GEBRAUCHSINFORMATION

IBU-ratiopharm direkt 200 mg Pulver zum Einnehmen ratiopharm

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
IBU-ratiopharm direkt 200 mg Pulver zum Einnehmen
Zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 20 kg Kérpergewicht (ab 6 Jahren)

Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

— 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 bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
— Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt
e nach 3 Tagen bei Kindern und Jugendlichen
e nach 3 Tagen bei der Behandlung von Fieber bzw. nach 4 Tagen bei der Behandlung von Schmerzen bei Erwachsenen.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von IBU-ratiopharm beachten?
3. Wie ist IBU-ratiopharm einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist IBU-ratiopharm aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist IBU-ratiopharm und wofir wird es angewendet?

IBU-ratiopharm enthélt den Wirkstoff Ibuprofen.

Ibuprofen ist ein schmerzstillendes und fiebersenkendes Arzneimittel (nicht-steroidales Antirheumatikum [NSAR]).

Dieses Arzneimittel ist angezeigt zur kurzzeitigen symptomatischen Behandlung von

— leichten bis maRig starken Schmerzen
—  Fieber.

IBU-ratiopharm wird bei Kindern ab 20 kg Korpergewicht (ab 6 Jahren), Jugendlichen und Erwachsenen angewendet.

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

IBU-ratiopharm darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie in der Vergangenheit mit einer Verkrampfung der Bronchialmuskulatur (Bronchospasmus), Asthmaanfillen,
Nasenschleimhautschwellungen, Angioédem oder Hautreaktionen nach der Einnahme von Acetylsalicylsdure oder anderen nicht-steroidalen
Antirheumatika (NSAR) reagiert haben

—  bei ungeklarten Blutbildungsstérungen

— bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen Magen-/Zwdlffingerdarm-Geschwiren (peptischen Ulzera) oder
Blutungen im Magen-Darm-Trakt (mindestens 2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwiire oder Blutungen)

— bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie mit NSAR

—  bei Hirnblutungen (zerebrovaskuliren Blutungen) oder anderen aktiven Blutungen

— wenn Sie an schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen leiden

— wenn Sie an schwerer Herzschwéche (Herzinsuffizienz) leiden
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—  bei starker Austrocknung (Dehydratation; durch Erbrechen, Durchfall oder unzureichende Fliissigkeitsaufnahme)

— inden letzten 3 Monaten der Schwangerschaft (siehe Abschnitt 2. ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit”)

— bei Kindern unter 20 kg Kérpergewicht oder unter 6 Jahren, da diese Dosisstarke aufgrund des hoheren Wirkstoffgehaltes nicht geeignet ist
(siehe Abschnitt 2. ,Kinder und Jugendliche” und Abschnitt 3. ,Anwendung bei Kindern und Jugendlichen”).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie IBU-ratiopharm einnehmen:

— bei einer angeborenen Blutbildungsstérung (z. B. akute intermittierende Porphyrie)

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

— bei Magen-Darm-Erkrankungen oder chronisch entziindlichen Darmkrankheiten (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn)

— bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion

— bei Austrocknung

—  bei Bluthochdruck oder Herzschwiche (Herzinsuffizienz)

— bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel, Asthma, Heuschnupfen), Nasenpolypen, chronischen Schwellung der
Nasenschleimhaut oder chronischen, die Luftwege verengenden Atemwegserkrankungen, da bei lhnen dann ein erhdhtes Risiko fiir das
Auftreten einer Uberempfindlichkeitsreaktion besteht

— wenn Sie sich vor kurz

— em einer gréBeren Operation unterzogen haben.

— wenn Sie eine Infektion haben - siehe unten unter ,Infektionen“.

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

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt
Die gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen mit NSAR, einschlieBlich selektiver Cyclooxygenase-2-Hemmer, sollte vermieden werden.

