Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ibuprofen - 1 A Pharma 40 mg/ml

Suspension zum Einnehmen

Fiir Kinder ab 10 kg Kérpergewicht (1 Jahr), Jugendliche und Erwachsene

Ibuprofen

sie enthélt wichtige Informationen.

tes oder Apothekers ein.

in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

fUhlen, wenden Sie sich an den behandelnden bzw. lhren Arzt.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn
¢ Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arz-
¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht

e Wenn |hr Kind sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlt bzw. wenn Sie (Jugendliche und Erwachsene) sich nach
3 Tagen bei der Behandlung von Fieber und nach 4 Tagen bei der Behandlung von Schmerzen nicht besser oder gar schlechter

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ibuprofen - 1 A Pharma und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ibuprofen - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Ibuprofen - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ibuprofen - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ibuprofen - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?

Ibuprofen - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel, das Schmerzen lindert
und Fieber senkt (nichtsteroidales Antiphlogistikum/Antirheuma-
tikum, NSAR).

Ibuprofen - 1 A Pharma wird angewendet zur kurzzeitigen symp-
tomatischen Behandlung von:

e |eichten bis méaBig starken Schmerzen

* Fieber

Ibuprofen - 1 A Pharma wird angewendet bei Kindern ab 10 kg
Kérpergewicht (1 Jahr), Jugendlichen und Erwachsenen.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Ibuprofen - 1 A Pharma beachten?

Ibuprofen - 1 A Pharma darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie oder das zu behandelnde Kind allergisch gegen Ibu-

profen oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-

standteile dieses Arzneimittels sind bzw. ist.

wenn bei Ihnen oder dem zu behandelnden Kind in der Vergan-

genheit Kurzatmigkeit, Asthmaanfélle, Schwellung der Nasen-

schleimhaut (Rhinitis) oder Hautreaktionen (Schwellung oder

Nesselsucht) nach der Einnahme von Acetylsalicylséure oder an-

deren nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR) aufgetreten sind.

e bei ungeklarten Stérungen der Blutbildung.

e bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufge-

tretenen Magen/Zwolffingerdarm-Geschwiren (peptische Ul-

zera) oder Blutungen (mindestens zwei unterschiedliche Episo-

den nachgewiesener Geschwire oder Blutungen).

bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der

Vorgeschichte in Verbindung mit einer vorausgegangener The-

rapie mit NSAR.

bei Hirnblutung (zerebrovaskularen Blutungen) oder anderen

aktiven Blutungen.

wenn bei lhnen oder dem zu behandelnden Kind eine schwere

Stoérung der Leber- oder Nierenfunktion oder schwere Herz-

schwéche (Herzinsuffizienz) besteht.

e bei schwerer Dehydrierung (z.B. durch Erbrechen, Durchfall
oder unzureichende Flissigkeitsaufnahme).

¢ in den letzten 3 Monaten einer Schwangerschaft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ibu-
profen - 1 A Pharma anwenden.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste
wirksame Dosis Uber den kirzesten, fiir die Symptomkontrolle
erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Die gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen - 1 A Pharma mit
NSAR, einschlieBlich sogenannter COX-2-Hemmer (selektive
Cyclooxygenase-2-Hemmer) sollte vermieden werden.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach
NSAR-Anwendung auf, insbesondere Blutungen und Durchbri-
che im Magen-Darm-Bereich, die unter Umstanden lebensbe-
drohlich sein kénnen. Daher ist bei dlteren Patienten eine beson-
ders sorgfaltige arztliche Uberwachung erforderlich.

Blutung des Magen-Darm-Traktes, Geschwdire und Durchbriiche
(Perforationen)

