GEBRAUCHSINFORMATION

IBU-ratiopharm® Fiebersaft fiir Kinder 20 mg/ml

ratiopharm

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

lBU-ratiopharm® Fiebersaft fiir Kinder 20 mg/ml
Sirup

Fur Kinder ab 7 kg (6 Monate) bis 29 kg (9 Jahre)

Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschreiben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers an.

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

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bei lhrem Kind bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

— Wenn sich die Beschwerden |hres Kindes verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt
aufsuchen.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Was ist IBU-ratiopharm ® und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von IBU-ratiopharm® beachten?
. Wieist IBU-ratiopharm® anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wieist IBU-ratiopharm® aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist IBU-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?

IBU-ratiopharm® ist ein schmerzstillendes und fiebersenkendes Arzneimittel (nicht-steroidales Antirheumatikum/Antiphlogistikum [NSAR]).

®

IBU-ratiopharm™ wird angewendet zur kurzzeitigen symptomatischen Behandlung bei

— leichten bis maRig starken Schmerzen
—  Fieber.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von IBU-ratiopharm® beachten?

IBU-ratiopharm® darf nicht angewendet werden,

— wenn lhr Kind allergisch gegen Ibuprofen oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels ist.

— wenn lhr Kind schon einmal auf die Einnahme von Acetylsalicylsdure oder von einem anderen Arzneimittel gegen Schmerzen und
Entziindungen (NSAR) mit Bronchospasmus, Asthmaanfillen, Schwellung der Nasenschleimhaut, Angio6dem oder Hautausschlag reagiert hat.

— bei ungeklarten Blutbildungsstérungen.

— bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen Magen/Zwdlffingerdarm-Geschwiiren (peptische Ulzera) oder
Blutungen im Magen-Darm-Bereich (mindestens zwei unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwirbildung oder Blutung).

— wenn lhr Kind schon einmal im Zusammenhang mit der Einnahme von NSAR eine Blutung oder einen Durchbruch (Perforation) im Magen
oder Darm hatte.

— bei einer Gehirnblutung oder einer anderen aktiven Blutung.

— wenn lhr Kind unter einer schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérung oder schweren, nicht ausreichend behandelten Herzbeschwerden
leidet.

— wenn lhr Kind unter einer schweren Herzschwiche (Herzinsuffizienz) leidet.

— schwere Austrocknung (durch Erbrechen, Durchfall oder unzureichende Flissigkeitsaufnahme).
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— wahrend der letzten drei Monate einer Schwangerschaft.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

®

Bitte sprechen Sie in den folgenden Féllen mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie IBU-ratiopharm™ anwenden:

— bei angeborener Blutbildungsstérung (z. B. akute intermittierende Porphyrie).

—  bei bestimmten Erkrankungen des Immunsystems (systemischer Lupus erythematodes und Mischkollagenose).

— bei Einschrankung der Nieren- oder Leberfunktion.

— wenn lhr Kind an Austrocknung leidet (z. B. bei Erbrechen oder Durchfall).

—  bei Bluthochdruck oder Herzschwache (Herzinsuffizienz).

— wenn lhr Kind an Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Mittel, Asthma, Heuschnupfen), Nasenpolypen, chronischen Schwellungen der
Nasenschleimhaut oder chronischen, die Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen Ileidet - sein Risiko filr
Uberempfindlichkeitsreaktionen ist dann erhoht.

—  kurz nach einer gréoRBeren Operation.

— wenn lhr Kind eine Infektion hat - siehe unten unter ,Infektionen“.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis Uber den kiirzesten, fir die Symptomkontrolle erforderlichen
Zeitraum angewendet wird.

IBU-ratiopharm® gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln (NSAR), die die Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen kénnen. Diese Wirkung ist nach
Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Sicherheit im Magen-Darmbereich
Die gleichzeitige Anwendung von lBU-ratiopharm® mit anderen Arzneimitteln aus der Gruppe der NSAR einschlielich selektiven Cyclooxygenase-2-

Hemmern sollte vermieden werden.

