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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

IBUPROFEN AL direkt
400 mg Pulver
zum Einnehmen

Zur Anwendung bei Erwachsenen
und Jugendlichen ab 40 kg Korpergewicht

(ab 12 Jahren)
Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

e Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt:

— nach 3 Tagen bei Jugendlichen

— nach 3 Tagen bei der Behandlung von Fieber bzw. nach 4 Tagen bei der Behandlung von Schmerzen bei

Erwachsenen.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist IBUPROFEN AL direkt und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
IBUPROFEN AL direkt beachten?

3. Wie ist IBUPROFEN AL direkt einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist IBUPROFEN AL direkt aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist
IBUPROFEN AL direkt und

wofiir wird es
angewendet?

Ibuprofen, der Wirkstoff von IBUPROFEN AL direkt,
gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als nicht-
steroidale Antirheumatika (NSAR) bezeichnet werden.
Diese Arzneimittel wirken, indem sie die Reaktion des
Korpers auf Schmerzen und hohe Korpertemperatur
verandern.

IBUPROFEN AL direkt 400 mg Pulver zum Einnehmen wird
bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 40 kg Korper-
gewicht (ab 12 Jahren) angewendet zur kurzzeitigen
symptomatischen Behandlung von

e |eichten bis maBig starken Schmerzen,

* Fieber.

2. Was sollten Sie vor der
Einnahme von

IBUPROFEN AL direkt
beachten?

IBUPROFEN AL direkt darf NICHT
eingenommen werden

* wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

e wenn Sie in der Vergangenheit mit juckendem Haut-
ausschlag, Schwellungen von Gesicht, Lippen oder
Zunge, laufender Nase, Atembeschwerden oder Asthma
auf die Einnahme von Acetylsalicylsdure oder anderen
NSAR reagiert haben,

e wenn Sie an ungeklérten Blutbildungsstérungen leiden,

e wenn Sie in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit
einer vorherigen Therapie mit NSAR eine Magen-Darm-
Blutung oder einen -Durchbruch (Perforation) hatten,

* bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt
aufgetretenen Magen-/Zwdlffingerdarmgeschwiiren
(peptischen Ulzera) oder -Blutungen (mindestens zwei
unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwiire
oder Blutungen),

e wenn Sie eine Gehirnblutung (zerebrovaskulére Blutung)
oder andere aktive Blutungen haben,

e wenn Sie an schwerer Herzschwéche (Herzinsuffizienz)
leiden,

« in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft,

e wenn Sie eine schwere Leber- oder Nierenfunktions-
storung haben,

o wenn Sie an starker Austrocknung (Dehydratation) lei-
den (verursacht durch Erbrechen, Durchfall oder
unzureichende Fliissigkeitsaufnahme).

Wenden Sie IBUPROFEN AL direkt 400 mg Pulver zu Ein-
nehmen aufgrund des hohen Wirkstoffgehalts nicht bei
Jugendlichen mit einem Kérpergewicht unter 40 kg und
bei Kindern unter 12 Jahren an.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie IBUPROFEN AL direkt einnehmen:

© wenn Sie an Asthma oder einer allergischen Erkrankung
leiden oder friiher gelitten haben, da Atemnot auftreten
kann,

e wenn Sie an einer Leberfunktionsstdrung leiden,

e wenn lhre Nierenfunktion eingeschrankt ist,

© wenn Sie an einer Darmerkrankung (ulzerative Colitis,
Morbus Crohn) leiden oder jemals gelitten haben,

o wenn Sie eine Herzerkrankung, einschlieBlich Herz-
schwache (Herzinsuffizienz) und Angina (Brust-
schmerzen), haben oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-
Operation, eine periphere arterielle Verschlusskrankheit
(Durchblutungsstérungen in den Beinen oder FiiBen auf-
grund verengter oder verschlossener Arterien) oder
jegliche Art von Schlaganfall (einschlieBlich Mini-
Schlaganfall oder transitorischer ischdmischer Attacke,
,» T1A%) hatten,

