2,06 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tdglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Dieses Arzneimittel enthilt 30 mg Aspartam pro Beutel. Aspartam ist eine Quelle fiir Phenylalanin. Es
kann schidlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene angeborene
Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil der Korper es nicht ausreichend abbauen kann.
3. Wie ist IbuAkut einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei IThrem Arzt oder Apotheker nach,

wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt:

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahren (ab 40 kg Korpergewicht)

Nehmen Sie einen Beutel (400 mg Ibuprofen) als Einzeldosis. Bei Bedarf kdnnen bis zu 3 Beutel
tiglich im Abstand von 4 bis 6 Stunden eingenommen werden. Die Tageshochstdosis von 3 Beuteln
(1 200 mg Ibuprofen) darf nicht tiberschritten werden.

Nur zur kurzzeitigen Anwendung.

Die niedrigste wirksame Dosis, die zur Linderung der Symptome erforderlich ist, ist flir die kiirzeste
Dauer einzunehmen.

Verschlechtern sich IThre Symptome oder bessern sie sich nach 3 Tagen (bei Fieber) bzw. nach 5
Tagen (bei Schmerzen) nicht, suchen Sie einen Arzt auf.



Altere Patienten

Wenn Sie édlter sind, sind Sie anfilliger fiir Nebenwirkungen, insbesondere fiir Blutungen und
Durchbriiche (Perforationen) im Magen-Darm-Trakt, die tddlich sein konnen. Ihr Arzt wird Sie
entsprechend beraten.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Dieses Arzneimittel darf nicht von Kindern unter 12 Jahren (oder einem Kdrpergewicht unter 40 kg)
eingenommen werden.

Eingeschrinkte Leber- oder Nierenfunktion

Wenn Sie eine eingeschrinkte Nieren- oder Leberfunktion haben, konsultieren Sie immer einen Arzt,
bevor Sie IbuAkut verwenden. Bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstorungen diirfen Sie
IbuAkut nicht einnehmen (siehe Abschnitt ,JbuAkut darf nicht eingenommen werden*).

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Leeren Sie den gesamten Inhalt des Beutels in ein Glas mit Wasser und rithren Sie um, bis sich das
Granulat vollstindig aufgelost hat, um eine Losung zum Einnehmen zu erhalten. Nehmen Sie die
Loésung umgehend nach der Zubereitung ein. IbuAkut kann unabhingig von den Mahlzeiten
eingenommen werden. Die Einnahme zusammen mit Nahrung kann den Wirkungseintritt leicht
verzogern. Wenn Sie einen empfindlichen Magen haben, wird empfohlen, die Dosis zu einer Mahlzeit
einzunehmen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von IbuAkut eingenommen haben, als Sie sollten

Falls Sie mehr IbuAkut eingenommen haben als Sie sollten, oder wenn Ihr Kind versehentlich das
Arzneimittel eingenommen hat, wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt oder das nédchstgelegene
Krankenhaus. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit.

Die Symptome konnen Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen (mdglicherweise auch mit Blut),
Kopfschmerzen, Ohrgerdusch (Tinnitus), Verwirrtheit oder Augenzittern umfassen.

Bei hohen Dosen wurde liber Bewusstlosigkeit, Krampfe (vor allem bei Kindern), langsamen
Herzschlag, Schwiche und Schwindelgefiihl (Blutdruckabfall), Blut im Urin, Frieren und
Atemprobleme berichtet.

Wenn Sie die Einnahme von IbuAkut vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, holen Sie sie so schnell wie moglich nach, es sei
denn, es verbleiben weniger als vier Stunden bis zum Zeitpunkt der ndchsten Einnahme. 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 Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Das Risiko fiir Nebenwirkungen ist erhdht bei Patienten, die im Moment oder in der Vergangenheit an
Magen- oder Darmgeschwiiren, insbesondere mit Blutungen, Durchbriichen oder anderen
Komplikationen gelitten haben.

Nebenwirkungen sind bei hoheren Dosen und ldngerer Behandlungsdauer wahrscheinlicher.

