Gebrauchsinformation

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimitiel ist auch ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss
Ibubeta 400 akut jedoch vorschriftsmaflig angewendet werden. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten
Sie diese spater nochmals lesen. Fragen Sie |hre Arztin, lhren Arzt, Ihre Apothekerin oder lhren Apotheker, wenn Sie wei-
tere Informationen oder einen Rat benétigen. Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 4 Tagen keine Besse-

rung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen

Ibubeta 400 akut

Wirkstoff: Ibuprofen 400 mg

Arzneilich wirksamer Bestandteil:
1 teilbare Filmtablette enthalt 400 mg Ibuprofen.

B Snstige Bestandteile:

s L actose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Maisstar-
ke, Carboxymethylstarke-Natrium Typ A (Ph.Eur.), Magne-
mmmm siumstearat (Ph.Eur.), Hypromellose, hochdisperses Sili-
IR ciumdioxid, Croscarmellose-Natrium, Stearinsdure, Talkum,
B \1acrogol 400, Titandioxid.
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Darreichungsform und Inhalt
Ibubeta 400 akut ist in Originalpackungen mit 10 (N1) und
20 {N2) Filmtabletten erhaltlich.

Was ist Ibubeta 400 akut und wofiir wird es angewendet?
Ibubeta 400 akut ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes
und entziindungshemmendes Arzneimittel (nichtsteroida-
les Antiphlogistikum/Analgetikum)

von

betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Tel.: 0821/74 88 10, Fax: 08 21/74 88 14 20

hergestellt im Auftrag der betapharm von:
SALUTAS Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben

{bubeta 400 akut wird angewendet bei:

- leichten bis magig starken Schmerzen, wie Kopfschmer-
zen, Zahnschmerzen, Regelschmerzen

- Fieber.

Was miissen Sie vor der Einnahme von ibubeta 400

akut beachten?

Ibubeta 400 akut darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegeniber Ibupro-
fen oder einem der sonstigen Bestandteile von Ibubeta 400
akut sind

-wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfallen,
Nasenschleimhautschwellungen oder Hautreaktionen
nach der Einnahme von Acetylsalicylsdure oder anderen
nichtsteroidalen Entzindungshemmern reagiert haben

- bei Magen- oder Darmgeschwiren

- in den lelzten drei Monaten der Schwangerschaft.

Kinder

Ibubeta 400 akut darf nicht eingenommen werden von Kin-
dern unter 6 Jahren, da diese Dosisstarke aufgrund des
Wirkstoffgehaltes in der Regel hier nicht geeignet ist

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von lbubeta 400

akut ist erforderlich

- bei einer angeborenen Blutbildungsstérung (akute inter-
mittierende Porphyrie)

- bei bestimmten Erkrankungen des Immunsystems (syste-
mischer Lupus erythematodes und Mischkollagenosen)

- bei Magen-Darm-Beschwerden und frither aufgetretenen
Magen-Darm-Geschwiren oder chronisch-entzindlichen
Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn)

- bei Nieren- oder Lebererkrankungen

- bei Bluthochdruck oder Herzleistungsschwache (Herzin-
suffizienz)

-wenn Sie an Allergien (z.B. Hautreaktionen auf andere
Mittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen Schleim-
hautschwellungen oder chronischen, die Atemwege ver-
engenden Atemwegserkrankungen leiden. Ihr Risiko fir
Uberempfindlichkeitsreaktionen ist dann erhéht

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

Sprechen Sie mit lhrem Arzt

Einnahme von Ibubeta 400 akut zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getrdnken

Wahrend der Anwendung von |bubeta 400 akut soliten Sie
moglichst keinen Atkohol trinken.

Schwangerschaft

Wird wahrend einer langeren Anwendung von lbubeta 400
akut eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu
benachrichtigen. Im ersten und zweiten Schwanger-
schaftsdrittel sollte Ibubeta 400 akut nur nach Ricksprache

Filmtabletten

mit dem Arzt angewendet werden. In den letzten drei Mona-
ten der Schwangerschaft darf tbubeta 400 akut wegen
eines erhohten Risikos von Komplikationen fur Mutter und
Kind bei der Geburt nicht angewendet werden.

Stilizeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen in
geringen Mengen in die Muttermilch tber. Da nachteilige
Folgen fir den Saugling bisher nicht bekannt geworden
sind, wird bei kurzfristiger Anwendung der empfohlenen
Dosis bei leichten bis maRig starken Schmerzen oder Fie-
ber eine Unterbrechung des Stillens nicht erfoderlich sein.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Bei kurzfristiger Einnahme der fur tbubeta 400 akut emp-
fohlenen Dosis ist keine Beeintrachtigung zu erwarten.

Worauf miissen Sie noch achten?

