Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

I bU'l.j/SinH EXA I.® 400 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Kindern ab 20 kg Korpergewicht (etwa 6 Jahre), Jugendlichen und

Erwachsenen.

Ibuprofen (als Ibuprofen-DL-Lysin (1:1))

nen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

lhres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendétigen.

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

e Erwachsene: Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen bei Migranekopfschmerzen oder
Fieber und nach 4 Tagen Schmerzbehandlung wenden Sie sich an lhren Arzt.
Kinder und Jugendliche: Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Ibu-LysinHEXAL und woflr wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ibu-LysinHEXAL beachten?

1
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3. Wie ist Ibu-LysinHEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ibu-LysinHEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ibu-LysinHEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Ibu-LysinHEXAL enthalt den Wirkstoff Ibuprofen als Ibuprofen-
DL-Lysin (1:1).

Ibu-LysinHEXAL ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes
und entziindungshemmendes Arzneimittel (nicht-steroidales
Antiphlogistikum/Antirheumatikum).

Ibu-LysinHEXAL wird angewendet zur symptomatischen

Behandlung

e von leichten bis mé&Big starken Schmerzen wie Kopf-
schmerzen, Zahnschmerzen, Regelschmerzen

o der akuten Kopfschmerzphase bei Migrédne mit oder ohne
Aura

¢ von Fieber und Schmerzen im Zusammenhang mit Erkal-
tungen.

Zur Anwendung bei Kindern ab 20 kg Kérpergewicht (etwa
6 Jahre), Jugendlichen und Erwachsenen.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von lbu-LysinHEXAL be-
achten?

Ibu-LysinHEXAL darf nicht eingenommen wer-

den

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

¢ wenn Sie in der Vergangenheit mit Kurzatmigkeit, Asth-
maanfallen, Nasenschleimhautschwellungen, Schwellun-
gen der Haut und Schleimhaut (Angioddem) oder Haut-
reaktionen nach der Einnahme von Acetylsalicylséure
oder anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern
reagiert haben

* bei ungeklarten Blutbildungsstérungen

* bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt
aufgetretenen Magen-/Zwolffingerdarm-Geschwiren
(peptische Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2 unter-
schiedliche Episoden nachgewiesener Geschwire oder
Blutungen)

* bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation)
in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vor-
herigen Therapie mit nicht-steroidalen Antirheumatika/
Antiphlogistika (NSAR)

* bei Hirnblutungen (zerebrovaskulére Blutungen) oder an-
deren aktiven Blutungen

* bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

* bei schwerer Herzschwéche (Herzinsuffizienz)

* wenn Sie an schwerem Wassermangel des Korpers (De-
hydratation), ausgeldst durch Erbrechen, Durchfall oder
zu geringe Flissigkeitszufuhr, leiden

e wenn Sie sich in den letzten 3 Monaten der Schwanger-
schaft befinden

e von Kindern unter 20 kg Kérpergewicht (bis etwa 6 Jahre),
da diese Dosisstarke aufgrund des Wirkstoffgehalts nicht
geeignet ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Ibu-LysinHEXAL einnehmen.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die nied-
rigste wirksame Dosis Uber den kirzesten zur Symptom-
kontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Einnahme von Ibu-LysinHEXAL mit ande-
ren nicht-steroidalen Entziindungshemmern, einschlieBlich
sogenannter COX-2-Hemmer (Cyclooxygenase-2-Hemmer),
sollte vermieden werden.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach
Anwendung von NSAR auf, insbesondere Blutungen und
Durchbriiche im Magen- und Darmbereich, die unter Um-
standen lebensbedrohlich sein kénnen. Daher ist bei &lteren
Patienten eine besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung
erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und
Durchbriiche (Perforationen)

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwire oder Per-
forationen, auch mit tédlichem Ausgang, wurden wahrend
der Behandlung mit allen NSAR berichtet. Sie traten mit oder
ohne vorherige Warnsymptome bzw. schwerwiegende Er-
eignisse im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu je-
dem Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen,
Geschwuren und Durchbriichen ist hther mit steigender
NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiren in der Vorge-
schichte, insbesondere mit den Komplikationen Blutung
oder Durchbruch (siehe Abschnitt 2 ,Ibu-LysinHEXAL darf
nicht eingenommen werden®) und bei &lteren Patienten. Die-
se Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten ver-
fligbaren Dosis beginnen.

