Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ibu 400 akut - 1 A Pharma®

400 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahre, Jugendlichen und Erwachsenen

Ibuprofen

denn sie enthalt wichtige Informationen.

Arztes oder Apothekers ein.

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

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e 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 fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 3 Tagen bei Fieber bzw. nach 4 Tagen bei Schmerzen (Kinder ab 6 Jahre und Jugendliche nach 3 Tagen)
nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Ibu 400 akut - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ibu 400 akut - 1 A Pharma beachten?
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3. Wie ist Ibu 400 akut - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ibu 400 akut - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ibu 400 akut - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Ibu 400 akut - 1 A Pharma ist ein entziindungshemmendes und
schmerzstillendes Arzneimittel (nicht-steroidales Antiphlogisti-
kum/Antirheumatikum [NSAR]).

Ibu 400 akut - 1 A Pharma wird angewendet zur kurzzeitigen

symptomatischen Behandlung von

e |eichten bis maBig starken Schmerzen, wie Kopfschmerzen,
Zahnschmerzen, Regelschmerzen

e Fieber

2

Ibu 400 akut - 1 A Pharma darf nicht eingenommen

werden

e wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind

e wenn Sie in der Vergangenheit mit Atemnot, Asthmaanféllen,
Nasenschleimhautschwellungen, Hautreaktionen oder plotz-
lichen Schwellungen nach der Einnahme von Acetylsalicyl-
sdure oder anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern
(NSAR) reagiert haben

e wenn Sie ungeklarte Blutbildungsstérungen haben

* bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt auf-
getretenen Magen-/Zwdlffingerdarm-Geschwdren (peptische
Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2 unterschiedliche Epi-
soden nachgewiesener Geschwiire oder Blutungen)

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

e wenn Sie Hirnblutungen (zerebrovaskulare Blutungen) oder
andere aktive Blutungen haben

e wenn Sie an schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen
leiden

e wenn Sie an einer schweren Herzmuskelschwéche (schwere
Herzinsuffizienz) leiden

e wenn Sie an einer schweren Austrocknung (Dehydratation)
leiden (verursacht z. B. durch Erbrechen, Durchfall oder un-
zureichende Flussigkeitsaufnahme)

* inden letzten 3 Monaten einer Schwangerschaft (siehe Abschnitt
»~Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit*)

e von Kindern unter 20 kg Korpergewicht (6 Jahre), da diese
Dosisstarke aufgrund der hoheren Wirkstoffmenge nicht ge-
eignet ist

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Ibu 400 akut - 1 A Pharma be-
achten?

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ibu
400 akut - 1 A Pharma einnehmen.

Nebenwirkungen kénnen minimiert werden, wenn die zur Sym-
ptomkontrolle erforderliche niedrigste wirksame Dosis Uber den
kirzest méglichen Zeitraum angewendet wird.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Die gleichzeitige Anwendung von Ibu 400 akut - 1 A Pharma mit
anderen nicht-steroidalen Antirheumatika (NSAR), einschlieBlich
sogenannten COX-2-Hemmern (Cyclooxygenase-2-Hemmern),
sollte vermieden werden.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach An-
wendung von NSAR auf, insbesondere Blutungen und Durch-
briiche im Magen-Darm-Trakt, die tddlich verlaufen kdnnen. Da-
her ist bei dlteren Patienten eine besonders sorgféltige arztliche
Uberwachung erforderlich.

Blutungen, Geschwiire und Durchbriiche (Perforationen) im Ma-
gen-Darm-Trakt

Blutungen, Geschwire oder Perforationen im Magen-Darm-
Trakt, auch mit tédlichem Ausgang, wurden wéhrend der Be-
handlung mit allen NSAR berichtet. Sie traten mit oder ohne
vorherige Warnzeichen bzw. schwerwiegende Ereignisse im Ma-
gen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der
Therapie auf.

