Gebrauchsinformation: Information flr Patienten

Ibuflam-Lysin 400 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig 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 lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

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

- Wenn sich Jugendliche nach 3 Tagen bzw. Sie sich als Erwachsener nach 4 Tagen bei
Schmerzen oder nach 3 Tagen bei Migrinekopfschmerzen oder Fieber nicht besser oder gar
schlechter fithlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ibuflam-Lysin und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ibuflam-Lysin beachten?
Wie ist Ibuflam-Lysin einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Ibuflam-Lysin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Ibuflam-Lysin und woftr wird es angewendet?

Der Wirkstoff in diesem Arzneimittel — Ibuprofen — gehort zur Gruppe der sogenannten nicht
steroidalen Antiphlogistika und Antirheumatika (NSAR); das sind Arzneimittel mit
schmerzlindernden und fiebersenkenden Eigenschaften.

Ibuflam-Lysin enthélt Ibuprofen in Form von Ibuprofen-Lysinat, welches im Kdorper leicht zerfillt,
und der Wirkstoff wird so leicht in den Blutstrom aufgenommen und gelangt rasch an den Ort des
Schmerzes.

Ibuflam-Lysin wird angewendet zur symptomatischen Behandlung von leichten bis maBig starken,
akuten Schmerzen mit unterschiedlichen Ursachen, zum Beispiel Kopfschmerzen (einschliefSlich
Spannungskopfschmerz und Migranekopfschmerz), Zahnschmerzen, Schmerzen nach Zahnextraktion
(einschlieBlich der operativen Entfernung von retinierten Zahnen), Muskelschmerzen und
Regelschmerzen.

Ibuflam-Lysin wird auch zur symptomatischen Behandlung von Fieber angewendet.

Das Arzneimittel kann von Erwachsenen und Jugendlichen ab 40 kg Korpergewicht (12 Jahre und
ilter) eingenommen werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ibuflam-Lysin beachten?

Ibuflam-Lysin darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen (Wirkstoff von Ibuflam-Lysin) oder einen der in Abschnitt
6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,




- wenn Sie liberempfindlich gegen Acetylsalicylsdure oder andere nicht steroidale
Antiphlogistika/Antirheumatika sind, was sich als Kurzatmigkeit, Asthma,
Nasenschleimhautschwellungen, Schwellung oder Nesselsucht duflert,

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen Magen-/Zwolftfingerdarm-
Geschwiiren (peptische Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2 unterschiedliche Episoden
nachgewiesener Geschwiire oder Blutungen),

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

- wenn Sie an Hirnblutungen (zerebrovaskulére Blutungen) oder anderen Blutungen leiden,

- wenn Sie Storungen der Blutbildung oder der Blutgerinnung haben,

- wenn Sie eine schwere Herzschwiéche (Herzinsuffizienz) oder schwere Leber- oder
Nierenfunktionsstdrungen haben,

- wenn Sie an schwerer Austrocknung leiden (verursacht durch Erbrechen, Durchfall oder
unzureichende Fliissigkeitsaufnahme),

- wenn Sie eine Frau im letzten Drittel der Schwangerschaft sind,

- von Kindern mit einem Korpergewicht unter 40 kg (unter 12 Jahren).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ibuflam-Lysin (oder ein anderes

Ibuprofen-haltiges Arzneimittel) einnehmen,

— wenn Sie unter einer eingeschrinkten Nieren- oder Leberfunktion leiden,

— direkt nach groBeren chirurgischen Eingriffen,

— wenn Sie eine angeborene Blutbildungsstorung haben (z. B. akute intermittierende Porphyrie),

— wenn Sie an Bronchialasthma leiden,

— wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel anwenden, die das Risiko fiir schiadliche Wirkungen auf den
Magen-Darm-Trakt oder fiir Blutungen erhohen kdnnen (siehe unten),

— wenn Sie an einem systemischen Lupus erythematodes (Erkrankung des Immunsystems) oder an
einer Mischkollagenose (Bindegewebserkrankung) leiden (es besteht das Risiko fiir eine
aseptische Meningitis),

— wenn Sie an einer entziindlichen, ulzerdsen (geschwiirbildenden) Erkrankung des
Verdauungstraktes leiden, wie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa,

— wenn Sie Herzprobleme haben oder einen vorangegangenen Schlaganfall hatten oder denken, dass
Sie ein Risiko fiir diese Erkrankungen aufweisen konnten (zum Beispiel, wenn Sie einen hohen
Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte haben oder Raucher sind),

— wenn Sie an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder chronischen, die Atemwege verengenden
Atemwegserkrankungen leiden, besteht ein erhdhtes Risiko fiir allergische Reaktionen. Die
allergischen Reaktionen konnen als Asthmaanfall (sogenanntes Analgetika-Asthma), Quincke-
Odem (Schwellung vor allem im Gesichtsbereich der Lippen, Augenlider, Wangen oder an den
Genitalien) oder Nesselsucht auftreten.

