UNSERE®
Ibuprofen-Schmerztabletten

Gebrauchsinformation: Information
fiir den Anwender

Unsere® Ibuprofen Schmerztabletten
Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren,
Jugendlichen und Erwachsenen

Wirkstoff: Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbei-
lage sorgfaltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen.

e Dieses Arzneimittel ist auch ohne
Verschreibung erhaltlich. Um einen best-
madglichen Behandlungserfolg zu erzie-
len, muss Unsere® Ibuprofen Schmerz-
tabletten jedoch vorschriftsmaBig
angewendet werden.

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

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Wenn sich Ihre Symptome verschlim-
mern oder nach 4 Tagen keine Besse-
rung eintritt, missen Sie auf jeden Fall
einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Unsere® Ibuprofen Schmerzta-
bletten und wofir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von
Unsere® Ibuprofen Schmerztabletten
beachten?

3. Wie ist Unsere® Ibuprofen Schmerzta-
bletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Unsere® Ibuprofen Schmerzta-
bletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST UNSERE® IBUPROFEN
SCHMERZTABLETTEN UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Unsere® Ibuprofen Schmerztabletten ist
ein schmerzstillendes, fiebersenkendes
und entztindungshemmendes Arzneimittel
(nicht-steroidales Antiphlogistikum/Anal-
getikum).

Unsere® Ibuprofen Schmerztabletten

wird angewendet bei

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

- Fieber.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EIN-
NAHME VON Unsere® Ibuprofen
Schmerztabletten BEACHTEN?
Unsere® Ibuprofen Schmerztabletten
darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch)
gegenuber Ibuprofen oder einem der
sonstigen Bestandteile von Unsere®
Ibuprofen Schmerztabletten sind

— wenn Sie in der Vergangenheit mit Ast-
hmaanfallen, Nasenschleimhautschwel-
lungen oder Hautreaktionen nach der
Einnahme von Acetylsalicylsdure oder
anderen nicht-steroidalen Entziindungs-
hemmern reagiert haben

— bei ungeklarten Blutbildungsstérungen

- bei bestehenden oder in der Vergan-
genheit wiederholt aufgetretenen
peptischen Ulzera oder Hdmorrhagien
(mindestens 2 unterschiedliche Episo-
den nachgewiesener Ulzeration oder
Blutung)

- bei gastrointestinalen Blutungen oder
Perforation in der Anamnese im Zusam-
menhang mit einer vorherigen Therapie
mit nicht-steroidalen Antirheumatika/
Antiphlogistika (NSAR)

- bei zerebrovaskuldren oder anderen
aktiven Blutungen

- bei schweren Leber- oder Nierenfunkti-
onsstérungen

- bei schwerer Herzinsuffizienz

- in den letzten drei Monaten der Schwan-
gerschaft.

Kinder

Unsere® Ibuprofen Schmerztabletten darf
nicht eingenommen werden von Kindern
unter 6 Jahren, da diese Dosisstarke auf
Grund des Wirkstoffgehaltes in der Regel
hier nicht geeignet ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Unsere® Ibuprofen Schmerztab-
letten ist erforderlich

— bei einer angeborenen Blutbildungssto-
rung (akute intermittierende Porphyrie)

- bei bestimmten Erkrankungen des
Immunsystems (systematischer Lupus
erythematodes und Mischkollagenosen),
Asthma bronchiale

- bei Magen-Darm-Beschwerden und
friher aufgetretenen Magen-Darm-Ge-
schwiren oder chronisch-entztndlichen
Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa,
Morbus Crohn, vorgeschadigter Niere)

— bei Nieren- oder Lebererkrankungen

— bei Bluthochdruck oder Herzleistungs-
schwéche (Herzinsuffizienz)

- wenn Sie an Allergien (z. B. Hautre-
aktionen auf andere Mittel, Asthma,
Heuschnupfen), chronischen Schleim-
hautentziindungen oder chronischen,
die Atemwege verengenden Atem-
wegserkrankungen leiden; Ihr Risiko fiir
Uberempfindlichkeitsreaktionen ist dann
erhéht