Fir diese Patienten sowie fiir Patienten, die eine begleitende
Therapie mit niedrig dosierter Acetylsalicylsaure (ASS) oder
anderen Arzneimitteln, die das Risiko fir Magen-Darm-Er-
krankungen erhéhen kdnnen, benétigen, sollte eine Kombi-
nationstherapie mit magenschleimhautschiitzenden Arznei-
mitteln (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in
Betracht gezogen werden.

Wenn Sie eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Ma-
gen-Darm-Trakt aufweisen, insbesondere in hoherem Alter,
sollten Sie jegliche ungewdhnliche Symptome im Bauch-
raum (vor allem Magen-Darm-Blutungen) insbesondere am
Anfang der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel er-
halten, die das Risiko fiir Geschwiire oder Blutungen erho-
hen kénnen, wie z. B. orale Kortikosteroide, blutgerinnungs-
hemmende Medikamente wie Warfarin, selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem zur
Behandlung von depressiven Verstimmungen eingesetzt
werden, oder Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS
(siehe Abschnitt 2 ,Einnahme von Ibu-LysinHEXAL zusam-
men mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn es bei lhnen wahrend der Behandlung mit Ibu-Ly-
sinHEXAL zu Magen-Darm-Blutungen oder Geschwiren
kommt, ist die Behandlung abzusetzen.

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

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System
Entziindungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie Ibuprofen
kénnen mit einem geringfligig erhéhten Risiko fiir einen
Herzanfall oder Schlaganfall einhergehen, insbesondere bei
Anwendung in hohen Dosen. Uberschreiten Sie nicht die
empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer.

Sie sollten |hre Behandlung vor der Einnahme von Ibu-Ly-

sinHEXAL mit Inrem Arzt oder Apotheker besprechen, wenn Sie

e eine Herzerkrankung, einschlieBlich Herzschwache
(Herzinsuffizienz) und Angina (Brustschmerzen) haben,
oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine peri-
phere arterielle Verschlusskrankheit (Durchblutungssto-
rungen in den Beinen oder FiBen aufgrund verengter
oder verschlossener Arterien) oder jegliche Art von
Schlaganfall (einschlieBlich Mini-Schlaganfall oder tran-
sitorischer isch&dmischer Attacke [TIA]) hatten

e Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspiegel
haben oder Herzerkrankungen oder Schlaganfalle in lhrer
Familienvorgeschichte vorkommen oder wenn Sie Rau-
cher sind.

Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Ibu-LysinHEXAL
wurden schwerwiegende Hautreaktionen berichtet. Bei Auf-
treten von Hautausschlag, Lasionen der Schleimhaute, Bla-
sen oder sonstigen Anzeichen einer Allergie sollten Sie die
Behandlung mit Ibu-LysinHEXAL einstellen und sich unver-
zuglich in medizinische Behandlung begeben, da dies die
ersten Anzeichen einer sehr schwerwiegenden Hautreaktion
sein kénnen. Siehe Abschnitt 4.

Wahrend einer Windpockeninfektion (Varizellen-Infektion) soll-
te eine Einnahme von Ibu-LysinHEXAL vermieden werden.

Infektionen

Ibu-LysinHEXAL kann Anzeichen von Infektionen wie Fieber
und Schmerzen verdecken. Daher ist es mdglich, dass sich
durch Ibu-LysinHEXAL eine angemessene Behandlung der
Infektion verzdgert, was zu einem erhdhten Risiko fiir Kom-
plikationen fuihren kann. Dies wurde bei bakterieller Pneu-
monie und bakteriellen Hautinfektionen im Zusammenhang
mit Windpocken beobachtet. Wenn Sie dieses Arzneimittel
wahrend einer Infektion einnehmen und Ihre Infektionssym-
ptome anhalten oder sich verschlimmern, konsultieren Sie
unverzuglich einen Arzt.