Das Risiko flir das Auftreten von Blutungen, Geschwiren oder
Perforationen im Magen-Darm-Trakt ist héher mit steigender
NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwuren in der Vorgeschichte,
insbesondere mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch
(siehe Abschnitt ,,Ibu 400 akut - 1 A Pharma darf nicht eingenom-
men werden*), sowie bei dlteren Patienten. Diese Patienten soll-
ten die Behandlung mit der niedrigsten verfligbaren Dosis begin-
nen. Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, da in diesen Féllen eine
Kombinationsbehandlung mit schiitzenden Arzneimitteln (z. B.
Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht kommen
kénnte. Dies gilt auch, wenn Sie gleichzeitig niedrig dosierte Ace-
tylsalicylsdure oder andere Wirkstoffe einnehmen, die das Risiko
fir Magen-Darm-Erkrankungen wahrscheinlich erhéhen.

Wenn in der Vergangenheit bei lhnen Nebenwirkungen im Ma-
gen-Darm-Trakt aufgetreten sind, insbesondere in hdherem Al-
ter, sollten Sie alle ungewdhnlichen Symptome im Bauchraum
(vor allem Magen-Darm-Blutungen), insbesondere am Anfang
der Therapie, Ihrem Arzt melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel an-
wenden, die das Risiko flir Geschwiire oder Blutungen erhéhen
kénnen, wie z. B. Kortikosteroide zum Einnehmen, blutgerin-
nungshemmende Medikamente wie Warfarin, selektive Seroto-
nin- Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem zur Behand-
lung von Depressionen eingesetzt werden, oder
Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS (siehe Abschnitt
,Einnahme von Ibu 400 akut - 1 A Pharma zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln®).

Wenn es wahrend der Behandlung mit Ibu 400 akut - 1 A Phar-
ma zu Blutungen oder Geschwiren im Magen-Darm-Trakt
kommt, muss die Behandlung beendet werden.

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

Wirkungen auf die BlutgeféBe von Herz und Gehirn (kardio-
vaskuldre und zerebrovaskulare Wirkungen)
Entziindungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie Ibuprofen
koénnen mit einem geringfligig erhdhten Risiko flr einen Herz-
anfall oder Schlaganfall einhergehen, insbesondere bei Anwen-
dung in hohen Dosen. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene
Dosis oder Behandlungsdauer.

Sie sollten Ihre Behandlung vor der Einnahme von lbu 400 akut -

1 A Pharma mit Ihrem Arzt oder Apotheker besprechen, wenn Sie

e eine Herzerkrankung, einschlieBlich Herzschwache (Herzin-
suffizienz) und Angina (Brustschmerzen), haben oder einen
Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine periphere arterielle
Verschlusskrankheit (Durchblutungsstérungen in den Beinen
oder Fiien aufgrund verengter oder verschlossener Arterien)
oder jegliche Art von Schlaganfall (einschlieBlich Mini-
Schlaganfall oder transitorischer ischamischer Attacke [TIA])
hatten.

* Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspiegel haben
oder Herzerkrankungen oder Schlaganfélle in lhrer Familien-
vorgeschichte vorkommen oder wenn Sie Raucher sind.

Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Ibu 400 akut
- 1 A Pharma wurden schwerwiegende Hautreaktionen berich-
tet. Bei Auftreten von Hautausschlag, Lasionen der Schleim-
héaute, Blasen oder sonstigen Anzeichen einer Allergie sollten
Sie die Behandlung mit Ibu 400 akut - 1 A Pharma einstellen
und sich unverziglich in medizinische Behandlung begeben, da
dies die ersten Anzeichen einer sehr schwerwiegenden Haut-
reaktion sein kdnnen. Siehe Abschnitt 4.

Waéhrend einer Windpockeninfektion (Varizellen-Infektion) sollte
eine Anwendung von Ibu 400 akut - 1 A Pharma vermieden werden.

Infektionen

Ibu 400 akut - 1 A Pharma kann Anzeichen von Infektionen wie
Fieber und Schmerzen verdecken. Daher ist es mdglich, dass sich
durch Ibu 400 akut - 1 A Pharma eine angemessene Behandlung
der Infektion verzdgert, was zu einem erhdhten Risiko fiir Kom-
plikationen fiihren kann. Dies wurde bei bakterieller Pneumonie
und bakteriellen Hautinfektionen im Zusammenhang mit Wind-
pocken beobachtet. Wenn Sie dieses Arzneimittel wahrend einer
Infektion einnehmen und lhre Infektionssymptome anhalten oder
sich verschlimmern, konsultieren Sie unverziiglich einen Arzt.

