GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR ANWENDER

/blIARISTO®a/(ut 400 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren.

Wirkstoff: Ibuprofen

ARISTO

denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Arztes oder Apothekers an.

* nach 3 Tagen bei Kindern und Jugendlichen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese sp&ter nochmals lesen.

¢ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packunsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn die Symptome schlechter werden oder sich nicht verbessern:

e nach 3 Tagen bei Fieber bzw. nach 4 Tagen bei Schmerzen bei Erwachsenen.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist IbuARISTO® akut und wofir wird es angewendet?

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

3. Wie ist IbuARISTO® akut einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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 ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes
und entzindungshemmendes Arzneimittel (nichtsteroidales
Antiphlogistikum/Antirheumatikum, NSAR).

IbuARISTO® akut wird angewendet zur kurzzeitigen sympto-

matischen Behandlung von:

- leichten bis mé&Big starken Schmerzen, wie Kopfschmerzen,
Zahnschmerzen, Regelschmerzen,

- Fieber.

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

IbuARISTO® akut darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen lbuprofen oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind,

- wenn Sie in der Vergangenheit mit Bronchospasmus, Asth-
maanféallen, Nasenschleimhautschwellungen, Hautreaktio-
nen oder plétzlichen Schwellungen nach der Einnahme von
Acetylsalicylsdure oder anderen nicht-steroidalen Entzin-
dungshemmern reagiert haben,

- bei ungeklarten Blutbildungsstérungen,

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt auf-
getretenen Magen-/ Zwolffingerdarm-Geschwiren (pepti-
schen Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2 unterschiedli-
che Episoden nachgewiesener Geschwire oder Blutungen),

- bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in
der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vorherigen
Therapie mit nicht-steroidalen Antirheumatika/Antiphlogis-
tika (NSAR),

- bei Hirnblutungen (zerebrovaskuldren Blutungen) oder an-
deren aktiven Blutungen,

- bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen,

- bei schwerer Herzschwache (Herzinsuffizienz),

- bei schwerer Dehydratation (verursacht z. B. durch Erbre-
chen, Durchfall oder unzureichende Flussigkeitsaufnahme),

- im letzten Drittel der Schwangerschaft,

- von Kindern unter 20 kg (6 Jahren), da diese Dosisstarke auf-
grund des Wirkstoffgehaltes in der Regel nicht geeignet ist.

Warnhinweise und VorsichtsmafBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
IbuARISTO® akut einnehmen.

Wenn Sie eine Infektion haben - siehe unten unter Infektio-
nen.

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

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt
Eine gleichzeitige Anwendung von IbuARISTO® akut mit an-
deren nicht-steroidalen Entziindungshemmern, einschlieBlich
so genannten COX-2-Hemmern (Cyclooxigenase-2-Hem-
mern), sollte vermieden werden.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten treten hdufiger Nebenwirkungen nach
Anwendung von NSAR auf, insbesondere Blutungen und
Durchbriiche im Magen- und Darmbereich, die unter Um-
sténden lebensbedrohlich sein kénnen. Daher ist bei &lteren
Patienten eine besonders sorgfaltige &rztliche Uberwachung
erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Durch-
briiche (Perforationen)

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Perfo-
rationen, auch mit tédlichem Ausgang, wurden wéhrend der
Behandlung mit allen NSAR berichtet. Sie traten mit oder
ohne vorherige Warnsymptome bzw. schwerwiegende Ereig-
nisse im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem
Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Ge-
schwiiren und Durchbriichen ist héher mit steigender NSAR-
Dosis, bei Patienten mit Geschwiren in der Vorgeschichte,
insbesondere mit den Komplikationen Blutung oder Durch-
bruch (siehe Abschnitt 2. ,,IbuARISTO® akut darf nicht einge-
nommen werden”), und bei &lteren Patienten. Diese Patien-
ten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfligbaren
Dosis beginnen.

