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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

IbuTAD® 600 mg

Wirkstoff: Ibuprofen

hailana/Gak heing

Lesen Sie die gesamte Packung
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viellsicht méchten Se diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme/Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen perstnlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.

Die Packungsheilage beinhaltet:

1. Was ist ibuTAD 600 mg und wofir wird es angewendet?

2.Was miissen Sie vor der Einnahme/Anwendung von ibuTAD 600 mg beachten?
3. Wie ist ibuTAD 600 mg einzunehmen/anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist ibuTAD 600 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST [BUTAD 600 MG UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?

ibuTAD 600 mg ist ein entziindungshemmendes und schmerzstillendes Arzneimittel (nicht-steroi-

dales Antiphlogistikum/Analgetikum)

Anwendungsgebiete von ibuTAD 600 mg

Symptomatische Behandlung von Schmerz und Entzlindung bei

- akuten Arthritiden (einschlieBlich Gichtanfall)

- chronischen Arthritiden, insbesondere bei rheumatoider Arthritis (chronische Polyarthritis)

- Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew) und anderen entziindlich-rheumatischen Wirbel-
sau\enerkrankungen

- anden bel d
larthrosen)

- entziindlichen weichteiltheumatischen Erkrankungen

- schmerzhaften Schwellungen und Entziindungen nach Verletzungen

Gelenk- und

(Arthrosen und Spondy-

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME/ANWENDUNG VON
IBUTAD 600 MG BEACHTEN?

ibuTAD 600 mg darf nicht eingenommen/angewendet werden

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff lbuprofen oder einen der sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels

-wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfallen, Nasenschleimhautschwellungen oder
Hautreaktionen nach der Einnahme von Acetylsalicylsaure oder anderen nicht-steroidalen
Entztindungshemmern reagiert haben

- bei ungeklarten Blutbildungsstdrungen

- bei bestehenden oder in der heit wiederholt Magen/Zwlffingerdarm-
Geschwiren (peptischen Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2 unterschiedliche Episoden nach-
gewiesener Geschwilre oder Blutungen)

- bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforaﬂon) in derVorgesch\thte im Zusammenhang
mit einer vorherigen Therapie mit nicht-steroidal iphlogistika (NSAR)

- bei Himblutungen (zerebrovaskuldren Blutungen) oder anderen aktiven Blutungen

- bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstorungen

- bei schwerer Herzinsuffizienz

- im letzten Drittel der Schwangerschaft

- bei Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahre

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie ibuTAD 600 mg nur unter bestimmten Bedingungen
(d.h. in groBeren Abstanden oder in verminderter Dosis und unter arztlicher Kontrolle) mit be-
sonderer Vorsicht anwenden diirfen. Befragen Sie hierzu bitte thren Arzt.
Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friher einmal zutrafen.

lere Vorsicht bei der Einnahme von ibuTAD 600 mg ist erforderlich
Sicherheit im Magen-Darm-Trakt
Eine gleichzeitige Anwendung von ibuTAD 600 mg mit anderen nicht-steroidalen Entztindungs-

hemmern, einschlieBlich so genannten COX-2-Hemmem  (Cyclooxigenase-2-Hemmern), sollte
vermieden werden.

£

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

Altere Patienten:
Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach g von nicht-

fiir derartige Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu bestehen, da diese Reaktionen in der

Mehrzahl der Falle im ersten Behandlungsmonat auftraten. Beim ersten Anzeichen von Haut-

ausschlagen, Schleimhautlésionen oder sonstigen Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion

sollte ibuTAD 600 mq abgesetzt und umgehend der Arzt konsultiert werden.

Sonstige Hinweise

ibuTAD 600 mg sollte nur unter strenger Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses angewendet

werden:

- bei besti l (z.B. akute intermittierende Porphyrie)

- bei bestimmten Autoimmunerkrankungen  (systemischer Lupus erythematodes und Misch-
kollagenose)

Eine besonders sorgfaltige rztliche Uberwachung ist erforderlich:

- direkt nach graBeren chirurgischen Eingriffen

- bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen
Nasenschleimhautschwellungen oder chronischen, die Atemwege verengenden Atemwegs-
erkrankungen

- bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion

Schwere akute Uberempﬂndhthkensreakuonen (zum Beispiel anaphylaktischer Schock) werden
sehr selten beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme
Verabreichung von ibuTAD 600 mg muss die Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik ent-
sprechende, medizinisch erforderliche MaBnahmen missen durch fachkundige Personen eingeleitet
werden

lbuprofen, der Wirkstoff von ibuTAD 600 mg, kann voriibergehend die Blutplattchenfunkti

(Thrombozytenaggregation) hemmen. Patienten mit Germnungsstorungen sollten daher sorgfaltig
Uberwacht werden.

a "

Bei gleichzeitiger von lbuprofen-haltigen Arzneimitteln kann die
de Wirkung niedrig-dosierter Acetylsalicylsaure (Vorbeugung der Entstehung von Blutgerinnseln)
beeintrachtigt sein. Sie sollten daher Ibuprofen-haltige Arzneimittel nicht ohne ausdriickliche
Anweisung Ihres Arztes anwenden.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung oder zur Senkung des Blut-
2uckers einnehmen, sollten vorsichtshalber Kontrollen der Blutgerinnung bzw. der Blutzuckerwerte
erfolgen.

Bei langer dauernder Gabe von ibuTAD 600 mg ist eine regelmaBige Kontrolle der Leberwerte, der
Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von ibuTAD 600 mg vor operativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen
bzw. zu informieren.

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln konnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch
erhohte Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen. Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie
trotz der Einnahme von ibuTAD 600 mg haufig unter Kopfschmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei
Kombination mehrerer schmerzstilender W\rkstoffe aur daverhaften Nierenschadigung mit dem
Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) filhren.

Wie andere Arzneimittel, die die Prostag\and\'nsymhese hemmen, kann ibuTAD 600 mg es Ihnen
erschweren, schwanger zu werden. Sie sollten Ihren Arzt informieren, wenn Sie planen schwanger
2 werden oder wenn Sie Probleme haben, schwanger zu werden.

Kinder

Kinder und Jugendliche unter 15 Jahren dirfen ibuTAD 600 mg nicht einnehmen/anwenden, da der
Wirkstoffgehalt zu hoch ist. Fir diese Altersgruppe stehen andere Ibuprofen-Zubereitungen mit
geringerem Wirkstoffgehalt zur Verfiigung.

Siehe unter 2. ,ibuTAD 600 mg darf nicht eingenommen/angewendet werden"

Eine Anwendung von Ibuprofen, dem Wirkstoff von ibuTAD 600 mg, bei Kindern unter 6 Jahren
wird nicht empfohlen, da hierfiir keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen

Bei Einnahme/Anwendung von ibuTAD 600 mg mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht

verst flichtige Arzneimittel handelt.

Entztindungshemmern auf, insbesondere Blutungen und Durchbriche im Magen und Darmbereich,
die unter Umstanden lebensbedrohlich sein konnen. Daher ist bei alteren Patienten eine besonders
sorgfaltige arztliche Uberwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwilre und Durchbriiche (Perforationen):

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwilre und Perforationen, auch mit todlichem Ausgang,
wurden unter allen nicht-steroidalen Antirheumatika (NSAR) berichtet. Sie traten mit oder ohne vor-
herige Warnsymptome bzw. schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte
2u jedem Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Geschwiiren und Durchbriichen ist hoher
mit steigender NSAR-Dosis, in Patienten mit Geschwilren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den
Komplikationen Blutung oder Durchbruch (siehe Abschnitt 2 ,ibuTAD 600 mq darf nicht einge-
nommen/angewendet werden”), und bei alteren Patienten. Diese Patienten sollten die Behandlung
mit der niedrigsten verfilgbaren Dosis beginnen.

Fir diese Patienten sowie fir Patienten, die eine begleitende Therapie mit niedrig-dosierter
Acetylsalicylsaure (ASS) oder anderen Arzneimitteln, d\e das Risiko fiir Magen-Darn- -Erkrankungen
erhohen konnen, bendtigen, sollte eine Kombinatic mit Magenschlei hiitzenden
Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden

Wenn Sie, insbesondere in hoherem Alter, eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Magen-
Darm-Trakt aufweisen, sollten Sie jegliche ungewhnliche Symptome im Bauchraum (vor allem
Magen-Darm-Blutungen) insbesondere am Anfang der Therapie melden

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das Risiko fir Geschwiire
oder Blutungen erhohen konnen, wie z.B. orale Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende
Medikamente wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem zur
Behandlung von ersti eingesetzt werden, oder Thrombozytenaggregations-
hemmer wie ASS (swehe Abschnitt 2 ,Bei Einnahme/Anwendung von ibuTAD 600 mg mit anderen
Arzneimitteln").