« wenn Sie Bluthochdruck, Diabetes oder einen hohen
Cholesterinspiegel haben oder Herzerkrankungen oder
Schlaganfélle in lhrer Familienvorgeschichte vor-
kommen oder wenn Sie Raucher sind,

e wenn Sie an bestimmten Hauterkrankungen
(systemischer Lupus erythematodes [SLE] oder Misch-
kollagenose) oder wenn Sie an schweren Haut-
erkrankungen wie exfoliativer Dermatitis, Stevens-
Johnson-Syndrom und toxischer epidermaler Nekrolyse
leiden. Beim ersten Anzeichen von Hautausschlag,
Schleimhautldsionen oder sonstigen Anzeichen einer
allergischen Reaktion ist die Einnahme von
IBUPROFEN AL direkt sofort abzubrechen.

e wenn Sie bestimmte angeborene Blutbildungsstorungen
haben (z.B. akute intermittierende Porphyrie),

e wenn Sie jemals an hohem Blutdruck und/oder Herz-
schwache gelitten haben,

e direkt nach einer groBeren Operation wird eine
besondere medizinische Uberwachung empfohlen.

* wenn Sie an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder
chronischen, die Luftwege verengenden Atemwegs-
erkrankungen leiden, da bei lhnen dann ein erhohtes
Risiko fiir das Auftreten einer Uberempfindlichkeits-
reaktion besteht. Die Uberempfindlichkeitsreaktionen
konnen in Form von Asthma-Anfallen (sog. Analgetika-
Asthma), einer Gewebeschwellung (Quincke-Odem)
oder von Nesselsucht auftreten.

o wahrend einer Windpockeninfektion (Varizellen-
Infektion) sollte eine Einnahme von IBUPROFEN AL direkt
vermieden werden.

e wenn Sie an Blutgerinnungsstérungen leiden,

e bei langer dauernder Anwendung von
IBUPROFEN AL direkt ist eine regelméBige Kontrolle
Ihrer Leberwerte, der Nierenfunktion sowie des Blut-
bildes erforderlich.

* Die gleichzeitige Anwendung mit anderen NSAR, ein-
schlieBlich selektiver Cyclooxygenase-2-Hemmer,
erhoht das Risiko von Nebenwirkungen (siehe unter
Abschnitt 2.: Einnahme von IBUPROFEN AL direkt
zusammen mit anderen Arzneimitteln) und sollte ver-
mieden werden.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die
niedrigste wirksame Dosis (iber den kiirzest maglichen
Zeitraum eingenommen wird.

Altere Patienten haben ein erhdhtes Risiko fiir Neben-
wirkungen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Einnahme
von (verschiedenen Arten von) Schmerzmitteln zu dauer-
haften schweren Nierenschadigungen fiihren. Dieses
Risiko kann bei kdrperlicher Belastung in Verbindung mit
Salzverlust und Austrocknung (Dehydratation) erhoht sein.
Deshalb sollte es vermieden werden.

Die langere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmitteln
gegen Kopfschmerzen kann diese verschlimmern. Ist dies
der Fall oder wird dies vermutet, sollte &rztlicher Rat ein-
geholt und die Behandlung abgebrochen werden. Die
Diagnose von Kopfschmerz bei Medikamenteniiber-
gebrauch (Medication Overuse Headache, MOH) sollte bei

Patienten vermutet werden, die an haufigen oder
téglichen Kopfschmerzen leiden, obwohl (oder gerade
weil) sie regelméBig Arzneimittel gegen Kopfschmerzen
einnehmen.

NSAR kénnen die Symptome einer Infektion und von
Fieber verschleiern.

Entziindungshemmende Arzneimittel/Schmerzmittel wie
Ibuprofen kénnen mit einem geringfiigig erhohten Risiko
fir einen Herzanfall oder Schlaganfall einhergehen, ins-
besondere bei Anwendung in hohen Dosen. Uberschreiten
Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer.