Fir diese Patienten sowie fur Patienten, die eine begleitende
Therapie mit niedrig dosierter Acetylsalicylsdure (ASS) oder
anderen Arzneimitteln, die das Risiko fir Magen-Darm-Er-
krankungen erhéhen kénnen, bendtigen, sollte eine Kombi-
nationstherapie mit Magenschleimhaut schitzenden Arznei-
mitteln (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in
Betracht gezogen werden.

Wenn sie eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Ma-
gen-Darm-Trakt aufweisen, insbesondere in héherem Alter,
sollten sie jegliche ungewdhnlichen Symptome im Bauchraum
(vor allem Magen-Darm-Blutungen) insbesondere am Anfang
der Therapie ihrem Arzt melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel er-
halten, die das Risiko fiir Geschwiire oder Blutungen erhéhen
kénnen wie z. B. orale Kortikosteroide, blutgerinnungshem-
mende Arzneimittel wie Warfarin, selektive Serotonin-Wie-
deraufnahmehemmer (die unter anderem zur Behandlung
von depressiven Verstimmungen eingesetzt werden) oder
Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS (siehe Abschnitt
2. ,Einnahme von IbuARISTO® akut zusammen mit anderen
Arzneimitteln”).

Wenn es bei lhnen wéahrend der Behandlung mit IbuARISTO®
akut zu Magen-Darm-Blutungen oder Geschwiren kommt, ist
die Behandlung abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Er-
krankung in der Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Morbus
Crohn) mit Vorsicht angewendet werden, da sich ihr Zustand
verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4. , Welche Nebenwir-
kungen sind mdglich?”).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System
Entziindungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie Ibuprofen
kénnen mit einem geringflgig erhdhten Risiko fiir einen Herz-
anfall oder Schlaganfall einhergehen, insbesondere bei An-
wendung in hohen Dosen. Uberschreiten sie nicht die emp-
fohlene Dosis oder Behandlungsdauer ohne Riicksprache mit
Ihrem Arzt.

Sie sollten Ihre Behandlung vor der Einnahme von IbuARISTO®

akut mit lhrem Arzt oder Apotheker sprechen, wenn Sie

- eine Herzerkrankung, einschlieBlich Herzschwache (Herzin-
suffizienz) und Angina (Brustschmerzen), haben oder einen
Herzinfarkt, eine Bvpass-Operation, eine periphere arterielle
Verschlusskrankheit (Durchblutungsstérungen in den Beinen
oder FiBen aufgrund verengter oder verschlossener Arteri-
en) oder jegliche Art von Schlaganfall (einschlieBlich Mini-
Schlaganfall oder transitorischer ischamischer Attacke (TIA))
hatten.

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

Bei der Anwendung von lbuprofen wurde lber Anzeichen
einer allergischen Reaktion, einschlieBlich 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 arztliche
Behandlung, wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken.

Schwere Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Ibuprofen wur-
de Uber schwere Hautreaktionen, einschlieBlich exfoliative
Dermatitis, Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse, Arzneimittelreaktion mit Eo-
sinophilie 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 beschrieben werden.

Wahrend einer Windpockeninfektion (Varizellen-Infektion) soll-
te eine Anwendung von IbuARISTO® akut vermieden werden.

Infektionen

IbuARISTO® akut kann Anzeichen von Infektionen wie Fieber
und Schmerzen verdecken. Daher ist es moglich, dass sich
durch IbuARISTO® akut eine angemessene Behandlung der
Infektion verzégert, was zu einem erhdhten Risiko fur Kom-
plikationen fihren kann. Dies wurde bei bakterieller Pneumo-
nie und bakteriellen Hautinfektionen im Zusammenhang mit
Windpocken beobachtet. Wenn Sie dieses Arzneimittel wah-
rend einer Infektion einnehmen und Ihre Infektionssymptome
anhalten oder sich verschlimmern, konsultieren Sie unverziig-
lich einen Arzt.

