Ibumetin forte 400 mg — Filmtabletten Gl

Liebe Patientin! Lieber Patient!

Sie haben von Threm Apotheker Ibumetin forte 400 mg-Filmtabletten erhalten, die Ihr
Apotheker als geeignetes Medikament zur Behandlung Ihrer Krankheit und Verbesserung
Ihres Gesundheitszustandes erachtet. Halten Sie sich bitte genau an die Empfehlung lhres
Apothekers!

GEBRAUCHSINFORMATION
Ibumetin forte 400 mg-Filmtabletten

Wirkstoff
Ibuprofen

Z.Nr.: 1-22542

Was ist in Ibumetin forte 400 mg-Filmtabletten enthalten?
Zusammensetzung

1 Filmtablette enthalt 400 mg Ibuprofen, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat,
Natriumlaurylsulfat, Lactose, Croscarmellose-Natrium, mikrokristalline Cellulose,
Hydroxypropylmethylcellulose, Talk, Methocel und Farbstoff E-171

Arzneiform
Filmtabletten mit Bruchkerbe

PackungsgroRRen
20, 40 und 50 Stiick

Wie wirken Ibumetin forte 400 mg-Filmtabletten?
Wirkungsweise

Ibumetin forte 400 mg-Filmtabletten enthalten als einzigen Wirkstoff Ibuprofen. Ibuprofen ist
ein Arzneistoff mit ausgepragter schmerzstillender, entziindungshemmender und
fiebersenkender Wirkung.

Zulassungsinhaber
NYCOMED Austria GmbH, St. Peter Str. 25, 4020 Linz

Hersteller

NYCOMED Danmark Aps, Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Danemark
oder

NYCOMED Austria GmbH, St. Peter Str. 25, 4020 Linz

Wann werden Ibumetin forte 400 mg-Filmtabletten verwendet?
Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung von Schmerzen, wie z.B.
Gelenksschmerzen,

Rickenschmerzen,

Muskelschmerzen,

Kopfschmerzen,

Zahnschmerzen,

Regelschmerzen oder
Schmerzen bei Erkaltungskrankheiten und grippalen Infekten

Wann durfen Ibumetin forte 400 mg-Filmtabletten nicht angewendet werden?
Gegenanzeigen
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e Bei Uberempfindlichkeit gegeniiber den Wirkstoff Ibuprofen oder andere Bestandteile
des Praparates,

e Wenn Sie auf bestimmte Schmerzmittel und Rheumamittel (NSAID z.B.
Acetylsalicylsédure) mit Asthmaanféllen, allergischem Schnupfen oder
Hautausschlagen reagieren,

e Bei bestehenden Magen- oder Darmgeschwiiren (bzw. -blutungen), oder wenn solche
in der Vergangenheit wiederholt aufgetreten sind,

e Bei gesteigerter Blutungsbereitschaft (hdmorrhagische Diathese).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie

- an anderen Krankheiten leiden

- Allergien haben oder

- andere Medikamente (auch selbstgekaufte!) einnehmen.

In diesen Fallen wird der Arzt sorgfaltig abwéagen, ob Ibumetin angewendet werden darf:
e Schwere Leber-, Nieren- und Herzschaden.
e Schwerer Bluthochdruck.
e Magen-Darm-Blutungen oder -Geschwiire in der VVorgeschichte sowie bei Patienten,
die an Asthma, Heuschnupfen oder chronischen Atemwegserkrankungen leiden.
Bei bestehendem systemischen Lupus erythematodes (L. E.) und anderen Autoimmunerkran-
kungen ist vor der Anwendung der Arzt zu befragen.

Schwangerschaft und Stillperiode:
Dirfen Ibumetin forte 400 mg-Filmtabletten wahrend einer Schwangerschaft oder in der
Stillperiode eingenommen werden?

In den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft darf Ibumetin nicht eingenommen werden.

Wahrend der ersten 6 Monate der Schwangerschaft und der Stillperiode darf das Praparat nur
auf ausdriickliche Anordnung des Arztes eingenommen werden.

Ibumetin gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln (nicht-steroidale Antirheumatika), die die
Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen konnen. Diese Wirkung wird jedoch nach
Beendigung der Einnahme aufgehoben.

Was ist ferner zu beachten?
Vorsichtsmalinahmen fur die Verwendung

A Achtung:  dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstlchtigkeit
beeintréchtigen.

Bei Auftreten von Schwindel oder Mudigkeit ist mit einer Verminderung der Reaktionsfahig-
keit und der Fahrtiichtigkeit zu rechnen.

Bitte melden Sie besondere Reaktionen und Nebenwirkungen (siehe Kapitel "Nebenwirkun-
gen™) sowie den Eintritt einer Schwangerschaft unverzuglich Ihrem Arzt.

Bei Auftreten folgender Zeichen ist das Préparat abzusetzen und sofort der behandelnde Arzt

aufzusuchen: )

- Starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteife und/oder
Bewusstseinstriibung (Zeichen einer Gehirnhautentziindung). }

- Verringerung der Harnausscheidung, Ansammlung von Wasser im Kdrper (Odeme) oder
allgemeines Unwohlsein (mdgliche Zeichen einer eingeschrankten Nierenfunktion).