Altere Menschen:
Bei alteren Menschen treten bei Anwendung von NSAR haufiger Nebenwirkungen auf, insbesondere Blutungen oder Durchbriiche im Magen- und
Darmbereich, die unter Umstianden todlich verlaufen kénnen.

Blutung, Geschwiir und Durchbruch im Magen-Darm-Trakt:

Blutungen, Geschwiire und Durchbriiche im Magen oder Darm, 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 zu jedem
Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fiir Magen-Darm-Blutungen, -geschwiire oder -durchbriiche ist hoher bei steigender NSAR-Dosis, bei Patienten, die schon einmal ein
Geschwiir hatten, vor allem mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch, und bei dlteren Menschen. Sie sollten in diesem Fall die Behandlung
mit der niedrigsten verfiigbaren Dosis beginnen. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt darliber, ob eine Kombinationsbehandlung mit einem Arzneimittel,
das die Magenschleimhaut schitzt (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer), fir Sie sinnvoll ist. Das gilt auch, wenn Sie gleichzeitig
Acetylsalicylsdure in niedriger Dosis oder andere Arzneimittel einnehmen, die das Risiko von Nebenwirkungen im Magen-Darm-Bereich erhéhen
kénnen.

Wenn bei lhnen schon einmal ein Arzneimittel Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt verursacht hat, sollten Sie - vor allem, wenn Sie schon éalter
sind - Uber ungewohnliche Beschwerden im Bauchraum (vor allem Blutungen im Magen-Darm-Bereich), insbesondere zu Beginn der Behandlung,
sofort mit lhrem Arzt sprechen. Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die das Risiko fir Magen-Darm-Geschwiire oder
Blutungen erhéhen kénnen, z. B. Kortisonpriaparate zum Einnehmen, gerinnungshemmende (blutverdiinnende) Mittel wie Warfarin, selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer oder Thrombozyten-Aggregationshemmer wie Acetylsalicylsdure.

®

Wenn es wihrend der Behandlung mit IBU-ratiopharm™ zu Blutungen oder Geschwiiren im Magen-Darm-Bereich kommt, muss die Behandlung

beendet und ein Arzt aufgesucht werden.

NSAR sollten bei Patienten mit Erkrankungen im Magen-Darm-Bereich (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) in der Vorgeschichte mit Vorsicht
angewendet werden, da sich deren Zustand verschlechtern kann (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?“).

Wirkungen auf die Blutgefa3e von Herz und Gehirn (kardiovaskulare und zerebrovaskulare Wirkungen)

Entziindungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie Ibuprofen kénnen mit einem geringfiigig erhdhten Risiko fiir einen Herzanfall oder Schlaganfall
einhergehen, insbesondere bei Anwendung in hohen Dosen. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer (3 Tage).



GEBRAUCHSINFORMATION

IBU-ratiopharm® Fiebersaft fiir Kinder 20 mg/ml

ratiopharm

Sie sollten lhre Behandlung vor der Einnahme von lBU-ratiopharm® mit lhrem Arzt oder Apotheker besprechen, wenn Sie:

— eine Herzerkrankung, einschlieRlich Herzschwiche (Herzinsuffizienz) und Angina (Brustschmerzen), haben oder einen Herzinfarkt, eine
Bypass-Operation, eine periphere arterielle Verschlusskrankheit (Durchblutungsstérungen in den Beinen oder FiiBen aufgrund verengter
oder verschlossener Arterien) oder jegliche Art von Schlaganfall (einschlieRlich Mini-Schlaganfall oder transitorischer ischdmischer Attacke,
,TIA“) hatten.

— Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspiegel haben oder Herzerkrankungen oder Schlaganfille in lhrer Familienvorgeschichte
vorkommen oder wenn Sie Raucher sind.