Sonstige Hinweise

IbuARISTO® akut sollte nur unter strenger Abwagung des

Nutzen-Risiko-Verhaltnisses angewendet werden:

- bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstérung (z. B.
akute intermittierende Porphyrie),

- bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lu-
pus erythematodes und Mischkollagenosen).

Eine besonders sorgfiltige arztliche Uberwachung ist erfor-

derlich:

- bei Magen-Darm-Stérungen oder chronisch-entziindlichen
Darmerkrankungen (colitis ulcerosa, Morbus Crohn) in der
Vorgeschichte,

- bei eingeschrankter Nierenfunktion,

- bei Leberfunktionsstérungen,

- bei Bluthochdruck oder Herzleistungsschwache (Herzinsuf-
fizienz),

- bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel,
Asthma, Heuschnupfen), chronischen Nasenschleimhaut-
schwellungen oder chronischen, die Atemwege verengen-
den Atemwegserkrankungen.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphy-
laktischer Schock) werden sehr selten beobachtet. Bei ersten
Anzeichen einer schweren Uberempfindlichkeitsreaktion nach
Einnahme/Verabreichung von IbuARISTO® akut muss die
Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik entspre-
chende, medizinisch erforderliche MafBnahmen mussen durch
fachkundige Personen eingeleitet werden.

Ibuprofen kann voriibergehend die Blutplattchenfunktion
(Thrombozytenaggregation) hemmen. Patienten mit Blutge-
rinnungstérungen sollten daher sorgféltig Uberwacht werden.

Bei langer dauernder Anwendung von IbuARISTO® akut ist
eine regelméaBige Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunk-
tion sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von IbuARISTO® akut vor operativen Eingriffen
ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.

Die langere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmitteln ge-
gen Kopfschmerzen kann diese verschlimmern. Ist dies der
Fall oder wird dies vermutet, sollte &rztlicher Rat eingeholt
und die Behandlung abgebrochen werden. Die Diagnose
von Kopfschmerz bei Arzneimittelibergebrauch (Medication
Overuse Headache, MOH) sollte bei Patienten vermutet wer-
den, die an haufigen oder téglichen Kopfschmerzen leiden,
obwohl (oder gerade weil) sie regelmaBig Arzneimittel gegen
Kopfschmerzen einnehmen.

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

Kinder und Jugendliche

Es besteht ein Risiko fir Nierenfunktionsstérungen bei dehy-
drierten Kindern und Jugendlichen.

Bitte beachten Sie die Hinweise im Unterabschnitt 2:
4IbUARISTO® akut darf nicht eingenommen werden”.

Einnahme von IbuARISTO® akut zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel ein-
zunehmen.

Die Wirkung von IbuARISTO® akut kann die Wirkung anderer
Arzneimittel beeintréchtigen; umgekehrt kann die Wirkung
von IbuARISTO® akut von der Wirkung anderer Arzneimittel
beeintrachtigt werden. z. B.:

- Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken (d. h. das Blut
verdinnen/die Blutgerinnung verhindern, z. B. Acetylsalicyl-
sdure, Warfarin, Ticlopidin),

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

Einige andere Arzneimittel kénnen die Behandlung mit
IbuARISTO® akut ebenfalls beeintréchtigen oder durch eine sol-
che selbst beeintrachtigt werden. Sie sollten daher vor der An-
wendung von IbuARISTO® akut zusammen mit anderen Arznei-
mitteln immer den Rat lhres Arztes oder Apothekers einholen.

Die gleichzeitige Anwendung von IbuARISTO® akut und Di-
goxin (Mittel zur Stérkung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel
zur Behandlung von Krampfanfallen) oder Lithium (Mittel zur
Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen) kann die Kon-
zentration dieser Arzneimittel im Blut erhéhen. Eine Kontrolle
der Serum-Lithium-Spiegel, der Serum-Digoxin- und der Se-
rum-Phenytoin-Spiegel ist bei bestimmungsgemaBer Anwen-
dung (maximal Uber 4 Tage) in der Regel nicht erforderlich.