Altere Patienten:
Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach Anwendung von NSAR auf, insbesondere Blutungen und Durchbriiche im Magen- und
Darmbereich, die unter Umstanden todlich sein konnen.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Durchbriiche (Perforationen):
Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Perforationen, auch mit tdédlichem 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 das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Geschwiiren und Durchbriichen ist hher mit steigender NSAR-Dosis, bei Patienten mit
Geschwiiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch, und bei alteren Patienten. Sie sollten die
Behandlung mit der niedrigsten verfligbaren Dosis beginnen. Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, da eine Kombinationstherapie mit schiitzenden
Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht kommen koénnte. Dies gilt auch, wenn Sie gleichzeitig niedrig dosierte
Acetylsalicylsaure (Aspirin) oder andere Wirkstoffe, die das Risiko fiir Magen-Darm-Erkrankungen erhéhen kénnen, einnehmen.

Wenn Sie eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt aufweisen, insbesondere in héherem Alter, sollten Sie jegliche
ungewohnliche Symptome im Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutungen) insbesondere am Anfang der Therapie lhrem Arzt melden. Vorsicht ist
angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das Risiko flir Geschwiire oder Blutungen erhéhen kénnen, wie z. B. orale Kortikosteroide,
blutgerinnungshemmende Arzneimittel wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer oder Thrombozytenaggregationshemmer wie
Acetylsalicylsdure (siehe Abschnitt 2. ,Einnahme von IBU-ratiopharm zusammen mit anderen Arzneimitteln“).

Wenn es wahrend der Behandlung mit Ibuprofen zu Magen-Darm-Blutungen oder -Geschwiiren kommt, ist die Behandlung abzusetzen und ein Arzt
zu Rate zu ziehen.

Wenn Sie eine Magen-Darm-Erkrankung (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) haben oder in der Vergangenheit hatten, sollten Sie NSAR mit Vorsicht
anwenden, da sich Ihr Zustand verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?“).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System und an den Hirngefa3en

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.



GEBRAUCHSINFORMATION

IBU-ratiopharm direkt 200 mg Pulver zum Einnehmen ratiopharm

Sie sollten lhre Behandlung vor der Einnahme von IBU-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

mang mit der Behandlung mit IBU-ratiopharm wurden schwerwiegende Hautreaktionen berichtet. Bei Auftreten von Hautausschlag,
Lasionen der Schleimhaute, Blasen oder sonstigen Anzeichen einer Allergie sollten Sie die Behandlung mit IBU-ratiopharm einstellen und sich
unverziglich in medizinische Behandlung begeben, da dies die ersten Anzeichen einer sehr schwerwiegenden Hautreaktion sein kénnen. Siehe
Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?“.

Wahrend einer Windpockeninfektion (Varizellen-Infektion) sollte eine Anwendung von Ibuprofen vermieden werden.

Infektionen

mann Anzeichen von Infektionen wie Fieber und Schmerzen verdecken. Daher ist es moglich, dass sich durch Ibuprofen eine angemessene
Behandlung der Infektion verzégert, was zu einem erhdhten Risiko fiir Komplikationen fiihren kann. Dies wurde bei bakterieller Pneumonie und
bakteriellen Hautinfektionen im Zusammenhang mit Windpocken beobachtet. Wenn Sie dieses Arzneimittel wahrend einer Infektion einnehmen und
lhre Infektionssymptome anhalten oder sich verschlimmern, konsultieren Sie unverziglich einen Arzt.

Wirkungen auf die Nieren

Ibuprofen beeinflusst die Durchblutung der Nieren (Nierenperfusion), dadurch kann es auch bei Patienten, die zuvor nicht an Nierenerkrankungen
gelitten haben, zum Zuriickhalten (Retention) von Natrium, Kalium und Flussigkeit kommen. Dadurch kann es bei dafiir anfilligen Patienten zu
Flissigkeitseinlagerungen (Odemen) oder sogar zu Herzschwiche oder Bluthochdruck kommen. Es gibt Berichte (iber akute Nierenentziindung
(interstitielle Nephritis) und Schidigung der Nieren. Das hochste Risiko besteht bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen, Herzschwéche oder
Leberfunktionsstérungen, bei Einnahme von Entwasserungsmitteln (Diuretika) oder sogenannten ACE-Hemmern sowie bei dlteren Patienten. Nach
Absetzen der NSAR-Therapie folgt im Allgemeinen eine Wiederherstellung des Zustandes vor Behandlungsbeginn.

