Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen darliber enthdlt, was Sie bei

an lhre Apotheke.

ibuhexal® akut 400

gegen Schmerzen

Wirkstoff: Ibuprofen

Zusammensefzun
Arzneilich wirksamer Bestandteil:
1 Filmtablette enthdlt 400 mg Ibuprofen.

Sonstige Bestandteile:

Carmellose-Natrium, Cellulose, Hydroxypropylmethylicellulose, Lacto-
se, Macrogol 400, Magnesiumstearat, Maisstarke, Poly(O-carboxy-
methyl)starke-Natrium, Siliciumdioxid, Stearinséure, Talkum, Farbstoff
Titandioxid

Hinweis flr Diabetiker
1 Filmtablette enthdlt 0,02 BE.

Darreichungsform und Inhalt
Originalpackungen mit 10 (N1) und 20 (N2) Filmtabletten

Schmerzstillendes und fiebersenkendes Arzneimittel

HEXAL AG
Industriestrale 25
83607 Holzkirchen
Tel.: (08024) 908-0
Fax: (08024) 908-290

Hersteller

SALUTAS Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Oftto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Anwendungsgebiete

- Schmerzen, z. B. Kopf-, Zahn- und Regelschmerzen

- Schmerzen und Fieber bei katarrhalischen Infektionen der oberen
Luftwege

Hinweis
ibuhexal® akut 400 soll I&ngere Zeit oder in héheren Dosen nicht
ohne Befragen des Arztes oder Zahnarztes eingenommen werden.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie ibuhexal® akut 400 nicht anwenden?

Sie durfen ibuhexal® akut 400 nicht anwenden bei

- bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Ibuprofen
oder einen der sonstigen Bestandteile

ungeklarten Blutbildungsstérungen

- Magen- und Darmgeschwiren

Blutungen im Magen-Darmirakt (gastrointestinale Blutungen), Him-
blutung (zerebrovaskuldére Blutung) oder anderen aktiven Blutungen
- Kindern unter 14 Jahren

sowie im letzten Drittel der Schwangerschaft.

Wann dirfen Sie ibuhexal® akut 400 erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt einnehmen?

Im folgenden wird beschrieben, wann Sie ibuhexal® akut 400 nur
unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht ein-
nehmen dirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch,
wenn diese Angaben bei Ihnen friher einmal zutrafen.

Sie sollten ibuhexal® akut 400 nur mit besonderer Vorsicht (d. h. in

gréBeren Abstédnden oder in verminderter Dosis) und unter drztlicher

Kontrolle einnehmen bei

- bestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen (induzierbare Por-
phyrien)

- bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythe-

matodes und Mischkollagenosen)

Magen-Darm-Beschwerden oder bei Hinweisen auf Magen- oder

Darmgeschwiire oder Darmentziindungen (Colitis ulcerosa, Morbus

Crohn) in der Vorgeschichte

Bluthochdruck und/oder Herzleistungsschwdéche (Herzinsuffizienz)

vorgeschddigter Niere

- schweren Leberfunktionsstérungen

sowie direkt nach gréReren chirurgischen Eingriffen.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Wird wdhrend einer I&dngeren Einnahme von ibuhexal” akut 400 eine
Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen. Im
ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel sollte ibuhexal® akut 400
nur nach Ricksprache mit dem Arzt eingenommen werden. In den
letzten drei Monaten der Schwangerschaft darf ibuhexal® akut 400
wegen eines erhéhten Risikos von Komplikationen fir Mutter und Kind
bei der Geburt nicht eingenommen werden.

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen in geringen
Mengen in die Muttermilch Uber. Da nachteilige Folgen fur den
Séugling bisher nicht bekannt geworden sind, wird bei kurzfristiger
Einnahme der empfohlenen Dosis bei Schmerzen und Fieber eine
Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein. Wird
eine ldngere Einnahme héherer Dosen verordnet, sollte jedoch ein
friihzeitiges Abstillen erwogen werden.

Was ist bei Kindern und dlteren Menschen zu beriicksichtigen?
Kinder unter 14 Jahren durfen ibuhexal® akut 400 nicht einnehmen,
da der Wirkstoffgehalt zu hoch ist.