Bei langerem hochdosiertem, nicht bestimmungsgemaiem
Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auf-
treten, die nicht durch erhéhte Dosen des Arzneimittels
behandelt werden darfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmafige Einnahme
von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination meh-
rerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nieren-
schadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Anal-
getika-Nephropathie) fihren.

Wichtige Warnhinweise (iber bestimmte Bestandteile
von Ibubeta 400 akut

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie lbu-
beta 400 akut daher erst nach Ricksprache mit [hrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zucker-
unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimittein

Bitte informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem einge-
nommen haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw.
Praparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
Ibubeta 400 akut beeinflusst werden.

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Neben-

wirkungsrisiko:

- Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkran-
kungen) Lassen Sie den Lithiumspiegel zur Sicherheit
kontrollieren

- blutgerinnungshemmende Mittel: Lassen Sie die Blutge-
rinnung kontrollieren

- Ciclosporin (Arzneimittet zur Verhinderung von Trans-
plantatabstoflungen und zur Rheumabehandlung): Nie-
renschadigende Wirkung verstarkt

- Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von Krebser-
krankungen bzw. von bestimmten rheumatischen Erkran-
kungen): Nebenwirkungen verstarkt

- Glukokortikoide (Arzneimittel, die Kortison oder kortison-
ahnliche Stoffe enthalten), Acetylsalicylsdure oder ande-
re nichtsteroidale Antiphlogistika/Analgetika (entziindungs-
und schmerzhemmende Mittel): Risiko fur Magen-Darm-
Geschwiire und -Blutungen erhéht, auier wenn die Wirk-
stoffe nur auf der Haut aufgetragen werden

- Kaliumsparende Diuretika (bestimmte entwassernde Mit-
tel): Erhéhung der Kaliumspiegel im Blut mdglich. Lassen
Sie den Kaliumspiegel kontrollieren.

Abschwachung der Wirkung:

- Entwassernde (Diuretika) und blutdrucksenkende (Antihy-
pertonika) Arzneimittel

- ACE-Hemmer (Mittel zur Behandlung von Herzschwéche
und zur Blutdrucksenkung): zusatzlich erhohtes Risiko fur
Nierenfunktionsstorungen.

Sonstige mogliche Wechselwirkungen

- Zidovudin (Mittel gegen retrovirale Erreger): Erhéhtes Risi-
ko fur Gelenk- und Blutergusse bei HIV-positiven Blutern

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

- Sulfonylharnstoffe (Mittel zur Senkung des Blutzuckers)
Kontrolle der Blutzuckerwerte.
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Wie ist Ibubeta 400 akut einzunehmen?

Art der Anwendung

Nehmen Sie Ibubeta 400 akut immer genau nach Anwei-
sung 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 verordnet, ist die
Obliche Dosis:

ter b
AI or bzw Einzeldosis Tagesgesamtdosis
(Korpermasse)
Kinder ¥ Filmtablette | bis 1% Filmtabletten
6 - 9 Jahre (entsprechend (entsprechend bis
(ca. 20 - 29 kg)| 200 mg Ibuprofen)| 600 mg Ibuprofen)
Kinder ¥2 Filmtablette 117 - 2 Filmtabletten
10 - 12 Jahre (entsprechend | ({entsprechend 600 -

(ca. 30 - 43 kg)| 200 mg Ibuprofen)| 800 mg lbuprofen)

¥2 - 1 Filmtablette

172 - 2% Filmtablet-

13 —K1”:1dje:hre (entsprechend ten (entsprechend
(ca. 44 - 52 kg) 200 - 400 mg 600 - 1000 mg
Ibuprofen) Ibuprofen)
Jugendliche ab 72 - 1 Filmtablette 2 - 3 Filmtabletten
156 Jahren und entsprechend (entsprechend 800 -
Erwachsene 200- 400 mg 1200 mg Ibuprofen)
Ibuprofen)

Wenn Sie die maximale Einzeldosis eingenommen haben,
warten Sie mindestens 4 Stunden bis zur nachsten Ein-
nahme.

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit reichlich
Flissigkeit (z.B. einem Glas Wasser) ein. Dies fordert den
Wirkungseintritt Die Filmtabletten kénnen unabhangig von
den Mahlzeiten eingenomimen werden. Fir Patienten, die
einen empfindlichen Magen haben, empfiehit es sich, Ibu-
beta 400 akut wahrend der Mahizeiten einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ibubeta 400
akut zu stark oder zu schwach ist.

Nehmen Sie Ibubeta 400 akut ohne arztlichen oder zahn-
arztlichen Rat nicht ldnger als 4 Tage ein

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Ibubeta 400 akut Neben-
wirkungen haben Die Aufzahlung der folyenden uner-
winschten Wirkungen umfasst alle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Ibuprofen, auch
solche unter hochdosierter Langzeittherapie bei Rheuma-
patienten.

