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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

IbuARISTO akut 200 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 20 kg Kérpergewicht (ab 7 Jahren)
Wirkstoff: Ibuprofen

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

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
» Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

* Wenn Sie Nebenwirkungen 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 Sie sich als Erwachsener nach 3 Tagen bei Fieber bzw. nach 4 Tagen bei Schmerzen nicht besser oder
gar schlechter fiihlen wenden Sie sich an einen Arzt.

* Wenn sich Ihr Kind/Jugendlicher nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fuhlt, wenden Sie sich an einen
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist IbuARISTO akut und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von IbuARISTO akut beachten?
3. Wie ist IbuARISTO akut einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist IbuARISTO akut aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist IbuARISTO akut und wofiir wird es angewendet?

IbuARISTO akut enthalt den Wirkstoff Ibuprofen.

Ibuprofen ist ein Arzneimittel, das Fieber senkt und Schmerzen lindert (nichtsteroidales Antirheumatikum/
Antiphlogistikum, NSAR).

Bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 20 kg Kérpergewicht (ab 7 Jahren) wird IbuARISTO akut zur
kurzzeitigen symptomatischen Behandlung von leichten bis maRig starken Schmerzen und/oder Fieber angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von IbuARISTO akut beachten?

IbuARISTO akut darf nicht eingenommen werden, wenn Sie

» allergisch gegen Ibuprofen oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind. Symptome einer allergischen Reaktion kdnnen Schwellungen von Augenlidern, Lippen,
Zunge oder Hals sein.

« in der Vergangenheit nach der Einnahme von lbuprofen, Acetylsalicylsdure oder anderen ahnlichen
Schmerzmitteln (NSAR) eine allergische Reaktion hatten, wie zum Beispiel Bronchospasmus (Verengung der
Muskeln in der Lunge, die Atemnot verursachen kann), Asthma, laufende, juckende und entziindete Nase mit
Niesen, Urtikaria (ein juckender Hautausschlag) oder Angioddem (Schwellung unter der Haut).
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 eine ungeklarte Blutbildungsstérung haben.

» bestehende oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretene Magen-/ Zwdlffingerdarmgeschwiire (peptische
Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwiire oder Blutungen)
haben bzw. hatten.

* in der Vergangenheit im Zusammenhang mit einer friilheren Behandlung mit NSAR eine Magen-Darm-Blutung
oder einen Durchbruch (Perforation) hatten.

« eine aktive Hirnblutung (zerebrovaskulare Blutung) oder eine andere aktive Blutung haben.

» an einer schweren Leber- oder Nierenfunktionsstorung oder einer schweren Herzmuskelschwéache
(Herzinsuffizienz) leiden.

» stark ausgetrocknet sind (z. B. durch Erbrechen, Durchfall oder unzureichende Flissigkeitsaufnahme).
* in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft sind.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Nebenwirkungen kdnnen minimiert werden, wenn die zur Symptomkontrolle erforderliche niedrigste wirksame Dosis
Uber den kirzest méglichen Zeitraum angewendet wird.

Sie sollten vor der Einnahme von IbuARISTO akut Ihre Behandlung mit Threm Arzt oder Apotheker besprechen, wenn
Sie:

» systemischen Lupus erythematodes (SLE, manchmal auch als Lupus bekannt) oder Mischkollagenose
(Autoimmunkrankheit, die das Bindegewebe befallt) haben.

» Magen-Darm-Erkrankungen (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) haben oder gehabt haben, da sich Ihr Zustand
verschlimmern kann.

» bestimmte angeborene Blutbildungsstérungen (z. B. akute intermittierende Porphyrie) haben.
 an einer eingeschrankten Leber- oder Nierenfunktion leiden.

* sich gerade einem grof3eren chirurgischen Eingriff unterzogen haben.

» empfindlich (allergisch) gegen andere Substanzen sind.

» an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder chronischen obstruktiven Atemwegserkrankungen leiden, da bei lhnen
ein erhohtes Risiko fur allergische Reaktionen besteht. Die allergischen Reaktionen konnen sich auf3ern als
Asthmaanfélle (sogenanntes Analgetika-Asthma), rasch auftretende Schwellung (Quincke-Odem) oder
Nesselsucht.

» an Flussigkeitsmangel leiden, d. h. ausgetrocknet sind.

* eine Infektion haben — siehe unten unter ,Infektionen®.

Wirkungen auf den Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von IbuARISTO akut mit anderen nichtsteroidalen Entzindungshemmern (NSAR)
einschlief3lich sogenannter COX-2-Hemmer (Cyclooxygenase-2-Hemmer) sollte vermieden werden.