— wenn Sie an Austrocknung leiden.

Bei ldngerer Anwendung von Ibuflam-Lysin ist eine regelmiBige Uberwachung der Leberwerte,
Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.

Nebenwirkungen konnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis {iber den kiirzesten
fiir die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird. Bei dlteren Patienten besteht ein
erhohtes Risiko fiir Nebenwirkungen.

Eine gleichzeitige Anwendung mit anderen nicht steroidalen Entziindungshemmern (NSAR),
einschlieflich sogenannter COX-2-Hemmer (Cyclooxygenase-2-Hemmer), erhoht das Risiko fiir
Nebenwirkungen und sollte vermieden werden.

Die Behandlung muss beendet und ein Arzt konsultiert werden, wenn bei [hnen Magen-Darm-
Blutungen oder Geschwiire wahrend der Behandlung mit Ibuflam-Lysin auftreten.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Durchbriiche (Perforationen), auch mit
todlichem Ausgang, konnen jederzeit wihrend der Behandlung mit oder ohne vorherige
Warnsymptome bzw. schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte
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auftreten. Das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Geschwiiren und Durchbriichen
ist hoher mit steigender Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren in der Vorgeschichte und bei élteren
Patienten. Einige gleichzeitig eingenommene Arzneimittel kdnnten das Risiko fiir schédliche
Wirkungen auf den Magen-Darm-Trakt oder fiir Blutungen erhdhen (andere nicht steroidale
Antiphlogistika/Antirheumatika, Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende Arzneimittel wie
Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI) oder
Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsiure).

Bei Patienten mit einem erhdhten Risiko fiir schiddliche Wirkungen auf den Magen-Darm-Trakt sollte
eine Kombinationstherapie mit protektiven Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder
Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie eine Vorgeschichte von schiddlichen Wirkungen am Magen-Darm-Trakt aufweisen,
insbesondere in hoherem Alter, sollten Sie jegliche ungewdhnlichen Symptome im Bauchraum (vor
allem Magen-Darm-Blutungen), insbesondere am Anfang der Therapie, [hrem Arzt mitteilen.

Arzneimittel wie Ibuflam-Lysin sind mdglicherweise mit einem geringfiigig erhohten Risiko fiir
Herzanfalle (,,Herzinfarkt™) oder Schlaganfille verbunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit
hohen Dosen und linger dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder
Behandlungsdauer (3 Tage bei Migranekopfschmerzen oder Fieber und 4 Tage bei der Behandlung
von Schmerzen).

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten iiber schwerwiegende Hautreaktionen mit Rétung und
Blasenbildung, einige mit todlichem Ausgang, berichtet (exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-
Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom, siche Abschnitt 4). Das hochste Risiko
fiir derartige Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu bestehen, da diese Reaktionen in der
Mehrzahl der Fille im ersten Behandlungsmonat auftraten. Bei ersten Anzeichen von
Hautausschldgen, Schleimhautschidigungen oder sonstigen Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion sollten Sie die Einnahme von Ibuflam-Lysin beenden und umgehend
Ihren Arzt konsultieren.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum Beispiel anaphylaktischer Schock) werden sehr
selten beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von
Ibuflam-Lysin muss die Therapie abgebrochen und ein Arzt aufgesucht werden (siche auch Abschnitt
4).

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméafiige Einnahme von (verschiedenen Arten von)
Schmerzmitteln zur dauerhaften Nierenschédigung fithren. Dieses Risiko kann erh6ht sein bei
korperlicher Anstrengung verbunden mit Salzverlust und Austrocknung. Dies sollte deshalb
vermieden werden.

Wihrend einer Windpockeninfektion (Varizellen-Infektion) sollte eine Anwendung von Ibuflam-
Lysin vermieden werden.