Fragen Sie einen Arzt um Rat, bevor Sie
IBUPROFEN AL direkt einnehmen, wenn einer der oben
genannten Punkte auf Sie zutrifft.

KINDER UND JUGENDLICHE

Es besteht ein Risiko fiir Nierenfunktionsstdrungen bei
dehydrierten Kindern und Jugendlichen.

Wenden Sie IBUPROFEN AL direkt 400 mg Pulver zu Ein-
nehmen aufgrund des hohen Wirkstoffgehalts nicht bei
Jugendlichen mit einem Kérpergewicht unter 40 kg und

Kindern unter 12 Jahren an.

Einnahme von IBUPROFEN AL direkt
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/

anzuwenden.

IBUPROFEN AL direkt kann andere Arzneimittel beein-
tréchtigen oder von diesen beeintréchtigt werden. Zum

Beispiel:

 Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken (d.h. das
Blut verdiinnen/die Blutgerinnung verhindern, z.B.
Acetylsalicylsdure, Warfarin, Ticlopidin),

 Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer
wie z.B. Captopril, Betablocker wie z.B. Atenolol-haltige

Arzneimittel, Angiotensin-Il-

z.B. Losartan).

Rezeptorantagonisten wie

Einige andere Arzneimittel konnen die Behandlung mit
IBUPROFEN AL direkt ebenfalls beeintréchtigen oder durch
eine solche selbst beeintréchtigt werden. Sie sollten daher
vor der Anwendung von IBUPROFEN AL direkt zusammen
mit anderen Arzneimitteln immer den Rat lhres Arztes

oder Apothekers einholen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere,
wenn Sie Folgendes einnehmen:

Acetylsalicylsaure oder
andere NSAR (ent-
zlindungs- und schmerz-
hemmende Arzneimittel)

da dies das Risiko fiir
Magen-Darm-Geschwiire
oder -Blutungen erhéhen
kann

Digoxin (bei Herzschwéche)

da die Wirkung von Digoxin
verstarkt werden kann

Glukokortikoide (Arznei-
mittel, die Kortison oder
Kortison-ahnliche Wirk-
stoffe enthalten)

da dies das Risiko fiir
Magen-Darm-Geschwiire
oder -Blutungen erhéhen
kann

Thrombozyten-
aggregationshemmer (zur
Hemmung der Blut-
gerinnung)

da sich dadurch das Risiko
fur Blutungen erhdhen
kann

Acetylsalicylsdure (niedrig
dosiert)

da der blutverdiinnende
Effekt beeintrachtigt
werden kann

Arzneimittel zur Blut-
verdiinnung (wie z.B.
Warfarin)

da Ibuprofen die Wirkung
dieser Arzneimittel ver-
stérken kann

Phenytoin (gegen Epilepsie)

da die Wirkung von
Phenytoin verstarkt
werden kann

Selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer
(Arzneimittel gegen
Depression)

da diese das Risiko fiir
Magen-Darm-Blutungen
erhéhen kdnnen

Lithium (ein Arzneimittel
gegen manisch-depressive
Erkrankung und
Depression)

da die Wirkung von Lithium
verstérkt werden kann

Probenecid und Sulfin-
pyrazone (Arzneimittel
gegen Gicht)

da die Ausscheidung von
Ibuprofen verzégert werden
kann

Blutdrucksenkende Arznei-
mittel und entwéssernde
Arzneimittel (Diuretika)

da Ibuprofen die Wirkungen
dieser Arzneimittel ver-
ringern kann und die
Maglichkeit eines erhdhten
Risikos fiir die Nieren
bestehen konnte