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

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Un-
sere® Ibuprofen Schmerztabletten mit
anderen nicht-steroidalen Entziindungs-
hemmern, einschlieBlich so genann-

ten COX-2- Hemmern (Cyclooxigena-
se-2-Hemmern), sollte vermieden werden.
Nebenwirkungen kénnen reduziert wer-
den, indem die niedrigste wirksame Dosis
Uiber den kiirzesten, fir die Symptomkon-
trolle erforderlichen Zeitraum angewendet
wird.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten treten haufiger Ne-
benwirkungen nach Anwendung von NSAR
auf, insbesondere Blutungen und Durch-
briiche im Magen- und Darmbereich, die
unter Umstanden lebensbedrohlich sein
kénnen. Daher ist bei dlteren Patienten
eine besonders sorgféltige arztliche Uber-
wachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Ge-
schwiire und Durchbriiche (Perforationen)
Blutungen des Magen-Darm-Traktes,
Geschwiire und Perforationen, auch mit
tédlichem Ausgang, wurden wéhrend der
Behandlung mit allen NSAR berichtet. Sie
traten mit oder ohne vorherige Warnsym-
ptome bzw. schwerwiegende Ereignisse
im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschich-
te zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf.
Das Risiko fur das Auftreten von Ma-
gen-Darm-Blutungen, Geschwiiren und
Durchbriichen ist héher mit steigender
NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwi-
ren in der Vorgeschichte, insbesondere
mit den Komplikationen Blutung oder
Durchbruch (siehe Abschnitt 2 ,Unsere®
Ibuprofen Schmerztabletten darf nicht
eingenommen werden™) und bei dlteren
Patienten. Diese Patienten sollten die Be-
handlung mit der niedrigsten verfiigbaren
Dosis beginnen. Fir diese Patienten sowie
flr Patienten, die eine begleitende Thera-
pie mit niedrig dosierter Acetylsalicylsaure
(ASS) oder anderen Arzneimitteln, die
das Risiko flir Magen-Darm-Erkrankungen
erhdhen kénnen, bendtigen, sollte eine
Kombinationstherapie mit Magenschleim-
haut schiitzenden Arzneimitteln (z. B.
Misoprostol oder Protonenpumpenhem-
mer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie eine Vorgeschichte von Ne-
benwirkungen am Magen-Darm-Trakt
aufweisen, insbesondere in héherem
Alter, sollten Sie jegliche ungewdhnliche
Symptome im Bauchraum (vor allem
Magen-Darm-Blutungen) insbesondere
am Anfang der Therapie melden. Vor-
sicht ist angeraten, wenn Sie gleichzei-
tig Arzneimittel erhalten, die das Risiko
flir Geschwire oder Blutungen erhdhen
kénnen wie z. B. orale Kortikosteroide,
blutgerinnungshemmende Medikamente
wie Warfarin, selektive Serotonin-Wie-
deraufnahmehemmer, die unter anderem
zur Behandlung von depressiven Verstim-
mungen eingesetzt werden, oder Throm-
bozytenaggregationshemmer wie ASS
(siehe Abschnitt 2 ,,Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln™).

Wenn es bei Ihnen wahrend der Behand-
lung mit Unsere® Ibuprofen Schmerztab-
letten zu Magen-Darm-Blutungen oder
Geschwiren kommt, ist die Behandlung
abzusetzen. NSAR sollten bei Patienten
mit einer gastrointestinalen Erkrankung in
der Vorgeschichte (Colitis ulcerosa,Morbus
Crohn) mit Vorsicht angewendet werden,
da sich ihr Zustand verschlechtern kann
(siehe Abschnitt 4).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System
Arzneimittel wie Unsere® Ibuprofen
Schmerztabletten sind mdéglicherweise
mit einem geringfligig erhéhten Risiko flir
Herzanfalle (,Herzinfarkt") oder Schlag-
anfalle verbunden. Jedwedes Risiko ist
wahrscheinlicher mit hohen Dosen und
langer dauernder Behandlung.
Uberschreiten Sie nicht die empfohlene
Dosis oder Behandlungsdauer (maximal
4 Tage)!

