Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

UNSEREP® Ibuprofen 400 mg Schmerztabletten

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren, Jugendlichen und Erwachsenen
Wirkstoff: Ibuprofen

Arzneimittels beginnen.

jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

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

— Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss UNSERE® Ibuprofen 400 mg Schmerztablette jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie auf

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

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind UNSERE® Ibuprofen 400 mg Schmerz-
tabletten und wofiir werden sie angewendet?

. Was missen Sie vor der Einnahme von UNSERE®
Ibuprofen 400 mg Schmerztabletten beachten?

. Wie sind UNSERE?® Ibuprofen 400 mg Schmerz-
tabletten einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie sind UNSERE® Ibuprofen 400 mg Schmerz-
tabletten aufzubewahren?

. Weitere Informationen

.WAS SIND UNSERE® IBUPROFEN 400 MG
SCHMERZTABLETTEN UND WOFUR WERDEN
SIE ANGEWENDET?

UNSERE® Ibuprofen 400 mg Schmerztabletten sind ein

schmerzstillendes, fiebersenkendes und entztindungs-

hemmendes Arzneimittel (nicht-steroidales Antiphlo-
gistikum/Analgetikum).

UNSERE?® Ibuprofen 400 mg Schmerztabletten

werden angewendet bei

— leichten bis maBig starken Schmerzen wie Kopf-
schmerzen, Zahnschmerzen, Regelschmerzen

— Fieber.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
UNSERE® IBUPROFEN 400 MG SCHMERZ-
TABLETTEN BEACHTEN?

UNSERE® lbuprofen 400 mg Schmerztabletten
diirfen nicht eingenommen werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegenlber
Ibuprofen oder einem der sonstigen Bestandteile von
UNSERE® Ibuprofen 400 mg Schmerztabletten sind

— wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanféllen,
Nasenschleimhaut schwellungen oder Hautreak-
tionen nach der Einnahme von Acetylsalicylséure
oder anderen nicht-steroidalen Entztindungshem-
mern reagiert haben

— bei ungeklarten Blutbildungsstérungen

— bei bestehenden oder in der Vergangenheit wieder-
holt aufgetretenen peptischen Ulzera oder Hamorr-
hagien (mindestens 2 unterschiedliche Episoden
nachgewiesener Ulzeration oder Blutung)

- bei gastrointestinalen Blutungen oder Perforation in
der Anamnese im Zusammenhang mit einer vorhe-
rigen Therapie mit nicht-steroidalen Antirheumatika/
Antiphlogistika (NSAR)

— bei zerebrovaskuléren oder anderen aktiven Blutungen

— bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

— bei schwerer Herzinsuffizienz

— in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft.

Kinder

UNSERE® Ibuprofen 400 mg Schmerztabletten dirfen

nicht eingenommen werden von Kindern unter 6 Jahren,

da diese Dosisstarke auf Grund des Wirkstoffgehaltes in
der Regel hier nicht geeignet ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von UNSERE®
Ibuprofen 400 mg Schmerztabletten sind erforderlich

— bei einer angeborenen Blutbildungsstérung (akute
intermittierende Porphyrie)

— bei bestimmten Erkrankungen des Immunsystems
(systematischer Lupus erythematodes und Mischkol-
lagenosen), Asthma bronchiale

— bei Magen-Darm-Beschwerden und friher aufgetre-
tenen Magen-Darm-GeschwUren oder chronisch-
entzlindlichen Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa,
Morbus Crohn)

— bei Nieren- oder Lebererkrankungen (vorgeschéadig-
ter Niere)

— bei Bluthochdruck oder Herzleistungsschwéache
(Herzinsuffizienz)

— wenn Sie an Allergien (z. B. Hautreaktionen auf
andere Mittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen
Schleimhautentziindungen oder chronischen, die
Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen
leiden; Ihr Risiko fur Uberempfindlichkeitsreaktionen
ist dann erhoht

— bei gleichzeitiger Anwendung von mehr als 15 mg
Methotrexat pro Woche.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von UNSERE® Ibuprofen
400 mg Schmerztabletten mit anderen nicht-steroida-
len Entztindungshemmern, einschlieBlich so genannten
COX-2-Hemmern (Cyclooxigenase-2-Hemmern),
sollte vermieden werden. Nebenwirkungen kénnen
reduziert werden, indem die niedrigste wirksame
Dosis Uber den kirzesten, flr die Symptomkontrolle
erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkun-
gen nach Anwendung von NSAR auf, insbesondere
Blutungen und Durchbriiche im Magen- und Darm-
bereich, die unter Umsténden lebensbedrohlich sein
kénnen. Daher ist bei &lteren Patienten eine beson-
ders sorgfaltige arztliche Uberwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwdre und
Durchbrtiche (Perforationen)

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwire und
Perforationen, auch mit tédlichem Ausgang, wurden
wahrend der Behandlung mit allen NSAR berichtet. Sie
traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome bzw.
schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in
der Vorgeschichte der Therapie auf.

DasRisikofurdasAuftretenvonMagen-Darm-Blutungen,
Geschwiren und Durchbriichen ist héher mit steigen-
der NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwdiren in der
Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen
Blutung oder Durchbruch (siehe Abschnitt 2 ,UNSERE®
lbuprofen 400 mg Schmerztabletten dirfen nicht ein-
genommen werden®) und bei alteren Patienten. Diese
Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten
verflgbaren Dosis beginnen.

Flr diese Patienten sowie fUr Patienten, die eine
begleitende Therapie mit niedrig dosierter Acetylsa-
licylsdure (ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das Ri-
siko fur Magen-Darm-Erkrankungen erhdhen kdnnen,
bendtigen, sollte eine Kombinationstherapie mit
Magen-schleimhaut  schitzenden  Arzneimitteln
(z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer)
in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am
Magen-Darm-Trakt aufweisen, insbesondere in hdhe-
rem Alter, sollten Sie jegliche ungewdhnliche Sympto-
me im Bauchraum (vor allem Magen-Darm- Blutungen)
insbesondere am Anfang der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel
erhalten, die das Risiko fur Geschwdire oder Blutungen
erhdhen kénnen wie z. B. orale Kortikosteroide, blut-
gerinnungshemmende Medikamente wie Warfarin,
selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die
unter anderem zur Behandlung von depressiven
Verstimmungen eingesetzt werden, oder Thrombozy-
tenaggregationshemmer wie ASS (sieche Abschnitt 2
+Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn es bei lhnen wahrend der Behandlung mit
UNSERE® Ibuprofen 400 mg Schmerztabletten zu
Magen-Darm-Blutungen oder Geschwlren 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).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie UNSERE® Ibuprofen 400 mg Schmerz-
tabletten sind mdoglicherweise mit einem geringfligig
erhohten Risiko fir Herzanfélle (,Herzinfarkt) oder
Schlaganfalle verbunden. Jedwedes Risiko ist wahr-
scheinlicher mit hohen Dosen und langer dauernder
Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene
Dosis oder Behandlungsdauer (maximal 4 Tage)!
Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen
Schlaganfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko flr
diese Erkrankungen aufweisen kdnnten (z. B. wenn Sie
hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte
haben oder Raucher sind), sollten Sie Ihre Behandiung
mit lhrem Arzt oder Apotheker besprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten Uber
schwerwiegende Hautreaktionen mit Rétung und
Blasenbildung, einige mit tédlichem Ausgang,
berichtet (exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-
Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-
Syndrom; siehe Abschnitt 4).
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Das héchste Risiko fur 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 Hautausschlégen,
Schleimhautdefekten oder sonstigen Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion sollten UNSERE® Ibupro-
fen 400 mg Schmerztabletten abgesetzt und umge-
hend der Arzt konsultiert werden.

Sonstige Hinweise

UNSERE® Ibuprofen 400 mg Schmerztabletten sollten

nur unter strenger Abwagung des Nutzen-Risiko-

Verhaltnisses angewendet werden:

— beibestimmtenangeborenen Blutbildungsstérungen
(z. B. akute intermittierende Porphyrie)

— bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (system-
ischer Lupus erythematodes und Mischkollagenose).

Eine besonders sorgféltige arztliche Uberwachung ist

erforderlich:

— bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion

— direkt nach gréBeren chirurgischen Eingriffen

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

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B.
anaphylaktischer Schock) werden sehr selten be-
obachtet. Bei ersten Anzeichen einer schweren Uber-
empfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von UNSERE®
Ibuprofen 400 mg Schmerztabletten muss die Therapie
abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechen-
de, medizinisch erforderliche MaBnahmen missen
durch fachkundige Personen eingeleitet werden.

lbuprofen, der Wirkstoff von UNSERE® Ibuprofen
400 mg Schmerztabletten, kann voribergehend die
Blutplattchenfunktion (Thrombozytenaggregation)
hemmen. Patienten mit Blutgerinnungsstérungen soll-
ten daher sorgféltig Uberwacht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen-haltigen
Arzneimitteln kann die gerinnungshemmende Wirkung
niedrig dosierter Acetylsalicylsdure (Vorbeugung der
Entstehung von Blutgerinnseln) beeintréchtigt sein.
Sie sollten daher in diesem Fall Ibuprofen-haltige
Arzneimittel nicht ohne ausdriickliche Anweisung
Ihres Arztes anwenden.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Hemmung der
Blutgerinnung oder zur Senkung des Blutzuckers
einnehmen, sollten vorsichtshalber Kontrollen der
Blutgerinnung bzw. der Blutzuckerwerte erfolgen. Bei
l&nger dauernder Gabe von UNSERE® Ibuprofen 400
mg Schmerztabletten ist eine regelmaBige Kontrolle
der Leberwerte, der Nierenfunktion sowie des Blutbil-
des erforderlich.

Bei Einnahme von UNSERE® Ibuprofen 400 mg
Schmerztabletten vor operativen Eingriffen ist der
Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.
UNSERE® Ibuprofen 400 mg Schmerztabletten ge-
héren zu einer Gruppe von Arzneimitteln (nicht-ste-
roidale Antirheumatika), die die Fruchtbarkeit von Frau-
en beeintrachtigen kénnen. Diese Wirkung ist nach
Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).
Kinder

Bitte beachten Sie die Hinweise unter Abschnitt 2
LUNSERE® Ibuprofen 400 mg Schmerztabletten dirfen
nicht eingenommen werden®.

Worauf miissen Sie noch achten?

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhdhte
Dosen des Arzneimittels behandelt werden drfen.
Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der
Einnahme von UNSERE® louprofen 400 mg Schmerz-
tabletten haufig unter Kopfschmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Einnah-
me von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombina-
tion mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zu dauer-
hafter Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nieren-
versagens (Analgetika-Nephropathie) fuhren.

Einnahme von UNSEREP Ibuprofen 400 mg Schmerz-
tabletten mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Wahrend der Anwendung von UNSERE® Ibuprofen
400 mg Schmerztabletten soliten Sie mdglichst keinen
Alkohol trinken.

Schwangerschaft

Wird wahrend einer langeren Anwendung von UNSE-
RE® Ibuprofen 400 mg Schmerztabletten eine Schwan-
gerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen.
Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel sollten
UNSERE® Ibuprofen 400 mg Schmerztabletten nur
nach Rucksprache mit dem Arzt angewendet werden.
In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft dirfen
UNSERE® Ibuprofen 400 mg Schmerztabletten wegen
eines erhohten Risikos von Komplikationen flr Mutter
und Kind bei der Geburt nicht angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte
gehen in geringen Mengen in die Muttermilch Uber.
Da nachteilige Folgen fir den Saugling bisher nicht
bekannt geworden sind, wird bei kurzfristiger Anwen-
dung der empfohlenen Dosis bei leichten bis maBig
starken Schmerzen oder Fieber eine Unterbrechung
des Stillens nicht erforderlich sein.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Da bei der Anwendung von UNSERE® Ibuprofen 400
mg Schmerztabletten in hdherer Dosierung zentralner-
vose Nebenwirkungen wie Mudigkeit und Schwindel
auftreten konnen, kann im Einzelfall das Reaktionsver-
mdgen verandert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnah-
me am StraBenverkehr und zum Bedienen von Ma-
schinen beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem
MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol. Sie kénnen
dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht
mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie
in diesem Fall nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Be-
dienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen! Arbei-
ten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vorkurzem

eingenommen haben, auch wenn es sich um

nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe

bzw. Préaparategruppen kann bei gleichzeitiger

Behandlung mit UNSERE® Ibuprofen 400 mg

Schmerztabletten beeinflusst werden.

Verstérkung der Wirkung bis hin zu erhShtem Neben-

wirkungsrisiko

— Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer
Erkrankungen): lassen Sie den Lithiumspiegel zur
Sicherheit kontrollieren

— Blutgerinnungshemmende Mittel: lassen Sie die
Blutgerinnung kontrollieren

— Ciclosporin (Mittel zur Verhinderung von Trans-
plantatabstoBungen und zur Rheumabehandlung):
nierenschadigende Wirkung verstarkt

— Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebs-
erkrankungen bzw. von bestimmten rheumatischen
Erkrankungen): Nebenwirkungen verstarkt

— Glukokortikoide (Arzneimittel, die Kortison oder
kortisonéhnliche Stoffen enthalten), Acetylsalicyl-
saure oder andere nicht-steroidale Antiphlogistika/
Analgetika (entziindungs- und schmerzhemmende
Mittel): Risiko fur Magen-Darm-Geschwdre und Blu-
tungen erhoht, auBer wenn die Wirkstoffe nur auf
der Haut aufgetragen werden

— Kaliumsparende Diuretika (bestimmte entwéasserde
Mittel): Erhéhung des Kaliumspiegels im Blut mog-
lich: lassen Sie den Kaliumspiegel kontrollieren

— Digoxin  (Mittel zur Starkung der Herzkraft) und
Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampfanfal-
len): Kozentration dieser Arzneimittel im Blut erhéht

— Tacrolimus: das Risiko einer Nierenschadigung ist
erhdht, wenn beide Arzneimittel gleichzeitig verab-
reicht werden.

Abschwéchung der Wirkung

— entwassernde Diuretika) und blutdrucksenkende
(Antihypertonika) Arzneimittel

— ACE-Hemmer (Mittel zur Behandlung von Herz-
schwache und zur Blutdrucksenkung): zusétzlich
erhohtes Risiko fur Nierenfunktionsstérungen.
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Sonstige mdgliche Wechselwirkungen

— Zidovudin (Mittel gegen retrovirale Erreger): erhdhtes
Risiko flr Gelenk- und Bluterglsse bei HIV-positiven
Blutern

— Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Behand-
lung von Gicht): Verzégerung der Ausscheidung von
lbuprofen

— Sulfonylharnstoffe (Mittel zur Senkung des Blut-
zuckers): Kontrolle der Blutzuckerwerte

— Thrombozytenaggregationshemmer  wie  Acetyl-
salicylséure und bestimmte Antidepressiva (selektive
Serotonin - Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kénnen
das Risiko fur Magen-Darm-Blutungen erhéhen

— bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen kann
die thrombozytenaggregationshemmende Wirkung
niedrig dosierter Acetylsalicylsaure beeintrachtigt sein
(siehe Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme von UNSERE® Ibuprofen 400 mg Schmerz-
tabletten ist erforderlich®). Blutgerinnungshemmer
(z. B. Acetylsalicylséure/Aspirin, Warfarin, Ticlopidin),
Arzneimittel gegen Bluthochdruck (ACE-Hemmer,
z. B. Captopril, Betarezeptorenblocker, Angiotensin
II-Antagonisten) sowie einige andere Arzneimittel
kénnen die Behandlung mit Ibuprofen beeintrach-
tigen oder durch eine solche selbst beeintrachtigt
werden. Deshalb soliten Sie stets &rztlichen Rat ein-
holen, bevor Sie Ibuprofen gleichzeitig mit anderen
Arzneimitteln anwenden.

3. WIE SIND UNSERE® IBUPROFEN 400 MG
SCHMERZTABLETTEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie UNSERE® lbuprofen 400 mg Schmerz-

tabletten immer genau nach Anweisung in dieser Pa-

ckungsbeilage 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

tibliche Dosis

Alter (bzw. Einzeldosis Tages-
Kérpermasse) gesamtdosis
Kinder V2 Fimtablette bis 1 12
6 -9 Jahre (entsprechend | Filmtabletten
(ca. 20-29 kg) | 200 mg (entsprechend
Ibuprofen) bis 600 mg
lbuprofen)
Kinder 2 Filmtablette 1%-2
10-12 Jahre (entsprechend Fimtabletten
(ca. 30 - 43 kg) | 200 mg (entsprechend
Ibuprofen) 600 - 800 mg
louprofen)
Kinder Yo -1 1%-2%
13 -14 Jahre Filmtablette Filmtabletten
(44 - 52 kg) (entsprechend | (entsprechend
200-400mg | 600 - 1000 mg
louprofen) louprofen)
Jugendiiche Y2 —1 Film- 2-3
ab 15 Jahren tablette Filmtabletten
und (entsprechend | (entsprechend
Erwachsene 200-400mg | 800-1200 mg
Ibuprofen) lbuprofen)

Wenn Sie die maximale Einzeldosis eingenommen
haben, warten Sie mindestens 4 Stunden bis zur
nachsten Einnahme.

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit
reichlich Flissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) ein.
Dies fordert den Wirkungseintritt. Die Filmtabletten
kénnen unabhéngig von den Mahlzeiten eingenom-
men werden. Flr Patienten, die einen empfindlichen
Magen haben, empfiehlt es sich, UNSERE® Ibuprofen
400 mg Schmerztablette wahrend der Mahlzeiten ein-
zunehmen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
UNSERE® Ibuprofen 400 mg Schmerztabletten zu
stark oder zu schwach ist. Nehmen Sie UNSERE Ibu-
profen 400 mg Schmerztabletten ohne arztlichen oder
zahnarztlichen Rat nicht langer als 4 Tage ein.

Wenn Sie eine groBere Menge UNSERE® Ibuprofen
400 mg Schmerztabletten eingenommen haben,
als Sie sollten

Nehmen Sie UNSERE® Ibuprofen 400 mg Schmerz-
tabletten nach den Anweisungen des Arztes bzw.
nach der in der Packungsbeilage angegebenen Do-
sierungsanleitung ein. Wenn Sie das Gefuhl haben,
keine ausreichende Schmerzlinderung zu spren,
dann erhdhen Sie nicht selbststandig die Dosierung,
sondern fragen Sie lhren Arzt. Als Symptome einer
Uberdosierung kdnnen zentralnervdse Stérungen wie
Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit und Be-
wusstlosigkeit (bei Kindern auch Krampfanfélle) sowie
Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten.
Des Weiteren sind Blutungen im Magen-Darm-Trakt
und Funktionsstérungen von Leber und Nieren mog-
lich. Ferner kann es zu Blutdruckabfall, verminderter
Atmung (Atemdepression) und zur blauroten Farbung
von Haut und Schleimh&uten (Zyanose) kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit UNSERE®
Ibuprofen 400 mg Schmerztabletten benachrichtigen
Sie bitte lhren Arzt. Dieser kann entsprechend der
Schwere einer Vergiftung Uber die gegebenenfalls erfor-
derlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von UNSERE Ibuprofen
400 mg Schmerztabletten vergessen haben

Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben,
nehmen Sie bei der nachsten Gabe nicht mehr als die
Ubliche empfohlene Menge ein.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel konnen UNSERE® Ibuprofen 400
mg Schmerztabletten Nebenwirkungen haben.

Sollten Sie die folgenden Nebenwirkungen bei sich
beobachten, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, der
dann festlegt wie weiter zu verfahren ist.

Die Aufzahlung der folgenden unerwiinschten Wirkun-
gen umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkun-
gen unter der Behandlung mit Ibuprofen, auch solche
unter hoch dosierter Langzeittherapie bei Rheuma-
patienten. Die Haufigkeitsangaben, die Uber sehr
seltene Meldungen hinausgehen, beziehen sich auf
die kurzzeitige Anwendung bis zu Tagesdosen von
maximal 1200 mg Ibuprofen (entsprechend 3 Filmta-
bletten UNSERE® Ibuprofen 400 mg Schmerztabletten).

sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000
sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10 000

Mdogliche Nebenwirkungen

Bei den folgenden unerwinschten Arzneimittel-
wirkungen muss berlcksichtigt werden, dass sie
Uberwiegend dosisabhéangig und von Patient zu
Patient unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen
betreffen den Verdauungstrakt. Magen/Zwdlffinger-
darm-Geschwire (peptische Ulzera), Perforationen
(Durchbrtiche) oder Blutungen, manchmal tddlich,
koénnen auftreten, insbesondere bei &lteren Patienten
(siehe Abschnitt 2) Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Blahungen, Verstopfung, Verdauungsbeschwerden,
abdominale Schmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen,
ulzerative Stomatitis, Verschlimmerung von Colitis
und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2) sind nach
Anwendung berichtet worden. Weniger haufig wurde
Magenschleimhautentziindung beobachtet. Insbe-
sondere das Risiko flr das Auftreten von Magen-
Darm-Blutungen ist abhé&ngig vom Dosisbereich und
der Anwendungsdauer.

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden
im Zusammenhang mit NSAR-Behandlung berichtet.
Arzneimittel wie UNSERE® Ibuprofen 400 mg
Schmerztabletten sind moglicherweise mit einem
geringflgig erhéhten Risiko fur Herzanfalle (,Herz-
infarkt*) oder Schlaganfalle verbunden.
Verdauungstrakt

Haufig:

Magen-Darm-Beschwerden ~ wie  Sodbrennen,
Bauchschmerzen, Ubelkeit, Blahungen, Durchfall,
Verstopfung, Erbrechen, geringfligige Magen-Darm-
Blutverluste, die in Ausnahmeféllen eine Blutarmut
(An&mie) verursachen kdénnen.

Gelegentlich:

Mundschleimhautentziindung mit  Geschwiirbildung
(ulzerative Stomatitis), Verstarkung einer Colitisulcerosa
oder eines Morbus Crohn, Magenschleimhautentzin-
dung (Gastritis).

Sehr selten:

Magen-Darm-Geschwiire (peptische Ulzera), unter
Umstanden mit Blutung und Durchbruch. Entziindung
der Speiseréhre (Osophagitis) und der Bauchspeichel-
drise (Pankreatitis), Ausbildung von membranartigen
Verengungen in Dinn- und Dickdarm (intestinale,
diaphragmaartige Strukturen).

Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch, Bluter-
brechen, Blut im Stuhl oder eine Schwarzfarbung
des Stuhls auftreten, so mussen Sie UNSERE® Ibu-
profen 400 mg Schmerztabletten absetzen und so-
fort den Arzt informieren.
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Nervensystem

Haufig:
Kopfschmerzen, Schwindel.

Gelegentlich:

Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Midigkeit.
Sehr selten:

Psychotische Reaktionen sowie Depressionen.

Niere

Gelegentlich:

Verminderung der Harnausscheidung und Ansamm-
lung von Wasser im Koérper (Odeme) sowie allgemei-
nes Unwohlisein. Diese Zeichen kdnnen Ausdruck
einer Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen
sein. Sollten die genannten Symptome auftreten oder
sich verschlimmern, missen Sie UNSERE® Ibuprofen
400 mg Schmerztabletten absetzen und sofort Kon-
takt mit Ihnrem Arzt aufnehmen.

Sehr selten:

Nierengewebsschadigung (Papillennekrosen), insbe-
sondere bei Langzeittherapie. Erhdhte Harnsaure-
konzentrazion im Blut. .
Vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe (Ode-
me), insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck
oder eingeschrankter Nierenfunktion; nephrotisches
Syndrom (Wasseransammlung im Kdérper [Odeme]
und starke EiweiBausscheidung im Harn); entzindliche
Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis), die mit einer
akuten Nierenfunktionsstérung einhergehen kann.
Leber

Sehr selten:

Leberfunktionsstérungen, Leberschaden, insbeson-
dere bei Langzeittherapie, Leberversagen, akute
Leberentziindung (Hepatitis).

Bei langer dauernder Gabe solliten die Leberwerte
regelmaBig kontrolliert werden.

Herz/Kreislauf

Sehr selten:

Bluthochdruck, Herzmuskelschwéache (Herzinsuffizienz),
Herzklopfen (Palpitationen), Herzinfarkt. Sollten die ge-
nannten Symptome auftreten oder sich verschlimmern,
so mUssen Sie UNSERE® Ibuprofen 400 mg Schmerz-
tabletten absetzen und sofort Kontakt mit lhrem Arzt
aufnehmen.

Vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe mit Aus-
bildung von Odemen, insbesondere bei Patienten mit
Bluthochdruck oder eingeschrankter Nierenfunktion.

Blut

Sehr selten:

Stérung der Blutbildung (Anamie, Leukopenie, Throm-
bozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose). Erste
Anzeichnen koénnen sein: Fieber, Halsschmerzen,
oberflachliche Wunden im Mund, grippeartige Be-
schwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten
und Hautblutungen.

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

Haut

Sehr selten:

Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Ro-
tung und Blasenbildung (z. B. Erythema exsudativum
multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom), Haarausfall.

In Ausnahmeféllen kann es zu einem Auftreten von
schweren Hautinfektionen und Weichteilkomplika-
tionen wahrend einer Windpockenerkrankung (Varizel-
leninfektion) kommen (siehe auch ,Sonstige Neben-
wirkungen®).

Immunsystem

Sehr selten:

Anzeichen einer Hirnhautentziindung (aseptische
Meningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit oder Bewusst-
seinstribung. Ein erhdhtes Risiko scheint fur Patienten
zu bestehen, die bereits an bestimmten Erkrankungen
des Immunsystems (systematischer Lupus erythema-
todes und Mischkollagenosen) leiden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlagen
und Hautjucken sowie Asthmaanféllen (eventuell mit
Blutdruckabfall). In diesem Fall ist umgehend der
Arzt zu informieren und UNSERE® Ibuprofen 400 mg
Schmerztabletten dirfen nicht mehr eingenommen
werden.

Sehr selten:

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Anzeichen
hierfUr kdnnen sein: Schwellungen von Gesicht, Zunge
und Kehlkopf mit Einengungen der Luftwege, Atem-
not, Herzjagen, Blutdruckabfall bis zum lebensbe-
drohlichen Schock.

Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon
bei Erstanwendung vorkommen kdnnen, ist sofortige
Hilfe erforderlich.

GefaBerkrankungen

Sehr selten:
Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).

Sonstige Nebenwirkungen

Gelegentlich:

Sehstérungen. In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu
informieren und UNSERE® Ibuprofen 400 mg Schmerz-
tabletten durfen nicht mehr eingenommen werden.

Sehr selten:

Ohrgerausche (Tinnitus), Horstérungen; Verschlech-
terung infektionsbedingter Entziindungen (z. B. Ent-
wicklung einer nekrotisierenden Fasciitis) im zeitlichen
Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter ent-
zUndungshemmender Arzneimittel (nicht-steroidale
Antiphlogistika; zu diesen gehort auch UNSERE® Ibu-
profen 400 mg Schmerztabletten). Wenn wahrend
der Anwendung von UNSERE® louprofen 400 mg
Schmerztabletten Zeichen einer Infektion (z. B. Rétung,
Schwellung, Uberwarmung, Schmerz, Fieber) neu
auftreten oder sich verschlimmern, sollte unverztglich
ein Arzt zu Rate gezogen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut  fr Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. In-
dem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5.WIE SIND UNSERE® IBUPROFEN 400 MG

SCHMERZTABLETTEN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und dem Karton angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft,
die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was UNSERE® Ibuprofen 400 mg Schmerz-
tabletten enthalten

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

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline  Cellulose, hochdisperses  Silizium-
dioxid, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat,
Maisstarke, Macrogol (Polyethylenglycol) 6000,
Hydroxypropylmethylcellulose, Talkum, Titandioxid.
Wie UNSERE® I|buprofen 400 mg Schmerz-
tabletten aussehen und Inhalt der Packung
UNSERE® Ibuprofen 400 mg Schmerztabletten Film-
tabletten sind langliche, bikonvexe, weiBe Fimtablet-
ten mit beidseitiger Bruchrille.

Packung mit 30 Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Stadt-Apotheke Fellbach e. K.

Inh. Apotheker, Mag. pharm.

Th. M. von Kiinsberg Sarre
BahnhofsstraBe 52

70734 Fellbach

Pharmazeutischer Hersteller:
Inter Pharm Arzneimittel GmbH
Kurt-Schumacher-Strale 6
44534 Linen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tberarbeitet im Januar 2016.

Dieses Arzneimittel ist apothekenpflichtig.
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