Kaliumsparende Diuretika

da dies zu erhohten
Kaliumwerten im Blut
(Hyperkalidmie) fiihren
kann

Methotrexat (Arzneimittel
gegen Krebserkrankungen
oder rheumatische
Erkrankungen)

da die Wirkung von
Methotrexat verstérkt
werden kann

Tacrolimus und Ciclosporin
(das Immunsystem unter-
driickende Arzneimittel)

da es zu Nierenschaden
kommen kann

Zidovudin (Arzneimittel zur
Behandlung von HIV/Aids)

da es durch die
Anwendung von
IBUPROFEN AL direkt bei
HIV-positiven Hamophilie-
Patienten (,Blutern®) zu
einem erhohten Risiko fiir
Blutungen in ein Gelenk
oder Blutungen, die zu
Schwellungen fiihren,
kommen kann

Sulfonylharnstoffe (Arznei-
mittel gegen Diabetes)

Wechselwirkungen kdnnen
maglich sein

Chinolon-Antibiotika

da das Risiko fiir Krampf-
anfalle erhoht sein kann

CY2C9-Hemmer

Die gleichzeitige Anwendung
von Ibuprofen und CYP2C9-
Hemmern kann die
Exposition gegeniiber
Ibuprofen (CYP2C9-
Substrat) erhdhen. In einer
Studie mit Voriconazol und
Fluconazol (CYP2C9-
Hemmern) wurde eine um
etwa 80—100 % erhohte
Exposition gegeniiber S(+)-
Ibuprofen gezeigt. Eine
Reduktion der Ibuprofen-
dosis sollte in Betracht
gezogen werden, wenn
gleichzeitig starke CYP2C9-
Hemmer angewendet
werden, insbesondere
wenn hohe Dosen von
Ibuprofen zusammen mit
entweder Voriconazol oder
Fluconazol angewendet
werden.

Einnahme von IBUPROFEN AL direkt
zusammen mit Alkohol

Das Auftreten einiger Nebenwirkungen, insbesondere
solcher, die den Magen-Darm-Trakt oder das zentrale

Nervensystem betreffen, kann wahrscheinlicher sein,
wenn Alkohol gleichzeitig mit IBUPROFEN AL direkt ein-

genommen wird.



Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

SCHWANGERSCHAFT

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht in den letzten drei
Monaten der Schwangerschaft ein. Vermeiden Sie die Ein-
nahme dieses Arzneimittels in den ersten 6 Monaten einer
Schwangerschaft, es sei denn, Ihr Arzt rat es lhnen.

STILLZEIT

Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen nur in geringen
Mengen in die Muttermilch {iber. Da nachteilige Folgen fiir
den Séugling bisher nicht bekannt sind, ist bei kurz-
fristiger Einnahme von Ibuprofen in der empfohlenen
Dosis eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht
erforderlich.

FORTPFLANZUNGSFAHIGKEIT

Dieses Arzneimittel gehdrt zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln (NSAR), die bei Frauen die Fruchtbarkeit beein-
tréchtigen konnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des
Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei der Einnahme von IBUPROFEN AL direkt kdnnen
Nebenwirkungen wie Miidigkeit, Sehstérungen und
Schwindel auftreten. Hierdurch kann im Einzelfall das
Reaktionsvermdgen verdndert und die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr und zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt werden. Dies gilt in ver-
starktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol. Sie
konnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse
nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren
Sie in diesem Fall nicht Auto oder andere Fahrzeuge;
bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen; iiben Sie
keine anderen gefahrlichen Tatigkeit

IBUPROFEN AL direkt enthdlt Isomaltitol
(Ph.Eur.).

Bitte nehmen Sie IBUPROFEN AL direkt erst nach Riick-
sprache mit lnrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist

IBUPROFEN AL direkt
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der
mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt

KORPERGEWICHT | EINZELDOSIS TAGESHOCHST-
(ALTER) DOSIS

ab 40 kg 400 mg Ibuprofen | 1.200 mg
(Jugendliche ab | (1 Beutel) Ibuprofen

12 Jahren und (3 Beutel)
Erwachsene)

Das jeweilige Dosisintervall richtet sich nach der
Symptomatik und der maximalen Tagesgesamtdosis. Der
Zeitabstand zwischen 2 Dosen sollte mindestens

6 Stunden betragen.

Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosierung.