Wenn Sie Herzprobleme oder einen
vorangegangenen Schlaganfall haben
oder denken, dass Sie ein Risiko fiir diese
Erkrankungen aufweisen kénnten (z. B.
wenn Sie hohen Blutdruck, Diabetes oder
hohe Cholesterinwerte haben oder Rau-
cher sind), sollten Sie Ihre Behandlung
mit Ihrem Arzt oder Apotheker

besprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten
Uber schwerwiegende Hautreaktionen
mit Rétung und Blasenbildung, einige mit
todlichem Ausgang, berichtet (exfoliative
Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom
und toxische epidermale Nekrolyse/
Lyell-Syndrom; siehe Abschnitt 4). Das
hochste Risiko flir derartige Reaktionen
scheint zu Beginn der Therapie zu beste-
hen, da diese Reaktionen in der Mehrzahl
der Falle im ersten Behandlungsmonat
auftraten. Beim ersten Anzeichen von
Hautausschlagen, Schleimhautdefekten
oder sonstigen Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion sollte Unsere® Ibu-
profen Schmerztabletten abgesetzt und
umgehend der Arzt konsultiert werden.

Sonstige Hinweise

Unsere® Ibuprofen Schmerztabletten

sollte nur unter strenger Abwagung des

Nutzen-Risiko-Verhdltnisses angewendet

werden:

- bei bestimmten angeborenen Blutbil-
dungsstérungen (z. B. akute intermittie-
rende Porphyrie)

- bei bestimmten Autoimmunerkrankun-
gen (systemischer Lupus erythematodes
und Mischkollagenose).

Eine besonders sorgfaltige arztliche Uber-
wachung ist erforderlich:
- bei eingeschrankter Nieren- oder Leber-
funktion
- direkt nach gréBeren chirurgischen
Eingriffen
- bei Allergien (z. B. Hautreaktionen
auf andere Arzneimittel, Asthma,
Heuschnupfen), chronischen Nasen-
schleimhautschwellungen oder chro-
nischen, die Atemwege verengenden
Atemwegserkrankungen. Schwere akute
Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B.
anaphylaktischer Schock) werden sehr
selten beobachtet.
Bei ersten Anzeichen einer schweren
Uberempfindlichkeitsreaktion nach Ein-
nahme von Unsere® Ibuprofen Schmerz-
tabletten muss die Therapie abgebrochen
werden. Der Symptomatik entsprechende,
medizinisch erforderliche MaBnahmen
mussen durch fachkundige Personen ein-
geleitet werden. Ibuprofen, der Wirkstoff
von Unsere® Ibuprofen Schmerztablet-
ten, kann vortbergehend die Blutplatt-
chenfunktion (Thrombozytenaggregation)
hemmen. Patienten mit Blutgerinnungs-
storungen sollten daher sorgfaltig Uber-
wacht werden. Bei gleichzeitiger Anwen-
dung von Ibuprofen-haltigen Arzneimitteln
kann die gerinnungshemmende Wirkung
niedrig dosierter Acetylsalicylsdure (Vor-
beugung der Entstehung von Blutgerinn-
seln) beeintrachtigt sein. Sie sollten daher
in diesem Fall Ibuprofen-haltige Arznei-
mittel nicht ohne ausdrtckliche Anweisung
Ihres Arztes anwenden.
Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur
Hemmung der Blutgerinnung oder zur
Senkung des Blutzuckers einnehmen,
sollten vorsichtshalber Kontrollen der
Blutgerinnung bzw. der Blutzuckerwerte
erfolgen.
Bei ldnger dauernder Gabe von Unsere®
Ibuprofen Schmerztabletten ist eine
regelmaBige Kontrolle der Leberwerte,
der Nierenfunktion sowie des Blutbildes
erforderlich. Bei Einnahme von Unsere®
Ibuprofen Schmerztabletten vor operati-
ven Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt
zu befragen bzw. zu informieren.
Unsere® Ibuprofen Schmerztabletten
gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln
(nicht-steroidale Antirheumatika), die die
Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen
kdnnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen
des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Kinder

Bitte beachten Sie die Hinweise unter
Abschnitt 2 ,Unsere® Ibuprofen Schmerz-
tabletten darf nicht eingenommen
werden®.