IbuARISTO® akut kann die Wirkung von entwéssernden und
blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika und Antihyper-
tensiva) abschwachen.

IbuARISTO® akut kann die Wirkung von ACE-Hemmern (Mit-
tel zur Behandlung von Herzschwache und Bluthochdruck)
abschwachen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann weiterhin
das Risiko fur das Auftreten einer Nierenfunktionsstérung er-
hoht sein.

Die gleichzeitige Gabe von IbuARISTO® akut und kaliumspa-
renden Entwésserungsmitteln (bestimmte Diuretika) kann zu
einer Erhéhung des Kaliumspiegels im Blut fihren.

Die gleichzeitige Einnahme von IbuARISTO® akut mit ande-
ren entziindungs- und schmerzhemmenden Mitteln aus der
Gruppe der nicht-steroidalen Antiphlogistika oder mit Glu-
kokortikoiden erhoht das Risiko fir Magen-Darm-Geschwiire
oder Blutungen.

Die gleichzeitige Anwendung von Thrombozytenaggregati-
onshemmern und bestimmten Antidepressiva (selektive Se-
rotonin Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kdnnen das Risiko fiir
Magen-Darm-Blutungen erhéhen.

Die Einnahme von IbuARISTO® akut innerhalb von 24 Stun-
den vor oder nach Einnahme von Methotrexat kann zu einer
erhohten Konzentration von Methotrexat und einer Zunahme
seiner unerwiinschten Wirkungen fihren.

Das Risiko einer nierenschadigenden Wirkung durch Cic-
losporin (Mittel, das zur Verhinderung von Transplantatab-
stoBungen, aber auch in der Rheumabehandlung eingesetzt
wird) wird durch die gleichzeitige Gabe bestimmter nicht-ste-
roidaler Antiphlogistika erhéht. Dieser Effekt kann auch fir
eine Kombination von Ciclosporin mit Ibuprofen nicht ausge-
schlossen werden.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur
Behandlung von Gicht) enthalten, kénnen die Ausscheidung
von |buprofen verzégern. Dadurch kann es zu einer Anreiche-
rung von IbuARISTO® akut im Kdérper mit Verstérkung seiner
unerwiinschten Wirkungen kommen.

NSAR kénnen moglicherweise die Wirkung von blutgerin-
nungshemmenden Arzneimitteln wie Warfarin verstérken.
Bei gleichzeitiger Behandlung wird eine Kontrolle des Gerin-
nungsstatus empfohlen.

Klinische Untersuchungen haben Wechselwirkungen zwi-
schen NSAR und Sulfonylharnstoffen (Mittel zur Senkung
des Blutzuckers) gezeigt. Bei gleichzeitiger Anwendung von
IbuARISTO® akut und Sulfonylharnstoffen wird vorsichtshal-
ber eine Kontrolle der Blutzuckerwerte empfohlen.

Tacrolimus: Das Risiko einer Nierenschadigung ist erhoht,
wenn beide Arzneimittel gleichzeitig verabreicht werden.

Zidovudin: Es gibt Hinweise auf ein erhohtes Risiko fur Ein-
blutungen in Gelenke (H&marthrosen) und Hamatome bei
HIV-positiven Hamophilie-Patienten (Blutern), die gleichzeitig
Zidovudin und Ibuprofen einnehmen.

Antibiotika aus der Gruppe der Chinolone: Das Risiko fur
Krampfanfélle kann erhéht sein, wenn beide Arzneimittel
gleichzeitig eingenommen werden.