Bei starken Schmerzen im Bauchraum, schwarzem oder blutigem Stuhl, Hautausschlag mit
Schleimhaut und/oder Augenentziindung, Seh- oder Horstérungen ist die Ibumetin-Einnahme
sofort zu beenden und der Arzt aufzusuchen.

Eine Schwangerschaft und das Stillen sind dem Arzt zu melden.
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Bei &lteren Personen treten Nebenwirkungen hdufiger auf und kénnen schwerere Folgen
haben.

Bei Fortbestand der Beschwerden oder wenn der erwartete Erfolg durch die Behandlung nicht
eintritt, ist ehestens drztliche Beratung erforderlich.

Die Anwendung von Medikamenten wie Ibumetin kdnnte mit einem geringfiigig erhéhten
Risiko, einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden, verbunden sein. Jedes Risiko steigt
mit der Hohe der Dosierung und Dauer der Anwendung. Steigern Sie daher nicht die
empfohlene Dosierung.

Wenn Sie Probleme mit dem Herzen haben, schon einen Schlaganfall hatten oder denken,
dass bei Ihnen ein erhohtes Risiko flr diese Umstande vorliegt (wie z.B.: Bluthochdruck,

Diabetes, erhdhte Cholersterinwerte oder wenn Sie Raucher sind), sprechen Sie mit Ihrem
Arzt oder Apotheker iber diese Behandlung.

Wegen des hohen Wirkstoffgehaltes nur fir Erwachsene geeignet.
Darf Kindern unter 12 Jahren nur Uber &rztliche Verschreibung gegeben werden.
Fur Kinder unerreichbar aufbewahren.

Durfen Ibumetin forte 400 mg-Filmtabletten gleichzeitig mit anderen Medikamenten
angewendet werden?
Wechselwirkungen

Wenn mehrere Arzneimittel (oder Arzneimittel und GenuBmittel, wie z.B. Alkohol) einge-
nommen werden, kann es zu einer Abschwéchung oder Verstarkung der Wirkung (oder auch
der Nebenwirkungen) der Arzneimittel kommen, selbst dann, wenn Sie die Arzneimittel zu
unterschiedlichen Zeiten einnehmen.

Einige Arzneimittel aus der Gruppe der ,,Anti-Koagulantien“ (Blutgerinnungshemmer) z.B.:
Acetylsalicylséure (ASS), Warfarin, Ticlopidin; einige Arzneimittel gegen Bluthochdruck wie
»ACE-Hemmer* (z.B.: Captopril), ,,Beta-Rezeptorenblocker”, ,,Angiotensin 1l Rezeptor
Antagonisten“ und auch einige andere Arzneimittel konnen die Ibuprofen — Behandlung
beeinflussen oder von dieser beeinflusst werden. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt bevor
Sie Ibumetin gleichzeitig mit anderen Praparaten einnehmen. Teilen Sie Ihrem Arzt mit,
welche Medikamente Sie derzeit einnehmen (auch selbst gekaufte) und bringen Sie - wenn
maoglich - auch die Packungen mit, damit Ihr Arzt das Risiko von Wechselwirkungen
beurteilen und gegebenenfalls die Dosierung anpassen kann.

Wenn auf3er Ibumetin forte 400 mg-Filmtabletten noch andere Mittel (einschlieBlich selbstge-
kaufte) in Verwendung stehen, sollten Sie diesen Abschnitt besonders genau lesen.

Verstéarkt werden:

- die Wirkung gerinnungs- und thrombocytenaggregationshemmender Arzneimittel (z.B.
Cumarinderivate, Heparin, Dipyridamol, Sulfinpyrazon, Phenprocoumon, Abciximab,
Tirofiban, Integrellin, Clopidogrel)

- das Risiko einer Magen-Darm-Blutung bei gleichzeitiger Behandlung mit Glucocorticoi-
den

- die unerwinschten Wirkungen anderer Rheumamittel

- die Wirkung von blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Sulfonylharnstoffe)

- die Giftigkeit von Methotrexat und Cyclosporinen

- die Wirkung von Phenytoin und Digoxin, Lithium und kaliumsparender harntreibender
Mittel

- die Nierenschédlichkeit durch Tacrolismus

KKAM 26.09.2008 Seite 3von 5 Nycomed Austria



Ibumetin forte 400 mg — Filmtabletten Gl

- das Risiko einer Blutung im Magen-Darmtrakt bei gleichzeitiger Behandlung mit
bestimmten Antidepressiva (SSRI)

Vermindert werden:

e die Wirkung von harntreibenden Mitteln (z.B. Spironolacton, Furosemid, Thiazid
Diuretika)

e die Wirkung von Mitteln gegen Bluthochdruck (z.B. Captopril)

e die Wirkung von Mitteln gegen Gicht (z.B. Probenecid, Sulfinpyrazon)

Gleichzeitige Einnahme von Alkohol kann die Magenvertraglichkeit von Ibuprofen vermin-
dern.