Sonstige Hinweise

Ibu 400 akut - 1 A Pharma sollte nur unter strenger Abwéagung

des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses angewendet werden

* bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen (z. B.
akute intermittierende Porphyrie)
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® bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lu-
pus erythematodes und Mischkollagenose).

Eine besonders sorgfaltige drztliche Uberwachung ist erforderlich

¢ direkt nach gréBeren chirurgischen Eingriffen

e bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel,
Asthma, Heuschnupfen), chronischen Nasenschleimhaut-
schwellungen oder chronischen, die Atemwege verengenden
Atemwegserkrankungen

* bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion

* bei Austrocknung (Dehydratation)

e wenn Sie eine Infektion haben - siehe unter , Infektionen®.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphy-
laktischer Schock) wurden in sehr seltenen Féllen beobachtet.
Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach
Einnahme von Ibu 400 akut - 1 A Pharma muss die Behandlung
abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende, medi-
zinisch erforderliche MaBnahmen missen durch fachkundige
Personen eingeleitet werden.

Ibuprofen kann vorlibergehend die Blutplattchenfunktion
(Thrombozytenaggregation) hemmen. Patienten mit Gerin-
nungsstérungen sollten daher sorgféltig tberwacht werden.

Bei langerer Anwendung von Ibu 400 akut - 1 A Pharma ist eine
regelmaBige Kontrolle lhrer Leberwerte, der Nierenfunktion so-
wie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Ibu 400 akut - 1 A Pharma vor operativen Ein-
griffen 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 &rztlicher Rat eingeholt und die Be-
handlung abgebrochen werden. Die Diagnose von Kopfschmer-
zen durch Medikamenteniibergebrauch (Medication Overuse
Headache, MOH) sollte bei Patienten vermutet werden, die an
haufigen oder taglichen Kopfschmerzen leiden, obwohl (oder
gerade weil) sie regelmaBig Arzneimittel gegen Kopfschmerzen
einnehmen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Einnahme von
Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer
schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung
mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropa-
thie) fuhren.

Kinder und Jugendliche

Kinder unter 20 kg Kérpergewicht (6 Jahre) dirfen Ibu 400 akut
- 1 A Pharma nicht einnehmen, da der Wirkstoffgehalt zu hoch
ist. FUr diese Altersgruppe stehen andere Ibuprofen-Zubereitun-
gen mit geringerem Wirkstoffgehalt zur Verfligung (siehe unter
4Ibu 400 akut - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden®).

Es besteht ein Risiko flir Nierenfunktionsstérungen bei dehyd-
rierten Kindern und Jugendlichen.

Einnahme von Ibu 400 akut - 1 A Pharma zusammen
mit anderen Arzneimitteln

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

Ibu 400 akut - 1 A Pharma kann andere Arzneimittel beeintrach-
tigen oder von diesen beeintrachtigt werden. Zum Beispiel:

Verstédrkung der Wirkung und/oder Nebenwirkungen

¢ Digoxin (Mittel zur Behandlung von Herzschwéche und Herz-
rhythmusstérungen), Phenytoin (Mittel zur Behandlung der
Epilepsie oder neuropathischer Schmerzen), Lithium (Mittel
zur Behandlung bestimmter psychischer Stérungen): Még-
licherweise erhohte Blutspiegel dieser Wirkstoffe. Eine Kon-
trolle der Blutspiegel ist bei bestimmungsgemaBer Anwen-
dung (maximal Uber 4 Tage) in der Regel nicht erforderlich.

e Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken (d. h. das Blut
verdunnen/die Blutgerinnung verhindern, z. B. Acetylsalicyl-
saure, Warfarin, Ticlopidin).

¢ Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebserkrankungen
und von bestimmten rheumatischen Erkrankungen): Die
Gabe von Ibu 400 akut - 1 A Pharma innerhalb von 24 Stun-
den vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer er-
hohten Konzentration von Methotrexat und einer Zunahme
seiner unerwiinschten Wirkungen fihren.

e Acetylsalicylsdure und andere entziindungshemmende
Schmerzmittel (nicht-steroidale Antirheumatika) sowie Glu-
cocorticoide (Arzneimittel, die Kortison oder kortisonahnliche
Substanzen enthalten): Es besteht ein erhdhtes Risiko fir Ge-
schwire und Blutungen im Magen-Darm-Trakt.

* Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS und selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (Arzneimittel zur Be-
handlung von Depression): Es besteht ein erhohtes Risiko fiir
Blutungen im Magen-Darm-Trakt.

* Ginkgo biloba kann das Risiko fiir Blutungen durch NSAR
verstérken.

* Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen wie z. B. Voriconazol
oder Fluconazol (CYP2C9-Inhibitoren): Erhohte Ibuprofen-
Aufnahme. Eine Verringerung der Dosis von Ibuprofen sollte
in Betracht gezogen werden, besonders wenn eine hohe Do-
sis Ibuprofen verabreicht wird.

Abschwéachung der Wirkung

e entwéssernde Arzneimittel (Diuretika). AuBerdem besteht
mdglicherweise ein erhdhtes Risiko fur die Nieren.

¢ Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer wie
z. B. Captopril, Betablocker wie z. B. Atenolol-haltige Arznei-
mittel, Angiotensin-II-Rezeptorantagonisten wie z. B. Losar-
tan). AuBerdem ist das Risiko fur das Auftreten einer Nieren-
funktionsstérung erhoht.

e Acetylsalicylsdure in niedriger Dosierung: Bei gleichzeitiger
Anwendung mit Ibuprofen kann die gerinnungshemmende
(antithrombotische) Wirkung von niedrig dosierter Acetylsa-
licylséure beeintrachtigt sein.

* 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. Die Arzneimittel sollten in einem
Abstand von einigen Stunden eingenommen werden.

¢ 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.

Sonstige mégliche Wechselwirkungen

e Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung von HIV/AIDS): Er-
hohtes Risiko flr Einblutungen in Gelenke und Blutergiisse
bei HIV-positiven Blutern.

* Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung der Immunreak-
tion): Es gibt Hinweise auf eine Nierenschadigung.

e Tacrolimus: Werden beide Arzneimittel gleichzeitig verab-
reicht, kann eine Nierenschidigung/Uberdosierung auftreten.

¢ Sulfonylharnstoffe (Mittel zur Senkung des Blutzuckers): Kli-
nische Untersuchungen haben Wechselwirkungen zwischen
NSAR und Sulfonylharnstoffen gezeigt. Bei gleichzeitiger An-
wendung von Ibu 400 akut - 1 A Pharma und Sulfonylharn-
stoffen wird vorsichtshalber eine Kontrolle der Blutzucker-
werte empfohlen.

* Probenecid und Sulfinpyrazon (Arzneimittel zur Behandlung der
Gicht) kénnen die Ausscheidung von Ibuprofen verzégern.

e kaliumsparende Entwasserungsmittel (bestimmte Diuretika)
konnen zu einer Hyperkalidmie (zu viel Kalium im Blut) fihren.

* Chinolon-Antibiotika: Es kann ein erhéhtes Risiko fir Krampf-
anfélle bestehen

* Aminoglykoside (bestimmte Antibiotika wie Gentamycin):
NSAR kénnen die Ausscheidung verringern

Einige andere Arzneimittel kdnnen die Behandlung mit Ibu 400 akut
- 1 A Pharma ebenfalls beeintrédchtigen oder durch eine solche
selbst beeintréchtigt werden. Sie sollten daher vor der Anwendung
von Ibu 400 akut - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimit-
teln immer den Rat Ihres Arztes oder Apothekers einholen.

Einnahme von Ibu 400 akut - 1 A Pharma zusammen
mit Alkohol

Weil Nebenwirkungen, insbesondere zentralnervése Nebenwir-
kungen und Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt, verstarkt
werden konnen, sollten Sie wahrend der Anwendung von Ibu
400 akut - 1 A Pharma méglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfa-
higkeit

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.

Schwangerschaft

Wird wahrend der Einnahme von Ibu 400 akut - 1 A Pharma eine
Schwangerschaft festgestellt, sollten Sie den Arzt benachrich-
tigen. In den ersten 6 Monaten der Schwangerschaft diirfen Sie

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Ibuprofen nur nach Riicksprache mit dem Arzt anwenden. In den
letzten 3 Monaten der Schwangerschaft darf Ibu 400 akut -
1 A Pharma wegen eines erhohten Risikos von Komplikationen
fur Mutter und Kind nicht eingenommen werden.