Wenn bei Jugendlichen die Einnahme dieses Arzneimittel
fiir mehr als 3 Tage erforderlich ist oder wenn sich die
Symptome verschlimmern, sollte &rztlicher Rat eingeholt
werden.

Wenn bei Erwachsenen die Einnahme dieses Arzneimittels
fiir mehr als 3 Tage bei Fieber bzw. mehr als 4 Tage zur
Behandlung von Schmerzen erforderlich ist oder wenn
sich die Symptome verschlimmern, sollte &rztlicher Rat
eingeholt werden.

DOSIERUNG BEI ALTEREN MENSCHEN

Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich. Auf-
grund des maglichen Nebenwirkungsprofils (siehe unter
Abschnitt 2.: Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen)
sollten &ltere Patienten besonders sorgfaltig iberwacht
werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Leeren Sie den ganzen Beutelinhalt in Ihren Mund. Das
Pulver muss nicht zusammen mit Fliissigkeit ein-
genommen werden; das Pulver 16st sich auf der Zunge
auf und wird mit dem Speichel geschluckt.
IBUPROFEN AL direkt kann in Situationen angewendet
werden, in denen keine Fliissigkeiten zur Verfligung
stehen.

Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, wird
e_mpfohlen, dieses Arzneimittel wéahrend der Mahlzeiten

Dauer der Anwendung

Dieses Arzneimittel ist nur zur kurzzeitigen Anwendung
bestimmt. Sie sollten die niedrigste wirksame Dosis (iber
den kiirzesten fiir die Linderung Ihrer Beschwerden
erforderlichen Zeitraum einnehmen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
IBUPROFEN AL direkt eingenommen
haben, als Sie sollten

Falls Sie mehr IBUPROFEN AL direkt eingenommen haben,
als Sie sollten, oder falls Kinder aus Versehen das Arznei-
mittel eingenommen haben, wenden Sie sich immer an
einen Arzt oder ein Krankenhaus in Ihrer Néhe, um eine
Einschétzung des Risikos und Rat zur weiteren
Behandlung zu bekommen — auch wenn Sie oder lhr Kind
sich gut fiihlen.

Die Symptome kdnnen Ubelkeit, Magenschmerzen,
Erbrechen (mdglicherweise auch mit Blut), Kopf-
schmerzen, Ohrensausen, Verwirrung und Augenzittern
umfassen. Bei hohen Dosen wurde iiber Schlafrigkeit,
Brustschmerzen, Herzklopfen, Ohnmacht, Krdmpfe (vor
allem bei Kindern), Schwéche und Schwindelgefiihle, Blut
im Urin, Frieren und Atemprobleme berichtet.

Des Weiteren sind Blutungen im Magen-Darm-Trakt und
Funktionsstérungen von Leber und Nieren méglich. Ein
Blutdruckabfall, verminderte Atmung (Atemdepression)
und blaurote Farbung von Haut und Schleimhéuten
(Zyanose) kdnnen ebenso auftreten.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Wenn Sie die Einnahme von
IBUPROFEN AL direkt vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Halten Sie sich ein-
fach an die oben genannten Anweisungen zur Einnahme
des Arzneimittels und nehmen Sie nicht mehr als die
empfohlene Menge ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen

sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen.

Es kénnen bei lhnen eine oder mehrere der fiir NSAR
bekannten Nebenwirkungen auftreten. Wenn dies der Fall
ist oder Sie Bedenken haben, beenden Sie die Einnahme
dieses Arzneimittels und sprechen Sie schnellstmdglich
mit Ihrem Arzt. Altere Patienten haben ein erhohtes Risiko,
bei Einnahme dieses Arzneimittels Probleme im
Zusammenhang mit Nebenwirkungen zu bekommen.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die
niedrigste wirksame Dosis (iber den kiirzesten fiir die
Linderung der Symptome erforderlichen Zeitraum ein-
genommen wird.