Sonstige Hinweise

Ibu-LysinHEXAL sollte nur unter strenger Abwéagung des

Nutzen-Risiko-Verhéltnisses angewendet werden

* bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen
(z. B. akute intermittierende Porphyrie)

* bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer
Lupus erythematodes und Mischkollagenose).
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Eine besonders sorgfiltige arztliche Uberwachung ist erfor-

derlich
bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion

* bei einem Wassermangel des Korpers (Dehydratation)

¢ direkt nach groBeren chirurgischen Eingriffen

e bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arzneimit-
tel, Asthma, Heuschnupfen), Nasenpolypen, chronischen
Nasenschleimhautschwellungen oder chronischen, die
Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen

¢ wenn Sie eine Infektion haben —siehe unter , Infektionen“.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. ana-
phylaktischer Schock) werden sehr selten beobachtet. Bei
ersten Anzeichen einer schweren Uberempfindlichkeitsreak-
tion nach Einnahme von Ibu-LysinHEXAL muss die Therapie
abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende,
medizinisch erforderliche MaBnahmen miissen durch fach-
kundige Personen eingeleitet werden.

Sie sollten wahrend der Behandlung ausreichend trinken,
vor allem im Falle von Fieber, Durchfall oder Erbrechen.

Ibuprofen, der Wirkstoff von Ibu-LysinHEXAL, kann vorlber-
gehend die Blutplattchenfunktion (Thrombozytenaggrega-
tion) hemmen. Patienten mit Blutgerinnungsstérungen soll-
ten daher sorgfaltig Uberwacht werden.

Bei langer dauernder Gabe von Ibu-LysinHEXAL ist eine re-
gelméaBige Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunktion so-
wie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Ibu-LysinHEXAL vor operativen Eingriffen
ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.

Die langere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmitteln
gegen Kopfschmerzen kann diese verschlimmern. Ist dies
der Fall oder wird dies vermutet, sollte arztlicher Rat einge-
holt und die Behandlung abgebrochen werden. Die Diagno-
se von Kopfschmerz bei Medikamententbergebrauch (Me-
dication Overuse Headache, MOH) sollte bei Patienten
vermutet werden, die an héufigen oder téglichen Kopf-
schmerzen leiden, obwohl (oder gerade weil) sie regelméaBig
Arzneimittel gegen Kopfschmerzen einnehmen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmé&Bige Einnahme von
Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer
schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadi-
gung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Ne-
phropathie) fiihren.

Bei Anwendung von NSAR koénnen durch gleichzeitigen
Konsum von Alkohol wirkstoffbedingte Nebenwirkungen,
insbesondere solche, die den Gastrointestinaltrakt oder das
zentrale Nervensystem betreffen, verstérkt werden.

Kinder und Jugendliche
Es besteht ein Risiko fur Nierenfunktionsstérungen bei de-
hydrierten (ausgetrockneten) Kindern und Jugendlichen.

Bitte beachten Sie furr Kinder die Hinweise in Abschnitt 2
,Ibu-LysinHEXAL darf nicht eingenommen werden®.

Altere Menschen
Bei &lteren Patienten ist eine besonders sorgfaltige &rztliche
Uberwachung erforderlich.

Einnahme von Ibu-LysinHEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Ibu-LysinHEXAL kann andere Arzneimittel beeintrachtigen

oder von diesen beeintréchtigt werden. Zum Beispiel:

¢ Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken (d. h. das
Blut verdlinnen/die Blutgerinnung verhindern, z. B. Ace-
tylsalicylsaure, Warfarin, Ticlopidin)

e Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer
wie z. B. Captopril, Betablocker wie z. B. Atenolol-haltige
Arzneimittel, Angiotensin-lI-Rezeptorantagonisten wie
z. B. Losartan)

Die gleichzeitige Anwendung von Ibu-LysinHEXAL und Di-
goxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel
zur Behandlung von Krampfanfallen) oder Lithium (Mittel zur
Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen) kann die
Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erhéhen. Eine
Kontrolle der Serum-Lithium-Spiegel, der Serum-Digoxin-
und der Serum-Phenytoin-Spiegel ist bei bestimmungsge-
maBer Anwendung (maximal Uber 4 Tage) in der Regel nicht
erforderlich.