Die ldngere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmitteln gegen Kopfschmerzen kann diese
verschlimmern. Wenn Sie héufig oder tiglich Kopfschmerzen haben, trotz (oder infolge) der
regelméBigen Anwendung von Kopfschmerzmitteln, befragen Sie Thren Arzt, bevor Sie ein anderes
Schmerzmittel einnehmen. Die Behandlung sollte beendet werden, wenn Kopfschmerzen durch
Medikamenteniibergebrauch diagnostiziert werden.

Ibuprofen kann die Symptome (Fieber, Schmerzen und Schwellungen) einer Infektion verschleiern.
Jugendliche

Bei Jugendlichen, die unter Fliissigkeitsmangel (Dehydrierung) leiden, besteht ein Risiko fiir eine
Storung der Nierenfunktion.



Einnahme von Ibuflam-Lysin zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Was miissen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels beachten?

Blutgerinnungshemmer (z. B. Acetylsalicylsdure, Warfarin, Ticlopidin), Arzneimittel gegen
Bluthochdruck (ACE-Hemmer, z. B. Captopril, Betarezeptorenblocker, Angiotensin-II-Antagonisten)
sowie einige andere Arzneimittel konnen die Behandlung mit Ibuprofen beeintrachtigen oder durch
eine solche selbst beeintrachtigt werden. Deshalb sollten Sie stets drztlichen Rat einholen, bevor Sie
Ibuprofen gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln anwenden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor
kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt, insbesondere wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

- Acetylsalicylsdure oder andere NSAR (entziindungshemmende Arzneimittel und
Schmerzmittel) und Glukokortikoide (Arzneimittel, die Cortison oder cortisonartige Substanzen
enthalten), weil diese Arzneimittel das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire oder Blutungen
erh6hen konnen,

- selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI) (Arzneimittel, die gegen Depression
eingesetzt werden), weil diese das Risiko fiir Magen-Darm-Blutungen erhohen kénnen,

- Thrombozytenaggregationshemmer (Arzneimittel, die das Verklumpen der Blutplattchen
hemmen), weil diese das Risiko fiir Blutungen erhéhen kénnen,

- Acetylsalicylsdure (niedrig dosiert), weil die blutverdiinnende Wirkung beeintrichtigt sein
kann,

- Arzneimittel gegen Bluthochdruck und Entwésserungstabletten, weil Ibuprofen die Wirkung
dieser Arzneimittel abschwichen kann und moglicherweise ein erhohtes Risiko fiir die Nieren
entstehen kann,

- kaliumsparende Entwisserungsmittel, weil dies zu einem erhohten Kaliumspiegel im Blut
fihren kann,

- Chinolon-Antibiotika, da das Risiko fiir Krampfanfille erhoht sein kann,

- Aminoglykoside (Antibiotika), weil Ibuprofen die Ausscheidung der Aminoglykoside durch die
Nieren senken kann, kann die gleichzeitige Anwendung das Risiko fiir eine Schiadigung der
Nieren oder des Gehororgans erhdhen,

- Sulfonylharnstoffe (Mittel zur Senkung des Blutzuckers), da Wechselwirkungen mit Ibuprofen
moglich sind,

- Arzneimittel, die Lithium (Arzneimittel gegen manisch-depressive Erkrankung und
Depression), Digoxin (bei Herzinsuffizienz), Arzneimittel zur Blutverdiinnung (wie Warfarin),
Phenytoin (bei Epilepsie), Methotrexat (ein Arzneimittel gegen Krebs oder Rheuma) enthalten,
weil Ibuprofen die Wirkung dieser Arzneimittel verstarken kann,

- Sulfinpyrazon, Probenecid (Arzneimittel zur Behandlung von Gicht), weil die Ausscheidung
von Ibuprofen verzdgert sein kann,

- Es gibt klinische Daten, die darauf hinweisen, dass NSAR den Plasmaspiegel von Baclofen
erhohen konnen.

- Ciclosporin, Tacrolimus (Arzneimittel zur Unterdriickung der Immunabwehr), weil eine
Nierenschadigung auftreten kann,

- Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung von HIV/Aids), weil die Anwendung von Ibuflam-
Lysin zu einem erhdhten Risiko fiir Einblutungen in Gelenke (Hamarthrosen) oder Blutergiisse
bei HIV-positiven Blutern fiihren kann,

- CYP2C9-Hemmstoffe, da Sie bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen und CYP2C9-
Hemmern (Voriconazol, Fluconazol) mdglicherweise einer grofBeren Menge Ibuprofen
(CYP2C9-Substrat) ausgesetzt sind.