Die gleichzeitige Anwendung von lbuprofen und CYP2C9-
Hemmern kann die Exposition gegeniber lbuprofen (einem
CYP2C9-Substrat) erhdhen. In einer Studie mit Voriconazol
und Fluconazol (CYP2C9-Hemmern) wurde eine um etwa 80
bis 100 % erhéhte Exposition gegeniber S(+)-lbuprofen ge-
zeigt. Eine Reduktion der lbuprofendosis sollte in Betracht
gezogen werden, wenn gleichzeitig potente CYP2C9-Hem-
mer angewendet werden, insbesondere wenn hohe Dosen
von lbuprofen zusammen mit entweder Voriconazol oder Flu-
conazol verabreicht werden.

Ginkgo biloba (ein pflanzliches Arzneimittel) kann das Blu-
tungsrisiko von NSAR erhéhen.

Einnahme von IbuARISTO® akut zusammen mit Alkohol
Weil Nebenwirkungen, insbesondere zentralnervése Neben-
wirkungen und Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt, ver-
starkt werden kénnen, sollten sie wahrend der Anwendung
von IbuARISTO® akut méglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten schwanger zu sein oder beabsichtigen schwanger zu wer-
den, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.



Schwangerschaft
Wird wahrend der Anwendung von IbuARISTO® akut eine

Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benachrich-
tigen. Nehmen Sie IbuARISTO® akut nicht ein, wenn Sie sich
in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft befinden, da
dies lhr ungeborenes Kind schadigen oder Probleme bei der
Geburt verursachen kénnte. Es kann Nieren- und Herzprob-
leme bei lhrem ungeborenen Kind verursachen. Es kann Ihre
Blutungsneigung und die lhres Kindes beeinflussen und dazu
fihren, dass der Geburtsvorgang spéter 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 behan-
delt werden miissen oder wahrend Sie versuchen schwanger
zu werden, sollte die Dosierung so niedrig wie méglich und
Uber einen so kurzen Zeitraum wie moglich erfolgen. Wenn
Sie IbuARISTO® akut ab der 20. Schwangerschaftswoche fur
mehr als ein paar Tage einnehmen, kann dies bei lhrem un-
geborenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu einer
verringerten Menge des Fruchtwassers, welches lhr Kind um-
gibt, fihren kann (Oligohydramnion) oder es kann zur Veren-
gung eines BlutgefdBes (Ductus arteriosus) im Herzen lhres
Kindes kommen. Wenn Sie langer als ein paar Tage behandelt
werden miissen, kann lhr Arzt eine zusatzliche Uberwachung
empfehlen.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen nur
in geringen Mengen in die Muttermilch Uber. Da nachteilige
Folgen fiur den Saugling bisher nicht bekannt geworden sind,
wird bei kurzfristiger Anwendung der empfohlenen Dosis
eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforder-
lich sein.

Fortpflanzungsfahigkeit

IbuARISTO® akut gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln
(nicht-steroidale Antirheumatika), die die Fruchtbarkeit von
Frauen beeintréchtigen kénnen. Diese Wirkung ist nach Ab-
setzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Da bei der Einnahme von IbuARISTO® akut in héherer Do-
sierung zentralnervése Nebenwirkungen wie Mudigkeit und
Schwindel auftreten kdnnen, kann im Einzelfall das Reaktions-
vermdgen verandert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen beein-
trachtigt werden. Dies gilt in verstarktem MaBBe im Zusam-
menwirken mit Alkohol. Sie kénnen dann auf unerwartete und
pldtzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug
reagieren. Fahren Sie in diesem Fall nicht Auto oder andere
Fahrzeuge! Bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen!
Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

IbuARISTO® akut enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie IbuARISTO® akut erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn |lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

IbuARISTO® akut enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natri-
um 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 lhrem
Arzt getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn bei Erwachsenen die Einnahme dieses Arzneimittels
fur mehr als 3 Tage bei Fieber bzw. fir mehr als 4 Tage bei
Schmerzen erforderlich ist oder wenn sich die Symptome ver-
schlimmern, sollte arztlicher Rat eingeholt werden.