Blutungen des Magen-Darm-Trakts, Geschwiire und Durchbruch (Perforation):
Blutungen des Magen-Darm-Trakts, Geschwire und Durchbriiche, auch mit tédlichem Ausgang, wurden unter allen

NSAR berichtet. Diese traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome bzw. schwerwiegende Ereignisse im Magen-
Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf.
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Das Risiko fur das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Geschwiren und Durchbriichen ist h6her mit steigender
NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwuiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen Blutung oder
Durchbruch (siehe Abschnitt 2. ,IbuARISTO akut darf nicht eingenommen werden®), und bei élteren Patienten. Diese
Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfigbaren Dosis beginnen. Fiir diese Patienten sowie fir
Patienten, die eine begleitende Behandlung mit niedrig-dosierter Acetylsalicylsaure oder anderen Arzneimitteln, die
das Risiko fur Magen-Darm-Erkrankungen erhéhen kdnnen, bendétigen, sollte eine Kombinationstherapie mit
Magenschleimhaut-schiitzenden Arzneimitteln (z. B. mit Misoprostol oder Protonenpumpenhemmern) in Betracht
gezogen werden.

Wenn Sie eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt aufweisen — insbesondere, wenn Sie alter
sind — sollten Sie sich bei ungewo6hnlichen Symptomen im Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutungen) an einen
Arzt wenden, insbesondere am Anfang der Behandlung.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel einnehmen, die das Risiko fiir Geschwiire oder
Blutungen erhdéhen kdnnen, wie z. B. Corticosteroide zum Einnehmen, Antikoagulanzien (Blutverdinner) wie Warfarin,
selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (die zur Behandlung von psychischen Erkrankungen einschlief3lich
Depression angewendet werden) oder Blutplattchenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsaure (siehe Abschnitt 2.
~Einnahme von IbuARISTO akut zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn es bei lhnen wahrend der Behandlung mit IbuARISTO akut zu Magen-Darm-Blutungen oder Geschwiren
kommt, mussen Sie die Behandlung beenden und einen Arzt zurate ziehen.

Wirkungen auf das Herz-Kreislauf-System

Entziindungshemmende Arzneimittel/Schmerzmittel wie Ibuprofen kénnen insbesondere bei Anwendung in hohen
Dosen mit einem geringfiigig erhéhten Risiko fur einen Herzinfarkt oder Schlaganfall verbunden sein. Uberschreiten
Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer.

Sie sollten lhre Behandlung vor der Einnahme von IbuARISTO akut mit lhrem Arzt oder Apotheker besprechen, wenn
Sie:

 eine Herzerkrankung, einschlieB3lich einer Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) und Angina pectoris
(Brustschmerzen), haben oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine periphere arterielle
Verschlusskrankheit (Durchblutungsstérung in den Beinen oder Fi3en aufgrund verengter oder verschlossener
Arterien) oder jegliche Art von Schlaganfall (einschlie3lich Mini-Schlaganfall oder transitorischer ischamischer
Attacke, ,TIA®) hatten.

 Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspiegel haben oder Herzerkrankungen oder Schlaganfalle in
Ihrer Familienvorgeschichte vorkommen oder wenn Sie Raucher sind.

Bei der Anwendung von Ibuprofen wurde Uber Anzeichen einer allergischen Reaktion, einschliel3lich Atemprobleme,
Schwellung des Gesichts- und Halsbereichs (Angioédem) und Schmerzen im Brustkorb berichtet. Nehmen Sie
IbuARISTO akut nicht weiter ein und begeben Sie sich sofort in &rztliche Behandlung, wenn Sie eines dieser
Anzeichen bemerken.

Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Ibuprofen wurde Gber schwere Hautreaktionen, einschlie3lich exfoliative
Dermatitis, Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, Arzneimittelreaktion mit
Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS) und akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP),
berichtet. Wenden Sie IbuARISTO akut nicht weiter an und begeben Sie sich sofort in arztliche Behandlung, wenn Sie
eines der Symptome dieser schweren Hautreaktionen bemerken, die in Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?" beschrieben werden.

Wahrend einer Windpockenerkrankung (Varizelleninfektion) sollte eine Anwendung von IbuARISTO akut vermieden
werden.

Infektionen

IbuARISTO akut kann Anzeichen von Infektionen wie Fieber und Schmerzen verdecken. Daher ist es mdglich, dass
sich durch IbuARISTO akut eine angemessene Behandlung der Infektion verzdgert, was zu einem erhéhten Risiko fur
Komplikationen fihren kann. Dies wurde bei bakterieller Pneumonie und bakteriellen Hautinfektionen im
Zusammenhang mit Windpocken beobachtet. Wenn Sie dieses Arzneimittel wahrend einer Infektion einnehmen und
Ihre Infektionssymptome anhalten oder sich verschlimmern, konsultieren Sie unverziglich einen Arzt.
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Sonstige Warnhinweise

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylaktischer Schock) werden sehr selten beobachtet. Bei
ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von IbuARISTO akut muss die Behandlung
beendet und ein Arzt aufgesucht werden. Der Symptomatik entsprechende, medizinisch erforderliche MaRhahmen
sind vom medizinischen Fachpersonal einzuleiten.