Ibuprofen kann folgende schwere Nebenwirkungen verursachen:



— sehr seltene aber ernsthafte allergische Reaktionen wie Verschlechterung von Asthma,
unerklérliches Keuchen oder Kurzatmigkeit, Schwellungen des Gesichts, der Zunge oder des
Rachens, Atembeschwerden, Herzrasen, Blutdruckabfall bis zum Schock

— Magen-Darm-Beschwerden, wie z.B. Durchbriiche oder Blutungen, die sich durch
Bauchschmerzen, Unwohlsein, Erbrechen von Blut (das Erbrochene kann kaffeesatzédhnlich
aussehen) oder Blut im Stuhl (kann dadurch rot oder teerartig aussehen) bemerkbar machen

— schwerwiegende Haut- und Schleimhautverdnderungen wie epidermale Nekrolyse und/oder
Erythema multiforme (eine sehr seltene Nebenwirkung). AuBlerdem kann eine schwere
Hautreaktion, bekannt als DRESS-Syndrom, auftreten. Zu den Symptomen von DRESS
gehoren Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymphknoten und eine Zunahme von
Eosinophilen (eine Form der weillen Blutkorperchen). Die Haufigkeit des Auftretens ist nicht
bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar).

— bei Behandlungsbeginn ein roter, schuppiger, ausgedehnter Ausschlag mit Unebenheiten unter
der Haut und von Fieber begleiteten Blasen, die sich hauptsichlich in den Hautfalten, am
Rumpf und an den oberen Extremititen (Arme) befinden (akutes generalisiertes pustuldses
Exanthem). Die Haufigkeit des Auftretens ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschitzbar).

Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und suchen Sie sofort irztliche Hilfe, wenn eine
der oben genannten Nebenwirkungen bei [hnen auftritt.

Die folgenden Nebenwirkungen werden anhand ihrer Héufigkeit aufgelistet:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
—  Ubelkeit
—  Erbrechen
—  Verdauungsstorungen, Sodbrennen
— Durchfall
— Verstopfung
— Blédhungen

Haiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
— Bauchschmerzen und geringfiigige Magen-Darm-Blutungen, die in Ausnahmefillen zu einer
Blutarmut (Ané@mie) fithren konnen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
— Kopfschmerzen
— Schwindel
— Benommenheit
— Schlaflosigkeit
— Unruhe
— Reizbarkeit
— Midigkeit
— Sehstérungen
—  Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Nesselsucht, Juckreiz, Hautausschlige oder
Asthmaanfille (manchmal mit Blutdruckabfall)

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)
Seh- und Farbsehschwéchen
— Klingeln oder Summen in den Ohren (Tinnitus)
— Leberfunktionsstérungen, die iiblicherweise umkehrbar sind
— Lupus-erythematodes-Syndrom
— Herzschwéche (duBert sich durch Kurzatmigkeit und/oder Schwellung der [FuB3-]Gelenke)

— Verschlechterung von entziindlichen Darmerkrankungen (wie z.B. Colitis ulcerosa oder
Morbus Crohn)



Geschwiire und Entziindungen der Mundschleimhaut (Stomatitis)

Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis)

Durchbruch der Magen-Darm-Schleimhaut (verbunden mit Unwohlsein und Schmerzen) und
Blutungen (Erbrechen von Blut oder kaffeesatzdhnliches Erbrechen; schwarzer, teeriger oder
leuchtend roter Stuhl)

Geschwiire im Magen-Darm-Trakt mit oder ohne Durchbruch

Anstieg von einem bestimmten Nierenwert (Harnstoff-Stickstoff, BUN) im Blut, Anstieg von
bestimmten Leberenzymen im Blut, Abnahme von Hdmoglobin- und Himatokrit-Werten,
Hemmung der Verklumpung der Blutpléttchen (Thrombozytenaggregation), verldngerte
Blutungszeit, Abnahme des Kalziumspiegels im Blut, Anstieg des Harnséurewertes im Blut

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)

Verschlechterung von infektionsbedingten Entziindungen (z.B. nekrotisierende Fasziitis), die
im Zusammenhang mit der Einnahme von NSAR berichtet wurde. Suchen Sie sofort einen
Arzt auf, wenn Entziindungsanzeichen auftreten oder sich verschlechtern.