BEENDEN SIE DIE EINNAHME DIESES ARZNEIMITTELS
SOFORT UND SUCHEN SIE EINEN ARZT AUF, WENN BEI
IHNEN EINE DER FOLGENDEN BESCHWERDEN AUFTRITT,
DIE MOGLICHE ANZEICHEN FUR SCHWERE
NEBENWIRKUNGEN SEIN KONNEN:

o starke Magenbeschwerden, Sodbrennen oder Bauch-
schmerzen,

e Erbrechen von Blut oder dunklen Teilchen, die wie
Kaffeesatz aussehen,

o schwarzer Stuhl oder Blut im Urin.

e Es kann zu einer schweren Hautreaktion, bekannt als
DRESS-Syndrom, kommen. Die Symptome von DRESS
umfassen Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymph-
knoten und eine Zunahme von Eosinophilen (einer Form
der weiBen Blutkdrperchen).

* Hautreaktionen, wie z.B. juckender Ausschlag,

o Atemschwierigkeiten und/oder Schwellung von Gesicht
oder Rachen,

* Abgeschlagenheit in Verbindung mit Appetitlosigkeit,

* Halsschmerzen in Verbindung mit Geschwiiren im
Mund, Miidigkeit und Fieber,

o schweres Nasenbluten und Hautblutungen,

e unnormale Erschdpfung in Verbindung mit verminderter
Harnausscheidung,

o Schwellung von Gesicht, FiiBen oder Beinen,

e Schmerzen in der Brust,

o Sehstérungen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine der
folgenden Nebenwirkungen haben, diese sich ver-
schlimmern oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht aufgelistet sind.

HAUFIG (KANN BIS ZU 1 VON 10 BEHANDELTEN

BETREFFEN)

* Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, Verdauungsstorungen, Erbrechen,
Blahungen, Durchfall, Verstopfung und geringfiigige
Blutverluste aus dem Magen und/oder Darm, die in Aus-
nahmefallen eine Blutarmut (Anémie) verursachen
kénnen.

GELEGENTLICH (KANN BIS ZU 1 VON 100 BEHANDELTEN

BETREFFEN)

e Magen-Darm-Geschwiire, manchmal mit Blutung und
Durchbruch; Mundschleimhautentziindung mit
Geschwiirbildung (ulzerative Stomatitis), Magen-
schleimhautentziindung (Gastritis), Verstarkung einer
Colitis oder eines Morbus Crohn,

o zentralnervose Stdrungen wie Kopfschmerzen,
Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder
Miidigkeit,

e Sehstorungen,

e verschiedenartige Hautausschlage,

o Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschldgen
und Hautjucken sowie Asthmaanfélle (gegebenenfalls
mit Blutdruckabfall). In diesen Fallen miissen Sie die
Einnahme von IBUPROFEN AL direkt beenden und sofort
Ihren Arzt informieren.

SELTEN (KANN BIS ZU 1 VON 1.000 BEHANDELTEN

BETREFFEN)

e Ohrgerausche (Tinnitus),

 Nierenschadigung (Papillennekrosen) und erhéhte Harn-
séurekonzentration im Blut.

SEHR SELTEN (KANN BIS ZU 1 VON 10.000 BEHANDELTEN

BETREFFEN) B

o Schwellungen (Odeme), Bluthochdruck (Hypertonie) und
Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) wurden in
Zusammenhang mit einer NSAR-Behandlung berichtet.

e Entziindung der Speiserdhre oder der Bauchspeichel-
driise, Ausbildung von membranartigen Verengungen in
Diinn- und Dickdarm (intestinale, diaphragmaartige
Strikturen).

o Schwere Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen
sind wahrend einer Windpockenerkrankung (Varizellen-
Infektion) aufgetreten.

e \lerminderung der Harnausscheidung und Schwellungen

(insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder ein-

geschrankter Nierenfunktion); Schwellungen (Odeme)

und wolkig getriibter Urin (nephrotisches Syndrom); ent-
ziindliche Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis), die
zu einem akuten Nierenversagen flihren kann. Wenn
eines der oben genannten Symptome bei lhnen auftritt
oder Sie sich allgemein unwohl fiihlen, beenden Sie die

Einnahme von IBUPROFEN AL direkt und fragen Sie

sofort Ihren Arzt um Rat, denn dies kénnten erste Anzei-

chen fiir einen Nierenschaden oder ein Nierenversagen
sein.