Einnahme von Ibuflam-Lysin zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Die Filmtabletten sind unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit einzunehmen.

Die Tablette kann mit oder ohne eine Mahlzeit eingenommen werden. Wenn die Tablette wéhrend
oder kurz nach einer Mahlzeit eingenommen wird, kann der Wirkungseintritt verzogert sein. Jedoch
verbessert die Einnahme mit einer Mahlzeit die Vertréglichkeit des Arzneimittels und verringert die
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Wabhrscheinlichkeit von Magen-Darm-Problemen. Wihrend der Behandlung sollten Sie moglichst
keinen Alkohol trinken und auch nicht rauchen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wiahrend der Einnahme von Ibuflam-Lysin schwanger werden.
Frauen diirfen Ibuflam-Lysin im letzten Drittel der Schwangerschaft nicht einnehmen.

Wenden Sie das Arzneimittel im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel nur nach arztlicher
Empfehlung an.

Falls erforderlich, ist die kurzzeitige Anwendung von Ibuflam-Lysin wihrend der Stillzeit méglich, da
Ibuprofen nur in geringen Mengen in die Muttermilch {ibergeht. Nachteilige Folgen fiir den gestillten
Saugling sind nicht zu erwarten und sind bisher nicht bekannt geworden. Bei Langzeitanwendung
befragen Sie Thren Arzt.

Das Produkt gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln (NSAR), die die Gebarfahigkeit von Frauen
beeintrachtigen konnen. Diese Wirkung ist reversibel (aufhebbar), wenn die Einnahme des
Arzneimittels beendet wird.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Das Arzneimittel kann Schwindel, Miidigkeit und Sehstérungen hervorrufen, daher kann es
Tatigkeiten, die erhohte Aufmerksamkeit benétigen, nachteilig beeinflussen. Fahren Sie in diesem Fall
nicht Auto oder andere Fahrzeuge und bedienen Sie keine Maschinen.

3. Wie ist Ibuflam-Lysin einzunehmen?

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

Erwachsene und Jugendliche ab 40 kg Kdrpergewicht (12 Jahre und é&lter)
Die Anfangsdosierung betragt 1 Tablette Ibuflam-Lysin (400 mg Ibuprofen), danach 1 Tablette
(400 mg Ibuprofen) alle 6 Stunden nach Bedarf.

Der Zeitraum zwischen zwei Dosierungen sollte mindestens 6 Stunden betragen und Sie sollten ohne
arztlichen Rat nicht mehr als 3 Tabletten Ibuflam-Lysin (1200 mg Ibuprofen) in 24 Stunden
einnehmen.

Ibuflam-Lysin darf wegen der Wirkstoffmenge, die in einer Tablette enthalten ist, nicht von Kindern
unter 40 kg Korpergewicht (unter 12 Jahren) angewendet werden.

Altere Patienten
Bei élteren Patienten entspricht die Dosierung derjenigen bei Erwachsenen, jedoch ist besondere
Vorsicht erforderlich (sieche Abschnitt ,, Warnhinweise und VorsichtsmaB3nahmen*).

Patienten mit eingeschrinkter Leber- oder Nierenfunktion
Bei Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion ist erhéhte Vorsicht geboten (siche
Abschnitt ,, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*).

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie als Erwachsener dieses Arzneimittel bei
Migrianekopfschmerzen oder Fieber lidnger als 3 Tage oder langer als 4 Tage zur Behandlung von
Schmerzen benétigen oder wenn sich die Symptome verschlechtern.



Wenn bei Jugendlichen (iiber 12 Jahre) die Einnahme dieses Arzneimittels fiir mehr als 3 Tage
erforderlich ist oder wenn sich die Symptome verschlimmern, sollte drztlicher Rat eingeholt
werden.

Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosierung oder Behandlungsdauer.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Ibuflam-Lysin eingenommen haben, als Sie sollten
Suchen Sie sofort medizinische Hilfe auf bei Uberdosierung oder bei versehentlicher Einnahme der
Filmtabletten von einem Kind.

Die Hauptsymptome einer Uberdosierung sind Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Magen-Darm-
Blutungen (sieche auch Abschnitt 4), Durchfall, Kopfschmerzen, Schwindel oder Miidigkeit.