Ibuprofen kann voriibergehend die Blutplattchenfunktion (Thrombozytenaggregation) hemmen. Patienten mit
Blutgerinnungsstorungen sollten daher sorgfaltig iberwacht werden.

Bei langer dauernder Anwendung von IbuARISTO akut ist eine regelmafige Kontrolle der Leberwerte, der
Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.

Wenn Sie Schmerzmittel Uber eine langere Zeit anwenden, kann das Kopfschmerzen verursachen, die nicht mit noch
mehr Schmerzmitteln behandelt werden sollten. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie der Meinung sind, dass das
auf Sie zutrifft.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméafige Einnahme von Schmerzmitteln, inshesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Arzneimittel, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
(Analgetika-Nephropathie) fuhren. Dieses Risiko kann bei kdrperlicher Belastung in Verbindung mit Salzverlust und
Flissigkeitsmangel, erhoht sein. Es sollte daher vermieden werden.

Das Risiko eines Nierenversagens ist bei dehydrierten (ausgetrockneten) Patienten, alteren Menschen und jenen, die
Diuretika (Wassertabletten) und ACE-Hemmer einnehmen, erhoht.

Falls es bei Ihnen zu Sehstérungen kommt, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.
Altere Patienten

Altere Patienten sollten wissen, dass Sie ein erhohtes Risiko fiir Nebenwirkungen, insbesondere fur Blutungen und
Durchbriiche im Magen-Darm-Trakt, haben, die tddlich sein kdnnen (beachten Sie bitte auch die Warnhinweise zu
Blutungen am Anfang von Abschnitt 2).

Kinder und Jugendliche
Bei dehydrierten (entwasserten) Kindern und Jugendlichen besteht das Risiko von Nierenfunktionsstérungen.
Einnahme von IbuARISTO akut zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

IbuARISTO akut kann andere Arzneimittel beeintrachtigen oder von diesen beeintrachtigt werden. Zum Beispiel:

 Digoxin, Phenytoin und Lithium: Die gleichzeitige Anwendung von IbuARISTO akut und Digoxin (zur Starkung
der Herzkraft), Phenytoin (zur Behandlung von Krampfanféallen/Epilepsie) oder Lithium (zur Behandlung von z.
B. Depression) kann die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erhéhen. Eine Kontrolle der Serum-Lithium-
Spiegel, der Serum-Digoxin- und der Serum-Phenytoin-Spiegel ist bei bestimmungsgemaier Anwendung
(maximal Uber 3 oder 4 Tage) im Allgemeinen nicht erforderlich.

e Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken (d. h. das Blut verdiinnen/die Blutgerinnung verhindern, z. B.
Acetylsalicylsaure, Warfarin, Ticlopidin): NSAR kénnen die Wirkungen von Antikoagulanzien wie z. B. Warfarin
verstarken.

 Diuretika (Wassertabletten) und Arzneimittel gegen Bluthochdruck:

* IbuARISTO akut kann die Wirkung von Arzneimitteln zur Erhéhung der Harnausscheidung (Diuretika) und zur
Senkung des Blutdrucks (Antihypertonika, z. B. ACE-Hemmer, Betablocker und Angiotensin-II-
Rezeptorantagonisten) abschwachen. Die gleichzeitige Anwendung von IbuARISTO akut und kaliumsparenden
Diuretika (bestimmte Art von Wassertabletten) kann zu einer Erhéhung des Kaliumspiegels im Blut fuhren.

» Arzneimittel, die hohen Bluthochdruck senken (ACE-Hemmer wie z. B. Captopril, Betablocker wie z. B.
Atenolol-haltige Arzneimittel, Angiotensin-ll-Rezeptorantagonisten wie z. B. Losartan): IbuARISTO akut kann
die Wirkung von ACE-Hemmern (Arzneimittel zur Behandlung von Herzmuskelschwéche und Bluthochdruck)
abschwachen. Dariiber hinaus ist bei gleichzeitiger Anwendung das Risiko fiir das Auftreten einer
Nierenfunktionsstérung erhoht.
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» Colestyramin (Arzneimittel zur Senkung des Cholesterinspiegels) kann bei gleichzeitiger Anwendung mit
IbuARISTO akut die Aufnahme von Ibuprofen durch den Magen-Darm-Trakt verringern. Die klinische
Bedeutung ist jedoch nicht bekannt.