Stillzeit

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

Fortpflanzungsfahigkeit

Ibu 400 akut - 1 A Pharma gehort zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln (nicht-steroidale Antirheumatika), die die Fruchtbarkeit
von Frauen beeintréchtigen kénnen. Diese Wirkung ist nach Ab-
setzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Da bei der Einnahme von Ibu 400 akut - 1 A Pharma Nebenwir-
kungen wie Mudigkeit, Schwindel und Sehstérungen auftreten
kénnen, kdnnen im Einzelfall das Reaktionsvermégen sowie die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr und zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt sein. Dies gilt in ver-
starktem MaBe in Kombination 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 Werk-
zeuge oder Maschinen. Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt.

Ibu 400 akut - 1 A Pharma enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist Ibu 400 akut - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Pa-
ckungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres
Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die niedrigste wirkungsvolle Dosis sollte flr die kirzeste Dauer,
die zur Linderung der Symptome erforderlich ist, angewendet
werden. Wenn Sie eine Infektion haben, konsultieren Sie unver-
zliglich einen Arzt, falls die Symptome (z. B. Fieber und Schmer-
zen) anhalten oder sich verschlimmern (siehe Abschnitt 2).

Wenn bei Erwachsenen die Einnahme dieses Arzneimittels fir
mehr als 3 Tage bei Fieber bzw. fir mehr als 4 Tage bei Schmer-
zen erforderlich ist oder wenn sich die Symptome verschlim-
mern, sollte arztlicher Rat eingeholt werden.

Wenn bei Kindern ab 20 kg Kérpergewicht (6 Jahre) und Jugend-
lichen die Einnahme dieses Arzneimittels fir mehr als 3 Tage
erforderlich ist oder wenn sich die Symptome verschlimmern,
sollte arztlicher Rat eingeholt werden.

Die empfohlene Dosis betréagt:

Korpergewicht Einzeldosis maximale Tages-
(Alter) dosis
20 kg - 29 kg Y2 Filmtablette 1% Filmtabletten

(Kinder 6-9 Jahre) | (entsprechend

200 mg Ibuprofen)

(entsprechend
600 mg Ibuprofen)

30 kg - 39 kg V2 Filmtablette 2 Filmtabletten
(Kinder 10-11 Jah- | (entsprechend (entsprechend

re) 200 mg Ibuprofen) | 800 mg Ibuprofen)
> 40 kg %2 -1 Filmtablette | 3 Filmtabletten
(Jugendliche ab (entsprechend (entsprechend

12 Jahren und Er- | 200-400 mg Ibu- 1.200 mg Ibupro-
wachsene) profen) fen)

Wenn Sie die maximale Einzeldosis eingenommen haben, war-
ten Sie mindestens 6 Stunden bis zur nachsten Einnahme.

Nebenwirkungen kénnen minimiert werden, wenn die zur Sym-
ptomkontrolle erforderliche niedrigste wirksame Dosis Uber den
kirzest méglichen Zeitraum angewendet wird.

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

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit reichlich Flussigkeit
(z. B. einem Glas Wasser) wahrend oder nach einer Mahlzeit ein.
Wenn Sie einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt es sich,
Ibu 400 akut - 1 A Pharma wahrend der Mahlzeiten einzunehmen.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Ibu 400 akut - 1 A Phar-
ma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von lbu 400 akut -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten

Nehmen Sie Ibu 400 akut - 1 A Pharma nach den Anweisungen
des Arztes bzw. nach der in der Packungsbeilage angegebenen
Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie das Geflhl haben, keine
ausreichende Schmerzlinderung zu sptiren, dann erhéhen Sie
nicht selbststéndig die Dosis, sondern fragen Sie lhren Arzt.

Falls Sie mehr Ibu 400 akut - 1 A Pharma eingenommen haben,
als Sie sollten, oder falls Kinder aus Versehen das Arzneimittel
eingenommen haben, wenden Sie sich immer an einen Arzt oder
ein Krankenhaus in lhrer Nahe, um eine Einschatzung des Risi-
kos und Rat zur weiteren Behandlung zu bekommen.