Es konnen auch Unruhe, Schlifrigkeit, Desorientierung oder Koma auftreten. Gelegentlich entwickeln
die Patienten Krampfanfille. Bei schweren Vergiftungen kann es zu einer Stoffwechseliibersduerung
(metabolische Azidose) sowie zu einer verliangerten Prothrombinzeit (INR, MaB fiir die
Gerinnungsfahigkeit des Blutes) kommen, vermutlich durch Beeinflussung im Blut zirkulierender
Gerinnungsfaktoren. Es kdnnen ein akutes Nierenversagen und Leberschéden auftreten. Eine
Verschlechterung des asthmatischen Krankheitsbildes bei Patienten die unter Asthma leiden ist
moglich. Des Weiteren konnen ein erniedrigter Blutdruck und eine verminderte Atmung auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Ibuflam-Lysin vergessen haben
Falls Sie die Einnahme Threr Dosis vergessen haben, nehmen Sie nicht mehr als die iiblicherweise
empfohlene Menge bei der ndchsten Dosis ein.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

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

Die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten von Nebenwirkungen steigt bei dlteren Patienten, bei
Patienten mit Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiiren in der Vorgeschichte (insbesondere mit
Blutungen oder einer Perforation der Schleimhaut) und bei Patienten, die eine Langzeitbehandlung mit
Acetylsalicylsdure-haltigen Arzneimitteln erhalten.

Beim ersten Auftreten einer Uberempfindlichkeitsreaktion, wie zum Beispiel Hautausschlag,
Schleimhautschadigung, Nesselsucht, plotzlicher Schwellung um die Augen, Beklemmungsgefiihl in
der Brust mit Atem- oder Schluckbeschwerden, weiter bei Oberbauchschmerzen, Sehstérungen oder
Blutungen aus dem Magen-Darm-Trakt (Bluterbrechen oder Schwarzfarbung des Stuhls), nehmen Sie
dieses Arzneimittel nicht mehr ein und suchen Sie sofort drztliche Hilfe auf.

Nebenwirkungen, die auftreten kdnnen, sind nachfolgend in Gruppen entsprechend ihrer Haufigkeit
aufgefiihrt:

Sehr haufig (kann bei mehr als 1 von 10 Patienten auftreten):
Ubelkeit, Erbrechen, Sodbrennen, Durchfall, Verstopfung, Blihungen.

Haufig (kann bei bis zu 1 von 10 Patienten auftreten):

Bauchschmerzen und geringfiigige Blutverluste im Magen und/oder Darm, die in Ausnahmefillen
eine Blutarmut (Andmie) verursachen konnen.

Gelegentlich (kann bei bis zu 1 von 100 Patienten auftreten):
Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Miidigkeit, Sehstérungen,




Nesselsucht, Juckreiz, allergische Reaktionen (wie zum Beispiel Hautausschlag und Hautjucken
sowie Asthmaanfille), Entziindungen der Magenschleimhaut (Gastritis), Geschwiire im Magen-
Darm-Trakt, manchmal mit Blutung (Schwarzférbung des Stuhls und Bluterbrechen) und
Durchbruch, Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschwiirbildung (ulzerative Stomatitis),
Verschlimmerung einer bestechenden Darmerkrankung (Colitis oder Morbus Crohn).

Selten (kann bei bis zu 1 von 1.000 Patienten auftreten):
Herzschwiche, Hirnhautentziindung, die nicht auf einer Infektion beruht (aseptische Meningitis,
insbesondere bei Patienten mit Mischkollagenose oder einem systemischen Lupus erythematodes),
Storungen des Farbensehens, verschwommenes Sehen, Tinnitus, Leberfunktionsstérungen
(gewohnlich reversibel).