Ibu-LysinHEXAL kann die Wirkung von entwéassernden und
blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika und Antihyper-
tensiva) abschwachen.

Ibu-LysinHEXAL kann die Wirkung von ACE-Hemmern (Mit-
tel zur Behandlung von Herzschwéche und Bluthochdruck)
abschwaéchen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann weiterhin
das Risiko fiir das Auftreten einer Nierenfunktionsstérung
erhéht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Ibu-LysinHEXAL und kaliumspa-
renden Entwésserungsmitteln (bestimmte Diuretika) kann zu
einer Erhéhung des Kaliumspiegels im Blut fihren.

Die gleichzeitige Verabreichung von Ibu-LysinHEXAL mit an-
deren entziindungs- und schmerzhemmenden Mitteln aus
der Gruppe der nicht-steroidalen Antiphlogistika oder mit
Glukokortikoiden erhoht das Risiko fir Magen-Darm-Ge-
schwiire oder Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer und bestimmte Antide-
pressiva (selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer/SSRI)
koénnen das Risiko fiir Magen-Darm-Blutungen erhéhen.

Die Gabe von Ibu-LysinHEXAL innerhalb von 24 Stunden vor
oder nach Gabe von Methotrexat (Mittel zur Behandlung von
Krebserkrankungen und von bestimmten rheumatischen Er-
krankungen) kann zu einer erhéhten Konzentration von Me-
thotrexat und einer Zunahme seiner unerwiinschten Wirkun-
gen fiihren.

Das Risiko einer nierenschadigenden Wirkung durch Ciclo-
sporin (Mittel, das zur Verhinderung von Transplantatabsto-
Bungen, aber auch in der Rheumabehandlung eingesetzt
wird) wird durch die gleichzeitige Gabe bestimmter nicht-
steroidaler Antiphlogistika erhéht. Dieser Effekt kann auch
fur eine Kombination von Ciclosporin mit Ibuprofen nicht
ausgeschlossen werden.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur
Behandlung von Gicht) enthalten, kdnnen die Ausscheidung
von |buprofen verzégern. Dadurch kann es zu einer Anrei-
cherung von Ibu-LysinHEXAL im Kérper mit Verstarkung sei-
ner unerwiinschten Wirkungen kommen.

NSAR kénnen maoglicherweise die Wirkung von blutgerin-
nungshemmenden Arzneimitteln wie Warfarin verstérken.
Bei gleichzeitiger Behandlung wird eine Kontrolle des Ge-
rinnungsstatus empfohlen.

Klinische Untersuchungen haben Wechselwirkungen zwi-
schen NSAR und Sulfonylharnstoffen (Mittel zur Senkung
des Blutzuckers) gezeigt. Obwohl Wechselwirkungen zwi-
schen Ibuprofen und Sulfonylharnstoffen bisher nicht be-
schrieben sind, wird vorsichtshalber bei gleichzeitiger Ein-
nahme eine Kontrolle der Blutzuckerwerte empfohlen.

Tacrolimus: Das Risiko einer Nierenschadigung ist erhéht,
wenn beide Arzneimittel gleichzeitig verabreicht werden.

Zidovudin: Es gibt Hinweise auf ein erhohtes Risiko fiir Ein-
blutungen in Gelenke (Hémarthrosen) und Hamatome bei
HIV-positiven Hamophilie-Patienten (,,Blutern®), die gleich-
zeitig Zidovudin und Ibuprofen einnehmen.

Chinolon-Antibiotika: Patienten, die NSAR und Chinolone
einnehmen, kénnen ein erhdhtes Risiko zur Krampfneigung
aufweisen.