Allergische Reaktionen

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylaktischer Schock) werden sehr selten beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme/Anwendung von Ibuprofen muss die Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende,
medizinisch erforderliche MaRnahmen miissen durch fachkundige Personen eingeleitet werden.

Sonstige Informationen
Ibuprofen, der Wirkstoff dieses Arzneimittels, kann voriibergehend die Blutplattchenfunktion (Thrombozytenaggregation) hemmen. Patienten mit
Blutgerinnungsstorungen sollten daher sorgfaltig tiberwacht werden.

Bei langer dauernder Gabe von Ibuprofen ist eine regelmaBige Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.
Bei Einnahme dieses Arzneimittels vor operativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.
Sie sollten wahrend der Therapie ausreichend trinken, vor allem bei Auftreten von Fieber, Durchfall oder Erbrechen.

Durch die Anwendung von NSAR in Kombination mit Alkohol kénnen durch den Wirkstoff bedingte Nebenwirkungen, insbesondere solche, die den
Magen-Darm-Trakt oder das zentrale Nervensystem betreffen, verstarkt werden.

Die langere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmitteln gegen Kopfschmerzen kann diese verschlimmern. Ist dies der Fall oder wird dies vermutet,
sollte arztlicher Rat eingeholt und die Behandlung abgebrochen werden. Die Diagnose von Kopfschmerz bei Arzneimittelibergebrauch (Medication
Overuse Headache, MOH), sollte bei Patienten vermutet werden, die an hdufigen oder taglichen Kopfschmerzen leiden, obwohl (oder gerade weil) sie
regelmafig Arzneimittel gegen Kopfschmerzen einnehmen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmafige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe,
zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.
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Kinder und Jugendliche

Ibuprofen darf nicht bei Kindern unter 20 kg Korpergewicht oder unter 6 Jahren angewendet werden, da diese Dosisstarke aufgrund des héheren
Wirkstoffgehaltes nicht geeignet ist (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist IBU-ratiopharm einzunehmen?”).

Es besteht ein Risiko fiir Nierenfunktionsstérungen bei dehydrierten Kindern und Jugendlichen.

Einnahme von IBU-ratiopharm zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

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 IBU-ratiopharm ebenfalls beeintrachtigen oder durch eine solche selbst beeintrachtigt werden.
Sie sollten daher vor der Anwendung von Ibuprofen zusammen mit anderen Arzneimitteln immer den Rat lhres Arztes oder Apothekers einholen.

Verstarkte Wirkung mit einem méglicherweise erhéhten Risiko flir Nebenwirkungen:

— Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampfanfillen) oder Lithium (Mittel zur Behandlung
psychiatrischer Erkrankungen); Ibuprofen kann die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erhéhen. Eine Kontrolle der Blutspiegel ist bei
bestimmungsgemaRer Anwendung (maximal Gber 3 oder 4 Tage) in der Regel nicht erforderlich.

—  Blutgerinnungshemmende Mittel (Blutverdiinner) wie Warfarin.

— Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von Krebs und bestimmten Arten von rheumatischen Erkrankungen): Die Gabe von IBU-
ratiopharm innerhalb von 24 Stunden vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer erhohten Konzentration von Methotrexat und
einer Zunahme seiner Nebenwirkungen fiihren.

— Acetylsalicylsdure und andere entziindungshemmende Schmerzmittel (nicht-steroidale Antirheumatika) sowie Glukokortikoide (Arzneimittel,
die Kortison oder Kortison-3dhnliche Substanzen enthalten) konnen das Risiko fiir Magen-Darm-Blutungen erhéhen.

— Thrombozytenaggregationshemmer und selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer/SSRI  (Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen) konnen das Risiko fiir Magen-Darm-Blutungen erhéhen.

Abgeschwachte Wirkung:

— Entwéssernde Arzneimittel (Diuretika) und Arzneimittel zur Blutdrucksenkung (Antihypertensiva): Das Risiko fur die Nieren kénnte
moglicherweise erhoht sein.