Symptome einer Hirnhautentziindung ohne bakterielle Infektion (aseptische Meningitis) mit
Nackensteifigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber oder Bewusstseinseintriibung
wurden nach Einnahme von Ibuprofen beobachtet. Patienten mit bestehenden Krankheiten des
Immunsystems (sogenannte Autoimmunerkrankungen, z.B. systemischer Lupus
erythematodes, Mischkollagenose) sind moglicherweise eher betroffen. Suchen Sie sofort
einen Arzt auf, wenn diese Symptome auftreten.

Atembeschwerden (Bronchospasmen, am hiufigsten bei Patienten mit Asthma)
Verschlechterung von Asthma

Entziindung der Speiserohre oder der Bauchspeicheldriise

Einengung des Darmes

Blutbildungs- und Blutgerinnungsstorungen (erste Anzeichen: Fieber, Halsschmerzen,
oberfldchlichen Wunden im Mund, grippeartigen Beschwerden, schwerer Erschopfung,
Nasen- und Hautblutungen)

Flissigkeitsansammlungen im Kdorper

Depressionen

Stimmungsschwankungen

psychotische Reaktionen

Entziindung der Blutgefilie

Herzklopfen (Palpitationen)

Herzinfarkt oder Schlaganfall

Bluthochdruck oder Blutdruckabfall (insbesondere in hohen Dosen (2 400 mg/Tag) oder bei
Langzeitanwendung moglicherweise geringfiigig erhdhtes Risiko)

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Gesichtsschwellung, Zungenschwellung, innere
Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege, Atemnot, Herzrasen, Blutdruckabfall bis
hin zu lebensbedrohlichem Schock

Blasenentziindung oder Blut im Urin

Nierenfunktionsstorungen, die zu Nierenversagen fithren konnen, Nierengewebsschiddigungen
Leberschédden, insbesondere bei Langzeittherapie, Leberversagen, akute Leberentziindung
ernsthafte Hautreaktionen wie Hautausschlag mit roter Verfarbung und Blasenbildung (z.B.
Stevens-Johnson-Syndrom, Erythema multiforme, toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-
Syndrom), Haarausfall (Alopezie)

ernsthafte Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen wihrend einer Windpockeninfektion
(Varizelleninfektion)

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

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

Bei Behandlungsbeginn kann ein roter, schuppiger, weit verbreiteter Hautausschlag mit
Unebenheiten unter der Haut und von Fieber begleiteten Blasen auftreten, die sich in erster
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Linie auf den Hautfalten, dem Rumpf und den oberen Extremititen befinden (akutes
generalisiertes pustuloses Exanthem).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist IbuAkut aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Beutel angegebenen
Verfalldatum nach ,,Verw. bis:* nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Sie diirfen den Inhalt des Beutels nicht mehr verwenden, wenn Sie Verdnderungen im Aussehen oder
der Beschaffenheit des Beutels bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was IbuAkut enthiilt
— Der Wirkstoff ist Ibuprofen. Jeder Beutel enthélt 400 mg Ibuprofen als Ibuprofen-Lysin.
— Die sonstigen Bestandteile sind: Maltodextrin, Betadex (E459), Natriumhydrogencarbonat,
Saccharin-Natrium (E954), Aspartam (E951), Siliciumdioxid, kolloidal, wasserfrei,
Pfefferminzaroma und Zitronenaroma.

Wie IbuAkut aussieht und Inhalt der Packung
Granulat (weiB} bis gebrochen weilles Granulat mit Zitronen-Pfefferminzaroma) zur Herstellung einer
Losung zum Einnehmen. Ein Papier/Aluminium/Polyethylen-Beutel enthélt 4 g Granulat.

Jeder Umkarton enthélt 6, 8, 10, 20, 30, 40 oder 50 Beutel sowie eine Gebrauchsinformation fiir
Patienten.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer



http://www.basg.gv.at/

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.
8054 Graz, Osterreich
E-Mail: genericon(@genericon.at

Hersteller
Adipharm EAD, 130, Simeonovsko Shose Blvd., 1700 Sofia, Bulgarien

Z.Nr.:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Miirz 2025.
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