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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

IbuHEXAL® 400

400 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 15 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Ibuprofen

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

e 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist IbuHEXAL 400 und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von IbuHEXAL 400 beachten?

3. Wie ist IbuHEXAL 400 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist IbuHEXAL 400 aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist IbuHEXAL 400 und
wofiir wird es angewendet?

IbuHEXAL 400 ist ein entzindungshemmendes
und schmerzstillendes Arzneimittel (nicht-steroi-
dales Antiphlogistikum/Antirheumatikum)

IbuHEXAL 400 wird angewendet zur

symptomatischen Behandlung von Schmerz und

Entzlindung bei

e akuten Arthritiden (einschlieBlich Gichtanfall)

e chronischen Arthritiden, insbesondere bei rheu-
matoider Arthritis (chronische Polyarthritis)

¢ Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew) und
anderen entziindlich-rheumatischen Wirbelsau-
lenerkrankungen

® Reizzustdnden bei degenerativen Gelenk- und
Wirbelsdulenerkrankungen (Arthrosen und
Spondylarthrosen)

e entzlindlichen weichteilrheumatischen Erkran-
kungen

e schmerzhaften Schwellungen und Entziindun-
gen nach Verletzungen.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von IbuHEXAL 400
beachten?

IbuHEXAL 400 darf nicht eingenommen

werden

e wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie in der Vergangenheit mit Atemnot,
Asthma, Nasenschleimhautschwellungen oder
Hautreaktionen nach Einnahme von Acetylsali-
cylsaure oder anderen nicht-steroidalen Anti-
rheumatika/Antiphlogistika (NSAR) reagiert ha-
ben

e wenn Sie ungeklarte Blutbildungsstérungen ha-
ben

* beibestehenden oder in der Vergangenheit wie-
derholt aufgetretenen Magen/Zwdlffingerdarm-
Geschwiiren (peptische Ulzera) oder Blutungen
(mindestens zwei unterschiedliche Episoden
nachgewiesener Geschwiire oder Blutungen)

e bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch
(Perforation) in der Vorgeschichte im Zusam-
menhang mit einer vorherigen Therapie mit
NSAR

e wenn Sie Hirnblutungen (zerebrovaskulare Blu-
tungen) oder andere aktive Blutungen haben

e wenn Sie an schweren Leber- oder Nierenfunk-
tionsstérungen leiden

e bei gleichzeitiger Einnahme von anderen
NSARs, einschlieBlich selektiver Cyclooxygena-
se-2-Inhibitoren, aufgrund eines erhéhten Risi-
kos flir Nebenwirkungen

® in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft
(siehe Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und
Zeugungs-/Gebarfahigkeit®)

e wenn Sie an einer Erkrankung der Herzkranz-
gefaBe (koronare Herzkrankheit) oder einer
schweren Herzmuskelschwache (Herzinsuffizi-
enz) leiden

¢ wenn Sie an einer schweren Austrocknung (De-
hydratation) leiden (verursacht durch Erbrechen,
Durchfall oder unzureichende Flussigkeitsauf-
nahme)

e beij Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie IbuHEXAL 400 einnehmen:

e wenn Sie an bestimmten angeborenen Blutbil-
dungsstérungen (z. B. akute intermittierende
Porphyrie) leiden

e wenn Sie bestimmte Autoimmunerkrankungen
(systemischer Lupus erythematodes und Misch-
kollagenose) haben

e wenn Sie Magen-Darm-Stérungen oder chro-
nisch-entziindliche Darmerkrankungen (Colitis
ulcerosa, Morbus Crohn) haben

e wenn Sie an eingeschrankter Nieren- oder Le-
berfunktion leiden

e bei Austrocknung (Dehydratation)

e wenn Sie unter Bluthochdruck und/oder Herz-
muskelschwéche (Herzinsuffizienz) leiden oder
jemals gelitten haben

e wenn Sie an Allergien (z. B. Hautreaktionen auf
andere Arzneimittel, Asthma, Heuschnupfen),
chronischen Schleimhautschwellungen oder
chronischen, die Atemwege verengenden Atem-
wegserkrankungen (wie z. B. Asthma) leiden, da
bei Ihnen dann ein erhdhtes Risiko fur das Auf-
treten einer Uberempfindlichkeitsreaktion be-
steht

e bei Blutgerinnungsstérungen

¢ unmittelbar nach gréBeren chirurgischen Eingrif-
fen

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem
die niedrigste wirksame Dosis Uber den kiirzesten,
zur Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum an-
gewendet wird.