CYP2C9-Inhibitoren (z. B. Voriconazol und Fluconazol): Die
gleichzeitige Einnahme von Ibuprofen mit CYP2C9-Inhibito-
ren kann den Abbau von Ibuprofen (ein CYP2C9-Substrat)
in der Leber verzégern, was zu erhéhten Blutspiegeln fiihren
kann. Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, ob eine Dosis-
reduktion in Betracht gezogen werden muss.

Ginkgo biloba kann das Risiko fur Blutungen durch NSAR
verstarken.

Colestyramin, ein Arzneimittel zur Senkung des Cholesterol-
Spiegels: Die gleichzeitige Einnahme von Ibuprofen und Co-
lestyramin kann die Aufnahme von Ibuprofen im Magen-
Darm-Trakt verringern.

Mifepriston, ein Arzneimittel zum medizinischen Schwanger-
schaftsabbruch: NSAR sollten 8-12 Tage nach der Einnahme
von Mifepriston nicht eingenommen werden, da NSAR die
Wirkung von Mifepriston verringern kénnen.

Einige andere Arzneimittel kdnnen die Behandlung mit Ibu-Ly-
sinHEXAL ebenfalls beeintrachtigen oder durch eine solche
selbst beeintréchtigt werden. Sie sollten daher vor der Anwen-
dung von Ibu-LysinHEXAL zusammen mit anderen Arzneimit-
teln immer den Rat lhres Arztes oder Apothekers einholen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Einnahme von Ibu-LysinHEXAL zusammen mit
Alkohol

Waéhrend der Einnahme von Ibu-LysinHEXAL sollten Sie
moglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

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

Schwangerschaft

Wird wahrend der Einnahme von Ibu-LysinHEXAL eine
Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benachrich-
tigen. Sie dirfen Ibuprofen in den ersten 6 Monaten der
Schwangerschaft nur nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein-
nehmen. Wéhrend der letzten 3 Monate der Schwanger-
schaft darf Ibu-LysinHEXAL wegen eines erhdhten Risikos
von Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht eingenommen
werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen nur
in geringen Mengen in die Muttermilch Uber. Da nachteilige
Folgen fiir den Saugling bisher nicht bekannt geworden sind,
ist bei kurzfristiger Anwendung der empfohlenen Dosis eine
Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich.

Fortpflanzungsfahigkeit

Ibu-LysinHEXAL gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln
(nicht-steroidale Antirheumatika), die die Fruchtbarkeit von
Frauen beeintrachtigen kénnen. Diese Wirkung ist nach Ab-
setzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Bei kurzfristiger Einnahme der fiir Ibu-LysinHEXAL empfoh-
lenen Dosen ist keine Beeintrachtigung zu erwarten.

Da bei der Einnahme von Ibu-LysinHEXAL in hoherer Dosie-
rung zentralnervése Nebenwirkungen wie Miudigkeit,
Schwindel und Sehstérungen auftreten kénnen, kann im Ein-
zelfall das Reaktionsvermdgen verandert und die Fahigkeit
zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr und zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstark-
tem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Sie kdnnen 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! Arbeiten Sie nicht
ohne sicheren Halt!

Ibu-LysinHEXAL enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Na-
trium pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei“.

Wie ist Ibu-LysinHEXAL einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die niedrigste wirkungsvolle Dosis sollte fir die kiirzeste
Dauer, die zur Linderung der Symptome erforderlich ist, an-
gewendet werden. Wenn Sie eine Infektion haben, konsul-
tieren Sie unverziglich einen Arzt, falls die Symptome (z. B.
Fieber und Schmerzen) anhalten oder sich verschlimmern
(siehe Abschnitt 2).