Hautreaktionen

®

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit IBU-ratiopharm™ wurden schwerwiegende Hautreaktionen berichtet. Bei Auftreten von Hautausschlag,

® einstellen und sich

Lasionen der Schleimhaute, Blasen oder sonstigen Anzeichen einer Allergie sollten Sie die Behandlung mit IBU-ratiopharm
unverziiglich in medizinische Behandlung begeben, da dies die ersten Anzeichen einer sehr schwerwiegenden Hautreaktion sein kénnen (siehe

Abschnitt 4).
Waihrend einer Windpockeninfektion ist es ratsam, die Anwendung von IBU-ratiopharm® zu vermeiden.

Infektionen

IBU—ratiopharm® kann Anzeichen von Infektionen wie Fieber und Schmerzen verdecken. Daher ist es moglich, dass sich durch IBU—ratiopharm® eine
angemessene Behandlung der Infektion verzogert, was zu einem erhohten Risiko fiir Komplikationen fiihren kann. Dies wurde bei bakterieller
Pneumonie und bakteriellen Hautinfektionen im Zusammenhang mit Windpocken beobachtet. Wenn |hr Kind dieses Arzneimittel wahrend einer

Infektion einnimmt und die Infektionssymptome anhalten oder sich verschlimmern, konsultieren Sie unverziglich einen Arzt.

Weitere Informationen

Sehr selten wurden schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. ein anaphylaktischer Schock) nach lbuprofen-Einnahme beobachtet. Die
Behandlung muss bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme/Anwendung von IBU—ratiopharm® sofort
abgebrochen werden. Die erforderlichen medizinischen MaBnahmen hangen von den aufgetretenen Symptomen ab und miissen durch medizinisches
Fachpersonal eingeleitet werden.

lhr Kind sollte wahrend der Behandlung ausreichend trinken, insbesondere wenn es unter Fieber, Durchfall oder Erbrechen leidet.
Es besteht ein Risiko fir Nierenfunktionsstérungen bei dehydrierten Kindern.

Ibuprofen, der Wirkstoff von IBU—ratiopharm® kann vortbergehend die Funktion der Blutplattchen (Thrombozytenaggregation) hemmen. Patienten
mit Blutgerinnungsstorungen sollten daher sorgfaltig iberwacht werden.

Bei langerer Anwendung von IBU-ratiopharm® ist eine regelmaBige Uberwachung der Leberenzyme, der Nierenfunktion und des Blutbildes
erforderlich.

Bei langerer Anwendung von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch héhere Dosen des Arzneimittels behandelt werden
dirfen.

Allgemein kann die gewohnheitsmafige Einnahme von Schmerzmitteln, vor allem bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zu einer
dauerhaften Nierenschidigung mit dem Risiko eines Nierenversagens fiihren (sog. Analgetika-Nephropathie).

®

Anwendung von IBU-ratiopharm™ zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn |hr Kind andere Arzneimittel einnimmt/anwendet, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen
/angewendet hat oder beabsichtigt andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

IBU-ratiopharm® kann andere Arzneimittel beeintrachtigen oder von diesen beeintrachtigt werden. Zum Beispiel:

— Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken (d. h. das Blut verdiinnen/die Blutgerinnung verhindern, z. B. Acetylsalicylsdure, Warfarin,
Ticlopidin)

— Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer wie z. B. Captopril, Betablocker wie z. B. Atenolol-haltige Arzneimittel, Angiotensin-
1I-Rezeptorantagonisten wie z. B. Losartan)

Einige andere Arzneimittel konnen die Behandlung mit lBU—ratiopharm® ebenfalls beeintrachtigen oder durch eine solche selbst beeintrachtigt

®

werden. Sie sollten daher vor der Anwendung von IBU-ratiopharm™ zusammen mit anderen Arzneimitteln immer den Rat lhres Arztes oder

Apothekers einholen.
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Verstarkte Wirkung mit moglicherweise erhéhtem Risiko von Nebenwirkungen:

Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzschwéche und unregelmaBigem Herzschlag), Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von
Epilepsie oder neuropathischen Schmerzen), Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von bestimmten psychiatrischen Erkrankungen): Die
Blutspiegel dieser Wirkstoffe konnen erhoht sein. Bei korrekter Anwendung (maximal 3 Tage) ist eine Blutspiegelkontrolle in der Regel nicht
erforderlich.