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwire und Perforatio-
nen, auch mit tédlichem Ausgang, wurden wahrend der Behand-
lung mit allen NSAR berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige
Warnsymptome bzw. schwerwiegende Ereignisse 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 hoher mit steigender NSAR-
Dosis, bei Patienten mit Geschwiren in der Vorgeschichte, insbe-
sondere mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch (sie-
he Abschnitt 2 ,Ibuprofen - 1 A Pharma darf nicht angewendet
werden®) und bei alteren Patienten. Diese Patienten sollten die
Behandlung mit der niedrigsten verfligbaren Dosis beginnen. Fir
diese Patienten, sowie flr Patienten, die eine begleitende Thera-
pie mit niedrig dosierter Acetylsalicylsdure (ASS) oder anderen
Arzneimitteln, die das Risiko fir Magen-Darm-Erkrankungen er-
héhen kénnen, bendtigen, sollte eine Kombinationstherapie mit
Magenschleimhaut-schiitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol
oder Protonenpumpen-Hemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie oder Ihr Kind eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen
im Magen-Darm-Trakf aufweisen, sollten Sie jegliche ungewohn-—
liche Symptome im Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutun-
gen) insbesondere am Anfang der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie oder Ihr Kind gleichzeitig Arz-
neimittel erhalten, die das Risiko fir Geschwire oder Blutungen
erhdhen kdnnen, wie z.B. orale Kortikosteroide, blutgerinnungs-
hemmende Medikamente wie Warfarin, selektive Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmer, die unter anderem zur Behandlung
depressiver Zustédnde eingesetzt werden oder Thrombozytenag-
gretationshemmer, wie ASS (siehe Abschnitt 2 ,Einnahme von
Ibuprofen - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Falls bei Ihnen oder Ihrem Kind wahrend der Behandlung Blutun-
gen oder Geschwire in Magen oder Darm auftreten, brechen Sie
die Anwendung von Ibuprofen - 1 A Pharma ab. Informieren Sie
lhren Arzt umgehend, wenn Ihr Kind Uber ungewdhnliche Bauch-
beschwerden klagt.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Erkran-
kung in der Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) mit
Vorsicht angewendet werden, da sich ihr Zustand verschlechtern
kann (siehe Abschnitt 4).

Wirkungen am Herz-Kreislauf- und zerebrovaskuldren System
Arzneimittel wie Ibuprofen - 1 A Pharma sind mdglicherweise mit
einem geringflgig erhdhtem Risiko fur einen Herzanfall (,Herz-
infarkt“) oder Schlaganfalle verbunden. Jedwedes Risiko ist wahr-
scheinlicher mit hohen Dosen und langer dauernder Behandlung.
Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungs-
dauer (maximal 4 Tage)!

Wenn Sie oder Ihr Kind Herzprobleme oder einen vorangegan-
genen Schlaganfall haben oder wenn Sie denken, dass Sie oder
Ihr Kind ein Risiko fir diese Erkrankungen aufweisen (z.B. wenn
Ihr Kind hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte
hat), sollten Sie die Behandlung mit lhrem Arzt oder Apotheker
besprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten liber schwerwiegende
Hautreaktionen mit Rétung und Blasenbildung, einige mit t6d-
lichem Ausgang berichtet (exfoliative Dermatitis, Stevens-John-
son-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom)
(siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?¢).
Das héchste Risiko fur derartige Reaktionen scheint zu Beginn
der Therapie zu bestehen, da diese Reaktionen in der Mehrzahl
der Falle im ersten Behandlungsmonat auftraten.

Beim ersten Auftreten von Hautausschlagen, Schleimhautlésio-
nen oder sonstigen Anzeichen einer Uberempfindlichkeitreaktion
sollte Ibuprofen - 1 A Pharma abgesetzt und umgehend ein Arzt
konsultiert werden.

Bei Windpocken (Varizella) wird geraten, die Anwendung von Ibu-
profen - 1 A Pharma zu vermeiden.

Sonstige Informationen

Ibuprofen - 1 A Pharma sollte nur nach sorgfaltiger Abwéagung

des Nutzen/Risiko-Verhéltnisses bei Patienten angewendet wer-

den mit

e bestimmten angeborenen Stérungen der Blutbildung (z. B. aku-
te intermittierende Porphyrie)

e bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus ery-
thematodes, Mischkollagenose).

Besonders sorgfiltige medizinische Uberwachung ist erforderlich
e bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion

bei Dehydrierung

unmittelbar nach gréBeren operativen Eingriffen

bei Allergien (z.B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel,
Asthma, Heuschnupfen), chronische Schwellung der Nasen-
schleimhaut oder COPD (chronisch-obstruktive Lungenerkran-
kung).

Sehr selten wurden schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen beobachtet (z.B. anaphylaktischer Schock). Bei den ersten
Anzeichen einer schweren Uberempfindlichkeitsreaktion nach
Einnahme von Ibuprofen - 1 A Pharma muss die Behandlung ab-
gebrochen werden. Abhéngig von den Symptomen mussen alle
notwendigen medizinischen MaBnahmen von Fachleuten einge-
leitet werden.

Ibuprofen kann vortibergehend die Funktion der Blutplattchen
hemmen (Blutplattchen-Aggregation). Patienten mit Stérungen
der Blutgerinnung sollten daher sorgfaltig Uberwacht werden.

Bei einer langer dauernder Anwendung von lbuprofen - 1 A Phar-
ma mussen Leberenzyme, Nierenfunktion und Blutbild regelmaBig
kontrolliert werden.