Wenn es bei Ihnen unter ibuTAD 600 mg zu Magen-Darm-Blutungen oder Geschwilren kommt,
ist die Behandlung abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Erkrankung 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

Arzneimittel wie ibuTAD 600 mg sind moglicherweise mit einem geringfigig erhdhten Risiko fur
Herzanfalle (, Herzinfarkt") oder Schlaganfalle verbunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit
hohen Dosen und langer dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder
Behandlungsdauer!

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen Schlaganfall haben oder denken, dass Sie ein
Risiko fiir diese Erkrankungen aufweisen konnten (z.B. wenn Sie hohen Blutdruck, Diabetes oder
hohe Cholesterinwerte haben oder Raucher sind), sollten Sie Ihre Behandlung mit lhrem Arzt oder
Apotheker besprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten iber schwerwiegende Hautreaktionen mit Rotung und
Blasenbildung, einige mit todlichem Ausgang, berichtet (exfoliative Dermatits, Stevens-Johnson-
Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom; s. Abschnitt 4). Das hochste Risiko

Blutger (2.B. Acetylsalicyl , Warfarin, Ticlopidin), Arzneimittel gegen
B\uthochdruck (ACE-Hemmer, z.B. Captopril, Belarezeptmblocker Angiotensin Il Antagonisten)
sowie einige andere Arzneimittel konnen die Behandlung mit Ibuprofen beeintréchtigen oder durch
eine solche selbst beeintrachtigt werden. Deshalb sollten Sie stets arztlichen Rat einholen, bevor Sie
Ibuprofen gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln anwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von ibuTAD 600 mg und Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft),
Phenytom (Mittel r Behandlung von KrampfanfaHen) oder Lithium (Mittel zur Behandlung

istig-seelischer Erkrank kann die K n dieser Arzneimittel im Blut erhohen. Eine
KomroHe der Serum-Lithium-Spiegel ist notig. Eine Kontrolle der Serum-Digoxin- und der Serum-
Phenytoin-Spiegel wird empfohlen.

ibuTAD 600 mg kann die Wirkung von entwassernd
(Diuretika und Antihypertensiva) abschwéchen.

ibuTAD 600 mg kann die Wirkung von ACE-Hemmern (Mittel zur Behandlung von Herzschwéche
und Bluthochdruck) abschwachen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann weiterhin das Risiko fiir das
Auftreten einer Nierenfunktionsstorung erhoht sein.

Die gleichzeitige Gabe von ibuTAD 600 mg und kaliumsparenden Entwasserungsmitteln (be-
stimmte Diuretika) kann zu einer Erhohung des Kaliumspiegels im Blut fihren

Die gleichzeitige Verabreichung von ibuTAD 600 mg mit anderen entzindungs- und schmerzhem-
menden Mitteln aus der Gruppe der nicht-steroidalen Antiphlogistika oder mit Glukokortikoiden
erhdht das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire oder Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsdure und bestimmte Antidepressiva (selektive
Serotonin Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kannen das Risiko fiir Magen-Darm-Blutungen erhchen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen kann die thrombozytenaggregationshemmende
Wirkung niedrig-dosierter Acetylsalicylsaure beeintrachtigt sein.

Die Gabe von ibuTAD 600 mg innerhalb von 24 Stunden vor oder nach Gabe von Methotrexat kann
2u einer erhohten Konzentration von Methotrexat und einer Zunahme seiner unerwiinschten
Wirkungen filhren.

Das Risiko einer nierenschédigenden Wirkung durch Ciclosporin (Mittel, das zur Verhinderung von
Transp\antatabsmﬁungen aber auch in der Rheumabehandlung eingesetzt wird) wird durch die
gleichzeltige Gabe | nicht-steroidaler logistika erhoht. Dieser Effekt kann auch fiir
eine Kombination von Ciclosporin mit lbuprofen nicht ausgeschlossen werden

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Behandlung von Gicht) enthalten,
kannen die Ausscheidung von Ibuprofen verzogern. Dadurch kann es zu einer Anreicherung von
ibuTAD 600 mg im Karper mit Verstarkung seiner unerwiinschten Wirkungen kommen.

Es gibt Einzelfallberichte dber Wechselwirkungen zwischen Ibuprofen und blutgerinnungshemmen-
den Mitteln. Bei gleichzeitiger Behandlung wird eine Kontrolle des Gerinnungsstatus empfohlen.