» andere Schmerzmittel: Die gleichzeitige Anwendung von IbuARISTO akut mit anderen
entziindungshemmenden und schmerzstillenden Arzneimitteln aus der NSAR-Gruppe einschlief3lich COX-2-
Hemmern (z. B. Celecoxib), kann das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire und -Blutungen erhdhen.

* Blutplattchenaggregationshemmer und bestimmte Arzneimittel gegen Depression (selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kénnen das Risiko fiir Magen-Darm-Blutungen erhéhen.

» Methotrexat: Die Anwendung von IbuARISTO akut innerhalb von 24 Stunden vor oder nach Gabe von
Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Krebserkrankungen oder Rheuma) kann zu einer
erhéhten Konzentration von Methotrexat und einer Zunahme seiner Nebenwirkungen fihren.

 Ciclosporin und Tacrolimus: Es besteht ein erhdhtes Risiko, dass als Immunsuppressiva bekannte Arzneimittel
wie Ciclosporin und Tacrolimus die Nieren schadigen kénnen.

» Probenecid oder Sulfinpyrazon: Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon enthalten (Arzneimittel zur
Behandlung der Gicht), kdnnen die Ausscheidung von Ibuprofen verzégern. Dadurch kann es zu einer
Anreicherung von Ibuprofen im Kérper mit Verstarkung seiner Nebenwirkungen kommen.

 Sulfonylharnstoffe: Bei gleichzeitiger Anwendung von IbuARISTO akut und Sulfonylharnstoffen (Arzneimittel
zur Behandlung von Diabetes) wird vorsichtshalber eine Kontrolle der Blutzuckerwerte empfohlen.

» Zidovudin: Es gibt Hinweise auf ein erhdhtes Risiko flir Himarthrosen (Blutansammlung in Gelenken) und
Blutergusse (Hamatome) bei HIV-positiven Patienten mit Hamophilie, die gleichzeitig Zidovudin (ein gegen
Viren gerichtetes Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen) und Ibuprofen einnehmen.

 Antibiotika aus der Gruppe der Chinolone: Das Risiko von Krampfanfallen kann erhéht sein, wenn als
Chinolone bezeichnete Antibiotika, wie z. B. Ciprofloxacin, gleichzeitig mit Ibuprofen eingenommen werden.

» Aminoglykoside: Die gleichzeitige Anwendung von IbuARISTO akut mit Aminoglykosiden (eine bestimmte Art
von Antibiotika) kann die Ausscheidung der Aminoglykoside verringern.

 Voriconazol und Fluconazol (CYP2C9-Hemmer) zur Behandlung von Pilzinfektionen: Die Wirkung von
Ibuprofen kann verstarkt werden. Eine Verringerung der Ibuprofen-Dosis sollte in Betracht gezogen werden,
insbesondere, wenn hochdosiertes Ibuprofen zusammen mit entweder Voriconazol oder Fluconazol
angewendet wird.

» Ginkgo biloba (ein pflanzliches Arzneimittel) kann das Blutungsrisiko von NSAR erhdhen.

» Mifepriston: Die gleichzeitige Anwendung von Mifepriston mit entziindungshemmenden und schmerzstillenden
Arzneimitteln aus der NSAR-Gruppe (z. B. Ibuprofen) kann die Wirkung von Mifepriston abschwéchen.

 Ritonavir: Eine gleichzeitige Anwendung mit Ritonavir (ein gegen Viren gerichtetes Arzneimittel zur Behandlung
von HIV-Infektionen) kann die Plasmakonzentrationen von Schmerzmitteln der NSAR-Gruppe erhthen.

 Alkohol, Bisphosphonate und Oxpentifyllin (Pentoxifyllin): Die gleichzeitige Anwendung von lbuprofen mit
Alkohol, Bisphosphonaten (Arzneimittel zur Anwendung bei Osteoporose) oder Pentoxifyllin (Arzneimittel zur
Behandlung peripherer arterieller Durchblutungsstérungen) kann Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt sowie
das Risiko von Blutungen und Geschwiren erhdhen.

» Baclofen (Arzneimittel zur Entspannung der Muskulatur), da die Toxizitat von Baclofen verstéarkt wird.

* Arzneimittel zur Behandlung von Entziindungen (Glukokortikoide) wegen des erhdhten Risikos von
Geschwuren oder Blutungen im Magen-Darm-Trakt.

Einige andere Arzneimittel kdnnen die Behandlung mit IbuARISTO akut ebenfalls beeintrachtigen oder durch eine
solche selbst beeintréchtigt werden. Sie sollten daher vor der Anwendung von IbuARISTO akut zusammen mit
anderen Arzneimitteln immer den Rat Ihres Arztes oder Apothekers einholen.

