Gebrauchsinformation

fur Sie. )
Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhéltlich.

Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchte

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen

muss ibudolor” 200 jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen. Wenn sich Ihr Krankheitsbild
verschlimmert oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie einen Arzt aufsuchen.

Um einen bestmdéglichen Behandiungserfolg zu erzielen,

n Sie diese spater nochmals iesen.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist ibudolor 200 und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von ibudolor* 200 beachten?

3. Wie ist ibudolor® 200 einzunehmen?
4. Wetche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist ibudolor® 200 aufzubewahren?

ibudolor20

Wirkstoff: ibuprofen 200 mg

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Ibuprofen.
1 Filmtablette enthalt 200 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carboxymethylistarke-Natrium (Typ A} (Ph.Eur),
Hypromellose, Macrogol 400, Macrogol 6000,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstérke.

ibudolor® 200 ist in Packungen mit 20 {N2) und 50 (N3)
Filmtabletten erhaitlich.

1. Was ist ibudolor” 200 und wofiir wird es angewendet?
1.1 ibudolor® 200 ist ein schmerzstillendes, fieber-

senkendes und entzindungshemmendes Arzneimittel
(nicht-steroidales Antiphlogistikum/Analgetikumy)
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hergestellit von:
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1.3 ibudolor” 200 wird angewendet bei
~ leichten bis mdBig starken Schmerzen
- Fieber.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
ibudolor® 200 beachten?

2.1 ibudolor® 200 darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniber
Ibuprofen oder einem der sonstigen Bestandteile von
ibudoior - 200 sind

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

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit aufgetretenen
Magen- oder Darmgeschwiren oder bei Magen- oder
Darmblutungen

- wenn Sie unter schweren Leber- oder Nierenfunktions-
storungen oder unter schweren, unkontrollierten Herz-
beschwerden leiden

- in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft.

Kinder

- Kinder unter 6 Jahren durfen ibudolor” 200 nicht einneh-
men, da diese Dosisstarke aufgrund des Wirkstoff-
gehaltes in der Rege! nicht geeignet ist.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von ibudolor®

200 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 oder chronisch-entzind-
lichen Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa, Morbus
Crohn)

- bei eingeschréankter Nieren- oder Leberfunktion

- bei Bluthochdruck oder Herzleistungsschwéache (Herz-
insuffizienz)

- wenn Sie an Allergien (z.B. Hautreaktionen auf andere
Mittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen Schleimhaut-
schwellungen oder chronischen, die Atemwege veren-
genden Atemwegserkrankungen leiden — lhr Risiko fiir
Uberempfindlichkeitsreaktionen ist dann erhéht

- bei gleichzeitiger Anwendung von mehr als 15 mg Metho-
trexat pro Woche - Sprechen Sie mit Ihrem Arzt.
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Anforderungscoupon
Bitte schneiden Sie diesen Anforderungscoupon aus u
Stada GmbH, Stadastrafe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Einnahme von ibudolor® 200 mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Wihrend der Anwendung von ibudolor® 200 sollten Sie
maoglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft

Wird wihrend einer langeren Anwendung von ibudolor* 200
eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu be-
nachrichtigen. Im ersten und zweiten Schwangerschafts-
drittel sotite ibudoior” 200 nur nach Riicksprache mit dem
Arzt angewendet werden. In den letzten 3 Monaten der
Schwangerschaft darf ibudolor” 200 wegen eines erhdhten
Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht ange-
wendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen in
geringen Mengen in die Muttermilch ber. Da nachteilige
Foigen fiir den Sdugling bisher nicht bekannt geworden
sind, wird bei kurzfristiger Anwendung der empfohlenen
Dosis bei leichten bis maBig starken Schmerzen oder Fieber
eine Unterbrechung des Stillens nicht erforderlich sein.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Bei kurzfristiger Einnahme der flr ibudolor® 200 empfoh-
lenen Dosen ist keine Beeintrachtigung zu erwarten.

Worauf missen Sie noch achten?

Nebenwirkungen sind am geringsten, wenn stets die
kleinste wirksame Menge und das Medikament nur far
kurze Zeit eingenommen wird.

Bei langerem hochdosierten, nicht bestimmungsgemaBem
Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auf-
treten, die nicht durch erhéhte Dosen des Arzneimittels
behandelt werden diirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Einnahme
von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstiliender Wirkstoffe, zur dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
{Analgetika-Nephropathie) fihren.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

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

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.
Praparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
ibudolor® 200 beeinflusst werden.

Verstérkung der Wirkung bis hin zu erhdhtem Neben-

wirkungstisiko:

- Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkran-
kungen): Lassen Sie den Lithiumspiege! zur Sicherheit
kontrollieren.

- blutgerinnungshemmende Mittel: Lassen Sie die Blutge-
rinnung kontrollieren.

- Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebserkrankun-
gen bzw. von bestimmten rheumatischen Erkrankungen).
Nebenwirkungen verstarkt.

- Glukokortikoide (Arzneimittel, die Kortison oder kortison-
ahnliche Stoffe enthalten), Acetylsalicylsaure oder andere
nichtsteroidale Antiphlogistika/Analgetika (entzindungs-
und schmerzhemmende Mittel): Risiko fur Magen-Darm-
Geschwiire und -Blutungen erhoht, auBer wenn die Wirk-
stoffe nur auf der Haut aufgetragen werden.

Abschwachung der Wirkung:
- entwassernden (Diuretika) und blutdrucksenkenden
(Antihypertonika) Arzneimittein.

Sonstige mégliche Wechselwirkungen:

- Zidovudin: Erhdhtes Risiko fir Gelenk- und Bluterglsse

bei HIV positiven Blutern.

nd senden Sie ihn an:

Ja, ich bin an weiteren kostenlosen Informationen zu ibudolor® interessiert
und erklére mein Einversténdnis, dass meine Daten zu weiteren Informationszwecken benutzt werden.