Blutgerinnungshemmer (z. B. Warfarin): lhre Blutgerinnung sollte kontrolliert werden.

Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen und bestimmten rheumatischen Erkrankungen): Verabreichen Sie IBU-

®

ratiopharm™ nicht innerhalb von 24 Stunden vor oder nach der Einnahme von Methotrexat. Dies kann zu einer erh6hten Konzentration von

Methotrexat und einer Zunahme seiner Nebenwirkungen fiihren.

Acetylsalicylsaure und andere entztindungshemmende Schmerzmittel (nicht-steroidale Antirheumatika) sowie Glucocorticoide (Arzneimittel,
die Kortison oder kortisondhnliche Substanzen enthalten): Es besteht ein erhéhtes Risiko fiir Geschwiire und Blutungen im Magen-Darm-
Bereich.

Blutplattchen-Aggregationshemmer und selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (Arzneimittel zur Behandlung von Depression): Es
besteht ein erhéhtes Risiko fir Blutungen im Magen-Darm-Bereich.

Abgeschwachte Wirkung:

Wassertabletten (Diuretika) und Arzneimittel, die den Blutdruck senken (Antihypertensiva). AuBerdem besteht moglicherweise auch ein
erhdhtes Risiko fiir die Nieren.

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

Acetylsalicylsdure: Nach gleichzeitiger Einnahme mit Ibuprofen kann die gerinnungshemmende (antithrombotische) Wirkung von niedrig
dosierter Acetylsalicylsdure beeintrachtigt sein.

Andere mogliche Wechselwirkungen:

Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung von HIV/AIDS): Bei HIV-positiven Patienten mit Hamophilie ist das Risiko fir Einblutungen in
Gelenke (Hamarthrosen) und Bluterglisse erhoht.

Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung der Immunreaktion): Es gibt Hinweise darauf, dass es zu einer Nierenschadigung kommen kann.
Tacrolimus: Wenn die beiden Arzneimittel gleichzeitig verabreicht werden, kénnen Nierenschiaden oder eine Uberdosierung auftreten.
Kaliumsparende Entwasserungsmittel (bestimmte Diuretika): Die gleichzeitige Anwendung kann zu einer Erhéhung der Kaliumspiegel fiihren.
Sulfonylharnstoffe (Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes): Obwohl Wechselwirkungen zwischen Ibuprofen und Sulfonylharnstoffen, im
Unterschied zu anderen NSAR, bisher nicht beschrieben wurden, wird bei gleichzeitiger Anwendung als VorsichtsmaBnahme eine Kontrolle
der Blutzuckerwerte empfohlen.

Probenecid und Sulfinpyrazon (Arzneimittel zur Behandlung der Gicht): Diese Arzneimittel kénnen die Ausscheidung von |buprofen
verzégern.

Chinolon-Antibiotika: Es kann ein erhéhtes Risiko flr Krampfanfalle bestehen.

Voriconazol und Fluconazol (Antipilzmittel) kénnen zu einer erhéhten Ibuprofen-Exposition fihren.