Bei dlteren Patienten ist eine besonders sorgfdiltige érztliche Uberwa-
chung erforderlich.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden?

Patienten, die an Heuschnupfen, chronischen Nasenschleimhaut-
schwellungen (sog. Nasenpolypen), chronischen, die Alemwege ver-
engenden (obstruktiven) Atemwegserkrankungen (z. B. Asthma) lei-
den, sowie Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen andere Schmerz-
und Rheumamittel aus der Gruppe der nichisteroidalen Analge-
tika/Antiphlogistika, dirfen ibuhexal® akut 400 nur unter bestimmten
VorsichtsmaBnahmen und direkter drztlicher Kontrolle einnehmen. Fur
die beschriebenen Patienten besteht bei Einnahme von ibuhexal®
akut 400 ein erhohtes Risiko fur Uberempfindlichkeitsreaktionen (aller-
gische Reaktionen). Diese kénnen sich duBemn als Asthmaanfdille

der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bitte bei Fragen an Ihre Arztin/lhren Arzt oder

Filmtabletten

(sog. Analgetika-Asthma), Haut- und Schleimhautschwellung (sog.
Quincke-Odem) oder Nesselsucht (Urtikaria). Besondere Vorsicht ist
auch geboten bei Patienten, die auf andere Stoffe allergisch reagie-
ren (z. B. mit Hautausschlag und Juckreiz), da fir sie bei der Anwen-
dung von ibuhexal® akut 400 ebenfalls ein erhéhtes Risiko fur das
Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen besteht.

Ibuprofen, der Wirkstoff von ibuhexal® akut 400, kann voribergehend
die Blutpléttchenfunktion (Thrombozytenaggregation) hemmen. Pati-
enten mit Gerinnungsstérungen solliten daher sorgfditig Uberwacht
werden.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung
oder zur Senkung des Blutzuckers einnehmen, sollte vorsichtshalber
eine Kontrolle der Blutgerinnung bzw. der Blutzuckerwerte erfolgen.

Bei gleichzeitiger Gabe von ibuhexal® akut 400 und Lithiumprapara-
ten (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen) oder be-
stimmten Mitteln zur Enfwdsserung (kaliumsparende Diuretika) ist eine
Kontrolle der Lithium- und Kaliumkonzentration im Blut nétig (siehe
»Wechselwirkungen*).

Bei Einnahme von ibuhexal” akut 400 vor operativen Eingriffen ist der
Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.

Sollte von drztlicher Seite eine langfristige Therapie mit ibuhexal®
akut 400 fir erforderlich gehalten werden, sind regelmdBig die Le-
berwerte, die Nierenfunktion sowie das Blutbild zu kontrollieren.

Was missen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit
Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?

Da bei der Einnahme von ibuhexal® akut 400 in héherer Dosierung
zentralnervése Nebenwirkungen wie Mudigkeit und Schwindel auf-
tfreten kénnen, kann im Einzelfall die Fahigkeit zum Fahren eines
Kraftfahrzeuges und/oder zum Bedienen von Maschinen einge-
schrdnkt sein. Sie kénnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereig-
nisse nicht mehr schnell und gerzielt genug reagieren. Fahren Sie
nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elekirischen
Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Bei der einmaligen oder kurzzeitigen Einnahme von ibuhexal” akut 400
als Schmerzmittel sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erfor-
derlich.

Worauf miissen Sie noch achten?

Bei Idngerem hochdosierten, nicht bestimmungsgemdkem Gebrauch
von Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen aufireten, die nicht durch
erhdhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden durfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmd&Bige Einnahme von
Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer schmerz-
stillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschddigung mit dem Ri-
siko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fuhren.

Wechselwirkungen

Welche Wechselwirkungen zwischen ibuhexal® akut 400 und an-
deren Arzneimitteln sind zu beachten?

Die gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen und Digoxin (Mittel zur
Stérkung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampf-
anfdllen) oder Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Stérun-
gen) kann die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erhdhen.

Ibuprofen kann die Wirkung von entwdssemden und blutdrucksenken-
den Arzneimitteln (Diuretika und Antihypertensiva) abschwéchen.

Ibuprofen kann die Wirkung von ACE-Hemmern (Mittel zur Behand-
lung von Herzschwdéche und zur Blutdrucksenkung) abschwdchen.
Bei gleichzeitiger Anwendung kann weiterhin das Risiko fur das Auf-
treten einer Nierenfunktionsstérung erhéht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Ibuprofen und kaliumsparenden Diuretika
(bestimmte Entwdsserungsmittel) kann zu einer Ethdhung des Kalium-
spiegels im Blut fUhren.

Die gleichzeitige Verabreichung von Ibuprofen mit anderen entzin-
dungs- und schmerzhemmenden Mitteln aus der Gruppe der nicht-
steroidalen Antiphlogistika oder mit Glukokortikoiden erhéht das Risiko
von Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt (siehe ,Nebenwirkungen®).

Die Gabe von Ibuprofen innerhalb von 24 Stunden vor oder nach
Gabe von Methotrexat kann zu einer erhdhten Konzentration von Me-
thotrexat und einer Zunahme seiner unerwlnschten Wirkungen fihren.

Das Risiko einer nierenschddigenden Wirkung durch Ciclosporin
(Mittel, das zur Verhinderung von TransplantatabstoBungen, aber
auch in der Rheumabehandlung eingesetzt wird) wird durch die
gleichzeitige Gabe bestimmter nichisteroidaler Antiphlogistika er-
hoht. Dieser Effekt kann auch fir eine Kombination von Ciclosporin
mit Ibuprofen nicht ausgeschlossen werden.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Behand-
lung von Gicht) enthalten, kénnen die Ausscheidung von Ibuprofen
verzégern. Dadurch kann es zu einer Anreicherung von Ibuprofen im
Kérper mit Verstarkung seiner unerwiinschten Wirkungen kommen.

Es gibt Einzelfallberichte Uber Wechselwirkungen zwischen Ibuprofen
und blutgerinnungshemmenden Mitteln. Bei gleichzeitiger Anwen-
dung wird eine Kontrolle der Gerinnungswerte empfohlen.

Klinische Untersuchungen haben Wechselwirkungen zwischen nicht-
steroidalen Antiphlogistika und Sulfonylharnstoffen (Mittel zur Sen-
kung des Blutzuckers) gezeigt. Obwohl Wechselwirkungen zwischen
Ibuprofen und Sulfonylharnstoffen bisher nicht beschrieben sind,
wird vorsichtshalber bei gleichzeitiger Einnahme eine Kontrolle der
Blutzuckerwerte empfohlen.

Beachten Sie bitte, da® diese Angaben auch fir vor kurzem an-
gewendete Arzneimittel gelten kénnen.



Welche GenuBmittel und Getranke sollten Sie meiden?
Wdéhrend der Einnahme von ibuhexal® akut 400 solite méglichst kein
Alkohol getrunken werden.

Dosierungsanleitung. Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt ibuhexal® akut
400 nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwen-
dungsvorschriften, da ibuhexal® akut 400 sonst nicht richtig wirken
kann!

Wie viele Filmtabletten und wie oft sollten Sie ibuhexal® akut 400
einnehmen?

ibuhexal” akut 400 wird in Abhdngigkeit von Alter bzw. Kérpergewicht
dosiert.

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren nehmen '2-1 Filmtablette
(200-400 mg Ibuprofen). Uber den Tag verteilt kdnnen 2-3 Filmtablet-
ten (800-1200 mg Ibuprofen) eingenommen werden. Nehmen Sie pro
Tag nicht mehr als 3 Filmtabletten ein.

Wie und wann sollten Sie ibuhexal® akut 400 einnehmen?
Nehmen Sie ibuhexal® akut 400 unzerkaut mit reichlich Flissigkeit und
nicht auf nichternen Magen ein. Wenn Sie einen empfindlichen Ma-
gen haben, empfihelt es sich, ibuhexal” akut 400 wéhrend der Mahl-
zeit einzunehmen.