Wenn bei Kindern und Jugendlichen die Einnahme dieses
Arzneimittels fir mehr als 3 Tage erforderlich ist oder wenn
sich die Symptome verschlimmern, sollte arztlicher Rat ein-
geholt werden.

Die empfohlene Dosis betragt:

Kérpergewicht | Einzeldosis Tagesgesamtdosis
(Alter)
20 bis 29 kg 2 Filmtablette Bis 172 Filmtabletten

(Kinder: 6-9 Jahre) (entsprechend bis

600 mg Ibuprofen)

(entsprechend
200 mg Ibuprofen)

30 bis 39 kg Y2 Filmtablette 2 Filmtabletten
(Kinder: 10 bis (entsprechend (entsprechend

11 Jahre) 200 mg Ibuprofen) |800 mg Ibuprofen)
>40 kg 2 bis 1 Filmtablette | 3 Filmtabletten
(Jugendliche ab (entsprechend (entsprechend

12 Jahren und 200-400 mg 1 200 mg Ibuprofen)
Erwachsene) Ibuprofen)

Wenn Sie die maximale Einzeldosis eingenommen haben,
warten Sie mindestens 6 Stunden bis zur nachsten Einnahme.

Die niedrigste wirkungsvolle Dosis sollte fur die kiirzeste Dau-
er, die zur Linderung der Symptome erforderlich ist, ange-
wendet werden. Wenn Sie eine Infektion haben, konsultieren
Sie unverziglich einen Arzt, falls die Symptome (z. B. Fieber
und Schmerzen) anhalten oder sich verschlimmern (sieche Ab-
schnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”).

Dosierung bei &lteren Menschen:
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit reichlich
Flussigkeit (z. B. einem Glas Wasser) ein. Dies férdert den Wir-
kungseintritt. Die Filmtabletten kénnen unabhangig von den
Mahlzeiten eingenommen werden. Fir Patienten, die einen
empfindlichen Magen haben, empfiehlt es sich, IbuARISTO®
akut wahrend der Mahlzeiten einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von IbuARISTO® akut
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von IbuARISTO® akut ein-
genommen 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, Magen-
schmerzen, Erbrechen (méglicherweise auch mit Blut), Durch-
fall, Kopfschmerzen, Ohrensausen, Verwirrung, Erregung,
Desorientierung und Augenzittern umfassen. Des Weiteren
sind Blutungen im Magen-Darm-Trakt und Koma mdglich.
Bei hohen Dosen wurde Uber Schléfrigkeit, Benommenheit,
Brustschmerzen, Herzklopfen, Ohnmacht, Krémpfe (vor allem
bei Kindern), Schwéche und Schwindelgefiihle, Blut im Urin,
niedrige Kaliumwerte im Blut, verldngerte Prothrombinzeit/
INR, akutes Nierenversagen, Leberschéden, verminderte At-
mung (Atemdepression), bei Asthmatikern eine Verschlim-
merung des Asthmas, Blutdruckabfall, blaurote Férbung von
Haut und Schleimh&uten (Zyanose), Frieren und Atemproble-
me berichtet.

Bei schwerwiegenden Vergiftungen kann eine metabolische
Azidose auftreten.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Die Aufzahlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen
umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der
Behandlung mit Ibuprofen, auch solche unter hochdosierter
Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Die Haufigkeitsanga-
ben, die Uber sehr seltene Meldungen hinausgehen, beziehen
sich auf die kurzzeitige Anwendung bis zu Tagesdosen von
maximal 1 200 mg Ibuprofen (= 3 Filmtabletten IbuARISTO®
akut).