Worauf miissen Sie noch achten?

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmit-
teln kdnnen Kopfschmerzen auftreten, die
nicht durch erhéhte Dosen des Arzneimit-
tels behandelt werden dirfen. Fragen Sie
Ihren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Ein-
nahme von Unsere® Ibuprofen Schmerz-
tabletten haufig unter Kopfschmerzen
leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheits-
maBige Einnahme von Schmerzmitteln,
insbesondere bei Kombination mehrerer
schmerzstillender Wirkstoffe, zu dauer-
hafter Nierenschadigung mit dem Risiko
eines Nierenversagens (Analgetika-Neph-
ropathie) fihren.

Einnahme von Unsere® Ibuprofen
Schmerztabletten mit Nahrungsmit-
teln und Getrianken

Wahrend der Anwendung von Unsere®
Ibuprofen Schmerztabletten sollten Sie
moglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft

Wird wahrend einer langeren Anwendung
von Unsere® Ibuprofen Schmerztabletten
eine Schwangerschaft festgestellt, so ist
der Arzt zu benachrichtigen. Im ersten
und zweiten Schwangerschaftsdrittel sollte
Unsere® Ibuprofen Schmerztabletten nur
nach Ricksprache mit dem Arzt angewen-
det werden. In den letzten drei Mona-

ten der Schwangerschaft darf Unsere®
Ibuprofen Schmerztabletten wegen eines
erhohten Risikos von Komplikationen

far Mutter und Kind bei der Geburt nicht
angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbau-
produkte gehen in geringen Mengen in die
Muttermilch Gber.

Da nachteilige Folgen fiir den Sdugling
bisher nicht bekannt geworden sind, wird
bei kurzfristiger Anwendung der empfoh-
lenen Dosis bei leichten bis maBig starken
Schmerzen oder Fieber eine Unterbre-
chung des Stillens nicht erforderlich sein.
Fragen Sie vor der Einnahme von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Da bei der Anwendung von Unsere® Ibu-
profen Schmerztabletten in héherer Do-
sierung zentralnervése Nebenwirkungen
wie Mldigkeit und Schwindel auftreten
kdnnen, kann im Einzelfall das Reaktions-
vermdgen verandert und die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr und
zum Bedienen von Maschinen beeintrach-
tigt werden. Dies gilt in verstarktem MaBe
im Zusammenwirken mit Alkohol. Sie kdn-
nen dann auf unerwartete und plétzliche
Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt
genug reagieren. Fahren Sie in diesem Fall
nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedie-
nen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen!
Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln

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

Die Wirkung der nachfolgend genannten
Arzneistoffe bzw. Praparategruppen kann
bei gleichzeitiger Behandlung mit
Unsere® Ibuprofen Schmerztabletten
beeinflusst werden.

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhéh-

tem Nebenwirkungsrisiko

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

- blutgerinnungshemmende Mittel: lassen
Sie die Blutgerinnung kontrollieren

— Ciclosporin (Mittel zur Verhinderung
von TransplantatabstoBungen und zur
Rheumabehandlung): nierenschadigen-
de Wirkung verstarkt

- Methotrexat (Mittel zur Behandlung von
Krebserkrankungen bzw. von bestimm-
ten rheumatischen Erkrankungen):
Nebenwirkungen verstarkt

- Glukokortikoide (Arzneimittel, die
Kortison oder kortisonahnliche Stof-
fen enthalten), Acetylsalicylsdure oder
andere nicht-steroidale Antiphlogis-
tika/ Analgetika (entziindungs- und
schmerzhemmende Mittel): Risiko fir
Magen-Darm-Geschwiire und Blutungen
erhoht, auBer wenn die Wirkstoffe nur
auf der Haut aufgetragen werden

- kaliumsparende Diuretika (bestimmte
entwdssernde Mittel): Erhéhung des
Kaliumspiegels im Blut moglich: lassen
Sie den Kaliumspiegel kontrollieren

- Digoxin (Mittel zur Starkung der Herz-
kraft) und Phenytoin (Mittel zur Behand-
lung von Krampfanféllen): Konzentration
dieser Arzneimittel im Blut erhéht

- Tacrolimus: das Risiko einer Nierenscha-
digung ist erhdht, wenn beide Arznei-
mittel gleichzeitig verabreicht werden.