Die empfohlene Dosis betragt:

Korper- Einzeldosis Maximale
gewicht Tagesgesamt-
(Alter) dosis
20-29 kg V2 Filmtablette 172 Filmtabletten
(Kinder: (entsprechend (entsprechend
6-9 Jahre) 200 mg Ibuprofen) | 600 mg Ibuprofen)
30-39 kg Y2 Filmtablette 2 Filmtabletten
(Kinder: (entsprechend (entsprechend
10-11 Jahre) | 200 mg Ibuprofen) | 800 mg Ibuprofen)
> 40 kg ¥2-1 Filmtablette 3 Filmtabletten
(Jugendliche | (entsprechend 200- (entsprechend
ab 12 Jahren | 400 mg Ibuprofen) | 1.200 mg Ibuprofen)
und Erwach-
sene)

Ibu-LysinHEXAL wird bei Kindern und Jugendlichen in Ab-
héngigkeit vom Kérpergewicht dosiert, in der Regel mit 7 bis
10 mg/kg Kérpergewicht als Einzeldosis, bis maximal 30 mg/
kg Koérpergewicht als Tagesgesamtdosis.

Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich nach der Sym-
ptomatik und der maximalen Tagesgesamtdosis. Es sollte 6
Stunden nicht unterschreiten. Die empfohlene Dosierung
sollte nicht tberschritten werden.

Nur zur kurzfristigen Anwendung.

Wenn bei Erwachsenen die Einnahme dieses Arzneimittels
fur mehr als 3 Tage bei Migranekopfschmerzen oder Fieber
bzw. flir mehr als 4 Tage bei Schmerzen erforderlich ist oder
wenn sich die Symptome verschlimmern, sollte arztlicher
Rat eingeholt werden.

Wenn bei Kindern und Jugendlichen die Einnahme dieses
Arzneimittels flir mehr als 3 Tage erforderlich ist oder wenn
sich die Symptome verschlimmern, sollte arztlicher Rat ein-
geholt werden.

Nebenwirkungen kénnen minimiert werden, wenn die zur
Symptomkontrolle erforderliche niedrigste wirksame Dosis
Uber den kirzest moglichen Zeitraum angewendet wird.

Dosierung bei &lteren Menschen
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Ibu-LysinHEXAL Filmtabletten bitte unzer-
kaut mit reichlich Flissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) ein.

Fir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, emp-
fiehlt es sich, Ibu-LysinHEXAL wahrend der Mahlzeiten ein-
zunehmen.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ibu-LysinHEXAL
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von lbu-Ly-
sinHEXAL eingenommen haben, als Sie sollten
Nehmen Sie Ibu-LysinHEXAL nach den Anweisungen des
Arztes bzw. nach der in der Packungsbeilage angegebenen
Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie das Geflihl haben, keine
ausreichende Schmerzlinderung zu spiren, dann erhéhen
Sie nicht selbstandig die Dosis, sondern fragen Sie lhren
Arzt.

Falls Sie mehr Ibu-LysinHEXAL eingenommen haben, als Sie
sollten, oder falls Kinder aus Versehen das Arzneimittel ein-
genommen haben, wenden Sie sich immer an einen Arzt oder
ein Krankenhaus in lhrer Ndhe, um eine Einschatzung des
Risikos und Rat zur weiteren Behandlung zu bekommen.
Die Symptome koénnen Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbre-
chen (mdglicherweise auch mit Blut), Kopfschmerzen, Ohren-
sausen, Verwirrung und Augenzittern umfassen. Des Weiteren
sind Blutungen im Magen-Darm-Trakt mdoglich. Bei hohen
Dosen wurde Uber Schlafrigkeit, Brustschmerzen, Herzklop-
fen, Ohnmacht, Krampfe (vor allem bei Kindern), Schwache
und Schwindelgefhle, Blut im Urin, Funktionsstorungen von
Leber und Nieren, verminderte Atmung (Atemdepression),
Blutdruckabfall, blaurote Farbung von Haut und Schleimhau-
ten (Zyanose), Frieren und Atemprobleme berichtet.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Wenn Sie die Einnahme von Ibu-LysinHEXAL ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

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

Welche Nebenwirkungen sind
mdéglich?