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
muss bertcksichtigt werden, dass sie liberwiegend dosisab-
hangig und von Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am hé&ufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen
den Verdauungstrakt. Magen-/Zwélffinger-darm-Geschwiire
(peptische Ulzera), Perforationen (Durchbriiche) oder Blu-
tungen, manchmal tédlich, kénnen auftreten, insbesondere
bei alteren Patienten (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®”). Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bla-
hungen, Verstopfung, Verdauungsbeschwerden, abdominale
Schmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen, Entziindung der Mund-
schleimhaut mit Geschwirbildung (ulzerative Stomatitis), Ver-
schlimmerung von Colitis und Morbus Crohn (siehe Abschnitt
2. ,Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen”) sind nach An-
wendung berichtet worden. Weniger haufig wurde Magen-
schleimhautentziindung beobachtet. Insbesondere das Risiko
fur das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist abhangig
vom Dosisbereich und der Anwendungsdauer.

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zu-
sammenhang mit NSAR-Behandlung berichtet.

Die Anwendung von Arzneimitteln wie IbuARISTO® akut ist
moglicherweise mit einem geringfligig erhohten Risiko fur
Herzanfalle (Herzinfarkt) oder Schlaganfélle verbunden.

Brechen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels ab und
suchen Sie sofort arztliche Hilfe, wenn eine der folgenden
Nebenwirkungen bei lhnen auftritt:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Anzeichen von Magen-Darm-Blutungen wie starkere
Schmerzen im Oberbauch, Blut im Stuhl und/oder Schwarz-
farbung des Stuhls (Teerstuhl), Bluterbrechen oder Erbro-
chenes, das aussieht wie Kaffeesatz.
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Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)

- Anzeichen von schweren allergischen Reaktionen wie
Schwellungen des Gesichts, der Zunge oder des inneren
Kehlkopfes mit Einengung der Luftwege, Luftnot, Herzja-
gen, Blutdruckabfall bis hin zum lebensbedrohlichen Schock.
Dies kann selbst bei der ersten Anwendung dieses Arznei-
mittels vorkommen.

- rétliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisférmi-
ge Flecken auf dem Rumpf, oft mit Blasenbildung in der Mit-
te, Abschalen der Haut, Geschwiire im Bereich von Mund,
Rachen, Nase, Genitalien und Augen. Vor diesen schweren
Hautausschlagen kénnen Fieber und grippeéhnliche Symp-
tome auftreten [exfoliative Dermatitis, Erythema multiforme,
Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse].

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Da-

ten nicht abschétzbar)

- groBflachiger Ausschlag, hohe Kérpertemperatur und ver-
groBerte Lymphknoten (DRESS-Syndrom)

- roter, schuppiger, groBflachiger 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).

- Schmerzen im Brustkorb, die ein Anzeichen fir eine moég-
licherweise schwere allergische Reaktion sein kdnnen, die
Kounis-Syndrom genannt wird.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt und beriicksichtigen Sie auch
untenstehende Hinweise, wenn eine der folgenden Ne-
benwirkungen bei lhnen auftritt:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmer-
zen, Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen, Durchfall, Verstopfung
und geringfligige Magen-Darm-Blutverluste, die in Ausnah-
mefallen eine Blutarmut (Anamie) verursachen konnen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlagen und
Hautjucken sowie Asthmaanfallen (ggf. mit Blutdruckabfall).
In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren, und
IbuARISTO® akut darf nicht mehr eingenommen werden.

- Zentralnervose Stoérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel,
Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Midigkeit.

- Sehstérungen. In diesem Fall missen Sie die Anwendung
von Ibuprofen abbrechen und Ihren Arzt informieren.

- Magen-/Zwélffingerdarm-Geschwiire (peptische Ulzera), un-
ter Umstanden mit Blutung und Durchbruch, Mundschleim-
hautentziindung mit Geschwiirbildung (ulzerative Stoma-
titis), Verstérkung einer Colitis oder eines Morbus Crohn,
Magenschleimhautentziindung (Gastritis).