Abschwachung der Wirkung

- entwassernde Diuretika) und blutdruck-
senkende (Antihypertonika) Arzneimittel

- ACE-Hemmer (Mittel zur Behandlung
von Herzschwache und zur Blutdruck-
senkung): zusatzlich erhéhtes Risiko flr
Nierenfunktionsstérungen.

Sonstige mdégliche Wechselwirkungen

- Zidovudin (Mittel gegen retrovirale Er-
reger): erhohtes Risiko fiir Gelenk- und
Bluterglsse bei HIV-positiven Blutern

- Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel
zur Behandlung von Gicht): Verzdge-
rung der Ausscheidung von Ibuprofen

- Sulfonylharnstoffe (Mittel zur Senkung
des Blutzuckers): Kontrolle der Blutzu-
ckerwerte

- Thrombozytenaggregationshemmer
wie Acetylsalicylsaure und bestimmte
Antidepressiva (selektive Serotonin
Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kénnen
das Risiko fir Magen-Darm-Blutungen




erhdhen

- bei gleichzeitiger Anwendung von Ibu-
profen kann die thrombozytenaggregati-
onshemmende Wirkung niedrig dosierter
Acetylsalicylsaure beeintrachtigt sein
(siehe Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Unsere® Ibupro-
fen Schmerztabletten ist erforderlich®).
Blutgerinnungshemmer (z. B. Acetyl-
salicylsdure/Aspirin, Warfarin, Ticlopi-
din), Arzneimittel gegen Bluthochdruck
(ACE-Hemmer, z. B. Captopril, Betare-
zeptorenblocker, Angiotensin II-Antago-
nisten) sowie einige andere Arzneimittel
kénnen die Behandlung mit Ibuprofen
beeintrachtigen oder durch eine solche
selbst beeintrachtigt werden. Deshalb
sollten Sie stets drztlichen Rat einholen,
bevor Sie Ibuprofen gleichzeitig mit
anderen Arzneimitteln anwenden.

3. WIE IST UNSERE® IBUPROFEN
SCHMERZTABLETTEN EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Unsere® Ibuprofen Schmerz-
tabletten immer genau nach Anweisung in
dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verord-
net, ist die iibliche Dosis:

Alter Einzeldosis Tagesgesamt-
(bzw. dosis

Kdrper-

masse)

Kinder 2 bis 1 1>

6-9 Filmtablette Filmtabletten
Jahre (entsprechend | (entsprechend
(ca. 20 - 200 mg bis 600 mg
29 kg) Ibuprofen) Ibuprofen)
Kinder Y2 Filmtab- 1%-2
10-12 lette Filmtabletten
Jahre (entsprechend | (entsprechend
(ca. 30 - 200 mg 600 - 800 mg
43 kg) Ibuprofen) Ibuprofen)
Kinder V2 -1 1%-2
13-14 Filmtablette Filmtabletten
Jahre (entsprechend | (entsprechend
(44 - 200 - 400 mg | 600 - 1000 mg
52 kg) Ibuprofen) Ibuprofen)
Jugendli- -1 2-3

che Filmtablette Filmtabletten
ab (entsprechend | (entsprechend
15 Jahren | 200 - 400 mg | 800 - 1200 mg
und Ibuprofen) Ibuprofen)
Erwach-

sene

Wenn Sie die maximale Einzeldosis
eingenommen haben, warten Sie mindes-
tens 4 Stunden bis zur nachsten Einnah-
me. Nehmen Sie die Filmtabletten bitte
unzerkaut mit reichlich Flussigkeit (z. B.
einem Glas Wasser) ein. Dies fordert den
Wirkungseintritt. Die Filmtabletten kénnen
unabhangig von den Mahlzeiten einge-
nommen werden. Fir Patienten, die einen
empfindlichen Magen haben, empfiehlt es
sich, Unsere® Ibuprofen Schmerztablet-
ten wahrend der Mahlzeiten einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von