Der Arzt oder Zahnarzt missen gefragt oder informiert werden,
falls Ibuprofen - 1 A Pharma vor einem chirurgischen Eingriff an-
gewendet wird.

Die langere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmitteln gegen
Kopfschmerzen kann diese verschlimmern. Ist dies der Fall oder
wird dies vermutet, sollte arztlicher Rat eingeholt und die Be-
handlung abgebrochen werden. Die Diagnose von Kopfschmer-
zen durch Medikamentenlibergebrauch (Medication Overuse
Headache — MOH) sollte bei Patienten vermutet werden, die an
haufigen oder téglichen Kopfschmerzen leiden, obwohl (oder
gerade weil) sie regelmaBig Arzneimittel gegen Kopfschmerzen
einnehmen.

Im Allgemeinen kann die gewohnheitsmaBige Einnahme von
Schmerzmitteln, vor allem bei der Kombination mehrerer schmerz-
stillender Wirkstoffe, dauerhafte Nierenschaden mit dem Risiko ei-
ner Niereninsuffizienz (Analgetika-Nephropathie) zur Folge haben.

NSAR wie Ibuprofen kénnen die Symptome von Infektionen und
Fieber maskieren.

Eine ausreichende FlUssigkeitszufuhr sollte gewahrleistet werden,
da eine Dehydrierung wéhrend der Anwendung von Ibuprofen zu
einer eingeschrankten Funktion der Nieren fihren kann.

Kinder
Nicht an Kinder unter 10 kg Kérpergewicht oder unter 1 Jahr ver-
abreichen.
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Einnahme von Ibuprofen - 1 A Pharma zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie oder lhr Kind
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel ein-
zunehmen.

Was muss vor der Einnahme dieses Arzneimittels beachtet werden?
Blutgerinnungshemmer (z. B. Acetylsalicylsaure, Warfarin, Ticlopi-
din), Arzneimittel gegen Bluthochdruck (ACE-Hemmer, z.B. Cap-
topril, Betarezeptorenblocker, Angiotensin-ll-Antagonisten) sowie
einige andere Arzneimittel kdnnen die Behandlung mit Ibuprofen
beeintrachtigen oder durch eine solche selbst beeintrachtigt wer-
den. Deshalb sollten Sie stets arztlichen Rat einholen, bevor Sie
Ibuprofen gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln anwenden.

Die Wirkungen der folgenden Arzneimittel oder Gruppen von Arz-
neimitteln kénnen beeinflusst werden, wenn Ibuprofen - 1 A Phar-
ma zur gleichen Zeit eingenommen wird.

Verstérkung der Wirkung und/oder Nebenwirkungen:

Werden die folgenden Arzneimittel zur gleichen Zeit eingenom-

men, kann die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut ansteigen:

e Digoxin (Arzneimittel zur Starkung der Herzleistung)

e Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallen)

e Lithium (Arzneimittel zur Behandlung psychiatrischer Erkran-
kungen)

Eine Kontrolle der Serumspiegel von Lithium, Digoxin oder Pheny-
toin istim Regelfall bei bestimmungsgemaBer Einnahme (maximal
Uber 4 Tage) nicht erforderlich bei

e gerinnungshemmende Arzneimittel wie Warfarin

¢ Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankun-
gen oder bestimmten rheumatischen Erkrankungen): Wenden
Sie Ibuprofen - 1 A Pharma nicht innerhalb von 24 Stunden vor
oder nach der Gabe von Methotrexat an. Dies kann zu einer
Zunahme der Konzentration von Methotrexat und seiner Ne-
benwirkungen fihren.

e Acetylsalicylsdure und andere entziindungs- und schmerzhem-
mende Mittel aus der Gruppe der NSAR sowie Glukokortikoi-
de (Arzneimittel, die Kortison oder Kortison-ghnliche Wirkstoffe
enthalten): es besteht ein erhohtes Risiko fiir Geschwiire und
Blutungen im Magen-Darm-Trakt.

e Thrombozytenaggregationshemmer und selektive Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen): es besteht ein erhdhtes Risiko fir Magen-
Darm-Blutungen.

e Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon enthalten (zur
Behandlung von Gicht): Diese kdnnen die Ausscheidung von
Ibuprofen verzégern. Dadurch kann es zu einer Ansammlung
von |buprofen im Koérper und zu einer Zunahme seiner Neben-
wirkungen kommen.

¢ Pflanzliche Arzneimittel: Ginkgo biloba kann das Blutungsrisiko
zusammen mit NSAR erhéhen.