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

Mogliche Nebenwirkungen

Die Aufzéhlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen
umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter
der Behandlung mit Ibuprofen, auch solche unter hoch do-
sierter Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Die Haufig-
keitsangaben, die Uber sehr seltene Meldungen hinausge-
hen, beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung von
Tagesdosen bis maximal 1.200 mg Ibuprofen (entsprechend
3 Filmtabletten Ibu-LysinHEXAL) fir Darreichungsformen
zum Einnehmen und maximal 1.800 mg flr Zapfchen.

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
muss bericksichtigt werden, dass sie Uberwiegend dosis-
abhéangig und von Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen
den Verdauungstrakt. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahun-
gen, Verstopfung, Verdauungsbeschwerden, Bauchschmerzen,
Teerstuhl und Bluterbrechen sind nach Anwendung berichtet
worden. Weniger hdufig wurden Magenschleimhautentziindun-
gen (Gastritis), Magen-Darm-Geschwire (peptische Ulzera),
Durchbriiche (Perforationen) oder Blutungen, manchmal t6d-
lich, insbesondere bei alteren Patienten (siehe Abschnitt 2),
Mundschleimhautentztindung mit Geschwirbildung (ulzerative
Stomatitis) sowie Verschlimmerung von Colitis und Morbus
Crohn (siehe Abschnitt 2) beobachtet. Insbesondere das Risiko
flir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist abhéngig vom
Dosisbereich und der Anwendungsdauer.

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zu-
sammenhang mit NSAR-Behandlung berichtet.

Arzneimittel wie Ibu-LysinHEXAL sind méglicherweise mit
einem geringfligig erhchten Risiko fur Herzanfélle (,Herzin-
farkt”) oder Schlaganfélle verbunden.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

* Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen, Durchfall,
Verstopfung und geringfligige Magen-Darm-Blutverluste,
die in Ausnahmefallen eine Blutarmut (Anamie) verursa-
chen kénnen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

o Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlagen
und Hautjucken

¢ Asthmaanfalle (gegebenenfalls mit Blutdruckabfall)

Im Falle von Uberempfindlichkeitsreaktionen und Asthma-

anféllen ist umgehend der Arzt zu informieren und Ibu-Ly-

sinHEXAL darf nicht mehr eingenommen werden.

e zentralnervése Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwin-
del, Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Miidigkeit

e Sehstérungen. In diesem Fall missen Sie lbu-Ly-
sinHEXAL absetzen und sofort einen Arzt aufsuchen.

¢ Magen-Darm-Geschwire (peptische Ulzera), unter Um-
stdnden mit Blutung und Durchbruch, die manchmal t6d-
lich sind, Mundschleimhautentziindung mit Geschwdir-
bildung (ulzerative Stomatitis), Verstérkung einer Colitis
und eines Morbus Crohn, Magenschleimhautentziindung
(Gastritis)

¢ verschiedene Hautausschlage

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
¢ Ohrgerdusche (Tinnitus)

¢ Nierengewebsschadigungen (Papillennekrosen)