Die Ausscheidung von Ibuprofen kann durch Probenecid oder Sulfinpyrazon vermindert sein.

Beeinflussung von Laborwerten: Ergebnisse von Leberfunktionstests und Blutwerte kdnnen
durch Ibuprofen veréndert sein.

Wie verwenden Sie Ibumetin forte 400 mg-Filmtabletten?
Dosierung

Unzerkaut mit reichlich Flissigkeit zu oder nach den Mahlzeiten schlucken.
Erwachsene nehmen 1 Filmtablette bei Bedarf, maximal 3 Filmtabletten pro Tag.

Wenn Sie glauben, das Medikament wirke zu stark oder zu schwach, so sprechen Sie mit Ih-
rem Arzt oder Apotheker.

Nehmen Sie nicht mehr als 3 Filmtabletten pro Tag ein!
Bei Patienten ab dem 60. Lebensjahr ist vorsichtig zu dosieren!

Falls Sie versehentlich zu viele Filmtabletten eingenommen haben (Uberdosierung), informie-
ren Sie sofort Ihren Arzt.

Welche unerwiinschten Wirkungen, die jedoch nicht bei jedem Patienten auftreten
missen, kénnen Ibumetin forte 400 mg-Filmtabletten haben?
Nebenwirkungen

Wirksame Medikamente kdnnen auch unerwiinschte Wirkungen haben, das heif3t aber nicht,
dass diese bei Ihnen auftreten missen. Beim Auftreten von Nebenwirkungen ist auch an
Wechselwirkungen zu denken. Die Nebenwirkungen kénnen aber auch nur den Eintritt der
erwinschten Wirkungen anzeigen. Erste Anzeichen der im Folgenden angefiihrten Nebenwir-
kungen oder andere ungewohnte Empfindungen, die im Verlauf der Behandlung auftreten,
sollten Sie immer Ihrem Arzt oder Apotheker mitteilen.

Ibumetin forte 400 mg-Filmtabletten werden im Allgemeinen gut vertragen.

Nebenwirkungen treten selten auf und verschwinden meist rasch nach Beendigung der Be-
handlung:

Ubelkeit, Bauchschmerzen, Vollegefiihl, Durchfall, Verstopfung, kurzzeitige Hautrétungen,
Juckreiz, Kopfschmerzen, Schwindel, Reizbarkeit, Ohrensausen, Schwellungen durch Was-
seransammlungen, besonders in den GliedmaRen.

In seltenen Fallen, besonders bei langerdauernder hochdosierter Anwendung:

Blutungen, vereinzelt Geschwirsbildung im Magen-Darm-Bereich (Blasse, Midigkeit und
blutiger oder schwarzer Stuhl), in Ausnahmeféllen auch Durchbruch (starke Leibschmerzen,
gespannte Bauchdecke). )

In Ausnahmeféllen kénnen auch Uberempfindlichkeitsreaktionen in Form von Fieber, starken
Atembeschwerden ev. mit Blutdruckabfall auftreten.
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Nieren- oder Leberfunktionsstérungen (Gelbfarbung der Haut),

schwere Haut- oder Schleimhautveranderungen bzw. Augenentziindungen,
Blutbildverédnderungen, verminderte Natriumkonzentration im Blut,
Nackensteife

Gelegentlich wurden auch andere Nebenwirkungen beobachtet, wie zum Beispiel Ver-
wirrtheit, Seh- und Horstérungen, Mudigkeit, Schlaflosigkeit, Depression, voribergehender
Haarausfall, Asthmaanfalle.

Entzindung des Dickdarms, Morbus Crohn oder Verschlechterung dieser Erkrankungen.

In einzelnen Fallen traten bei der Anwendung von Ibuprofen Zeichen einer Gehirnhautentziin-
dung (starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteife und/oder Bewusst-
seinstribung) auf.

In seltenen Fallen kann es bei der Anwendung von Ibuprofen zu Nierenschéden (akutes Nie-
renversagen, nephrotisches Syndrom, interstitielle Nephritis, Papillennekrose) kommen.

In Einzelféllen ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter entziin-
dungshemmender Arzneimittel (nicht-steroidaler Antiphlogistika; zu diesen gehoért auch Ibu-
metin) eine Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen (z.B. Entwicklung einer ne-
krotisierenden Fasciitis) beschrieben worden.

Wenn wahrend der Anwendung von Ibumetin Zeichen einer Infektion (z.B. Rétung, Schwel-
lung, Uberwarmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern, sollte daher
unverzuglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

Die Anwendung von Medikamenten wie Ibumetin kénnte mit einem geringfligig erhéhten
Risiko, einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden, verbunden sein.

Lagerungshinweise

Trocken und nicht tber 25 °C (Raumtemperatur) lagern.

Verfalldatum beachten.

Das Arzneimittel darf nach Ablauf des - auf der Verpackung angegebenen - Verfalldatums
nicht mehr angewendet werden.

Stand der Gebrauchsinformation
September 2008

Bei Unklarheiten fachliche Beratung einholen!
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