Abschwéchung der Wirkung:

¢ Arzneimittel zur Férderung der Flussigkeitsausscheidung (Di-
uretika) und Arzneimittel gegen zu hohen Blutdruck (Antihyper-
tensiva): Moglicherweise besteht ein hoheres Risiko fiir die Nie-
ren.

¢ ACE-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung von Herzschwéche
und hohem Blutdruck): Das Risiko fiir das Auftreten einer Nie-
renfunktionsstdrung ist erhoht.

e Acetylsalicylsdure in niedriger Dosierung: Die Wirkung niedrig
dosierter Acetylsalicylsdure auf die gerinnungsférdernden Blut-
plattchen kann abgeschwéacht werden.

¢ Mifepriston
Aufgrund der prostaglandinhemmenden Eigenschaften der
NSAR kann es theoretisch zu einer Herabsetzung der Wirksam-
keit dieses Arzneimittels kommen. Begrenzte Erfahrung lasst
vermuten, dass die Anwendung von NSAR am gleichen Tag
der Prostaglandinanwendung die Wirkungen von Mifepriston
oder dem Prostaglandin nicht gegenteilig beeinflusst in Bezug
auf Zervixreife oder Uteruskontraktilitdt und die klinische Wirk-
samkeit zur medizinschen Beendigung der Schwangerschaft
nicht herabsetzt.

Sonstige mégliche Wechselwirkungen:

e Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion): Es
kann ein erhéhtes Risiko fur Einblutungen in die Gelenke und
Hamatome bei HIV-positiven Hamophilie-Patienten (Blutern)
bestehen.

e Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung der Immunant-
wort, beispielsweise nach einer Transplantation und zur Be-
handlung von Rheuma): Es besteht das Risiko fur eine Scha-
digung Ihrer Nieren.

e Tacrolimus: Es besteht das Risiko fir eine Schadigung Ihrer
Nieren.

e kaliumsparende Wasser ausschwemmende Arzneimittel (be-

_stimmte Diuretika): Bei gleichzeitiger Einnahme kann der Ka-_
liumspiegel ansteigen.

e Sulfonylharnstoffe (Arzneimittel zur Senkung des Blutzuckers):
Obwohl bisher keine Wechselwirkungen zwischen Ibuprofen
und Sulfonylharnstoffen beschrieben wurden, anders als bei
anderen NSAR, sollten bei gleichzeitiger Einnahme jedoch lhre
Blutzuckerwerte vorsichtshalber tiberwacht werden.

¢ Chinolon-Antibiotika: Es kann ein erhohtes Risiko fiir das Auf-
treten von Krampfanfallen bestehen.

¢ Gleichzeitige Anwendung von |buprofen mit CYP2C9-Hem-
mern kann die Exposition gegenlber Ibuprofen (CYP2C9-Sub-
strat) erhéhen. In einer Studie mit Voriconazol und Fluconazol
(CYP2C9-Hemmern) wurde eine um etwa 80 bis 100 % gestei-
gerte Exposition fir S(*)-Ibuprofen gezeigt. Eine Senkung der
Ibuprofen-Dosis sollte erwogen werden, wenn hoch wirksame
CYP2C9-Hemmer gleichzeitig angewendet werden, insbeson-
dere bei gleichzeitiger Anwendung von hoch dosiertem Ibupro-
fen mit Voriconazol oder Fluconazol.

e Cholestyramin: Bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen
mit Cholestyramin wird die Aufnahme von Ibuprofen verzégert
und vermindert. Die Arzneimittel sollten daher mit einigen Stun-
den Abstand angewendet werden.

e Baclofen (Arzneimittel zur Behandlung von Spastizitat): nach
Einnahme von Ibuprofen kann sich eine Toxizitat von Baclofen
entwicklen.

¢ Ritonavir (Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion): Ri-
tonavir kann die Plasmakonzentrationen der NSAR erhohen.

¢ Aminoglykoside (eine bestimmte Gruppe von Antibiotika):
NSAR koénnen die Aussscheidung von Aminoglykosiden he-
rabsetzen.

Einnahme von Ibuprofen - 1 A Pharma zusammen mit
Alkohol

Wenn mdglich, sollten Sie wéhrend der Einnahme von Ibuprofen -
1 A Pharma keinen Alkohol trinken, denn Nebenwirkungen, ins-
besondere jene, die den Magen-Darm-Trakt oder das Zentralner-
vensystem betreffen, kdnnen verstarkt werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Gebarfahigkeit
Schwangerschaft

Bitte informieren Sie den behandelnden Arzt, falls Sie oder lhr
Kind wéhrend der Einnahme von Ibuprofen - 1 A Pharma schwan-
ger werden. Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht wahrend der
letzten 3 Monate einer Schwangerschaft ein. Vermeiden Sie die
Anwendung dieses Arzneimittels in den ersten 6 Monaten einer
Schwangerschaft, falls nicht anders von lhrem Arzt angeordnet.