Anwendung von lBU-ratiopharm® zusammen mit Alkohol

Wihrend der Behandlung mit IBU—ratiopharm® sollte der Konsum von Alkohol vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen schwanger zu werden, fragen Sie vor der

Einnahme/Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
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Schwangerschaft

Nehmen Sie IBU-ratiopharm® nicht ein, wenn Sie sich in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft befinden, da dies |hr ungeborenes Kind
schadigen oder Probleme bei der Geburt verursachen kénnte. Es kann Nieren- und Herzprobleme bei lhrem ungeborenen Kind verursachen. Es kann
lhre Blutungsneigung und die lhres Kindes beeinflussen und dazu fiihren, dass der Geburtsvorgang spater einsetzt oder langer andauert als erwartet.
Sie sollten lBU-ratiopharm® wahrend der ersten 6 Monate der Schwangerschaft nicht einnehmen, sofern es nicht absolut notwendig ist und von Ihrem
Arzt empfohlen wird. Wenn Sie wahrend dieses Zeitraums behandelt werden missen oder wahrend Sie versuchen schwanger zu werden, sollte die
Dosierung so niedrig wie moglich und Uber einen so kurzen Zeitraum wie moglich erfolgen. Wenn Sie IBU-ratiopharm® ab der
20. Schwangerschaftswoche flir mehr als ein paar Tage einnehmen, kann dies bei Ihrem ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu einer
verringerten Menge des Fruchtwassers, welches |hr Kind umgibt, flihren kann (Oligohydramnion) oder es kann zur Verengung eines BlutgefaBes
(Ductus arteriosus) im Herzen |hres Kindes kommen. Wenn Sie langer als ein paar Tage behandelt werden mussen, kann |hr Arzt eine zusatzliche
Uberwachung empfehlen.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen nur in geringen Mengen in die Muttermilch tber. Da nachteilige Folgen fiir den Saugling
bisher nicht bekannt sind, ist eine Unterbrechung des Stillens bei kurzfristiger Anwendung der zur Behandlung von leichten bis mittelstarken
Schmerzen oder Fieber empfohlenen Dosis im Allgemeinen nicht notwendig.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Da Nebenwirkungen wie Midigkeit, Schwindelgefiihl und Sehstérungen bei Behandlung mit IBU-ratiopharm® auftreten kénnen, kann in Einzelféllen
die Reaktionsfahigkeit sowie die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt sein. Dies gilt
im verstarkten MaR3e im Zusammenwirken mit Alkohol.

lBU-rai.‘iopharm® enthalt Glucose, Sucrose, Propylenglycol und Natrium

Glucose/Sucrose: Bitte verabreichen Sie Ihrem Kind IBU—ratiopharm® erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt, wenn lhnen bekannt ist, dass Ihr Kind
unter einer Unvertraglichkeit gegeniliber bestimmten Zuckern leidet.

Propylenglycol: Dieses Arzneimittel enthalt 3 mg Propylenglykol pro ml Sirup.

Natrium: Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml Sirup, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei“.

3. Wie ist IBU-ratiopharm® anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers
an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die niedrigste wirkungsvolle Dosis sollte fiir die kiirzeste Dauer, die zur Linderung der Symptome erforderlich ist, angewendet werden. Wenn Sie eine
Infektion haben, konsultieren Sie unverziglich einen Arzt, falls die Symptome (z. B. Fieber und Schmerzen) anhalten oder sich verschlimmern (siehe
Abschnitt 2).

Die empfohlene Dosis betragt:

Koérpergewicht (Alter)

Einzeldosis

Maximale Tagesdosis

7 kg-9 kg
(Sauglinge 6-12 Monate)

2,5 ml
(entsprechend 50 mg Ibuprofen)

10 ml
(entsprechend 200 mg Ibuprofen)

10 kg-15 kg
(Kinder 1-3 Jahre)

5ml
(entsprechend 100 mg Ibuprofen)

15 ml
(entsprechend 300 mg Ibuprofen)

16 kg-19 kg
(Kinder 3-6 Jahre)

7,5 ml
(entsprechend 150 mg lbuprofen)

22,5 ml
(entsprechend 450 mg Ibuprofen)
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20 kg-29 kg 10 ml 30 ml
(Kinder 6-9 Jahre) (entsprechend 200 mg Ibuprofen) (entsprechend 600 mg Ibuprofen)

Bei Kindern wird lBU-ratiopharm® in Abhéngigkeit von Kérpergewicht (KG) bzw. Alter dosiert, in der Regel mit 7 bis 10 mg/kg KG als Einzeldosis, bis
maximal 30 mg/kg KG als Tagesgesamtdosis.