Eine Weitergabe an Dritte ist nicht gestattet.



3. Wie ist ibudolor® 200 einzunehmen?

Nehrnen Sie ibudolor - 200 immer genau nach der Anweisung
in dieser Gebrauchsinformation. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Uibliche Dosis:

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich
verschlimmern, mussen Sie ibudotor® 200 absetzen und
sofort Kontakt mit ihrem Arzt aufnehmen.

- Nierengewebsschéadigung (Papillennekrosen), insbeson-
dere bei Langzeittherapie.
- erhdhte Harnsaurekonzentration im Blut.

Leber:
. . Sehr selten:
ﬁ(nb'er;)g:;véwicht) Einzeldosis Tagesgesamtdosis ;ebterschéden. insbesondere bei Langzeittherapie.
ut:
Kinder 1 Filmtabiette bis 3 Fitmtabletten Sehr selten:
6 bis 9 Jahre {entsprechend | (entsprechend Stérungen der Blutbildung. Erste Anzeichen kénnen sein: puae
{ca. 20-29 kg) 200 mg lbuprofen) | 600 mg lbuprofen) Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Wunden im Mund,
Kinder 1 Filmtablette | 3-4 Filmtabletten grippeartige Beschwerden, starke Abgeschiagenheit, puy
10 bis 12 Jahre | {entsprechend (entsprechend Nasenbluten und Hautblutungen. in diesen Fallen ist das
(ca. 30-43 kg) 200 mg tbuprofen) | 600-800 mg Ibuprofen) Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen. e
- - - Jegliche Selbstbehandiung mit schmerz- oder fiebersen- =———
Kinder 1-2 Filmtabletten | 3-5 Filmtabletten kenden Arzneimitteln sollte unterbleiben. —
13 bis 14 Jahre | (entsprechend {entsprechend —
{ca. 44-52 kg) 200-400 mg 600-1000 mg lbuprofen)  Haut: —
Ibuprofen) Sehr seliten: —
Jugendiiche 1-2 Filmtabletten | 4-6 Filmtabletten schwere 4Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rétung und
ab 15 Jahren und | (entsprechend {entsprechend Blasenbildung (z.B. Erythema exsudativum multiforme). ===
Erwachsene I200—400 mg 800-1200 mg ibuprofen}  ymmunsystem: —
buprofen) Sehr selten:

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

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit reichlich
Flussigkelt (z.B. einem Glas Wasser) ein. Dies fordert den
Wirkungseintritt. Die Filmtabletten kénnen unabhingig von
den Mabhizeiten eingenommen werden.

Fur Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, em-
pfiehlt es sich, ibudolor® 200 wahrend der Mahlzeiten
einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von ibudolor 200
zu stark oder zu schwach ist.

Nehmen Sie ibudoior® 200 ohne arztiichen oder zahnarztli-
chen Rat nicht langer als 4 Tage ein.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann ibudolor” 200 Nebenwirkungen
haben.

Die Aufzéhlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen
umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter
der Behandlung mit buprofen, auch solche unter hochdo-
sierter Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Die Haufig-
keitsangaben, die Uber sehr seltene Meldungen hin-
ausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung
bis zu Tagesdosen von maximal 1200 mg lbuprofen
(= 6 Filmtabletten ibudolor® 200).

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden {blicher-
weise folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Anzeichen einer Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis)
wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber,
Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstribung. Ein erhdhtes
Risiko scheint flir Patienten zu bestehen, die bereits an
bestimmten Erkrankungen des Immunsystems (systemischer
Lupus erythematodes und Mischkoilagenosen) leiden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen:

Gelegentlich:

Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlagen und
Hautj;Jcken sowie Asthmaanfallen (eventuell mit Blutdruck-
abfall).

Sehr selten:

schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Anzeichen hierfir
kénnen sein: Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf
mit Einengung der Luftwege, Atemnot, Herzjagen, Blutdruck-
abfall bis zum lebensbedrohlichen Schock. Bei Auftreten
einer dieser Erscheinungen, die schon bei Erstanwendung
vorkommen kénnen, ist sofortige arztliche Hilfe erforderlich.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information aufgefiihrt sind.

5. Wie ist ibudolor® 200 aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Falt-
schachtel und der Durchdriickpackung aufgedruckt.
Verwenden Sie das Arzneimittel nicht mehr nach diesem
Datum!

Stand der Information:

01. Méarz 2004
Sehr hdufig: Mehr als 1 von 10 Behandelten
Héufig: Weniger ats 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: Weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1000 Behandelten
Selten: Weniger als 1 von 1000, aber mehr als
1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten:  Weniger ais 1 von 10.000 Behandelten
einschiieBlich Einzelfalle
Verdauungstrakt:
Gelegentlich:
Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauch-
schmerzen, Ubetkeit
Selten:
Blahungen, Durchfall, Verstopfung und Erbrechen
Sehr selten:
Magen-Darm-Geschwire, unter Umsténden mit Blutung
und Durchbruch. Soliten stirkere Schmerzen im Oberbauch,
Bluterbrechen, Blut im Stuhi oder eine Schwarzfarbung des
Stuhis auftreten, so mussen Sie ibudolor: 200 absetzen und
sofort den Arzt informieren.
Nervensystem:
Gelegentlich:
- Kopfschmerzen
Niere:
Sehr selten:
Verminderung der Harnausscheidung und-Ansammiung von —————
Wasser im Korper. Diese Zeichen kénnen Ausdruck einer 9209764 STAD A
Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein. 0403
404209-14 09/04
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Name: PLZ/Ort:
Vorname: E-Mait:
Strafe: Geburtsdatum:



