Ibuprofen Sandoz® 45 SANDOZ

akut 400 mg

Filmtabletten

Gebrauchsinformation

heail

Lesen Sie die g te Packung ge sorgfiltig
durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fii¢
Sie.
Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhltlich.
Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
muss Ibuprofen Sandoz akut 400 mg jedoch vorschrifts-
méBig angewendet werden.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten
Sie diese spéter nochmals lesen.
- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere fnformé-
tionen oder einen Rat bendtigen.
— Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach
4 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden

Fall einen Arzt aufsuchen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ibuprofen Sandoz akut 400 mg und wofir wird es
angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von lbuprofen Sandoz
akut 400 mg beachten?

3. Wie ist Ibuprofen Sandoz akut 400 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ibuprofen Sandoz akut 400 mg aufzubewahren?

Ibuprofen Sandoz® akut 400 mg

Filmtabletten
Wirkstoff: Ibuprofen

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist tbuprofen.

1 Filmtablette enthalt 400 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Carrageen, mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-
Natrium, Magnesiumstearat {Ph. Eur.), Maisstérke, Malto-
dextrin, Propylenglycol hochdisperses Siliciumdioxid.
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Ibuprofen Sandoz ckut 400 mg ist in Packungen mit
10 (N 1) und 20 {N 2} Filmtabletten erhaltlich.

1. WAS IST IBUPROFEN SANDOZ AKUT 400 MG UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Ibuprofen Sandoz akut 400 mg ist ein schmerzstillendes, fie-

bersenkendes und entzindungshemmendes Arzneimittel

(nicht-steroidales Antiphlogistikum/Analgetikum)

von: Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Carl-ZeissRing 3, 85737 Ismaning
E-Mail: info@sandoz.de

Ibuprofen Sandoz akut 400 mg wird angewendet bei

- leichten bis mafig starken Schmerzen wie Kopfschmerzen,
Zahnschmerzen, Regelschmerzen

- Fieber

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
IBUPROFEN SANDOZ AKUT 400 MG BEACHTEN?

lbuprofen Sandoz akut 400 mg darf nicht eingenommen

werdén

- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegeniiber Ibupro-
fen oder einem der sonstigen Bestandteile von Ibuprofen
Sandoz akut 400 mg sind

- wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanféllen,
Nasenschleimhautschwellungen oder Hautreaktionen
nach der Einnahme von Acetylsalicylséure oder anderen
nicht-steroidalen Entziindungshemmern reagiert haben

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit aufgetretenen
Magen- oder Darmgeschwiiren oder bei Magen- oder
Darmblutungen

— wenn Sie unter schweren Leber- oder Nierenfunktions-
stérungen oder unter schweren, unkontrollierten Herzbe-
schwerden leiden

~ in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft

Kinder

- von Kindern unter 6 Jahren, da diese Dosisstérke aufgrund
des Wirkstoffgehaltes in der Regel nicht geeignet ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von tbuprofen Sandoz

akut 400 mgq ist erforderlich

- bei einer angeborenen Blutbildungsstérung (akute intermit-
tierende Porphyrie}

- bei bestimmten Erkrankungen des Immunsystems {systemi-
scher Lupus erythematodes und Mischkollagenosen)

- bei Magen-Darm-Beschwerden oder chronisch-entziindli-
chen Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn)

- bei eingeschrinkter Nieren- oder Leberfunktion

~ bei Bluthochdruck oder Herzleistungsschwéche (Herz-
insuffizienz)

- wenn Sie an Allergien {z. B. Hautreaktionen auf andere
Mittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen Schleimhaut-
schwe"ungen oder chronischen, die Atemwege verengen-
den Atemwegserkrankungen leiden - Ihr Risiko fir Uber-
empfindlichkeitsreakfionen ist dann erhsht

- bei gleichzeitiger Anwendung von mehr als 15 mg Metho-
trexat pro Woche

Sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Einnahme von Ibuprofen Sandoz akut 400 mg zusammen

. mit Nahrungsmitteln und Getréinken

Wihrend der Anwendung von Ibuprofen Sandoz akut

400 mg sollten Sie maglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft
Wird wiihrend einer léngeren Anwendung von Ibuprofen

Sandoz akut 400 mg eine Schwangerschaft festgestellt, so ist
der Arzt zu benachrichtigen. Im ersten und zweiten Schwan-
gerschaftsdrittel sollte Ibuprofen Sandoz akut 400 mg nur
nach Riicksprache mit dem Arzt angewendet werden. In den
letzten drei Monaten der Schwangerschaft darf Ibuprofen
Sandoz akut 400 mg wegen eines erhdhten Risikos von Kom-
plikationen fir Mutter und Kind nicht angewendet werden.