Einnahme von IbuARISTO akut zusammen mit Alkohol
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Alkohol kann die Nebenwirkungen von IbuARISTO akut verstarken, insbesondere jene, die das zentrale
Nervensystem und den Magen-Darm-Trakt betreffen. Trinken Sie wahrend der Anwendung von IbuARISTO akut
keinen Alkohol.

Schwangerschatft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Nehmen Sie IbuARISTO akut 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 Ihrem ungeborenen Kind verursachen. Es kann lhre Blutungsneigung und die lhres Kindes
beeinflussen und dazu fiihren, dass der Geburtsvorgang spéater einsetzt oder langer andauert als erwartet. Sie sollten
IbuARISTO akut wahrend der ersten 6 Monate der Schwangerschaft nicht einnehmen, sofern es nicht absolut
notwendig ist und von lhrem Arzt empfohlen wird. Wenn Sie wéhrend dieses Zeitraums behandelt werden missen
oder wahrend Sie versuchen schwanger zu werden, sollte die Dosierung so niedrig wie moglich und tUber einen so
kurzen Zeitraum wie maglich erfolgen. Wenn Sie IbuARISTO akut ab der 20. Schwangerschaftswoche fur mehr als ein
paar Tage einnehmen, kann dies bei Ihrem ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu einer verringerten
Menge des Fruchtwassers, welches lhr Kind umgibt, filhren kann (Oligohydramnion) oder es kann zur Verengung
eines Blutgefalies (Ductus arteriosus) im Herzen Ihres Kindes kommen. Wenn Sie léanger als ein paar Tage behandelt
werden missen, kann Ihr Arzt eine zusatzliche Uberwachung empfehlen.

Stillzeit

Kleine Mengen von Ibuprofen gehen in die Muttermilch tber. Da jedoch bisher keine nachteiligen Folgen fur den
Saugling bekannt geworden sind, ist bei kurzzeitiger Anwendung der empfohlenen Dosis fiir Fieber und Schmerzen im
Allgemeinen keine Unterbrechung des Stillens erforderlich.

Fortpflanzungsfahigkeit

IbuARISTO akut gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln (NSAR), die die Fortpflanzungsfahigkeit von Frauen
beeintrachtigen kénnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar). Sie sollten mit
einem Arzt sprechen, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden, oder Probleme haben, schwanger zu werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ibuprofen hat im Allgemeinen keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Da jedoch bei der Anwendung in hdheren Dosen zentralnervise
Nebenwirkungen wie Mudigkeit und Schwindel auftreten kénnen, kann im Einzelfall die Reaktionsfahigkeit verandert
und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stral3enverkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden.
Dies gilt in verstarktem Maf3e im Zusammenwirken mit Alkohol.

IbuARISTO akut enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie IbuARISTO akut erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

IbuARISTO akut enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist IbuARISTO akut einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit
Ihrem Arzt getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die niedrigste wirkungsvolle Dosis sollte fur 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. ,Warnhinweise und
VorsichtsmalBnahmen®).
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Die empfohlene Dosis betragt:

Die Dosis richtet sich nach den Angaben in der nachfolgenden Tabelle. Bei Kindern und Jugendlichen wird IbuARISTO
akut in Abhangigkeit von Kdérpergewicht oder Alter dosiert, in der Regel mit 7 bis 10 mg/kg Kérpergewicht als
Einzeldosis, bis maximal 30 mg/kg Kérpergewicht als Tagesgesamtdosis.

Koérpergewicht Einzeldosis Maximale Tagesdosis

(Alter)

20 kg-29 kg 1 Filmtablette 3 Filmtabletten

(Kinder: 7-9 Jahre) (entsprechend 200 mg Ibuprofen) (entsprechend 600 mg Ibuprofen)
30 kg-39 kg 1 Filmtablette 4 Filmtabletten

(Kinder: 10-11 Jahre) (entsprechend 200 mg Ibuprofen) (entsprechend

800 mg Ibuprofen)

Ab 40 kg 1-2 Filmtabletten 6 Filmtabletten
(Erwachsene und Jugendliche ab (entsprechend 200-400 mg Ibuprofen) (entsprechend

12 Jahren)
1 200 mg Ibuprofen)

Der jeweilige Abstand zwischen den Einnahmen richtet sich nach der Symptomatik und der maximalen
Tagesgesamtdosis. Er sollte 6 Stunden nicht unterschreiten.

IbuAristo akut 200 mg ist nicht zur Anwendung bei Kindern unter 7 Jahren oder bei Kindern unter 20 kg Kérpergewicht
bestimmt.

Nebenwirkungen kénnen minimiert werden, wenn die zur Symptomkontrolle erforderliche niedrigste wirksame Dosis
fur den kirzest moglichen Zeitraum angewendet wird.