— ACE-Hemmer (Mittel zur Behandlung von Herzschwiche und Bluthochdruck). Zusatzlich besteht ein erhéhtes Risiko fiir das Auftreten einer
Nierenfunktionsstérung.

— Niedrig dosierte Acetylsalicylsdure: Die thrombozytenaggregationshemmende Wirkung niedrigdosierter Acetylsalicylsdure kann
abgeschwaécht sein.

— Mifepriston (bei einem medikamentésen Schwangerschaftsabbruch angewendet): Bei Anwendung von NSAR innerhalb von 8 bis 12 Tagen
nach Gabe von Mifepriston kann die Wirkung von Mifepriston vermindert sein.

Andere mogliche Wechselwirkungen:

—  Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung von HIV/AIDS): erhéhtes Risiko fir Einblutungen in Gelenke und Blutergiisse bei HIV-positiven
Hamophilie-Patienten (,Blutern®).

—  Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung von Immunreaktionen): Es kann zu einer Nierenschadigung kommen.

—  Cholestyramin (zur Cholesterinsenkung): verlangerte und verminderte (25 %) Resorption von Ibuprofen. Die beiden Arzneimittel sollten in
mindestens zweistlindigem Abstand gegeben werden.

— Tacrolimus: Werden beide Arzneimittel gleichzeitig verabreicht, kann es zu einer Nierenschadigung kommen.

— Sulfonylharnstoffe (Arzneimittel fir Diabetiker): NSAR kénnen die blutzuckersenkende (hypoglykdamische) Wirkung von Sulfonylharnstoffen
erhdhen. Bei gleichzeitiger Anwendung wird eine Uberwachung des Blutzuckerspiegels als VorsichtsmaBnahme empfohlen.

—  Probenecid und Sulfinpyrazon (Arzneimittel zur Behandlung von Gicht): konnen die Ausscheidung von Ibuprofen verzégern. Dies kann zu
einer Anreicherung von Ibuprofen im Kérper und einer Verstarkung seiner Nebenwirkungen fihren.

— Kaliumsparende Diuretika: konnen zu einem Anstieg des Kaliumspiegels im Blut fiihren.

— Chinolon-Antibiotika: Das Risiko fiir Krampfanfalle konnte erhéht sein.
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— CYP2C9-Inhibitoren: Die gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen und CYP2C9-Inhibitoren kann die Exposition gegenilber lbuprofen
(Substrat von CYP2C9) erhéhen. In einer Studie mit Voriconazol und Fluconazol (CYP2C9-Inhibitoren) wurde eine um ca. 80 bis 100 %
erhohte Exposition gegeniiber S(+)-lbuprofen nachgewiesen. Bei gleichzeitiger Gabe starker CYP2C9-Inhibitoren solle eine Senkung der
Ibuprofen-Dosis in Erwagung gezogen werden, insbesondere wenn hochdosiertes Ibuprofen zusammen mit Voriconazol oder Fluconazol
verabreicht wird.

— Aminoglykoside (Antibiotika): Ibuprofen kann die Ausscheidung von Aminoglykosiden verlangsamen und ihre Toxizitat erhéhen.

—  Pflanzenextrakte: Ginkgo biloba (zur Behandlung von Demenz) kann das Blutungsrisiko erhéhen.

Einnahme von IBU-ratiopharm zusammen mit Alkohol
Wahrend der Behandlung mit Ibuprofen sollten Sie die Einnahme von Alkohol vermeiden.
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Nehmen Sie IBU-ratiopharm nicht ein, wenn Sie sich in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft befinden, da dies Ihr 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 IBU-ratiopharm wahrend der ersten 6 Monate der Schwangerschaft nicht einnehmen, sofern es nicht absolut notwendig ist und von lhrem 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 lhrem ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu einer
verringerten Menge des Fruchtwassers, welches lhr Kind umgibt, filhren kann (Oligohydramnion) oder es kann zur Verengung eines BlutgefiRes
(Ductus arteriosus) im Herzen |hres Kindes kommen. Wenn Sie langer als ein paar Tage behandelt werden mussen, kann lhr Arzt eine zusitzliche
Uberwachung empfehlen.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen nur in geringen Mengen in die Muttermilch Gber. Da nachteilige Folgen fiir den Saugling
bisher nicht bekannt geworden sind, wird bei kurzfristiger Anwendung in der empfohlenen Dosis zur Behandlung leichter bis maRig starker
Schmerzen oder Fieber eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Da bei der Anwendung von Ibuprofen Nebenwirkungen wie Mudigkeit, Schwindel und Sehstérungen auftreten kénnen, kann im Einzelfall das
Reaktionsvermdgen verandert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden.
Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