Stillzeit

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Bei kurzfristiger Einnahme der fiir Ibuprofen Sandoz akut
400 mg empfohlenen Dosen ist keine Beeintriichtigung zu
erwarten.

Worauf missen Sie noch achten?
Nebenwirkungen sind am geringsten, wenn stets die kleinste

wirksame Menge und das Medikament rur fir kurze Zeit ein-
genommen wird.

Bei laingerem hochdosierten, nicht bestimmungsgemafem
Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kppfschmerzen auftre-
ten, die nicht durch erhdhte Dosen des Arzneimittels behan-
delt werden dirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Einnahme von
Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer
schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadi-
gung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-
Nephropathie) fihren.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenom-
men haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw.

Préiparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit

Ibuprofen Sandoz akut 400 mg beeinflusst werden.

= Verstérkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Nebenwir-
kungsrisiko:

= Lithium {Mittel zur Behandlung geisfig-seelischer Erkran-
kungen): Lassen Sie den Lithiumspiegel zur Sicherheit kon-
trollieren.

- blutgerinnungshemmende Mitte!: Lassen Sie die Blutgerin-
nung kontrollieren.

~ Methotrexat [Mittel zur Behandlung von Krebserkrankun-
gen bzw. von bestimmten rheumatischen Erkrankungen}:
Nebenwirkungen verstarkt.

- Glukokortikoide (Arzneimittel, die Kortison oder kortison-
shnliche Stoffe enthalten), Acetylsalicylséure oder andere
nicht-steroidale Anfiphlogistika/Analgetika (entziindungs-
und schmerzhemmende Mittel}: Risiko fir Magen-Darm-
Geschwiire und -Blutungen erhéht, auBer wenn die Wirk-
stoffe nur auf der Haut aufgetragen werden.

> Abschwéchung der Wirkung:

- entwdssernde {Diuretika} und blutdrucksenkende {Anti-
hypertonika) Arzneimittel.

= Sonstige mdgliche Wechselwirkungen:

— Zidovudin: Erhdhtes Risiko fiir Gelenk- und Blutergiisse bet
HIV positiven Blutern.



3. WIE IST IBUPROFEN SANDOZ AKUT 400 MG EIN-
ZUNEHMEN?

Nehmen Sie Ibuprofen Sandoz akut 400 mg immer genau
nach Anweisung in dieser Packungsbeilage. Bitte fragen Sie

bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht

ganz sicher sind.

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

umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter
der Behandlung mit Ibuprofen, auch solche unter hochdosier-
ter Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Die Haufigkeits-
angaben, die ber sehr seltene Meldungen hinausgehen, be-
ziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung bis zu Tages-
dosen von maximal 1200 mg Ibuprofen {3 Filmtabletten Iby-
profen Sandoz akut 400 mg).

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden tblicher-

Wenn Sie die maximale Einzeldosis eingenommen haben,
warten Sie mindestens 4 Stunden bis zur néchsten Einnahme.
Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit reichlich
Flssigkeit (z. B. einem Glas Wasser) ein. Dies fordert den
Wirkungseintritt. Die Filmtabletten werden wahrend oder
nach einer Mahlzeit eingenommen.
Fiir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, emp-
fiehlt es sich, Ibuprofen Sandoz akut 400 mg wahrend der
Mahlzeiten einzunehmen.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ibuprofen San-
doz akut 400 mg zu stark oder zu schwach ist.

Nehmen Sie Ibuprofen Sandoz akut 400 mg ohne &rztlichen
oder zahnarztlichen Rat nicht lénger als 4 Tage ein.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Ibuprofen Sandoz akut 400 mg
Nebenwirkungen haben.
Die Aufzéhlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen

Alter (bzw. Einzeldosis Tagesgesamtdosis |  weise folgende Haufigkeitsangoben zu Grunde gelegt:
Korpergewicht} . Sohr haofi Haofi
X y - y X ehr haufig: Gufig:
Kinder ' Filmtablette bis 1% Fllmtublen_en mehr als 1 von 10 Behandelten [ weniger als 1 von 10, aber mehr
6-9 Jahre (entsprechend (entsprechend bis als 1 von 100 Behandelten
(ca. 20-29 kg) | 200 mg Ibuprofen} [ 400 mg Ibuprafen) Goloaentlich: Selten:
Kinder ' Filmiablette 1%-2 Filmtabletten wenig:r als 1 von 100, aber mehr | weniger als 1 von 1000,
10-12 Jahre (entsprechend {entsprechend 600~ als T von 1000 Behandelten aber mehr als 1 von
{ca. 30-43 kg) | 200 mg Ibuprofen} [ 800 mg Ibuprofen) 10000 Behandelten
Kinder %=1 Filmtabletie | 1%4-2% Filmtabletten | [ahr selten:
13-14Jahre | (entsprechend 200~ | (entsprechend 600~ 1 Fall oder weniger von 10 000 Behandelten einschlieBlich
(ca. 44-52 kg) | 400 mg Ibuprofen) | 1000 mg lbuprofen) | | Einzelfalle
Jugendliche %=1 Filmtablette 2-3 Filmtabletten
ab 15 Johren | [entsprechend 200- | {entsprechend 800~ | Verdauungstrakt:
und Erwachsene | 400 mg lbuprofen] | 1200 mg lbuprofen) |  Gelegentlich:

- Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauch-
schmerzen, Ubelkeit.

Selten:

- Blahungen, Durchfall, Verstopfung und Erbrechen.

Sehr selten:

~ Magen-Darm-Geschwiire, unter Umstanden mit Blutung
und Durchbruch. Sollten stérkere Schmerzen im Ober-
bauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl oder eine Schwarzfér-
bung des Stuhls auftreten, so miissen Sie Ibuprofen San-
doz akut 400 mg absetzen und sofort den Arzt informie-
ren.

Nervensystem:

Gelegentlich:

- Kopfschmerzen.

Niere:

Sehr selten:

= Verminderung der Harnausscheidung und Ansammlung
von Wasser im Kérper. Diese Zeichen kénnen Ausdruck
einer Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein.
Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich ver-

schlimmern, missen Sie Ibuprofen Sandoz akut 400 mg
absetzen und sofort Kontakt mit lhrem Arzt aufnehmen.

— Nierengewebsschédigung {Papillennekrosen), insbeson-
dere bei Langzeittherapie.

- Erhdhte Harns@urekonzentration im Blut.

Leber:

Sehr selten:

- leberschéden, insbesondere bei Langzeittherapie.

Blut:

Sehr selten:

- Stdrungen der Blutbildung. Erste Anzeichen kdnnen sein:

Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Wunden im Mund,

grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit,
Nasenbluten und Hautblutungen. In diesen Féllen ist das
Arzneimitte! sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen.
Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz- oder fiebersen-
kenden Arzneimitteln sollte unterbleiben.

Haut:

Sehr selten:

- schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rétung
und Blasenbildung (z.B. Erythema exsudativum multi-
forme).

Immunsystem:

Sehr selten:

= Anzeichen einer Hirhautentzindung (aseptische Menin-
gitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fie-
ber, Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstrijbung. Ein
erhohtes Risiko scheint fir Patienten zu bestehen, die
bereits an bestimmten Erkrankungen des Immunsystems
{systemischer Lupus erythematodes und Mischkollageno-
sen) leiden. Sollten die genannten Symptome auftreten

oder sich verschlimmern, so miissen Sie Ibuprofen Sandoz

akut 400 mg absetzen und sofort Kontakt mit lhrem Arzt
aufnehmen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen:
Gelegentlich:

~ Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlégen und
Hautjucken sowie Asthmaanféllen (eventuell mit Blutdruck-

abfall).

Sehr selten:

- schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Anzeichen hierfir

konnen sein: Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehl-
kopf mit Einengung der Luftwege, Atemnot, Herzjagen,
Blutdruckabfall bis zum lebensbedrohlichen Schock.

Bei Aufireten einer dieser Erscheinungen, die schon bei
Erstanwendung vorkommen kénnen, ist sofortige érztliche
Hilfe erforderlich.

Sonstige Nebenwirkungen:

Sehr selten:

- Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen (z.B.
Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis). Wenn wih-
rend der Einnahme von lbuprofen Sandoz akut 400 mg
Zeichen einer Infektion {z.B. Rétung, Schwellung, Uber-
warmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich ver-
schlimmern, sollte unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen
werden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Neben-

wirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage

aufgefihrt sind.

5. WIE IST IBUPROFEN SANDOZ AKUT 400 MG AUF-
ZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/
Behéltnis angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Stand der Information
Januar 2005
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