Unsere® Ibuprofen Schmerztabletten zu
stark oder zu schwach ist. Wenden Sie
ohne &rztlichen Rat Unsere® Ibuprofen
Schmerztabletten nicht Idnger als 3 Tage
bei Fieber oder 4 Tage bei Schmerzen an!

Wenn Sie eine groBBere Menge Un-
sere® Ibuprofen Schmerztabletten
eingenommen haben, als Sie sollten
Nehmen Sie Unsere® Ibuprofen Schmerz-
tabletten nach den Anweisungen des
Arztes bzw. nach der in der Packungsbei-
lage angegebenen Dosierungsanleitung
ein. Wenn Sie das Gefiihl haben, keine
ausreichende Schmerzlinderung zu spu-
ren, dann erhdhen Sie nicht selbststandig
die Dosierung, sondern fragen Sie Ihren
Arzt. Als Symptome einer Uberdosierung
kdnnen zentralnervose Stérungen wie
Kopfschmerzen, Schwindel, Benommen-
heit und Bewusstlosigkeit (bei Kindern
auch Krampfanfalle) sowie Bauchschmer-
zen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten.
Des Weiteren sind Blutungen im Magen-
Darm-Trakt und Funktionsstérungen von
Leber und Nieren mdéglich. Ferner kann es
zu Blutdruckabfall, verminderter Atmung
(Atemdepression) und zur blauroten
Farbung von Haut und Schleimhauten
(Zyanose) kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel
(Antidot). .

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit
Unsere® Ibuprofen Schmerztabletten be-
nachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser
kann entsprechend der Schwere einer
Vergiftung tber die gegebenenfalls erfor-
derlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Unsere®
Ibuprofen Schmerztabletten verges-
sen haben

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Unsere® Ibu-
profen Schmerztabletten Nebenwirkungen
haben.

Sollten Sie die folgenden Nebenwirkungen
bei sich beobachten, sprechen Sie bitte
mit Ihrem Arzt, der dann festlegt wie
weiter zu verfahren ist. Die Aufzéhlung
der folgenden unerwiinschten Wirkun-
gen umfasst alle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung
mit Ibuprofen, auch solche unter hoch
dosierter Langzeittherapie bei Rheumapa-
tienten. Die Haufigkeitsangaben, die Uber
sehr seltene Meldungen hinausgehen, be-
ziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung
bis zu Tagesdosen von maximal 1200 mg
Ibuprofen (entsprechend 3 Filmtabletten
Unsere® Ibuprofen Schmerztabletten).

sehr hdufig | mehr als 1 Behandelter
von 10

haufig 1 bis 10 Behandelte
von 100

gelegentlich | 1 bis 10 Behandelte
von 1000

selten 1 bis 10 Behandelte
von 10 000

sehr selten weniger als 1
Behandelter von 10 000

nicht Haufigkeit auf Grundlage

bekannt der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Bei den folgenden unerwiinschten Arznei-
mittelwirkungen muss bericksichtigt wer-
den, dass sie Uberwiegend dosisabhangig
und von Patient zu Patient unterschiedlich
sind.