Wenn Sie eine Leber- oder Nierenerkrankung haben oder &lter sind, wird Ihr Arzt lhnen die korrekte einzunehmende
Dosis mitteilen, die die niedrigste mdgliche Dosis sein wird.

Art der Anwendung
IbuARISTO akut ist zum Einnehmen.
Nehmen Sie die Tabletten mit einem Glas Wasser ein.

Die Tabletten durfen nicht zerkleinert, gekaut oder gelutscht werden, um Magen- oder Rachenreizungen zu
vermeiden.

Fur Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, wird empfohlen, IbuARISTO akut wahrend der Mahlzeiten
einzunehmen.

Dieses Arzneimittel ist nur zur kurzzeitigen Anwendung bestimmt.
Anwendung bei Erwachsenen

Wenn dieses Arzneimittel bei Erwachsenen flir mehr als 3 Tage bei Fieber oder fir mehr als 4 Tage bei Schmerzen
erforderlich ist oder sich die Symptome verschlimmern, sollte ein Arzt zurate gezogen werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Wenn dieses Arzneimittel bei Kindern und Jugendlichen fiir mehr als 3 Tage erforderlich ist oder sich die Symptome
verschlimmern, sollte ein Arzt zurate gezogen werden.
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Wenn Sie eine groRere Menge von IbuARISTO akut eingenommen haben, als Sie sollten

Falls Sie mehr IbuARISTO akut 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 Nahe, um eine
Einschatzung des Risikos und Rat zur weiteren Behandlung zu bekommen.

Die Symptome einer Uberdosierung kénnen Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen (moglicherweise auch mit Blut)
oder seltener Durchfall umfassen. Zusatzlich Kopfschmerzen, Magen-Darm-Blutungen, verschwommenes Sehen,
Ohrensausen, Verwirrung, Augenzittern und bei Asthmatikern eine Verschlimmerung des Asthmas. Bei hohen Dosen
wurde Uber Schlafrigkeit, Erregung, Desorientierung, Brustschmerzen, Herzklopfen, Ohnmacht, Koma, Krampfe (vor
allem bei Kindern), Schwindelgefuhl, Schwache und Benommenheit, Blut im Harn, niedrige Kaliumwerte im Blut,
Blutdruckabfall, erhéhte Kaliumwerte im Blut, verlangerte Prothrombinzeit/INR, akutes Nierenversagen,
Leberschaden, verminderte Atemtatigkeit (Atemdepression), blaurote Verfarbung von Haut und Schleimh&uten
(Zyanose), Frieren und Atemprobleme berichtet.

Wenn Sie die Einnahme von IbuARISTO akut 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 méglich?

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

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Verdauungstrakt. Magen-/Zwélffingerdarmgeschwire
(peptische Ulzera), Durchbruch (Perforation) oder Blutungen, manchmal todlich, kdnnen auftreten, insbesondere bei
alteren Patienten (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen*). Nach Anwendung von Ibuprofen ist
tiber Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahungen, Verstopfung, Verdauungsbeschwerden, Bauchschmerzen, Teerstuhl,
Bluterbrechen, Wunden (Geschwiire) in Mund und Rachen (ulzerative Stomatitis), Verschlimmerung von Colitis und
Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen*) berichtet worden. Weniger haufig wurde
eine Entztiindung der Magenschleimhaut (Gastritis) beobachtet. Insbesondere das Risiko fiir das Auftreten von
Magen-Darm-Blutungen ist abhangig von der H6he der Dosis und der Anwendungsdauer.

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit NSAR wurde (iber Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme),
Bluthochdruck und Herzmuskelschwéache (Herzinsuffizienz) berichtet.

Besonders schwerwiegende Nebenwirkungen

* Beenden Sie die Einnahme von IbuARISTO akut ynd suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn es bei
Ihnen zu einer schweren allgemeinen allergischen (Uberempfindlichkeits-)Reaktion, einer sehr seltenen
Nebenwirkung (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen), kommt. Dies kann sich auRern als:

> Anschwellen von Gesicht (Gesichtsddem), Zunge oder Rachen (Anschwellen des Kehlkopfes mit
Verengung der Atemwege)

o Atemschwierigkeiten
o Herzrasen
o Blutdruckabfall bis hin zum lebensbedrohlichem Schock

o Schmerzen im Brustkorb, die ein Anzeichen fur eine moglicherweise schwere allergische Reaktion sein
kénnen, die Kounis-Syndrom genannt wird (Haufigkeit nicht bekannt [Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschéatzbar]).