IBU-ratiopharm enthilt Glucose und Sorbitol

Bitte nehmen Sie IBU-ratiopharm erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist IBU-ratiopharm einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:
Die anzuwendende Ibuprofendosis hiangt vom Gewicht des Kindes ab. Bei Kindern und Jugendlichen betragt die empfohlene Dosis 7-10 mg/kg
Korpergewicht als Einzeldosis, bis zu einer maximalen Tagesgesamtdosis von 30 mg/kg Korpergewicht.
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ratiopharm
Korpergewicht Einzeldosis Maximale
(Alter) Tagesdosis
20 kg bis 29 kg 200 mg lbuprofen 600 mg lbuprofen
(6-9 Jahre) (1 Beutel) (3 Beutel)
30 kg bis 39 kg 200 mg Ibuprofen 800 mg Ibuprofen
(10-11 Jahre) (1 Beutel) (4 Beutel)
240 kg 200-400 mg Ibuprofen 1.200 mg Ibuprofen
(Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren) (1-2 Beutel) (6 Beutel)

Der zeitliche Abstand zwischen den Dosen richtet sich nach den Symptomen und der maximalen Tagesdosis. Der Zeitabstand sollte mindestens
6 Stunden betragen. Die empfohlene maximale Tagesdosis darf nicht Gberschritten werden.

IBU-ratiopharm ist nur fur die kurzzeitige Behandlung angezeigt.

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).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Wenn bei Kindern und Jugendlichen die Einnahme dieses Arzneimittels fiir mehr als 3 Tage erforderlich ist oder wenn sich die Symptome
verschlimmern, sollte drztlicher Rat eingeholt werden.

Wenn bei Erwachsenen die Einnahme dieses Arzneimittels bei Fieber fiir mehr als 3 Tage oder bei Schmerzen fiir mehr als 4 Tage erforderlich ist oder
wenn sich die Symptome verschlimmern, sollte drztlicher Rat eingeholt werden.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Das Pulver muss nicht zusammen mit Flussigkeit eingenommen werden; das Pulver |6st sich auf der Zunge auf und wird mit dem Speichel geschluckt.
Diese Darreichungsform kann in Situationen angewendet werden, in denen keine Flissigkeiten zur Verfliigung stehen.

Bei Patienten mit empfindlichem Magen wird empfohlen, dieses Arzneimittel wahrend der Mahlzeiten einzunehmen.
Wenn Sie eine groBere Menge von IBU-ratiopharm eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie die empfohlene Dosierung deutlich Giberschritten haben, suchen Sie bitte unverziiglich medizinische Hilfe auf.

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

Die Symptome nach einer Uberdosierung mit lbuprofen sind in der Regel: Magenschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen (méglicherweise auch mit Blut),
Durchfall, Ohrensausen, Kopfschmerzen, Schwindel, Verwirrung, Gleichgewichtsstorungen (Vertigo), Magen-Darm-Blutungen und Augenzittern. Bei
hohen Dosen wurde tiber Benommenheit, Schlafrigkeit, Erregung, Brustschmerzen, Herzklopfen, Ohnmacht, Orientierungslosigkeit, Koma, Krampfe
(vor allem bei Kindern), Schwiche und Schwindelgefiihle, myoklonische Krampfe bei Kindern, Blutdruckabfall, verminderte Atmung (Atemdepression),
blauliche Verfarbung der Haut, stoffwechselbedingter Ubersiauerung des Blutes (metabolische Azidose), erhéhte Blutungsneigung, Blut im Urin,
akutes Nierenversagen und Leberschadigung, Frieren und Atemprobleme berichtet.