Stillzeit

Nur kleine Mengen Ibuprofen und seiner Abbauprodukte gehen in
die Muttermilch Uber. Da bisher keine schadlichen Wirkungen fur
Séauglinge bekannt sind, ist es gewohnlich nicht notwendig, bei
kurzzeitiger Einnahme von Ibuprofen in der empfohlenen Dosie-
rung das Stillen zu unterbrechen.

Gebaérfihigkeit

Das Produkt gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln (NSAR), die
bei Frauen die Fruchtbarkeit beeintrachtigen kdnnen. Diese Wir-
kung ist nach Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Da Nebenwirkungen des Zentralnervensystems wie Midigkeit und
Schwindel auftreten kdnnen, wenn Ibuprofen - 1 A Pharma in ho-
heren Dosen angewendet wird, kann das Reaktionsvermdgen ver-
andert sein und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBen-
verkehr und zum Bedienen von Maschinen kann in einzelnen Fallen
beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem MaBe in Kombina-
tion mit Alkohol. Sie sind dann nicht mehr in der Lage, rasch und
angemessen genug auf unerwartete und plétzliche Ereignisse zu
reagieren. Fahren Sie in diesem Fall nicht mit dem Auto oder ande-
ren Fahrzeugen! Bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen!
Fihren Sie keine Arbeiten ohne sicheren Halt aus!

Ibuprofen - 1 A Pharma enthélt Maltitol-L6sung und Natrium
Bitte verabreichen Sie Ihrem Kind bzw. nehmen Sie Ibuprofen -
1 A Pharma erst nach Rucksprache mit dem behandelnden Arzt,
wenn lhnen bekannt ist, dass |hr Kind bzw. Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt 2,52 mmol (oder 58 mg) Natrium pro
hdchste Einzeldosis von 10 ml. Wenn Sie oder |hr Kind eine koch-
salzarme Diat einhalten missen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

Wie ist Ibuprofen - 1 A Pharma
einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Pa-
ckungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit lhrem Arzt

oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Korper- mg Ibuprofen/Volumen- | Einzeldosen

gewicht einheit innerhalb von

(Alter) (Art der Anwendung) 24 Stunden
(Tageshochst-
dosis in mg
Ibuprofen)

10-15 kg 1-mal 100 mg/2,5 ml 3-mal (300 mg)

(Kinder (einmalige Nutzung der

1-3 Jahre) Applikationsspritze)

16-19 kg 1-mal 150 mg/3,75 mi 3-mal (450 mg)

(Kinder (einmalige Nutzung der

4-5 Jahre) Applikationsspritze)

20-29 kg 1-mal 200 mg/5 ml 3-mal (600 mg)

(Kinder (einmalige Nutzung der

6-9 Jahre) Applikationsspritze)

30-39 kg 1-mal 300 mg/7,5 ml 3-mal (900 mg)

(Kinder (zweimalige Nutzung der

10-11 Jahre) Applikationsspritze:

5ml+2,5ml)

> 40 kg 1-mal 400 mg/10 ml 3-mal

(Jugendliche ab | (zweimalige Nutzung der | (1.200 mg)

12 Jahren und | Applikationsspritze:

Erwachsene) 2-mal 5 ml)

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Bei Kindern und Jugendlichen wird Ibuprofen - 1 A Pharma ent-
sprechend dem Koérpergewicht dosiert (KG), im Allgemeinen 7 bis
10 mg/kg KG als Einzeldosis, bis zu einem Maximum von 30 mg/kg
KG als Tagesgesamtdosis.

Warten Sie nach Einnahme einer Einzeldosis mindestens 6 Stun-
den bis zur Einnahme der nachsten Dosis.

Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungs-
dauer (maximal 3 oder 4 Tage).

Ibuprofen - 1 A Pharma ist nicht zur Anwendung bei Kindern unter
1 Jahr und unter 10 kg Kdrpergewicht vorgesehen.

Zum Einnehmen.

Schiitteln Sie die Flasche vor Gebrauch kréaftig. Die Packung ent-
hélt eine 5-ml-Applikationsspritze flir Zubereitungen zum Einneh-
men (mit MaBeinteilung in 0,25 ml Schritten bis 5 ml).

5 ml Suspension zum Einnehmen entspricht 200 mg Ibuprofen.