Bei langerer Anwendung von IbuHEXAL 400 ist
eine regelmaBige Kontrolle lhrer Leberwerte, der
Nierenfunktion und des Blutbildes erforderlich.

IbuHEXAL 400 gehort zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln (NSAR), die die Fruchtbarkeit von Frauen
beeintrdchtigen kénnen. Diese Wirkung ist nach
Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Die gleichzeitige Anwendung von IbuHEXAL 400
mit anderen nicht-steroidalen Antirheumatika
(NSAR) einschlieBlich so genannten Cyclooxyge-
nase-2-Hemmern sollte vermieden werden.

Altere Patienten

Bei élteren Patienten treten hdufiger Nebenwirkun-
gen nach Anwendung von NSAR auf, insbesonde-
re Blutungen und Durchbriiche im Magen-Darm-
Trakt, die todlich verlaufen kénnen.

Blutungen, Geschwiire und Durchbriiche (Per-
forationen) im Magen-Darm-Trakt

Blutungen, Geschwdire oder Perforationen im Ma-
gen-Darm-Trakt, die toédlich verlaufen kdnnen,
wurden wahrend der Behandlung mit allen NSAR
berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige Warn-
zeichen bzw. schwerwiegende Ereignisse im Ma-
gen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem
Zeitpunkt der Behandlung auf.

Das Risiko fur Blutungen, Geschwire oder Perfo-
rationen im Magen-Darm-Trakt ist héher bei stei-
gender NSAR-Dosis, wenn Sie friiher bereits ein
Geschwr hatten, insbesondere wenn Blutungen
oder Durchbriiche als Komplikationen auftraten
sowie bei alteren Patienten. Sie sollten die Be-
handlung mit der niedrigsten verfiigbaren Dosis
beginnen. Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, da
eine Kombinationsbehandlung mit schitzenden
Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Protonen-
pumpenhemmern) in Betracht kommen kodnnte.
Dies gilt auch, wenn Sie gleichzeitig niedrig dosier-
te Acetylsalicylsdure oder andere Wirkstoffe ein-
nehmen, die das Risiko fiir Magen-Darm-Erkran-
kungen wahrscheinlich erhéhen.

Wenn in der Vergangenheit bei Ihnen Nebenwirkun-
gen im Magen-Darm-Trakt aufgetreten sind, insbe-
sondere in héherem Alter, sollten Sie alle unge-
wohnlichen Symptome im Bauchraum (vor allem
Blutungen im Magen-Darm-Trakt) insbesondere am
Anfang der Behandlung Ihrem Arzt melden. Vorsicht
ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel an-
wenden, die das Risiko flir Geschwiire oder Blutun-
gen erhéhen kénnen, wie z. B. Kortikosteroide zum
Einnehmen, blutgerinnungshemmende Medika-
mente wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederauf-
nahmehemmer oder Blutplattchen-Aggregations-
hemmer wie Acetylsalicylséure.
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Wenn es wéhrend der Behandlung mit IbuHEXAL
400 zu Blutungen oder Geschwiiren im Magen-
Darm-Trakt kommt, muss die Behandlung beendet
werden.

Wirkungen auf die BlutgefédBe von Herz und Ge-
hirn (kardiovaskuldre und zerebrovaskuldre
Wirkungen)

Arzneimittel wie IbuHEXAL 400 sind mdglicherwei-
se mit einem geringfligig erhéhten Risiko fir Herz-
anfélle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfalle verbun-
den. Jegliches Risiko ist bei hohen Dosen und
langer dauernder Behandlung wahrscheinlicher.
Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder
Behandlungsdauer.

Wenn Sie an Herzproblemen leiden oder in der Ver-
gangenheit einen Schlaganfall hatten oder denken,
dass Sie ein Risiko fiir diese Erkrankungen aufwei-
sen konnten (z. B. wenn Sie hohen Blutdruck, Dia-
betes oder hohe Cholesterinwerte haben oder
Raucher sind), sollten Sie Ihre Behandlung mit Ih-
rem Arzt oder Apotheker besprechen.

Hautreaktionen

Sehr selten wurde wéhrend der Behandlung mit
NSAR Uber schwerwiegende Hautreaktionen mit
Ro6tung und Blasenbildung berichtet, von denen
einige todlich verliefen (exfoliative Dermatitis,
Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epider-
male Nekrolyse/Lyell-Syndrom; siehe Abschnitt
4). Das hochste Risiko flir derartige Reaktionen
scheint zu Beginn der Behandlung zu bestehen,
da diese Reaktionen in der Mehrzahl der Félle im
ersten Behandlungsmonat auftraten. Beim ersten
Auftreten von Hautausschlag, Schleim__hautwun—
den oder sonstigen Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion missen Sie die Einnahme
von IbuHEXAL 400 beenden und umgehend Ihren
Arzt aufsuchen.

Waéhrend einer Windpockeninfektion ist es ratsam,
die Anwendung von IbuHEXAL 400 zu vermeiden.

Weitere Informationen

Blutgerinnungshemmer (z. B. Acetylsalicylsdure/
Aspirin®, Warfarin, Ticlopidin), Arzneimittel gegen
Bluthochdruck (ACE-Hemmer, z. B. Captopril, Be-
tarezeptorblocker, Angiotensin-Il-Antagonisten)
sowie einige andere Arzneimittel kdnnen die Be-
handlung mit Ibuprofen beeintrédchtigen oder
durch eine solche selbst beeintrdchtigt werden.
Deshalb sollten Sie stets arztlichen Rat einholen,
bevor Sie Ibuprofen gleichzeitig mit anderen Arz-
neimitteln anwenden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen
(z. B. anaphylaktischer Schock) wurden in sehr
seltenen Féllen beobachtet. Bei ersten Anzeichen
einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnah-
me von IbuHEXAL 400 muss die Behandlung ab-
gebrochen werden. Der Symptomatik entspre-
chende, medizinisch erforderliche MaBnahmen
mussen durch fachkundige Personen eingeleitet
werden.

Sie sollten wéhrend der Behandlung ausreichend
trinken, vor allem im Falle von Fieber, Durchfall
oder Erbrechen.

Bei ldngerer Anwendung von Schmerzmitteln kén-
nen Kopfschmerzen auftreten, die nicht mit erhéh-
ten Dosen des Arzneimittels behandelt werden
durfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméaBige Ein-
nahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei
Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstof-
fe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Ri-
siko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephro-
pathie) fihren.

NSAR wie Ibuprofen kdnnen die Anzeichen von In-
fektionen und Fieber verschleiern.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche unter 15 Jahren diirfen
IbuHEXAL 400 nicht einnehmen, da der Wirkstoff-
gehalt zu hoch ist. Fiir diese Altersgruppe stehen
andere Ibuprofen-Zubereitungen mit geringerem
Wirkstoffgehalt zur Verfuigung (siehe Abschnitt 2
unter ,IbuHEXAL 400 darf nicht eingenommen
werden®).

Es besteht das Risiko fiir Nierenfunktionsstérun-
gen bei dehydrierten Kindern und Jugendlichen.

Einnahme von IbuHEXAL 400 zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arznei-
mittel kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
IbuHEXAL 400 beeinflusst werden.

Verstarkung der Wirkung und/oder Nebenwir-

kungen

e Digoxin (Mittel zur Behandlung von Herzschwa-
che und Herzrhythmusstorungen), Phenytoin
(Mittel zur Behandlung der Epilepsie oder neuro-
pathischer Schmerzen), Lithium (Mittel zur Be-
handlung bestimmter psychischer Stérungen):
maglicherweise erhdhte Blutspiegel dieser Wirk-
stoffe. Eine Kontrolle der Blutspiegel ist bei be-
stimmungsgemaBer Anwendung (maximal tUber
4 Tage) in der Regel nicht erforderlich.

e Blutgerinnungshemmer wie Warfarin

e Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebs-
erkrankungen und von bestimmten rheumati-
schen Erkrankungen): Nebenwirkungen ver-
starkt.

® Acetylsalicylsdure und andere entziindungshem-
mende Schmerzmittel (nicht-steroidale Antirheu-
matika) sowie Glucocorticoide (Arzneimittel, die
Kortison oder kortisonéhnliche Substanzen ent-
halten): Es besteht ein erhohtes Risiko fir Ge-
schwire und Blutungen im Magen-Darm-Trakt.

e Blutplattchen-Aggregationshemmer und selek-
tive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (Arz-
neimittel zur Behandlung von Depression): Es
besteht ein erhohtes Risiko fir Blutungen im
Magen-Darm-Trakt.

e Ginkgo biloba kann das Risiko flr Blutungen
durch NSARs verstarken.

e Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen wie z. B.
Voriconazol oder Fluconazol (CYP2C9-Inhibito-
ren): erhdhte Ibuprofen-Aufnahme. Eine Verrin-
gerung der Dosis von Ibuprofen sollte in Be-
tracht gezogen werden, besonders wenn eine
hohe Dosis Ibuprofen verabreicht wird.

Abschwéchung der Wirkung

e entwassernde Arzneimittel (Diuretika) und Arz-
neimittel zur Senkung des Blutdrucks (Antihy-
pertonika). AuBerdem besteht mdglicherweise
auch ein erhéhtes Risiko flr die Nieren.

e ACE-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung von
Herzmuskelschwache und hohem Blutdruck).
AuBerdem ist das Risiko fiir das Auftreten einer
Nierenfunktionsstoérung erhoht.

e Acetylsalicylsdure in niedriger Dosierung: Bei
gleichzeitiger Anwendung mit Ibuprofen kann
die gerinnungshemmende (antithrombotische)
Wirkung von niedrig dosierter Acetylsalicylsaure
beeintrachtigt sein.

e Colestyramin, ein Arzneimittel zur Senkung des
Cholesterol-Spiegels. Die gleichzeitige Einnah-
me von Ibuprofen und Colestyramin kann die
Aufnahme von Ibuprofen im Magen-Darm-Trakt
verringern.

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

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Sonstige moégliche Wechselwirkungen

e Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung von
HIV/AIDS): erhdhtes Risiko fiir Einblutungen in
Gelenke und Blutergisse bei HIV-positiven Blu-
tern

e Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung der
Immunreaktion): es gibt Hinweise auf eine Nie-
renschadigung.

e Tacrolimus: werden beide Arzneimittel gleichzei-
tig verabreicht, kann eine Nierenschadigung/
Uberdosierung auftreten.

e Sulfonylharnstoffe (Antidiabetika): obwohl
Wechselwirkungen zwischen Ibuprofen und Sul-
fonylharnstoffen, im Unterschied zu anderen
NSAR, bisher nicht beschrieben wurden, wird
vorsichtshalber bei gleichzeitiger Einnahme eine
Kontrolle der Blutzuckerwerte empfohlen.

e Probenecid und Sulfinpyrazon (Arzneimittel zur
Behandlung der Gicht): kdnnen die Ausschei-
dung von Ibuprofen verzdgern.

e Kaliumsparende Entwé&sserungsmittel (be-
stimmte Diuretika): kénnen zu einer Hyperkali-
amie (zu viel Kalium im Blut) fihren

e Chinolon-Antibiotika: es kann ein erhéhtes Risi-
ko fir Krampfanfalle bestehen.