Die am haufigsten beobachteten Neben-
wirkungen betreffen den Verdauungstrakt.
Magen/Zwédlffingerdarm- Geschwiire (pep-
tische Ulzera), Perforationen (Durchbr-
che) oder Blutungen, manchmal tédlich,
kénnen auftreten, insbesondere bei alte-
ren Patienten (siehe Abschnitt 2) Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Blahungen, Verstop-
fung, Verdauungsbeschwerden, abdomi-
nale Schmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen,
ulzerative Stomatitis, Verschlimmerung
von Colitis und Morbus Crohn (siehe Ab-
schnitt 2) sind nach Anwendung berichtet
worden. Weniger haufig wurde Magen-
schleimhautentziindung beobachtet.
Insbesondere das Risiko fur das Auftreten
von Magen-Darm-Blutungen ist abhéngig
vom Dosisbereich und der Anwendungs-
dauer.Odeme, Bluthochdruck und Herz-
insuffizienz wurden im Zusammenhang
mit NSAR-Behandlung berichtet.
Arzneimittel wie Unsere® Ibuprofen
Schmerztabletten sind mdéglicherweise
mit einem geringfligig erhdhten Risiko fir
Herzanfalle (,Herzinfarkt") oder Schlagan-
falle verbunden.

Verdauungstrakt

Haufig:

Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbren-
nen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Blahun-
gen, Durchfall, Verstopfung, Erbrechen,
geringfligige Magen-Darm- Blutverluste,
die in Ausnahmeféllen eine Blutarmut
(Anémie) verursachen kénnen.

Gelegentlich:
Mundschleimhautentziindung mit Ge-
schwirbildung (ulzerative Stomatitis),
Verstarkung einer Colitis Ulcerosa oder
eines Morbus Crohn, Magenschleimhau-
tentziindung(Gastritis).

Sehr selten:

Magen-Darm-Geschwire (peptische Ul-
zera), unter Umstédnden mit Blutung und
Durchbruch. Entziindung der Speiserthre
(Osophagitis) und der Bauchspeicheldri-
se (Pankreatitis), Ausbildung von mem-
branartigen Verengungen in Dinn- und
Dickdarm (intestinale, diaphragmaartige
Strukturen).Sollten stérkere Schmer-

zen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut
im Stuhl oder eine Schwarzfarbung des
Stuhls auftreten, so missen Sie Unsere®
Ibuprofen Schmerztabletten absetzen und
sofort den Arzt informieren.

Nervensystem
Haufig:
Kopfschmerzen, Schwindel.

Gelegentlich:
Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder
Mudigkeit.

Sehr selten:

Psychotische Reaktionen sowie Depressi-
onen.

Niere

Gelegentlich:
Verminderung der Harnausscheidung und

Ansammlung von Wasser im Koérper (Ode-
me) sowie allgemeines Unwohlsein. Diese
Zeichen kénnen Ausdruck einer Nierener-
krankung bis hin zum Nierenversagen
sein. Sollten die genannten Sympto-

me auftreten oder sich verschlimmern,
missen Sie Unsere® Ibuprofen Schmerz-
tabletten absetzen und sofort Kontakt mit
Ihrem Arzt aufnehmen.

Sehr selten:

Nierengewebsschadigung (Papillennekro-
sen), insbesondere bei Langzeittherapie.
Erhohte Harnsaurekonzentrazion im Blut.
Vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe
(Odeme), insbesondere bei Patienten

mit Bluthochdruck oder eingeschrankter
Nierenfunktion; nephrotisches Syndrom
(Wasseransammlung im Korper [Odeme]
und starke EiweiBausscheidung im Harn);
entziindliche Nierenerkrankung (inters-
titielle Nephritis), die mit einer akuten
Nierenfunktionsstérung einhergehen kann.

Leber

Sehr selten:

Leberfunktionsstérungen, Leberscha-

den, insbesondere bei Langzeittherapie,
Leberversagen, akute Leberentziindung
(Hepatitis). Bei langer dauernder Gabe
sollten die Leberwerte regelméBig kontrol-
liert werden.

Herz/Kreislauf

Sehr selten:

Bluthochdruck, Herzmuskelschwache
(Herzinsuffizienz), Herzklopfen (Palpitati-
onen), Herzinfarkt. Sollten die genannten
Symptome auftreten oder sich verschlim-
mern, so mussen Sie Unsere® Ibuprofen
Schmerztabletten absetzen und sofort
Kontakt mit Ihrem Arzt aufnehmen. Ver-
mehrte Wassereinlagerung im Gewebe mit
Ausbildung von Odemen, insbesondere bei
Patienten mit Bluthochdruck oder einge-
schrankter Nierenfunktion.