Die Suspension zum Einnehmen kann unabhéangig von den
Mabhlzeiten eingenommen werden. Patienten mit empfindlichem
Magen wird empfohlen, Ibuprofen - 1 A Pharma wahrend einer
Mabhlzeit einzunehmen.

Nur zur kurzfristigen Anwendung.

Falls bei Kindern dieses Arzneimittel langer als 3 Tage bendtigt
wird oder falls die Symptome sich verschlechtern, sollte ein Arzt
hinzugezogen werden.

Falls bei Jugendlichen und Erwachsenen dieses Arzneimittel |an-
ger als 3 Tage zur Behandlung von Fieber oder langer als 4 Tage
zur Behandlung von Schmerzen benétigt wird oder die Symptome
sich verschlechtern, sollte ein Arzt hinzugezogen werden.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Ibuprofen - 1 A Pharma zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie oder lhr Kind eine gréBere Menge von Ibu-
profen - 1 A Pharma eingenommen haben, als es
sollte

Mégliche Symptome einer Uberdosierung sind:

e zentralnervdse Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Be-
nommenheit und Bewusstlosigkeit (bei Kindern auch Krampf-
anfélle)

e Stérungen des Magen-Darm-Traktes wie Bauchschmerzen,

Ubelkeit und Erbrechen, Blutungen im Magen-Darm-Trakt

Leber- und Nieren-Funktionsstérungen

Blutdruckabfall

Abschwéchung der Atmung (Atemdepression)

blau-rote Verfarbung von Haut und Schleimh&uten (Zyanose)

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel.

Besteht der Verdacht auf eine Uberdosierung mit Ibuprofen -
1 APharma, verstandigen Sie sofort einen Arzt. Entsprechend der
Schwere der Vergiftung kann dieser entscheiden, welche MaB-
nahmen erforderlich sind.

Wenn Sie oder lhr Kind die Einnahme von Ibuprofen -
1 A Pharma vergessen haben

Nehmen oder verabreichen Sie nicht die doppelte Menge, wenn
Sie die vorherige Einnahme bzw. Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

BRECHEN SIE DIE EINNAHME dieses Arzneimittels ab und
wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn bei lhnen
oder lhrem Kind die folgenden Symptome auftreten:

¢ Anzeichen einer Magen- oder Darmblutung wie: stérkere
Bauchschmerzen, schwarzer Teerstuhl, Erbrechen von Blut
oder dunklen Partikeln, die wie Kaffeesatz aussehen.

e Anzeichen einer seltenen aber schwerwiegenden aller-
gischen Reaktion wie eine Verschlimmerung von Asthma, un-
geklartes Keuchen oder Kurzatmigkeit, Schwellungen von Ge-
sicht, Zunge oder Rachen, Atemschwierigkeiten, Herzrasen,
Abfall des Blutdrucks bis hin zum Schock. Dies kann selbst
bei der ersten Anwendung dieses Arzneimittels auftreten. Falls
eines dieser Symptome auftritt, wenden Sie sich bitte umge-
hend an einen Arzt.

e Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag am ganzen Kor-
per, Schuppung, Blasenbildung oder Abschélung der Haut.

Die folgende Auflistung von Nebenwirkungen umfasst alle unter
der Behandlung mit Ibuprofen bekannt gewordenen Nebenwir-
kungen, auch solche, die wéahrend einer hoch dosierten Langzeit-
therapie bei Patienten mit rheumatischen Erkrankungen auftraten.

Die genannten Haufigkeiten beziehen sich, mit Ausnahme von
Berichten Uber sehr seltene Falle, auf die kurzfristige Anwendung
téglicher Dosen von bis zu 1.200 mg Ibuprofen (= 30 ml Ibuprofen -
1 A Pharma) bei Formulierungen zum Einnehmen und maximal
1.800 mg bei Zapfchen.

Es muss beriicksichtigt werden, dass die folgenden Nebenwir-
kungen Uberwiegend dosisabhéngig sind und von Patient zu Pa-
tient variieren.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den
Magen-Darm-Trakt.

Magen-/Zwélffingerdarmgeschwiire (peptische Ulzera), Perfora-
tionen (Durchbriiche) oder Blutung, manchmal tddlich, kénnen
auftreten, insbesondere bei dlteren Patienten (siehe Abschnitt
2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahungen, Verstopfung, Verdau-
ungsbeschwerden, Bauchschmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen,
ulzerative Stomatitis (Entzindung der Mundschleimhaut mit Bil-
dung von Geschwiiren), Verschlimmerung von Colitis ulcerosa
und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen*) sind nach Anwendung berichtet worden. ~

Weniger haufig wurde Magenschleimhautentziindung (Gastritis)
beobachtet. Vor allem das Risiko fir das Auftreten von Magen-
Darm-Blutungen ist abhangig von der Dosierung und Dauer der
Anwendung.