Stérungen der Blutbildung — erste Anzeichen sind:

Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Wunden im

Mund, grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagen-

heit, Nasenbluten und Hautblutungen. In diesen Féllen

ist die Behandlung sofort abzusetzen und ein Arzt auf-
zusuchen. Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz-
stillenden oder fiebersenkenden Arzneimitteln muss
unterlassen werden.

Psychotische Reaktionen, Depression.

Es wurde im Zusammenhang mit der Anwendung

bestimmter Schmerzmittel (nichtsteroidale Anti-

phlogistika) eine Verschlechterung infektionsbedingter

Entziindungen (z.B. Entwicklung einer nekrotisierenden

Fasziitis) beschrieben. Wenn wahrend der Einnahme von

IBUPROFEN AL direkt Zeichen einer Infektion neu auf-

treten oder sich verschlimmern, miissen Sie unverziig-

lich einen Arzt aufsuchen. Es ist zu priifen, ob die

Indikation fiir eine antiinfektidse/antibiotische Therapie

vorliegt.

Bluthochdruck, Entziindung von BlutgeféBen (Vaskulitis),

Herzklopfen (Palpitationen), Herzmuskelschwéche

(Herzinsuffizienz), Herzinfarkt.

Leberfunktionsstdrungen (erstes Anzeichen kdnnte eine

Verfarbung der Haut sein), Leberschéden, insbesondere

bei der Langzeittherapie, Leberversagen, akute Leber-

entziindung (akute Hepatitis).

Es wurde unter der Anwendung von Ibuprofen die

Symptomatik einer aseptischen Meningitis wie Nacken-

steifigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber

oder Bewusstseinstriibung beobachtet. Patienten mit

Autoimmunerkrankungen (systemischem Lupus

erythematodes, Mischkollagenose) sind wahrscheinlich

HAUFIGER betroffen. Wenden Sie sich sofort an einen

Arzt, wenn dies auftritt.

o Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rotung
und Blasenbildung (z.B. Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom), Haar-
ausfall (Alopezie).

o Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Arzneimittel wie IBUPROFEN AL direkt sind mdglicher-
weise mit einem geringfiigig erhdhten Risiko fir Herz-
anfille (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfélle verbunden sein
(siehe Abschnitt 2.).

L]

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen {iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist

IBUPROFEN AL direkt
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Beutel nach ,,verwendbar bis:*“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und

weitere Informationen

Was IBUPROFEN AL direkt 400 mg Pulver
zum Einnehmen enthélt

Der Wirkstoff ist: Ibuprofen.

Jeder Beutel enthélt 400 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind

Isomalt (Ph.Eur.), Citronensdure, Acesulfam-Kalium,
Glyceroldistearat (Ph.Eur.) (Typ 1), Zitronen-Aroma (enthélt
natiirliche und naturidentische Aromastoffe, Maltodextrin
und all-rac-alpha-Tocopherol).

Wie IBUPROFEN AL direkt 400 mg Pulver
zum Einnehmen aussieht und Inhalt der
Packung

IBUPROFEN AL direkt 400 mg Pulver zum Einnehmen ist

ein weiBes bis gebrochen weiBes Pulver zum Einnehmen
mit Zitronengeschmack.

IBUPROFEN AL direkt 400 mg Pulver zum Einnehmen ist
in Packungen mit 20 Beuteln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18
61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2019.
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