Klinische Untersuchungen haben Wect 2wischen nicht: uni
Sutfonylharnstoffen (Mittel zur Senkung des Blutzuckers) gezeigt. Obwohl We(hselwwrkungen
zwischen Ibuprofen und Sulfonylhamstoffen bisher nicht beschrieben sind, wird vorsichtshalber
bei gleichzeitiger Einnahme eine Kontrolle der Blutzuckerwerte empfohlen.

Nicht-steroidale Antirheumatika konnen mdglicherweise die Wirkung von blutgerinnungshemmen-
den Arzneimitteln wie Warfarin verstérken.

und blutdrucksenkenden Ar
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Tacrolimus: Das Risiko der Nephrotoxizitat ist erhtht, wenn beide Arzneimittel gleichzeitig ver-
abreicht werden

Zidovudin: Es gibt Hinweise auf ein erhohtes Risiko fiir Hamarthrosen und Hamatome bei HIV-
positiven Hamaphilie-Patienten, die gleichzeitig Zidovudin und lbuprofen einnehmen.

Bei Einnahme von ibuTAD 600 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrank

Erl des Ner

Haufig; Zentralnervose Storungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung, Reiz-

barkeit oder Midigeit.

Se\ten Erkrankung mit einer Erhchung des Himdrucks (Pseudotumor cerebri), Halluzinationen,
an der Haut (Pardsthesie), Tr mitaten.

Wahrend der Anwendung von ibuTAD 600 mg sollten Sie mglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft

Wird wahrend der Anwendung von ibuTAD 600 mg eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der
Arzt zu benachrichtigen. Sie dirfen Ibuprofen im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel nur
nach Riicksprache mit Ihrem Arzt anwenden. Im letzten Drittel der Schwangerschaft darf ibuTAD
600 mg wegen eines erhohten Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht angewendet
werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen nur in geringen Mengen in die Mutter-
milch dber. Da nachteilige Folgen fir 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 das Bedi von Maschinen

Da bei der Anwendung von ibuTAD 600 mg in hoherer Dosierung zentralnervise Nebenwirkungen
wie Midigkeit und Schwindel auftreten kannen, kann im Einzelfall das Reaktionsvermdgen veran-
dert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol. Sie konnen
dann auf unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren.
Fahren Sie in diesem Fall nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine Werkzeuge oder
Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

3. WIE IST IBUTAD 600 MG EINZUNEHMEN/ANZUWENDEN?

Gelegentlich: Sehsiarungen.
Selten: Triibung der Augenlinse (Katarakt), Bindef
dungen, Trockenheit der Augen.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Sehr Selten: Ohrgerdusche (Tinnitus), Horstorungen, Gehdrverlust.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Sehr haufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Blahungen, Durchfall, Verstopfung und geringfiigige Magen-Darm-Blutverluste, die in Ausnahme-
fallen eine Blutarmut (Anamie) verursachen konnen.

Haufig: Magen/Zwolffingerdarm-Geschwiire (peptische Ulzera), unter Umstanden mit Blutung und
Durchbruch. Ulzerative Stomatitis, Verstérkung einer Colitis ulzerosa oder eines Morbus Crohn.
Gelegentlich: Magenschleimhautentzindung (Gastritis), Appetitlosigkeit.

Selten: Mundtrockenheit, FlieBschnupfen (Rhinitis).

Sehr selten: Entziindung der Speiserdhre (Osophagitis) und der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis).
Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl und/oder eine Schwarz-
farbung des Stuhls auftreten, so missen Sie ibuTAD 600 mq absetzen und sofort den Arzt
informieren.

Sehr selten: Aushildung von membranartigen Verengungen in Diinn- und Dickdarm (intestinale,
diaphragmaartige Strikturen).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege )

Gelegentlich: Vermehrte im Gewebe mit g von Odemen, insh
bei Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschrankter Nierenfunktion; nephrotisches Syndrom
(Wasseransammlung im Korper [Odeme] und starke E\W&\Bausschewdung im Ham); entziindliche

(indung

itis), Sehnerventziin-

bl e

Falls vom Arzt nicht anders Inet, gelten die f d

Zur Therapie rheumatischer Erkrankungen:

Ibuprofen wird in Abhangigkeit vom Alter bzw. Korpergewicht dosiert.

Der empfohlene Dosisbereich fiir Enwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren liegt zwischen 1200 und
2400 mq Ibuprofen pro Tag. Die maximale Einzeldosis sollte hdchstens 800 mg Ibuprofen betragen.

Alter: Einzeldosis: Tagesgesamtdosis
Filmtablette ibuTAD 600 mg Filmtabletten ibuTAD 600 mg

Jugendliche -1 2-4

ab 15 Jahren (entsprechend 300-600mg | (entsprechend 12002400 mg

und Erwachsene Ibuprofen) Ibuprofen)

Art der Anwendung
Wenden Sie ibuTAD 600 mg immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind!

Nehmen Sie ibuTAD 600 mg unzerkaut mit reichlich Flissigkeit und nicht auf niichternen Magen
ein. Wenn Sie einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt es sich, ibuTAD 600 mg wahrend der
Mahlzeiten einzunehmen.

Bei theumatischen Erk kann die Ei ndung von ibuTAD 600 mg tber einen
[éngeren Zeitraum erforderlich sein. Uber die Daver der Anwendung entscheidet der behandelnde
Az,

Wenn Sie eine groBere Menge von ibuTAD 600 mg eingenommen/angewendet haben
als Sie sollten

Nehmen/wenden Sie ibuTAD 600 mg nach den Anweisungen des Arztes bzw. nach der in der
Packungsheilage angegebenen Dosierungsanleitung ein/an. Wenn Sie das Gefiihl haben, keine
ausreichende Schmerzlinderung zu spiren, dann erhdhen Sie nicht selbststéndig die Dosierung,
sondern fragen Sie Ihren Arzt.

Als Symptome einer Uberdosierung k8nnen zentralnenvdse Stérungen wie Kopfschmerzen,
Schwindel, Benommenheit und Bewusstlosigkeit (bei Kindern auch myoklonische Krampfe) sowie
Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Des Weiteren sind Blutungen im Magen-Darm-
Trakt und Funktionsstorungen von Leber und Nieren moglich. Ferner kann es zu Blutdruckabfall,
verminderter Atmung (Atemdepression) und zur blauroten Férbung von Haut und Schleimt

| h

(interstitielle Nephritis), die mit einer akuten einher-
gehen kann.

Sehr selten kénnen Ni hsschad (Papillenne
konzentrationen im Blut auftreten.

Verminderung der Harausscheidung, /-\nsamm\ung von Wasser im Kdrper (Odeme) sowie allgemei-
nes Unwohlsein konnen Ausdruck einer N kung bis hin zum Nierenversagen sein.
Sallten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlimmern, so miissen Sie ibuTAD 600 mg
absetzen und sofort Kontakt mit lhrem Arzt aufnehmen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Selten: Photoallergische Hautreaktionen.

Sehr selten: Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rotung und Blasenbildung (z.8.
Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom), Haarausfall (Alopezie).

Infektionen und parasitére Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen hang mit der entziindungs-
hemmender Arzneimittel (nicht-steroidaler Antiphlogistika; zu d\esen gehon auch ibuTAD 600 mg),
eine Verschlechterung infektionsbedingter Entzindungen (z.B. Entwicklung einer nekrotisierenden
Fasciitis) beschrieben worden.

Wenn whrend der Anwendung von ibuTAD 600 mg Zeichen einer Infektion (z.B. Rétung,
Schwellung, Uberwarmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern, sollte daher
unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

Sehr selten wurde unter der Anwendung von lbuprofen die Symptomatik einer Hirnhautentziindung
(aseptischen Meningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit
oder Bewusstseinstriibung beobachtet. Ein erhohtes Risiko scheint fir Patienten zu bestehen,
die bereits an bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythematodes, Misch-
kollagenosen) leiden.

GefaBerkrankungen

Sehr selten: Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlagen und Hautjucken sowie Asthma-
anfallen (ggf. mit Blutdruckabfall).

In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren, und ibuTAD 600 mg darf nicht mehr ein-
jet werden.

und erhdhte Harnséure-

(Zyanose) kommen.

Es qibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit ibuTAD 600 mg benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt.
Dieser kann entsprechend der Schwere einer Vergiftung Uber die gegebenenfalls erforderlichen
MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme/Anwendung von ibuTAD 600 mg vergessen haben

Falls Sie die Einnahme/Anwendung einmal vergessen haben, nehmen/wenden Sie bei der nachsten
Gabe nicht mehr als die tbliche empfohlene Menge ein/an.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch ibuTAD 600 mg Nebenwirkungen haben. Sollten Sie die folgenden
Nebenwirkungen bei sich beobachten, besprechen Sie das bitte mit lhrem Arzt, der dann festlegt,
Wwie weiter zu verfahren ist.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden dblicherweise folgende Haufigkeitsangaben
2ugrunde gelegt:

Sehr haufig:
mehr als 1von 10 Behandelten

Haufig:

weniger als 1von 10,
aber mehr als 1 von 100 Behandel
Selten:

weniger als 1von 1000,
aber mehr als 1 von 10.000

Gelegentlich:
weniger als 1von 100,
aber mehr als 1von 1000

Sehr selten:
1 oder weniger von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfalle

Magliche Nebenwirkungen
Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss bericksichtigt werden, dass sie
Uberwiegend dosisabhangig und interindividuell unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirk betreffen den Magen/Zwolf-
fingerdarm-Geschwire (peptische Ulzera), Perforationen (Durchbriiche) oder Blutungen, manchmal
todlich, konnen auftreten, insbesondere bei lteren Patienten (siehe Abschnitt 2 ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von ibuTAD 600 mg ist erforderlich”) Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Blahungen, Verstopfung, Verdauungsbeschwerden, abdominale Schmerzen, Teerstuhl, Blut-
erbrechen, ulcerative Stomatitis, Verschlimmerung von Colitis und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von ibuTAD 600 mg ist erforderlich”) sind nach Anwendung
berichtet worden. Weniger haufig wurde Magenschlei (indung beobachtet. Insbesondere
das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist abhangig vom Dosisbereich und der
Anwendungsdauer.

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizi

wurden im hang mit NSAR-Behandlung

Selten: Erkrankung der Haut und innerer Organe (Lupus erythematodes), Serumkrankheit, Er-
krankung an den BlutgefaBen (Schoenlein-Henoch-Vaskulitis).

Sehr selten: Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen. Sie konnen sich uBem als:
Schwellungen von Gesicht, Zunge und innerem Kehlkopf 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. Der Patient ist anzuweisen, in diesem Fall umgehend den Arzt
2u informieren, und ibuTAD 600 mg nicht mehr einzunehmen.

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten: Leberfunktionsstrungen, Leberschaden, insbesondere bei der Langzeittherapie, Leber-
versagen, akute Leberentziindung (Hepatitis).

Bei langer dauernder Gabe sollten die Leberwerte regelmaBig kontrolliert werden.
Psychiatrische Erkrankungen

Sehr selten: Psychotische Reaktionen, Depression.

Stoffwechsel- und Ernahrungsstdrungen
Selten: Unterzuckerung (hypoglykémische Reaktionen).

Erkrank der For und der Brust

Selten: \/ergroBerung der mannlichen Brustariise (Gynakomastie).

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

g

5. WIE IST IBUTAD 600 MG AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie drfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und jeder Durchdriickpackung ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was ibuTAD 600 mg enthélt:

Der Wirkstoff ist:

1 Filmtablette enthalt 600 mg lbuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind: Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Carmellose-Natrium, Croscarmellose-
Natrium, Mikrokristalline Cellulose, Cellulosepulver, Maisstarke, Talkum, Hypromellose, Hochdisper-
ses Siliciumdioxid, Macrogol 400, Stearinsure (Ph. Eur.), Farbstoff E 171.

Wie ibuTAD 600 mg aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe oblongformige Filmtabletten mit doppelseitiger Bruchkerbe.
Packungen mit 20, 48, 50, 98 und 100 Filmtabletten.

berichtet.

Arzneimittel wie ibuTAD 600 mg sind mdglicherweise mit einem geringfiigig erhdhten Risiko fiir
Herzanfalle (,Herzinfarkt") oder Schlaganfalle verbunden.

Herzerkrankungen

Selten: Herzrhythmusstorungen (Smustachykard\e Smusbradykard\e)
Sehr selten: Herzklopfen (Paly

(Herzinsuffizienz), Herzinfarkt.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: Ansauerung des Blutes (Azidose).

Sehr selten: Storungen der Blutbildung (Anamie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Panzytopenie,
Agranulozytose).

Erste Anzeichen konnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Wunden im Mund, grippeartige
Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen.

In diesen Fallen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen. Jegliche Selbstbe-
handlung mit schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimitteln sollte unterbleiben.

Bei Langzeittherapie sollte das Blutbild regelmaBig kontrolliert werden.

Herzmuskelschwéche

ischer Unternehmer und Hersteller
TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-StraBe 5
D-27472 Cuxhaven
Tel.: (04721) 606-0
Fax: (04721) 606-333
E-Mail: info@tad.de
Internet: www.tad.de
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