Uber Odeme, hohen Blutdruck und Herzsinsuffizienz wurden in
Zusammenhang mit einer NSAR-Behandlung berichtet.

Arzneimittel wie Ibuprofen - 1 A Pharma sind moglicherweise mit
einem geringflgig erhdhten Risiko flr Herzanfélle (,,Herzinfarkt*)
oder Schlaganfall verbunden.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen)

Magen und Verdauungstrakt: Magen-Darm-Beschwerden wie
Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen,
Durchfall, Verstopfung und geringfligiger Blutverlust im Magen-
Darm-Trakt, der in Ausnahmeféllen zu einem Mangel an roten
Blutkdrperchen (Anamie) fiihren kann.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Be-
handelten betreffen)

Immunsystem: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautaus-
schlag und Hautjucken sowie Asthmaanfélle (méglicherweise mit
Blutdruckabfall).

In diesem Fall missen Sie umgehend einen Arzt zu Rate ziehen
und Ibuprofen - 1 A Pharma darf nicht langer eingenommen wer-
den.

Nervensystem: zentralnervése Stérungen wie Kopfschmerzen,
Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Midigkeit.

Augen: Sehstérungen

In diesem Fall missen Sie umgehend einen Arzt zu Rate ziehen
und Ibuprofen - 1 A Pharma darf nicht langer eingenommen wer-
den.

Magen und Verdauungstrakt: Magen-/Zwdlffingerdarmgeschwiire
(peptische Ulzera), méglicherweise mit Blutung und Durchbruch,
Entziindung der Mundschleimhaut mit Bildung von Geschwiiren
(ulzerative Stomatitis), Verschlimmerung von Colitis oder Morbus
Crohn, Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis)

Haut und Haare: Verschiedene Hautausschlage

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandel-
ten betreffen)
Ohren: Ohrgeréausche (Tinnitus)

Nieren und Harnwege: Schadigung des Nierengewebes (Papillen-
nekrose), insbesondere bei Langzeittherapie und Anstieg der
Harnsaurekonzentration im Blut kann ebenfalls auftreten.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Be-
handelten betreffen)

Infektionen und parasitare Erkrankungen: Es wurde Uber eine
Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen (z.B.
Entwicklung einer nekrotisierenden Fasziitis) bei gleichzeiti-
ger Anwendung bestimmter entziindungshemmender Arznei-
mittel (nichtsteroidale Antirheumatika, zu denen auch Ibuprofen -
1 A Pharma gehort) berichtet.

Symptome einer nicht auf einer Infektion beruhenden Hirnhaut-
entzlindung (aseptische Meningitis), wie schwere Kopfschmer-
zen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteife oder Eintriibung
des Bewusstseins, wurden beobachtet. Das Risiko scheint bei
Patienten erhéht zu sein, die bereits an bestimmten Autoimmun-
erkrankungen leiden (systemischer Lupus erythematodes, Misch-
kollagenose).

Treten wéhrend der Anwendung von Ibuprofen - 1 A Pharma An-
zeichen einer Infektion auf (z.B. Rétung, Schwellung, Uberwar-
mung, Schmerzen, Fieber) oder verschlechtern sich diese, wen-
den Sie sich umgehend an einen Arzt.

Blut und Lymphsystem: Stérungen der Blutbildung (Andmie, Leu-
kopenie, Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose).
Die ersten Symptome kdnnen Fieber, Halsschmerzen, oberflach-
liche Wunden im Mund, grippe-&hnliche Beschwerden, schwere
Mudigkeit, Nasenbluten und Hautblutungen sein.

In diesen Fallen brechen Sie umgehend die Anwendung des Arz-
neimittels ab und suchen Sie einen Arzt auf. Bitte versuchen Sie
NICHT, diese Beschwerden selbst zu behandeln, indem Sie Arz-
neimittel gegen Schmerzen oder Fieber einnehmen.

Immunsystem: Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreak-
tionen.

Diese konnen sich zeigen als Ansammlung von Wasser im Ge-
sicht (Odem), Anschwellen der Zunge, Schwellungen im Inneren
des Rachens mit Verengung der Atemwege, Atemnot, Herzrasen,
Abfall des Blutdrucks bis hin zum lebensbedrohlichen Schock.
Falls eines dieser Symptome auftritt, was bereits bei der ersten
Anwendung geschehen kann, wird umgehend éarztliche Hilfe be-
notigt.