¢ erhohte Harnsaurekonzentrationen im Blut

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
¢ Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen (z. B.
Entwicklung einer nekrotisierenden Fasziitis). Wenn wéh-
rend der Einnahme von Ibu-LysinHEXAL Zeichen einer In-
fektion (z. B. Rotung, Schwellung, Uberwarmung,
Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern,
sollten Sie unverziglich einen Arzt aufsuchen.
e Symptomatik einer nicht auf einer Infektion beruhenden
Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis) wie starke
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nacken-
steifigkeit oder Bewusstseinstriibung. Ein erhdhtes Risi-
ko scheint fir Patienten zu bestehen, die bereits an be-
stimmten Erkrankungen des Immunsystems
(systemischer Lupus erythematodes, Mischkollagenose)
leiden.
Stérungen der Blutbildung (Andmie, Leukopenie, Throm-
bozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose). Erste An-
zeichen konnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberflach-
liche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden,
starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutun-
gen.
In diesen Fallen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen
und der Arzt aufzusuchen. Jegliche Selbstbehandlung
mit schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimitteln sollte
unterbleiben.
schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen. Sie
koénnen sich duBern als Gesichtsédem, Zungenschwel-
lung, innere Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luft-
wege, Luftnot, Herzjagen, Blutdruckabfall bis hin zum
lebensbedrohlichen Schock.
Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei
Erstanwendung vorkommen konnen, ist sofortige arztli-
che Hilfe erforderlich.
e psychotische Reaktionen, Depression
Herzklopfen (Palpitationen), Herzmuskelschwéache (Herz-
insuffizienz), Herzinfarkt
Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)
Entziindung der Speiserdhre (Osophagitis) und der
Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)
Ausbildung von membranartigen Verengungen in Dinn-
und Dickdarm (intestinale, diaphragmaartige Strikturen)
Leberfunktionsstérungen, Leberschaden, insbesondere
bei der Langzeittherapie, Leberversagen, akute Leberent-
zlindung (Hepatitis)
¢ schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rétung
und Blasenbildung (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, to-
xische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom, Erythema
exsudativum multiforme)
Beim ersten Auftreten von Hautausschlagen, Schleim-
hautschadigungen oder sonstigen Anzeichen von Uber-
empfindlichkeitsreaktionen missen Sie Ibu-LysinHEXAL
absetzen und sofort einen Arzt aufsuchen.
Haarausfall (Alopezie)
Verminderung der Harnausscheidung und vermehrte
Wassereinlagerung im Gewebe (Odeme), insbesondere
bei Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschrankter
Nierenfunktion.
nephrotisches Syndrom (Wasseransammlung im Kérper
[Odeme] und starke EiweiBausscheidung im Harn)
entzindliche Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis),
die mit einer akuten Nierenfunktionsstérung einhergehen
kann

Nicht bekannt (H&aufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar)

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).

Bei Behandlungsbeginn ein roter, schuppiger, weit verbrei-
teter Hautausschlag mit Unebenheiten unter der Haut und
von Fieber begleiteten Blasen, die sich in erster Linie auf den
Hautfalten, dem Rumpf und den oberen Extremitaten be-
finden (akutes generalisiertes pustuldses Exanthem). Been-
den Sie die Anwendung von Ibu-LysinHEXAL, wenn Sie die-
se Symptome entwickeln, und begeben Sie sich unverztglich
in medizinische Behandlung. Siehe auch Abschnitt 2.

¢ Die Haut wird lichtempfindlich.

Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung von
Wasser im Korper (Odeme) sowie allgemeines Unwohlsein
konnen Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin zum Nieren-
versagen sein. Sollten die genannten Symptome auftreten
oder sich verschlimmern, so mussen Sie Ibu-LysinHEXAL ab-
setzen und sofort Kontakt mit einem Arzt aufnehmen.

In Ausnahmefallen kann es zu einem Auftreten von schweren
Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen wahrend einer
Windpockenerkrankung (Varizelleninfektion) kommen (siehe
Abschnitt 2).

Sollten stérkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen,
Blut im Stuhl und/oder eine Schwarzfarbung des Stuhls auf-
treten, so mussen Sie Ibu-LysinHEXAL absetzen und sofort
einen Arzt informieren.

Bei langer dauernder Gabe sollten die Leberwerte regel-
maBig kontrolliert werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen 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 tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Ibu-LysinHEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und den Blisterpackungen nach ,verwendbar bis“ oder
,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B.
nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Ibu-LysinHEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Ibuprofen (als Ibuprofen-DL-Lysin (1:1)).

Jede Filmtablette enthalt 400 mg Ibuprofen als Ibuprofen-
DL-Lysin (1:1).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern

mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Talkum,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich]

Filmiberzug

Hypromellose, Macrogol 6000, Glycerol 85 %

Wie Ibu-LysinHEXAL aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

WeiBe bis grauweiBe, einfarbige bis dunkel gefleckte, ovale
Filmtabletten

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Ibu-LysinHEXAL ist in Packungen mit 10, 20 und 50 Film-
tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.
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