Blut

Sehr selten:

Stérung der Blutbildung (Anamie, Leuko-
penie, Thrombozytopenie, Panzytopenie,
Agranulozytose). Erste Anzeichnen koén-
nen sein: Fieber, Halsschmerzen, ober-
fladchliche 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.

Haut

Sehr selten:

Schwere Hautreaktionen wie Hautaus-
schlag mit Rétung und Blasenbildung (z.
B. Erythema exsudativum multiforme,
Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom),
Haarausfall. In Ausnahmefallen kann es
zu einem Auftreten von schweren Hau-
tinfektionen und Weichteilkomplikationen
wahrend einer Windpockenerkrankung
(Varizelleninfektion) kommen (siehe auch
»~Sonstige Nebenwirkungen™).

Immunsystem

Sehr selten:

Anzeichen einer Hirnhautentziindung
(aseptische Meningitis) wie starke
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Fieber, Nackensteifigkeit oder Bewusst-
seinstriibung. Ein erhdhtes Risiko scheint
flr Patienten zu bestehen, die bereits an
bestimmten Erkrankungen des Immunsys-
tems (systematischer Lupus erythemato-
des und Mischkollagenosen) leiden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen
Gelegentlich:
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit
Hautausschlagen und Hautjucken sowie
Asthmaanfallen (eventuell mit Blutdruck-
abfall). In diesem Fall ist umgehend der
Arzt zu informieren und Unsere® Ibu-
profen Schmerztabletten darf nicht mehr
eingenommen werden.

Sehr selten:

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen.
Anzeichen hierflur kdnnen sein: Schwel-
lungen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf
mit Einengungen der Luftwege, Atem-
not, Herzjagen, Blutdruckabfall bis zum
lebensbedrohlichen Schock.

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

GefaBerkrankungen
Sehr selten:
Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).

Sonstige Nebenwirkungen
Gelegentlich:

Sehstorungen. In diesem Fall ist um-
gehend der Arzt zu informieren und
Unsere® Ibuprofen Schmerztabletten darf
nicht mehr eingenommen werden.

Sehr selten:

Ohrgerdusche (Tinnitus), Horstérungen;
Verschlechterung infektionsbedingter
Entzindungen (z. B. Entwicklung einer
nekrotisierenden Fasciitis) im zeitlichen
Zusammenhang mit der Anwendung
bestimmter entziindungshemmender Arz-
neimittel (nichtsteroidale Antiphlogistika;
zu diesen gehort auch Unsere® Ibupro-
fen Schmerztabletten). Wenn wahrend
der Anwendung von Unsere® Ibuprofen
Schmerztabletten Zeichen einer Infektion
(z. B. Roétung, Schwellung, Uberwarmung,
Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich
verschlimmern, sollte unverztglich ein
Arzt zu Rate gezogen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch flr Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem Bundesinstitut
flr Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kie-
singer-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 Verfliigung gestellt
werden.

5. WIE IST UNSERE® IBUPROFEN
SCHMERZTABLETTEN AUFZUBEWAH-
REN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich
aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem
auf der Blisterpackung und dem Karton
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats. Das
Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen
Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MaBnahme hilft, die
Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Unsere® Ibuprofen Schmerztab-
letten enthdlt

Der Wirkstoff ist: Ibuprofen

1 Filmtablette enthalt 400 mg Ibuprofen.
Die sonstigen Bestandteile sind: Mik-
rokristalline Cellulose, hochdisperses
Siliziumdioxid, Croscarmellose-Natrium,
Magnesiumstearat, Maisstarke, Macrogol
(Polyethylenglycol) 6000, Hydroxypropyl-
methylcellulose, Talkum, Titandioxid.

Wie Unsere® Ibuprofen Schmerz-
tabletten aussieht und Inhalt der
Packung

Unsere® Ibuprofen Schmerztabletten sind
langliche, bikonvexe, weiBe Filmtabletten
mit beidseitiger Bruchrille.

Packung mit 30 Filmtabletten.
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