Psychiatrische Erkrankungen: Psychotische Reaktionen, Depres-
sion

Herz und BlutgeféBe: Herzklopfen (Palpitationen), Herzschwéche
(Herzinsuffizienz), Herzinfarkt (,Myokardinfarkt“), hoher Blutdruck
(arterielle Hypertonie)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums:
Asthma, Bronchospasmus, Atemnot und pfeifende Atmung

Magen und Verdauungstrakt: Entziindung der Speiseréhre
(Osophagitis) und der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis), Bildung
membran-&dhnlicher Verengungen im Dinn- und Dickdarm (dia-
phragma-ahnliche Strikturen im Darm)

Leber und Gallenblase:

Stoérungen der Leberfunktion, Leberschéaden, insbesondere bei
Langzeittherapie, Leberversagen, akute Entziindung der Leber
(Hepatitis).

Bei l&nger dauernder Anwendung sollten die Leberwerte regel-
maBig kontrolliert werden.

Haut und Haare:

Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rétung und Bla-
senbildung (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epiderma-
le Nekrolyse/Lyell-Syndrom), Haarausfall (Alopezie).

In Ausnahmefallen kénnen wahrend einer Windpockeninfektion
(Varizella) schwere Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen
auftreten (siehe auch ,Infektionen und parasitére Erkrankungen®).

Nieren und Harnwege: Abnahme der Urinausscheidung und zu-
nehmende Ansammlung von Wasser im Gewebe (Odeme), ins-
besondere bei Patienten mit hohem Blutdruck oder Stérungen
der Nierenfunktion, nephrotisches Syndrom [Ansammlung von
Wasser im Kérper (Odeme) und ausgeprégte Ausscheidung von
EiweiB3 mit dem Urin], entziindliche Erkrankung der Nieren (inter-
stitielle Nephritis), eventuell begleitet von akuten Nierenfunktions-
stérungen.

Abnahme der Urinausscheidung, Ansammiung von Wasser im
Koérper (Odeme), ebenso wie allgemeines Unwohlsein, kdnnen
Anzeichen fir eine Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen
sein. Treten die genannten Symptome auf oder verschlechtern sie
sich, missen Sie die Einnahme von lbuprofen - 1 A Pharma be-
enden und umgehend einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie bei sich oder Ihrem Kind Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Wie ist Ibuprofen - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
dem Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderlich.

Nach Anbruch ist dieses Arzneimittel bei Lagerung nicht Uber
25°C 6 Monate lang verwendbar.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie sicht-
bare Anzeichen eines Qualitatsverlustes bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was lbuprofen - 1 A Pharma 40 mg/ml Suspension
zum Einnehmen enthalt
Der Wirkstoff ist Ibuprofen.

Jeder ml Suspension zum Einnehmen enthalt 40 mg Ibuprofen.

Die Verpackung enthélt eine 5-ml-Applikationsspritze fir Zube-
reitungen-zum Einnehmen (mit-MaBeinteilung-in 0,25 ml Schritten-
bis 5 ml).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumbenzoat (E211), Citronenséure, Natriumcitrat, Saccharin-
Natrium, Natriumchlorid, Hypromellose, Xanthangummi, Maltitol-
Lésung, Glycerol, Thaumatin (E957), Erdbeer-Aroma, gereinigtes
Wasser.

Wie Ibuprofen - 1 A Pharma 40 mg/ml Suspension
zum Einnehmen aussieht und Inhalt der Packung
Cremefarbene Suspension zum Einnehmen.

Ibuprofen - 1 A Pharma ist erhéltlich in Flaschen mit kindergesi-
chertem Verschluss und mit 100 ml und 150 ml Suspension zum
Einnehmen.

Es werden mdéglicherweise nicht alle PackungsgroéBen in den Ver-
kehr gebracht.

Die Packung enthélt eine 5-ml-Applikationsspritze flr Zuberei-
tungen zum Einnehmen (mit MaBeinteilung in 0,25 ml Schritten
bis 5 ml).

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland Ibuprofen - 1 A Pharma 40 mg/ml Suspension zum

Einnehmen

Belgien Ibuprofen Sandoz 40mg/ml suspensie voor oraal
gebruik

Estland Brupro

Luxemburg Ibuprofen Sandoz 40mg/ml suspension buvable

Litauen Brupro 40 mg/ml geriamoji

Lettland Brupro 40 mg/ml suspensija iekskigai lieto$anai

Ruménien  IBUPROFEN SANDOZ 40 mg/ml suspensie orala

Slowenien  Diverin za otroke 40 mg/ml peroralna suspenzija z
okusom jagode

Slowakische

Republik TEMPASA JUNIOR 4%

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im November 2012

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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