Wie lange sollten Sie ibuhexal® akut 400 einnehmen?
Nehmen Sie ibuhexal® akut 400 gegen Schmerzen oder Fieber ohne
drztlichen oder zahndarztlichen Rat nicht Idnger als 3-4 Tage ein.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Nehmen Sie ibuhexal® akut 400 nach den Anweisungen des Arztes
bzw. nach der in der Packungsbeilage angegebenen Dosierungsan-
leitung ein. Wenn Sie das Gefluhl haben, keine ausreichende Schmerz-
linderung zu spuren, dann erhdhen Sie nicht selbstéindig die Dosie-
rung, sondern fragen Sie lhren Arzt. Falls Sie die Einnahme einmal ver-
gessen haben, nehmen Sie bei der néchsten Gabe nicht mehr als
die Ubliche empfohlene Menge ein.

Was ist zu tun, wenn ibuhexal® akut 400 in zu groBen Mengen
eingenommen wurde (beabsichtigte oder versehentliche Uber-
dosierung)?

Als Sympfome einer Uberdosierung kénnen zentralnervése Stérun-
gen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit und BewuBtlo-
sigkeit (bei Kindern auch myoklonische Krémpfe) sowie Bauch-
schmerzen, Ubelkeit und Erbrechen aufireten. Desweiteren sind Blu-
tungen im Magen-Darm-Trakt und Funktionsstdrungen von Leber
und Nieren méglich. Ferner kann es zu Blutdruckabfall, verminderter
Atmung (Atemdepression) und zur blauroten Férbung von Haut und
Schleimhé&uten (Zyanose) kommen. Ein spezifisches Gegenmittel
(Antidot) ist nicht bekannt.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit ibuhexal® akut 400 be-
nachrichtigen Sie bitte |hren Arzt. Dieser kann entsprechend der
Schwere einer Vergiftung Uber die gegebenenfalls erforderlichen
MaBnahmen entscheiden.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von ibuhexal®
akut 400 auftreten, und welche GegenmaBnahmen sind gegebe-
nenfalls zu ergreifen?

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen mui be-
racksichtigt werden, daB sie Uberwiegend dosisabhdngig und indi-
viduell unterschiedlich sind. Insbesondere das Risiko flr das Auftreten
von Magen-Darm-Blutungen (Geschwire, Schleimhautdefekte, Ma-
genschleimhautentzindungen) ist abhdngig vom Dosisbereich und
von der Anwendungsdauer.

Blut

In Einzelféllen kann es zu Stérungen der Blutbildung kommen (Agra-
nulozytose, Andmie, Leukopenie, Panzytopenie, Thrombopenie).
Erste Anzeichen kénnen sein: starke Abgeschlagenheit, Fieber, grip-
peartige Beschwerden, Halsschmerzen, Hautblutungen, Nasenbluten
und oberfléichliche Wunden im Mund. In diesen Fdllen ist das Arznei-
mittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen. Jegliche Selbstbe-
handlung mit schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimitteln sollte
unterbleiben.

Haut

In Einzelfdllen kénnen schwere Hautreaktionen (Hautausschlag mit
Rétung und Blasenbildung, z. B. Erythema exsudativum multiforme)
vorkommen.

Herz/Kreislauf

In Einzelféllen kénnen Bluthochdruck und Herzmuskelschwéche
(Herzinsuffizienz) vorkommen. Sollten die genannten Symptome auf-
treten oder sich verschlimmern, so missen Sie ibuhexal® akut 400
absetzen und sofort Kontakt mit Inrem Arzt aufnehmen.

Immunsystem

In Einzelféllen kénnen Symptome einer Himhautentzindung (asep-
tische Meningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Fieber, Nackensteifigkeit oder BewuBtseinstribung auftreten. Ein er-
héhtes Risiko scheint fir Patienten zu bestehen, die bereits an be-

stimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythemato-
des und Mischkollagenosen) leiden.

Leber
In Einzelfdllen ist mit Leberschdden zu rechnen, insbesondere bei
Langzeittherapie.

Nervensystem
Gelegentlich sind Erregung, Kopfschmerzen, Mudigkeit, Reizbarkeit,
Schlaflosigkeit und Schwindel zu erwarten.