Wenn Sie die Einnahme von IBU-ratiopharm vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
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Die Aufzdhlung der folgenden Nebenwirkungen umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Ibuprofen, auch solche
unter hoch dosierter Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Die Haufigkeitsangaben, die lber sehr seltene Meldungen hinausgehen, beziehen sich
auf die kurzzeitige Anwendung bis zu Tagesdosen von maximal 1.200 mg Ibuprofen fir orale Darreichungsformen und maximal 1.800 mg fiir
Zapfchen.

Bei den folgenden Nebenwirkungen muss beriicksichtigt werden, dass sie Uiberwiegend dosisabhangig und von Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Verdauungstrakt. Magen-/Zwolffingerdarm-Geschwiire (peptische Ulzera),
Perforationen (Durchbriiche) oder Blutungen im Magen-Darm-Trakt, manchmal tédlich, konnen auftreten, insbesondere bei &lteren Patienten (siehe
Abschnitt 2.). Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bldhungen, Verstopfung, Verdauungsbeschwerden, Bauchschmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen,
Entztindung der Mundschleimhaut mit Geschwiirbildung (ulzerative Stomatitis), Verschlimmerung von Colitis und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2.)
sind nach Anwendung berichtet worden. Weniger haufig wurde eine Magenschleimhautentziindung (Gastritis) beobachtet. Insbesondere das Risiko
fir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist abhdngig vom Dosisbereich und der Anwendungsdauer.

Odeme, Bluthochdruck und Herzschwiche wurden im Zusammenhang mit NSAR-Behandlung berichtet.
Arzneimittel wie IBU-ratiopharm sind moglicherweise mit einem geringfligig erhéhten Risiko fur Herzanfille (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfalle
verbunden.

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

In folgenden Fillen miissen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels sofort beenden und umgehend arztliche Hilfe in Anspruch nehmen:

— Anzeichen einer Darmblutung, z. B.: stérkere Bauchschmerzen, schwarzer, teerartiger Stuhl, Blut im Stuhl, Erbrechen von Blut oder dunklen
Teilchen, die wie Kaffeesatz aussehen

— Anzeichen schwerwiegender allergischer Reaktionen wie Verschlechterung von Asthma, ungeklarte pfeifende oder keuchende Atmung oder
Kurzatmigkeit, Schwellung von Gesicht, Zunge oder Rachen, Atemnot, Herzrasen, Blutdruckabfall bis hin zum Schock. Diese Reaktionen
konnen selbst bei der ersten Anwendung dieses Arzneimittels auftreten.

— schwere Hautreaktionen wie Ausschlage am ganzen Kérper; Abschélen, Blasenbildung oder Abschuppen der Haut.

Andere Nebenwirkungen

Hdufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Bldhungen, Durchfall, Verstopfung und geringfiigige
Magen-Darm-Blutverluste, die in Ausnahmefillen eine Blutarmut (Andmie) verursachen kénnen.

Gelegenttlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

—  Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschligen und Hautjucken sowie Asthmaanfillen (ggf. mit Blutdruckabfall). In diesem Fall ist
umgehend der Arzt zu informieren und Ibuprofen darf nicht mehr eingenommen werden.

— zentralnervose Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Mudigkeit

— Sehstérungen. In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren und Ibuprofen darf nicht mehr eingenommen werden.

— Magenschleimhautentziindung (Gastritis)

—  Geschwire im Magen-Darm-Trakt, in einigen Fallen mit Blutung und Durchbruch (Perforation)

— Mundschleimhautentziindung mit Geschwiirbildung (ulzerative Stomatitis), Verstarkung einer Colitis oder eines Morbus Crohn

— verschiedenartige Hautausschlage.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

—  Obhrgeréusche (Tinnitus), Hérverlust
— Nierengewebsschadigung (Papillennekrose), insbesondere bei Langzeittherapie und erhéhter Harnsaurekonzentration im Blut

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

— Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen (z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis). Wenn wahrend der Anwendung
von Ibuprofen Zeichen einer Infektion (z. B. Rétung, Schwellung, Uberwarmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern,
sollte unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen werden.
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Anzeichen einer Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit oder
Bewusstseinstriibung. Ein erhdhtes Risiko scheint fir Patienten zu bestehen, bei denen bereits bestimmte Erkrankungen des Immunsystems
(systemischer Lupus erythematodes und Mischkollagenose) aufgetreten sind.