Sehr selten (kann bei bis zu 1 von 10.000 Patienten auftreten):
Atembeschwerden (insbesondere bei Patienten mit Bronchialasthma), Verschlechterung des
Asthmas, Entziindung der Speiserdhrenschleimhaut, Entziindung der Bauchspeicheldriise
verbunden mit starken Oberbauchschmerzen, die in den Riicken ausstrahlen, und Ubelkeit und
Erbrechen (Pankreatitis), unnormale Verengungen im Darm, Storungen der Blutbildung (erste
Anzeichen sind: Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Geschwiire im Mund, grippeartige
Symptome, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen), Retention von Fliissigkeit
und/oder Natrium, psychotische Reaktionen, Depression, emotionale Labilitit, Herzklopfen
(Palpitationen), Herzanfall (Myokardinfarkt), Blutdruckabfall oder -anstieg, Blasenentziindung,
Blut im Urin, Nierenfunktionsstérung mit Odemen und triibem Urin (nephrotisches Syndrom) oder
entziindliche Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis), die bis zum akuten Nierenversagen fiihren
kann, Blut im Urin und Fieber konnen Anzeichen einer Nierenschiadigung (Papillennekrose) sein,
erhohte Harnsdurekonzentration im Blut, Odeme, Leberschiden (erstes Anzeichen kdnnte
Verfarbung der Haut sein), Leberschidden insbesondere bei der Langzeittherapie, Leberversagen,
akute Leberentziindung (Gelbféarbung der Haut und der weilen Augenhaut, Midigkeit und Fieber),
schwere Formen von Hautreaktionen einschlielich Hautausschlag mit R6tung und Blasenbildung,
Stevens-Johnson-Syndrom und Absterben von Gewebe, schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen
(Schwellungen an Gesicht, Zunge und Kehlkopf, Atemnot, Herzrasen, niedriger Blutdruck,
schwerer Schock), Haarausfall (Alopezie), Entziindung der Gefélie (Vaskulitis).
In Ausnahmefillen kann es zu einem Auftreten von schweren Hautinfektionen und
Weichteilkomplikationen wéhrend einer Windpockenerkrankung (Varizelleninfektion) kommen.
Im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter entziindungshemmender
Arzneimittel (nicht-steroidaler Antiphlogistika) ist eine Verschlechterung infektionsbedingter
Entziindungen (z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasziitis) beschrieben worden. Wenn
wihrend der Anwendung von Ibuflam-Lysin Zeichen einer Infektion neu auftreten oder sich
verschlimmern, ziehen Sie daher unverziiglich den Arzt zu Rate. Es muss gepriift werden, ob eine
antiinfektidse/antibiotische Therapie angezeigt ist.

Arzneimittel, die Ibuprofen (oder bestimmte andere NSAR) enthalten, wie zum Beispiel Ibuflam-
Lysin, sind moglicherweise mit einem geringfiigig erhdhten Risiko fiir Herzanfélle (Herzinfarkt) oder
Schlaganfille verbunden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Ibuflam-Lysin aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis nach ,,Verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. 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 Ibuflam-Lysin enthalt
Der Wirkstoff ist [buprofen.

Jede Filmtablette enthélt 400 mg Ibuprofen, entsprechend 683,246 mg Ibuprofen-DL-Lysin (1 : 1).
Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

mikrokristalline Cellulose, Siliciumdioxid-beschichtet; Croscarmellose-Natrium; hochdisperses
Siliciumdioxid; Hyprolose; Natriumstearylfumarat (Ph. Eur.).

Filmiiberzug:

Hypromellose, Macrogol 6.000, Talkum, Titandioxid (E 171), Polysorbat 80, Simeticon-Emulsion
(bestehend aus Simeticon — Sorbinsdure [Ph. Eur.] — Methylcellulose — Wasser), Erythrosin (E 127).

Wie Ibuflam-Lysin aussieht und Inhalt der Packung

Ibuflam-Lysin sind pinkfarbene, ldngliche, bikonvexe Filmtabletten mit einer GroBe von ungefahr
19,1 x 9,1 mm.

Eine Packung enthilt 6, 12, 18 oder 24 Filmtabletten.

Das heif3it 1 bis 4 Blisterpackungen mit je 6 Filmtabletten in einer Faltschachtel zusammen mit der
Gebrauchsinformation.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Winthrop Arzneimittel GmbH

65927 Frankfurt am Main

Telefon: (01 80) 2 02 00 10°

Telefax: (01 80)2 0200 11"

Mitvertrieb

Zentiva Pharma GmbH

65927 Frankfurt am Main

Hersteller



Zentiva k.s.

U kabelovny 130
10237 Prag 10
Tschechische Republik

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Bulgarien
Tschechische Republik
Deutschland
Litauen
Lettland
Polen
Portugal
Slowakei
Ungarn
Ruminien
Slowenien

IBALGIN FAST

IBALGIN RAPID

Ibuflam-Lysin 400 mg Filmtabletten
Ibalgin Fast 400 mg plévele dengtos tabletés
IBALGIN FAST 400 mg apvalkotas tablets
IBALGIN FAST

Ibuprofeno Zentiva

IBALGIN FAST

ALGOFLEX RAPID 400 mg filmtabletta
IBALGIN RAPID

IBALGIN NEO

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uiberarbeitet im Oktober 2014.

Apothekenpflichtig.

*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).