In Einzelfdllen kénnen psychotische Reaktionen sowie Depressionen
auftreten.

Niere
Selten auftretende NebenW|rkungen sind nephrotisches Syndrom
(Wasseransammlung im Koérper (Odeme) und starke EiweiBausschei-
dung im Harn) sowie entzindliche Nierenerkrankung (inferstitielle
Nephritis), die mit einer akuten Nierenfunktionsstérung einhergehen
kann.

Verminderung der Hamnausscheidung, Ansammlung von Wasser im
Koérper (Odeme) sowie allgemeines Unwohlsein kénnen Ausdruck
einer Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein. Sollten die
genannten Symptome auftreten oder sich verschlimmern, mussen
Sie ibuhexal® akut 400 absetzen und sofort Kontakt mit Inrem Arzt auf-
nehmen.

In Einzelfdllen kann es zu Nierengewebsschadigung (Papillenne-
krosen), insbesondere bei Langzeittherapie, sowie zu erhéhter Harn-
s@urekonzentration im Blut kommen.

Uberempfindlichkeit

In seltenen Fdllen sind Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautaus-
schidgen und Hautjucken sowie Asthmaanfdlle (eventuell mit Blut-
druckabfall) beobachtet worden.

In Einzelféllen kénnen schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen auf-
treten. Anzeichen hierfur kdnnen sein: Schwellungen von Gesicht,
Zunge und Kehlkopf mit Einengung der Luftwege, Atemnot, Herz-
jagen, Blutdruckabfall bis zum lebensbedrohlichen Schock. Bei Auf-
treten einer dieser Erscheinungen, die schon bei Erstanwendung vor-
kommen kénnen, ist sofortige drztliche Hilfe erforderlich.

Verdauungstrakt

Mit dem Auftreten von Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen,
Bauchschmerzen, Ubelkeit, Bidhungen, Durchfall, Verstopfung und
geringfugigen Blutverlusten im Magen-Darm-Trakt, die in Ausnahme-
féllen eine Blutarmut verursachen kdénnen, ist hdufig zu rechnen.

Gelegentlich kann es zu Magen-Darmgeschwiren, unter Umstén-
den mit Blutung und Durchbruch, kommen.

Sollten stérkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im
Stuhl und/oder eine Schwarzférbung des Stuhls auftreten, so mussen
Sie ibuhexal® akut 400 absetzen und sofort den Arzt informieren.

In Einzelféllen kann es zu Entziindungen der Speiserdhre sowie zur
Ausbildung von membranartigen Verengungen in Dinn- und Dick-
darm kommen.

nstige N nwirkun:
Selten kénnen Sehstérungen auftreten. In diesem Fall ist umgehend
der Arzt zu informieren, und ibuhexal® akut 400 darf nicht mehr ein-
genommen werden.

Selten auftretende Nebenwirkungen sind vermehrte Wasserein-
lagerung im Gewebe mit Ausbildung von Odemen, insbesondere bei
Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschrénkter Nierenfunktion.

In Einzelfdllen kdnnen Ohrgerdusche (Tinnitus), Horstdrungen sowie
Haarausfall vorkommen.

In Einzelféllen ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung
bestimmter entzindungshemmender Arzneimittel (nichtsteroidale An-
tiphlogistika, wie ibuhexal® akut 400) eine Verschlechterung infekti-
onsbedingter Enfziindungen (z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden
Fasciitis) beschrieben worden. Wenn wdhrend der Einnahme von ibu-
hexal® akut 400 Zeichen einer Infektion (z. B. Rétung, Schwellung,
Uberwdérmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich verschlim-
menm, sollte daher unverziglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

Befolgen Sie die bei bestimmten Nebenwirkungen aufgefiihrten Ver-
haltensmaRregeln!

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgeflhrt sind, teilen Sie diese bitte |hrem Arzt
oder Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Packung auf-
gedruckt. Verwenden Sie das Arzneimittel nicht mehr nach diesem
Datum!

Stand der Information: August 2000

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugdanglich auf!

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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