 Sie sollten umgehend einen Arzt aufsuchen, wenn es bei Ihnen zu einer Infektion mit Symptomen wie z. B.:
Fieber und starke Verschlechterung lhres Allgemeinzustands oder Fieber mit drtlichen Symptomen einer
Infektion wie Entziindung im Hals/Rachen/Mund oder Probleme beim Wasserlassen kommt. IbuARISTO akut
kann eine Abnahme der Anzahl weil3er Blutkdrperchen [Agranulozytose, eine sehr seltene Nebenwirkung (kann
bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)] mit verminderter Widerstandskraft gegen Infektionen hervorrufen.
Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt Gber lhr Arzneimittel informieren.
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Wenden Sie IbuARISTO akut nicht weiter an und begeben Sie sich sofort in arztliche Behandlung, wenn
Sie eines der folgenden Symptome bemerken:

o Rétliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisférmige Flecken auf dem Rumpf, oft mit
Blasenbildung in der Mitte, Abschélen der Haut, Geschwiire im Bereich von Mund, Rachen, Nase,
Genitalien und Augen. Vor diesen schweren Hautausschlagen kdnnen Fieber und grippe&hnliche
Symptome auftreten [exfoliative Dermatitis, Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom]
[Haufigkeit sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)].

o Darliber hinaus kann es zu einer schweren Hautreaktion, bekannt als DRESS-Syndrom, kommen. Die
Symptome von DRESS umfassen Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymphknoten und eine
Zunahme von Eosinophilen (eine Form der weif3en Blutkdrperchen) [Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit
auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar)].

o Hautausschlag oder Schleimhautlasionen. Schwere Hautausschlage kdnnen die Bildung von Blasen auf
der Haut, besonders auf Beinen, Armen, Handen und Fil3en, einschlie3en, die auch Gesicht und Lippen
befallen kénnen. Dieser Zustand kann sich verschlimmern, indem sich die Blasen vergréf3ern und
ausbreiten sowie Teile der Haut abldsen (toxische epidermale Nekrolyse) [Haufigkeit sehr selten (kann
bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)].

o Roter, schuppiger, gro3flachiger Ausschlag mit Knoten unter der Haut und Blasen, begleitet von Fieber.
Die Symptome treten in der Regel zu Beginn der Behandlung auf (akute generalisierte exanthematische
Pustulose) [Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht
abschatzbar)].

Beenden Sie die Einnahme von IbuARISTO akut, wenn bei Ihnen starkere Schmerzen im Oberbauch,
Erbrechen von Blut, Blut im Stuhl und/oder eine Schwarzfarbung des Stuhls auftreten, und informieren Sie
umgehend lhren Arzt.

Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme), insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck (Hypertonie)
oder Nierenproblemen, nephrotisches Syndrom, interstitielle Nephritis, die mit einer akuten
Nierenfunktionsstorung (Nierenversagen) einhergehen kann [sehr seltene Nebenwirkung (kann bis zu 1 von 10
000 Behandelten betreffen)]. Verminderung der Harnausscheidung, Flissigkeitsansammlungen im Kérper
(Gdeme) und allgemeines Unwohlsein kénnen Anzeichen einer Nierenerkrankung und sogar eines
Nierenversagens sein.

Falls eines der angegebenen Symptome auftritt oder sich verschlimmert, missen Sie die Einnahme von IbuARISTO
akut beenden und umgehend lhren Arzt aufsuchen.

Weitere Nebenwirkungen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Magen-Darm-Beschwerden, z. B. Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen, Durchfall,
Verstopfung, Verdauungsbeschwerden und geringfiigige Magen-Darm-Blutverluste, die in Ausnahmeféllen eine
Blutarmut (Anamie) verursachen kdnnen.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

zentralnervise Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder
Mudigkeit

Sehstorungen. In diesem Fall missen Sie die Einnahme von Ibuprofen beenden und lhren Arzt informieren.

Magen-/Darmgeschwiire (peptische Ulzera), manchmal mit Blutung und Durchbruch (Loch in der Wand des
Verdauungstrakts), manchmal tédlich, kénnen auftreten, insbesondere bei alteren Patienten auftreten;
Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschwirbildung (ulzerative Stomatitis), Verschlimmerung von Colitis
(Entziindung des Dickdarms) oder Morbus Crohn.

Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis)

Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag und Hautjucken sowie Asthmaanfille (mdglicherweise mit
Blutdruckabfall)

In derartigen Fallen missen Sie umgehend einen Arzt informieren und die Einnahme von IbuARISTO akut beenden.
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Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

Ohrensausen (Tinnitus)
Horverlust

Schadigungen des Nierengewebes (Papillennekrose), erhdhte Harnsaurekonzentration im Blut, erhdhte
Harnstoffkonzentration im Blut

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen

Stoérungen der Blutzellbildung, z. B. Abnahme der Menge roter Blutkdrperchen oder des Hamoglobins
(Anamie), der weil3en Blutkdrperchen (Leukopenie) oder der Blutplattchen (Thrombozytopenie) sowie andere
Bluterkrankungen (Panzytopenie, Agranulozytose, Eosinophilie, Stérungen der Blutgerinnung (Koagulopathie),
Neutropenie, aplastische Anamie oder hamolytische Andmie). Die ersten Anzeichen kdnnen Fieber,
Halsschmerzen, oberflachliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit,
Nasenbluten und Hautblutungen sein.

Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen (z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasziitis) ist in
zeitichem Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter entziindungshemmender Arzneimittel
(nichtsteroidale Antirheumatika, zu denen auch IbuARISTO akut gehort) beschrieben worden.

Wenn wahrend der Anwendung von IbuARISTO akut Anzeichen einer Infektion (z. B. Rétung, Schwellung,
Uberwarmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern, sollten Sie daher unverziglich lhren
Arzt aufsuchen. lhr Arzt wird prifen, ob Sie eine Antibiotikum-Therapie bendtigen.

Symptome einer aseptischen Meningitis (einer nicht durch eine Infektion verursachten Hirnhautentziindung),
wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstrilbung, wurden
wahrend der Anwendung mit Ibuprofen beobachtet. Bei Patienten, die bereits an bestimmten
Autoimmunkrankheiten (systemischem Lupus erythematodes, Mischkollagenose) leiden, scheint ein erhdhtes
Risiko zu bestehen.

niedrige Blutzuckerspiegel (Hypoglykamie)

niedrige Natriumspiegel im Blut (Hyponatriamie)

Herzklopfen, Herzmuskelschwéache (Herzinsuffizienz), Herzinfarkt
Bluthochdruck (Hypertonie)

GefalRentziindung (Vaskulitis)

Entziindung der Speiserdhre (Osophagitis) oder der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis), Verengung des Darms
(diaphragmaartige Strikturen im Darm)

psychotische Reaktionen, Wahnvorstellungen (Halluzinationen), Verwirrtheit, Depression und Angst
Asthma, Atemschwierigkeiten (Dyspnoe), Bronchospasmus

Gelbfarbung der Augen und/oder der Haut (Gelbsucht), Leberfunktionsstérungen, Leberschaden insbesondere
bei Langzeittherapie, Leberversagen, akute Leberentziindung (Hepatitis).

Haarausfall (Alopezie), rote oder lilafarbene Flecken auf der Haut (Purpura) oder
Lichtempfindlichkeitsreaktionen (ausgeldst durch Sonnenlicht)

In Ausnahmefallen kann es zu einem Auftreten von schweren Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen
wahrend einer Windpockenerkrankung (Varizelleninfektion) kommen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar

Entziindung der Nasenschleimhaut (Rhinitis)
Kribbeln und Ameisenlaufen (Parasthesie) sowie Entziindung des Sehnervs (Optikusneuritis)

Nierenfunktionsstérung
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Arzneimittel wie IbuARISTO akut sind méglicherweise mit einem geringfligig erhéhten Risiko fur Herzinfarkt
(Myokardinfarkt) oder Schlaganfall verbunden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir 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 IbuARISTO akut aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z. B. nicht Uber 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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was IbuARISTO akut enthélt
» Der Wirkstoff ist: Ibuprofen. Jede Filmtablette enthalt 200 mg lbuprofen.
 Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Hypromellose, Croscarmellose-Natrium, Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
vorverkleisterte Starke (Mais), hochdisperses Siliciumdioxid, Natriumdodecylsulfat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich]
Filmiiberzug: Hypromellose, Titandioxid (E171), Talkum, Propylenglycol
Wie IbuARISTO akut aussieht und Inhalt der Packung
Weil3e bis fast weil3e, runde Filmtabletten mit einem Durchmesser von 10,25 mm.
Packungen mit 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36, 48, 50, 60 oder 96 Filmtabletten.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Straf3e 8-10
13435 Berlin
Deutschland

Tel.: + 49 30 71094-4200

Fax: + 49 30 71094-4250
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland IbuARISTO akut 200 mg
Italien Velitix

Polen Axoprofen

Portugal Diltix

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Oktober 2024.

Stand der Gebrauchsinformation: Oktober 2024 12/12
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



	 Was in dieser Packungsbeilage steht 
	 1. Was ist IbuARISTO akut und wofür wird es angewendet? 
	 2. Was sollten Sie vor der Einnahme von IbuARISTO akut beachten? 
	 3. Wie ist IbuARISTO akut einzunehmen? 
	 4. Welche Nebenwirkungen sind möglich? 
	 5. Wie ist IbuARISTO akut aufzubewahren? 
	 6. Inhalt der Packung und weitere Informationen 