Der Abstand zwischen den einzelnen Dosen sollte mindestens 6 Stunden betragen.

Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis.

Die Anwendung bei Kindern unter 7 kg (6 Monaten) wird nicht empfohlen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von lBU-ratiopharm® zu stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Zur genauen Dosierung liegt der Packung eine Dosierspritze (Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum Einnehmen), bei der der Kolben mit einer
Messskala bedruckt ist, bei.

Zur Anwendung gehen Sie bitte folgendermaf3en vor:
1. Die Flasche MUSS vor jedem Gebrauch 30 Sekunden lang kraftig geschiittelt werden!

2. Offnen Sie die Flasche, indem Sie den Verschluss nach unten driicken und ihn gleichzeitig in Pfeilrichtung drehen.

e/

3. Fuhren Sie die Spritze so in den Flaschenhals ein, dass sie fest sitzt.
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4. Drehen Sie die Flasche zum Fiillen der Spritze auf den Kopf. Halten Sie die Spritze fest und ziehen Sie den Kolben sachte nach unten, um den Sirup
bis zur gewiinschten Markierung aufzuziehen.
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6. Um lhrem Kind das Arzneimittel zu verabreichen, legen Sie das Ende der Spritze in den Mund des Kindes. Driicken Sie mit dem Kolben langsam die
Flissigkeit aus dem Zylinder der Spritze. Gehen Sie dabei langsam vor, um lhrem Kind das Schlucken der Flssigkeit zu ermoglichen.

Schrauben Sie nach dem Gebrauch den Deckel fest zu, damit der kindersichere Verschluss wieder einrastet.

Ziehen Sie die Spritze nach dem Gebrauch auseinander (d. h. nehmen Sie den Kolben aus dem Spritzenzylinder heraus). Spllen Sie die Spritze
sorgfaltig mit warmem Wasser aus und lassen Sie sie trocknen, damit sie fiir die Verabreichung der nachsten Dosis bereit ist.

Patienten mit empfindlichem Magen wird empfohlen, lBU-ratiopharm® wahrend einer Mabhlzeit einzunehmen.

Dauer der Anwendung

Nur zur kurzzeitigen Anwendung

Wenn bei Kindern die Einnahme dieses Arzneimittel fir mehr als 3 Tage erforderlich ist oder wenn sich Symptome verschlimmern, sollte arztlicher Rat
eingeholt werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von lBU-ratiopharm® angewendet haben als Sie sollten

Falls Sie lhrem Kind mehr IBU-ratiopharm® gegeben haben, als Sie sollten, oder falls Kinder aus Versehen das Arzneimittel eingenommen haben,
wenden Sie sich immer an einen Arzt oder ein Krankenhaus in lhrer Ndhe, um eine Einschatzung des Risikos und Rat zur weiteren Behandlung zu
bekommen.

Die Symptome kénnen Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen (méglicherweise auch mit Blut), Kopfschmerzen, Ohrensausen, Verwirrung und
Augenzittern umfassen. Bei hohen Dosen wurde Uber Schlafrigkeit, Brustschmerzen, Herzklopfen, Ohnmacht, Krampfe (vor allem bei Kindern),
Schwache und Schwindelgefiihle, Blut im Urin, Frieren und Atemprobleme berichtet.

Eine schwere Vergiftung kann auch zu Sehstérungen und (selten) zu Blutdruckabfall und akutem Nierenversagen fiihren.

Wenn Sie die Anwendung von IBU-ratiopharm®

vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die folgende Aufzdhlung der unerwiinschten Wirkungen umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Ibuprofen,
auch solche unter hoch dosierter Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Die Haufigkeitsangaben, die Uber sehr seltene Meldungen hinausgehen,
beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung bis zu Tagesdosen von maximal 1200 mg Ibuprofen fiir orale Darreichungsformen, und 1800 mg fir
Zapfchen.

Bei den folgenden Nebenwirkungen muss berlicksichtigt werden, dass sie lberwiegend dosisabhangig und zwischen den einzelnen Menschen
(interindividuell) unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Magen-Darm-Bereich.

Geschwiire im Magen und Zwolffingerdarm (peptische Ulzera), Durchbriiche oder Blutungen im Magen-Darm-Trakt, manchmal tédlich verlaufend,
kénnen auftreten, insbesondere bei dlteren Patienten (siehe 2. unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahungen, Verstopfung, Verdauungsstérungen, Bauchschmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen, ulzerative Stomatitis
(Entztindung der Mundschleimhaut mit Geschwiirbildung), Verschlimmerung von Colitis und Morbus Crohn (siehe 2. unter ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®) sind nach der Anwendung berichtet worden.

Weniger haufig wurde eine Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis) beobachtet.

Arzneimittel wie IBU-ratiopharm® sind moglicherweise mit einem geringflgig erhéhten Risiko fur Herzanfille (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfille
verbunden.
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Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie lBU-ratiopharm® nicht weiter ein und suchen Sie lhren

Arzt méglichst umgehend auf:

Hautausschlag und Juckreiz

Asthmaanfall

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen, z. B. mit Schwellung von Gesicht, Zunge und Kehlkopf, Verengung der Atemwege, Atemnot,
schnellem Herzschlag und Blutdruckabfall, der zu einem lebensbedrohlichen Schock fiihren kann.

Stérungen der Blutbildung: Die ersten Anzeichen dafiir konnen Fieber, Halsentziindung, oberflachliche wunde Stellen im Mund, grippeartige
Symptome, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen sein. Sie sollten in diesem Fall jegliche Selbstmedikation mit
Arzneimitteln gegen Schmerzen oder Fieber unterlassen.

Exazerbation von Entztindungen im Rahmen von Infektionen (wenn wahrend der Anwendung von IBU—ratiopharm® Zeichen einer Infektion
auftreten oder schlimmer werden).

Sehstorungen

Relativ starke Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl oder schwarze Verfarbung des Stuhls.

Verringerte Harnausscheidung und Flussigkeitsansammlung im Kérper (Odeme).

Weitere mogliche Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Blihungen, Durchfall, Verstopfung und leichte
Blutverluste im Verdauungstrakt, die in Ausnahmefillen zu einer Blutarmut (Andmie) fiihren kénnen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl, Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Mudigkeit.

Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlag und Juckreiz oder Asthmaanfall (mdglicherweise auch mit Abfall des Blutdrucks).
Sehstorungen

Magen- oder Darmgeschwiire, unter Umstanden mit Blutung und Durchbruch.

Mundschleimhautentziindung mit Geschwirbildung (Stomatitis ulcerosa), Verschlimmerung einer Colitis oder eines Morbus Crohn,
Magenschleimhautentziindung.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Ohrgerausche (Tinnitus)
Schadigung des Nierengewebes (papillare Nekrose), vor allem bei Langzeiteinnahme.
Erhéhte Harnsdurespiegel im Blut.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

Verminderte Urinausscheidung und Flissigkeitsansammlung im Korper (Odeme), insbesondere bei Patienten mit hohem Blutdruck oder
eingeschrankter Nierenfunktion. Diese Zeichen kénnen auf eine Nierenerkrankung, manchmal auch Nierenversagen, hindeuten.

Nephrotisches Syndrom (Ansammlung von Flissigkeit im Kérper [Odeme] und starke EiweiBausscheidung im Harn), entziindliche
Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis), die von einer akuten Nierenfunktionsstérung begleitet sein kann.

Leberfunktionsstérung, Schadigung der Leber (vor allem bei Langzeittherapie), Leberversagen, Leberentziindung.

Blutbildungsstérungen (Anamie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose).