e Blutgerinnungshemmer (z. B. Acetylsalicylsau-
re, Warfarin, Ticlopidin), Arzneimittel gegen Blut-
hochdruck (ACE-Hemmer, z. B. Captopril; Beta-
rezeptorenblocker; Angiotensin-Il-Antagonisten;
Wassertabletten) sowie einige andere Arzneimit-
tel kénnen die Behandlung mit Ibuprofen beein-
trachtigen oder durch eine solche selbst beein-
trachtigt werden. Deshalb sollten Sie stets
arztlichen Rat einholen, bevor Sie Ibuprofen
gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln anwen-
den.

Bei Einnahme von IbuHEXAL 400 zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken
Wahrend der Anwendung von IbuHEXAL 400 soll-
ten Sie moglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeu-
gungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Schwangerschaft

Wird wahrend der Einnahme von IbuHEXAL 400
eine Schwangerschaft festgestellt, sollten Sie den
Arzt benachrichtigen. In den ersten 6 Monaten der
Schwangerschaft dirfen Sie Ibuprofen nur nach
Ricksprache mit dem Arzt einnehmen. In den letz-
ten 3 Monaten der Schwangerschaft darf
IbuHEXAL 400 wegen eines erhéhten Risikos von
Komplikationen fur Mutter und Kind nicht einge-
nommen werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte
gehen nur in geringen Mengen in die Muttermilch
Uber. Da nachteilige Folgen fiir den Saugling bisher
nicht bekannt geworden sind, ist bei kurzfristiger
Anwendung der empfohlenen Dosis eine Unterbre-
chung des Stillens in der Regel nicht erforderlich.

Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Dieses Arzneimittel gehoért zu einer Gruppe von
Arzneimitteln (NSAR), die die Fruchtbarkeit von
Frauen beeintrachtigen kdnnen. Diese Wirkung ist
durch Abbruch der Einnahme des Arzneimittels
umkehrbar.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Da bei Anwendung von IbuHEXAL 400 Nebenwir-
kungen wie Mudigkeit, Schwindel und Sehstérun-
gen auftreten kdnnen, kdnnen im Einzelfall das Re-
aktionsvermdgen sowie die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr und zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt sein. Dies gilt in ver-
starktem MaBe in Kombination mit Alkohol.

Wie ist IbuHEXAL 400 einzu-
nehmen?

Nehmen Sie IbuHEXAL 400 immer genau nach An-
weisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
libliche Dosis:

Zur Therapie rheumatischer Erkrankungen
Ibuprofen wird in Abhéngigkeit vom Alter bzw. Kor-
pergewicht dosiert.

Der empfohlene Dosisbereich flir Erwachsene und
Jugendliche ab 15 Jahren liegt zwischen 1200 und
2400 mg Ibuprofen pro Tag. Die maximale Einzel-
dosis fiir Erwachsene sollte héchstens 800 mg
Ibuprofen betragen.

Alter Einzeldosis | Tagesgesamt-
Filmtabletten | dosis
IbuHEXAL Filmtabletten
400 IbuHEXAL 400
Jugendliche | 1-2 (entspre- | 3-6 (entspre-
ab 15 Jah- | chend 400- | chend 1200-
ren und Er- | 800 mg Ibu- | 2400 mg Ibu-
wachsene profen) profen)

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie IbuHEXAL 400 unzerkaut mit reichlich
FlUssigkeit (z. B. einem Glas Wasser) und nicht auf
nichternen Magen ein. Wenn Sie einen empfind-
lichen Magen haben, empfiehlt es sich, IbuHEXAL
400 wahrend der Mahlzeiten einzunehmen.

Bei rheumatischen Erkrankungen kann die Einnah-
me von IbuHEXAL 400 uber einen langeren Zeit-
raum erforderlich sein. Uber die Dauer der Anwen-
dung entscheidet der behandelnde Arzt.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
IbuHEXAL 400 eingenommen haben als
Sie sollten:

Suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf.