Stérungen der Blutbildung (Anidmie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose). Erste Anzeichen kénnen sein: Fieber,
Halsschmerzen, oberflachliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen. In
diesen Fallen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen. Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz- oder
fiebersenkenden Arzneimitteln sollte unterbleiben.

Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen. Sie kénnen sich duBern als: Schwellungen von Gesicht, Zunge und innerem Kehlkopf
mit Einengung der Luftwege, Luftnot, Herzjagen, Blutdruckabfall bis hin zum lebensbedrohlichen Schock.

Psychotische Reaktionen, Depression

Herzklopfen, Herzschwiche (Herzinsuffizienz), Herzinfarkt

Bluthochdruck, Entziindung der BlutgefiaRe (Vaskulitis)

Entzlindung der Speiseréhre und der Bauchspeicheldriise

Ausbildung von membranartigen Verengungen in Dinn- und Dickdarm (intestinale, diaphragmaartige Strikturen)

Leberfunktionsstérungen oder akute Leberentziindung. Leberversagen oder Leberschédden, insbesondere bei Langzeitanwendung, erkennbar
an Gelbfarbung von Haut und Augen oder hellem Stuhl und dunklem Urin.

Haarausfall (Alopezie)

Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rétung und Blasenbildung (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse
/Lyell-Syndrom). In Ausnahmefallen kann es zu einem Auftreten von schweren Hautinfektionen mit Weichteilkomplikationen wahrend einer
Windpockenerkrankung (Varizellen-Infektion) kommen.

Verminderte Urinausscheidung und vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe (Odeme), insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder
eingeschrankter Nierenfunktion; nephrotisches Syndrom (Wasseransammlung im Kérper [©deme] und starke EiweiRausscheidung im Harn);
entziindliche Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis), die mit einer akuten Nierenfunktionsstérung einhergehen kann. Verminderung der
Harnausscheidung, Ansammlung von Wasser im Korper (Odeme) sowie allgemeines Unwohlsein kénnen Anzeichen einer Nierenerkrankung
bis hin zum Nierenversagen sein.

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlimmern, so missen Sie die Einnahme von IBU-ratiopharm beenden und sofort
lhren Arzt benachrichtigen.

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 weiRen Blutkdrperchen).

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 Extremitiaten befinden (akutes generalisiertes pustuloses
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 ,Warnhinweise und VorsichtsmalZnahmen®.

Die Haut wird lichtempfindlich.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.

Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie

dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist IBU-ratiopharm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis“/,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Giber 30 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das

Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie

unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.


http://www.bfarm.de
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was IBU-ratiopharm enthilt

—  Der Wirkstoff ist Ibuprofen. Jeder Beutel enthilt 200 mg Ibuprofen.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Isomalt (enthilt Glucose und Sorbitol), Citronensiure, Acesulfam-Kalium (E 950), Glyceroldistearat (Ph.Eur.)
(Typ 1) und Zitronen-Aroma (bestehend aus: natiirlichen Aromaextrakten, Maltodextrin, all-rac-a-Tocopherol (E 307)).

Wie IBU-ratiopharm aussieht und Inhalt der Packung

IBU-ratiopharm ist ein weil3es bis cremefarbenes Pulver zum Einnehmen mit Zitronengeruch. Das Verpackungsmaterial ist ein Beutel aus PET,
Aluminiumfolie und PE.

Jede Packung enthilt 10, 12, 20 oder 24 Beutel.
Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

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:
Deutschland IBU-ratiopharm direkt 200 mg Pulver zum Einnehmen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im September 2022.

Versionscode: Z10
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