Schwere Hautreaktionen, wie z. B. Hautausschlag mit Rétung und Blasenbildung (einschlieRlich Stevens-Johnson-Syndrom und toxische
epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom), Haarausfall (Alopezie).

In Ausnahmeféllen kénnen wahrend einer Windpockeninfektion schwere Hautinfektionen und Komplikationen im Weichteilgewebe
auftreten.

Zeichen einer nicht auf einer Infektion beruhenden Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis), wie z. B. starke Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Fieber, Nackensteife oder Bewusstseinstriibung. Patienten, die schon einmal bestimmte Erkrankungen des Immunsystems hatten
(systemischer Lupus erythematodes und Mischkollagenose), scheinen ein erhéhtes Risiko zu haben.

Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen (z. B. nekrotisierende Fasziitis) wurden bei gleichzeitigem Gebrauch von bestimmten
entziindungshemmenden Arzneimitteln (nicht-steroidale Antirheumatika, zu denen IBU-ratiopharm® gehort) beobachtet.

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen

Psychotische Reaktionen, Depressionen.
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— Unangenehm spuirbarer Herzschlag, Herzschwéche, Herzinfarkt.

— Hoher Blutdruck

—  Entziindung der Speisershre (Osophagitis), Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis), Bildung von membranartigen Verengungen im
Darm.

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):

— Es kann zu einer schweren Hautreaktion, bekannt als DRESS-Syndrom, kommen. Die Symptome von DRESS umfassen Hautausschlag,
Fieber, geschwollene Lymphknoten und eine Zunahme von Eosinophilen (einer Form der wei3en Blutkérperchen)

— Bei Behandlungsbeginn ein roter, schuppiger, weit verbreiteter Hautausschlag mit Unebenheiten unter der Haut und von Fieber begleiteten
Blasen, die sich in erster Linie auf den Hautfalten, dem Rumpf und den oberen Extremititen befinden (akutes generalisiertes pustul6ses
Exanthem). Beenden Sie die Anwendung von IBU-ratiopharm® , wenn Sie diese Symptome entwickeln, und begeben Sie sich unverziglich in

medizinische Behandlung (siehe auch Abschnitt 2).

— Die Haut wird lichtempfindlich.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist IBU-ratiopharm® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Die Haltbarkeit nach Anbruch ist 1 Jahr.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was lBU-ratiopharm® Fiebersaft fiir Kinder 20 mg/ml enthalt

—  Der Wirkstoff ist Ibuprofen.
1 ml Sirup enthélt 20 mg Ibuprofen.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Xanthangummi, Polysorbat 80, Kaliumsorbat (Ph.Eur.), Citronensiaure-Monohydrat, Saccharin-Natrium, Sucrose, Glucose, Erdbeer-Sahne-
Aroma (naturliches Aroma, Propylenglycol, Triacetin), Maisstarke, Natriumchlorid, Macrogol 900.000, Natriumhydrogencarbonat, Salzsaure
25 % (zur pH-Wert-Einstellung), Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung), Gereinigtes Wasser.

Wie lBU-ratiopharm® Fiebersaft fiir Kinder 20 mg/ml aussieht und Inhalt der Packung
IBU-ratiopharm® Fiebersaft fiir Kinder 20 mg/ml ist ein weil3er bis leicht gelblicher, triiber Sirup.

IBU—ratiopharm® Fiebersaft fiir Kinder 20 mg/ml ist in Packungen mit je 100 ml Sirup erhéltlich, eine 5 ml Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum
Einnehmen liegt bei.
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Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Ibuprofen Teva 2 % siroop

Deutschland IBU—ratiopharm® Fiebersaft fur Kinder 20 mg/ml
Finnland Ibuxin 20 mg/ml siirappi

Luxemburg: IBU—ratiopharm® Fiebersaft fur Kinder 20 mg/ml
Osterreich: Ibuprofen-ratiopharm® 2 % Sirup fur Kinder

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im September 2022.

Versionscode: Z25
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