Zu den Symptomen nach Uberdosierung mit Ibu-
profen kénnen gehoren:

Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit, Be-
wusstlosigkeit (bei Kindern auch myoklonische
Krampfanfalle), Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbre-
chen, Blutungen im Magen-Darm-Trakt, Funkti-
onsstoérungen von Leber und Nieren, Blutdruck-
abfall, verminderte Atmung (Atemdepression) und
Blaufarbung der Haut

Wenn Sie die Einnahme von IbuHEXAL
400 vergessen haben

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

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

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Die folgende Auflistung unerwiinschter Wirkun-
gen umfasst alle im Zusammenhang mit einer Ibu-
profen-Behandlung bekannt gewordenen Neben-
wirkungen, auch solche unter hoch dosierter
Langzeitbehandlung bei Rheumapatienten. Die
Haufigkeitsangaben, die Uber sehr seltene Mel-
dungen hinausgehen, beziehen sich auf die kurz-
zeitige Anwendung von Tagesdosen von maximal
1200 mg Ibuprofen fiir Darreichungsformen zum
Einnehmen und maximal 1800 mg flir Zapfchen.

Wenn bei lhnen eine der folgenden schweren

Nebenwirkungen auftritt, diirfen Sie IbuHEXAL

400 nicht weiter einnehmen und informieren Sie

sofort lhren Arzt:

e Hautausschlag und Juckreiz

¢ Asthmaanfall

¢ schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Diese
kénnen durch Schwellung von Gesicht, Zunge
und Kehlkopf mit Verengung der Luftwege,
Atemnot, Herzjagen und Blutdruckabfall bis hin
zum lebensbedrohlichen Schock gekennzeich-
net sein.

e Blutbildungsstérungen. Erste Anzeichen kdnnen
sein: Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche
Wunden im Mund, grippedhnliche Beschwer-
den, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und
Hautblutungen. Jegliche Selbstbehandlung mit
schmerzstillenden oder fiebersenkenden Arz-
neimitteln sollte unterbleiben.

e Verschlechterung infektionsbedingter Entzin-
dungen: wenn wahrend der Einnahme von
IbuHEXAL 400 Zeichen einer Infektion neu auf-
treten oder sich verschlechtern.

e Sehstérungen

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

¢ verminderte Harnausscheidung und Wasseran-
sammlung im Kérper (Odeme)

Andere mogliche Nebenwirkungen

Bei den folgenden Nebenwirkungen muss bertick-
sichtigt werden, dass sie Uiberwiegend dosisab-
héangig und von Patient zu Patient unterschiedlich
sind.

Die am h&ufigsten beobachteten Nebenwirkungen
betreffen den Verdauungstrakt. Geschwiire in Ma-
gen und Zwodlffingerdarm (peptische Ulzera),
Durchbriiche oder Blutungen im Magen-Darm-
Trakt, manchmal toédlich verlaufend, kénnen auf-
treten, insbesondere bei dlteren Patienten (siehe
Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men*). Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahungen,
Verstopfung, Verdauungsstérungen, Bauch-
schmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen, ulzerative
Stomatitis (Entziindung der Mundschleimhaut mit
Geschwurbildung), Verschlimmerung der Darmer-
krankungen Colitis ulcerosa und Morbus Crohn
(siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®) sind nach Anwendung berichtet
worden. Weniger h&ufig wurde eine Entziindung
der Magenschleimhaut (Gastritis) beobachtet.

Arzneimittel wie IbuHEXAL 400 sind méglicherwei-
se mit einem geringfligig erhéhten Risiko fir Herz-
anfalle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfélle verbun-
den.