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)
- Ohrgeré&usche (Tinnitus), Horverluste

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)
- Im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung bestimm-
ter entziindungshemmender Arzneimittel (nicht-steroidaler
Antiphlogistika; zu diesen gehort auch IbuARISTO® akut), ist
eine Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen
(z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis) beschrie-
ben worden.
Wenn wahrend der Anwendung von IbuARISTO® akut An-
zeichen einer Infektion (z. B. Rétung, Schwellung, Uberwar-
mung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich verschlim-
mern, sollte daher unverziglich der Arzt zu Rate gezogen
werden.
Unter der Anwendung von lbuprofen wurde die Symp-
tomatik einer nicht auf einer Infektion beruhenden Hirn-
hautentzlindung (aseptischen Meningitis) wie starke Kopf-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber Nackensteifigkeit
oder Bewusstseinstribung beobachtet. Ein erhdhtes Risiko
scheint fur Patienten zu bestehen, die bereits an bestimm-
ten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythe-
matodes, Mischkollagenose) leiden.

Stérungen der Blutbildung (Anémie, Leukopenie, Thrombo-

zytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose).

Erste Anzeichen kdnnen sein: Fieber, Halsschmerzen, ober-

flachliche 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 unter-
bleiben.

- Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen

- Psychotische Reaktionen, Depression

- Herzklopfen (Palpitationen), Herzmuskelschwache (Herzin-
suffizienz), Herzinfarkt

- Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

- Entziindung der Speiserdhre (Osophagitis) und der Bauch-
speicheldrise (Pankreatitis)

- Leberfunktionsstérungen, Leberschaden, insbesondere bei
der Langzeittherapie, Leberversagen, akute Leberentziin-
dung (Hepatitis).

Bei langer dauernder Gabe sollten die Leberwerte regelma-
Big kontrolliert werden.

- Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit R6tung und
Blasenbildung (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom)

- Haarausfall (Alopezie)

- Vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe (Gdeme), insbe-

sondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschrank-
ter Nierenfunktion; nephrotisches Syndrom (Wasseransamm-
lung im Korper (Odeme) und starke EiweiBausscheidung im
Harn); entziindliche Nierenerkrankung (interstitielle Neph-
ritis), die mit einer akuten Nierenfunktionsstérung einher-
gehen kann. Es kénnen auch Nierengewebsschadigungen
(Papillennekrosen) und erhdhte Harnsaurekonzentrationen
im Blut auftreten.
Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung von
Wasser im Kérper (Odeme) sowie allgemeines Unwohlsein
kdénnen Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin zum Nie-
renversagen sein. Sollten die genannten Symptome auftre-
ten oder sich verschlimmern, so missen Sie die Anwendung
von IbuARISTO® akut beenden und sofort Kontakt mit lhrem
Arzt aufnehmen.

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

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Da-
ten nicht abschatzbar)
- Die Haut wird lichtempfindlich.

In Ausnahmefallen kann es zu einem Auftreten von schweren
Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen wahrend einer
Windpockenerkrankung (Varizelleninfektion) kommen (siehe
auch unter ,Sehr selten” bezlglich ,,Verschlechterung infekti-
onsbedingter Entzindungen”).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.
bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kén-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist IbuARISTO® akut aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

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

Nicht Gber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals lber das Abwasser (z. B.
nicht tber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer 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 enthéalt 400 mg Ibuprofen.

- Die sonstigen Bestandsteile sind:
Tablettenkern: Hypromellose, Croscarmellose-Natrium, Lac-
tose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, vorverkleister-
te Starke (Mais), hochdisperses Siliciumdioxid, Natriumdo-
decylsulfat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]
Filmiberzug: Hypromellose, Titandioxid (E171), Talkum,
Propylenglycol

Wie IbuARISTO® akut aussieht und Inhalt der Packung
Weile bis fast weiBe, runde Filmtabletten mit einseitiger
Bruchkerbe.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Blisterpackungen mit 10, 12, 20, 24, 30, 50 oder 60 Filmtab-
letten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.
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