Die Haufigkeitsangaben, die iiber sehr seltene Meldungen
hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung
bis zu Tagesdosen von maximal 1200 mg Ibuprofen (ent-
sprechend 3 Filmtabletten Ibubeta 400 akut). Bei der Beur-
teilung von Nebenwirkungen werden ublicherweise folgen-
de Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hiufig:
Bei mehr als 1 von 10
Behandelten

Hiufig:
Bei mehr als 1 von 100
Behandelten

Selten:
Bei mehr als 1 von 10.000
Behandelten

Gelegentlich:
Bei mehr als 1 von 1000
Behandelten

Sehr selten:
Bei 1 oder weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
einschiielich Einzelfalle

Verdauungstrakt:

Haufig

- Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, Blahungen, Durchfall, Verstopfung

Sehr selten:

- Magen-Darm-Geschwiire, unter Umstanden mit Blutung
und Durchbruch. Sollten starkere Schmerzen im Ober-
bauch, Bluterbrechen, Blut im Stuh! oder eine Schwarz-
farbung des Stuhls auftreten, so missen Sie Ibubeta 400
akut absetzen und sofort den Arzt informieren

Nervensystem:
Haufig:
- Kopfschmerzen, Schwindel.

Gelegenttich.
- Schlaflosigkeit. Erregung, Reizbarkeit oder Muidigkeit.

Sehr seiten:
- Psychotische Reaktionen sowie Depressionen.

Niere:

Gelegentlich:

- Verminderung der Harnausscheidung und Ansammiung
von Wasser im Kérper

Diese Zeichen kdnnen Ausdruck einer Nierenerkrankung
bis hin zum Nierenversagen sein. Sollten die genannten
Symptome auftreten oder sich verschlimmern, miissen Sie
Ibubeta 400 akut absetzen und sofort Kontakt mit lhrem
Arzt aufnehmen.

Sehr selten:

- Nierengewebsschadigung (Papillennekrosen), insbeson-
dere hei Langzeittherapie

- erhdhte Harnsaurekonzentration im Blut

Leber:
Sehr selten:
- Leberschaden, insbesondere bei Langzeittherapie.

Herz/Kreislauf:

Sehr selten:

- Bluthochdruck

- Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz).

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich ver-
schlimmern, so mussen Sie Ibubeta 400 akut absetzen und
sofort Kontakt mit Ihrem Arzt aufnehmen.

- Vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe mit Ausbildung
von Odemen, insbesondere bei Patienten mit Bluthoch-
druck oder eingeschrankter Nierenfunktion

Blut:

Sehr selten:

- Stérung der Blutbildung. Erste Anzeichen kénnen sein:
Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Wunden im Mund,
grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit,
Nasenbluten und Hautblutungen.

In diesen Fallen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und
der Arzt aufzusuchen. Jegliche Selbstbehandlung mit
schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimitteln sollte unter-
bleiben.

Haut:

Sehr selten:

Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rétung
und Blasenbildung (z.B. Erythema exsudativum multifor-
me}, Haarausfall.

Immunsystem:
Sehr selten:

- Anzeichen einer Hirnhautentzindung (aseptische Menin-
gitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fie-
ber, Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstribung. Ein
erhéhtes Risiko scheint fur Patienten zu bestehen. die
bereits an bestimmten Erkrankungen des Immunsystems
(systemischer Lupus erythematodes und Mischkoliageno-
sen) ieiden

Uberempfindlichkeitsreaktionen:

Gelegentlich.

- Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschiagen und
Hautjucken sowie Asthmaanfallen (eventuell mit Blut-
druckabfall)

Sehr selten:

- Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Anzeichen hier-
fur kénnen sein: Schwellungen von Gesicht, Zunge und
Kehikopf mit Einengungen der Luftwege, Atemnot, Herz-
jagen, Blutdruckabfall bis zum lebensbedrahlichen Schock.

Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei
Erstanwendung vorkommen kénnen, ist sofortige arztli-
che Hilfe erforderlich

Sonstige Nebenwirkungen:
Gelegentlich:
- Sehstorungen

In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren, und
Ibubeta 400 akut darf nicht mehr eingenommen werden

Schr selten

- Ohrgeréusche (Tinnitus), Horstérungen

- Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen (z.B.
Entwicklung einer nekrotisierenden Fasgiitis).

Wenn wahrend der Anwendung von tbubeta 400 akut Zei-
chen einer Infektion (z.B. Rétung, Schwellung. Uberwar-
mung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich ver-
schlimmern, sollte unverziglich ein Arzt zu Rate gezogen
werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, auch solche, die nicht in die-
ser Packungsbeilage aufgefihrt sind

Wie ist Ibubeta 400 akut aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung
und der Faltschachtel angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden.

Stand der Information
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