Haéufig (bei 1 bis 10 Behandelten von 100)

¢ Beschwerden im Magen-Darm-Bereich wie
Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbre-
chen, Bléhungen, Durchfall, Verstopfung und
leichte Magen-Darm-Blutungen, die in Ausnah-
meféllen zu einer Anamie (Blutarmut) fiihren
kénnen

Gelegentlich (bei 1 bis 10 Behandelten von 1.000)

e Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Er-
regung, Reizbarkeit oder Mldigkeit

e Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautaus-
schlag und Juckreiz sowie Asthmaanfalle (mog-
licherweise mit Blutdruckabfall)

e Sehstérungen

e Geschwire im Magen-Darm-Trakt, in einigen
Féllen mit Blutung und Durchbruch

e ulzerative Stomatitis, Verschlimmerung von Co-
litis und Morbus Crohn, Magenschleimhautent-
zUndung (Gastritis)

Selten (bei 1 bis 10 Behandelten von 10.000):

e Ohrgerdusche (Tinnitus)

¢ Nierengewebsschadigung (Papillennekrose),
insbesondere bei Langzeitbehandlung

¢ erhdhte Harnsdurekonzentration im Blut

Sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000 Behan-

delten)

¢ verminderte Harnausscheidung und Ansamm-
lung von Wasser im Kérper (Odeme). Dies koén-
nen Anzeichen einer Nierenerkrankung, manch-
mal einschlieBlich Nierenversagen, sein.

¢ nephrotisches Syndrom (Ansammlung von Flis-
sigkeit im Korper [Odeme] und starke EiweiB3-
ausscheidung im Harn), entztndliche Nierener-
krankung (interstitielle Nephritis), die von einer
akuten Nierenfunktionsstérung begleitet sein
kann

e Leberfunktionsstérungen, Leberschéaden, ins-
besondere bei Langzeitbehandlung, Leberver-
sagen, akute Leberentziindung (Hepatitis)

e Blutbildungsstérungen, Agranulozytose (Anzei-
chen: eine Infektion mit Symptomen wie Fieber
und starke Verschlechterung des Allgemeinzu-
stands oder Fieber mit ortlich begrenzten An-
zeichen einer Infektion wie Entzlindung von
Hals/Rachen/Mund oder Harnwegsbeschwer-
den)

e schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit
Rétung und Blasenbildung (z. B. Stevens-John-
son-Syndrom und toxische epidermale Nekro-
lyse/Lyell-Syndrom), Haarausfall (Alopezie)

¢ in Einzelfallen kdnnen schwere Hautinfektionen
mit Weichteilkomplikationen wéhrend einer
Windpockeninfektion auftreten

e Anzeichen einer nicht auf einer Infektion beru-
henden Hirnhautentziindung (aseptische Me-
ningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit oder Be-
wusstseinstriibung. Ein erhéhtes Risiko scheint
fUr Patienten zu bestehen, die bereits an be-
stimmten Erkrankungen des Immunsystems
(systemischer Lupus erythematodes und Misch-
kollagenose) leiden

¢ schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen

e Verschlechterung infektionsbedingter Entziin-
dungen

® psychotische Reaktionen, Depression

e Herzklopfen, Herzmuskelschwéche (Herzinsuf-
fizienz), Herzinfarkt

e hoher Blutdruck

e Entziindung der Speiseréhre und der Bauch-
speicheldrise

e Ausbildung von membranartigen Verengungen
im Darm

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

Wie ist IbuHEXAL 400 aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behéltnis (Blister) nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was IbuHEXAL 400 enthalt

Der Wirkstoff ist: Ibuprofen
1 Filmtablette enthélt 400 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Croscarmellose-Natrium, mikrokristalline Cellulo-
se, Hypromellose, Macrogol 400, Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, Tal-
kum, Titandioxid (E 171)

Wie IbuHEXAL 400 aussieht und Inhalt
der Packung

IbuHEXAL 400 sind weiBe, langliche, beidseitig ge-
wolbte Filmtabletten mit beidseitiger Bruchkerbe.

Die Filmtabletten kénnen in gleiche Halften geteilt
werden.

IbuHEXAL 400 ist in Packungen mit 10, 20, 50 und
100 Filmtabletten erhéltlich.
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