Die Symptome kénnen Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen
(moglicherweise auch mit Blut), Kopfschmerzen, Ohrensausen,
Verwirrung und Augenzittern umfassen. Des Weiteren sind Blu-
tungen im Magen-Darm-Trakt méglich. Bei hohen Dosen wurde
Uber Schlafrigkeit, Benommenheit, Brustschmerzen, Herzklop-
fen, Ohnmacht, Krampfe (vor allem bei Kindern), Schwache und
Schwindelgefiihle, Blut im Urin, Funktionsstérungen von Leber
und Nieren, verminderte Atmung (Atemdepression), Blutdruck-
abfall, blaurote Farbung von Haut und Schleimhauten (Zyanose),
Frieren und Atemprobleme berichtet.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Wenn Sie die Einnahme von Ibu 400 akut - 1 A Pharma
vergessen haben

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

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die folgende Auflistung unerwiinschter Wirkungen umfasst alle
im Zusammenhang mit einer Ibuprofen-Behandlung bekannt
gewordenen Nebenwirkungen, auch solche unter hoch dosierter
Langzeitbehandlung bei Rheumapatienten. Die Haufigkeitsan-
gaben, die Uber sehr seltene Meldungen hinausgehen, beziehen
sich auf die kurzzeitige Anwendung von Tagesdosen von maxi-
mal 1.200 mg Ibuprofen fur Darreichungsformen zum Einneh-
men und maximal 1.800 mg fur Zépfchen.

Wenn bei lhnen eine der folgenden schweren Nebenwirkun-
gen auftritt, diirfen Sie Ibu 400 akut - 1 A Pharma nicht wei-
ter einnehmen und miissen sofort Ihren Arzt informieren:

e Hautausschlag und Juckreiz

e Asthmaanfall

o schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Diese kénnen
durch Schwellung von Gesicht, Zunge und Kehlkopf mit Ver-
engung der Luftwege, Atemnot, Herzjagen und Blutdruck-
abfall bis hin zum lebensbedrohlichen Schock gekennzeich-
net sein.

e Blutbildungsstérungen. Erste Anzeichen kénnen sein: Fieber,
Halsschmerzen, oberflachliche Wunden im Mund, grippeéhn-
liche Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten
und Hautblutungen. Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz-
stillenden oder fiebersenkenden Arzneimitteln sollte unter-
bleiben.

e Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen: Wenn
wahrend der Einnahme von Ibu 400 akut - 1 A Pharma An-
zeichen einer Infektion (z. B. Rétung, Schwellung, Uberwir-
mung, Schmerzen, Fieber) neu auftreten oder sich ver-
schlechtern.

e Sehstérungen

o starkere Oberbauchschmerzen, Bluterbrechen, Blut im Stuhl
oder Schwarzfarbung des Stuhls (Teerstuhl)

e verminderte Harnausscheidung und Wasseransammlung im
Korper (Odeme)

Maogliche Nebenwirkungen
Bei den folgenden Nebenwirkungen muss beriicksichtigt wer-
den, dass sie Uberwiegend dosisabhéngig und von Patient zu
Patient unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den
Verdauungstrakt. Geschwire in Magen und Zwdlffingerdarm
(peptische Ulzera), Durchbriiche oder Blutungen im Magen-
Darm-Trakt, manchmal tddlich verlaufend, konnen auftreten,
insbesondere bei alteren Patienten (siehe Abschnitt 2 ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen®). Ubelkeit, Erbrechen, Durch-
fall, Blahungen, Verstopfung, Verdauungsstérungen, Bauch-
schmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen, Entziindung der
Mundschleimhaut mit Geschwdrbildung (ulzerative Stomatitis),
Verschlimmerung der Darmerkrankungen Colitis ulcerosa und

Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen*) sind nach Anwendung berichtet worden. Weniger
haufig wurde eine Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis)
beobachtet.

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zusam-
menhang mit NSAR-Behandlung berichtet.

Arzneimittel wie Ibu 400 akut - 1 A Pharma sind méglicherweise
mit einem geringfligig erhéhten Risiko fiir Herzanfalle (,,Herzin-
farkt“) oder Schlaganfalle verbunden.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

e Beschwerden im Magen-Darm-Bereich wie Sodbrennen,
Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Bléhungen, Durchfall,
Verstopfung und leichte Magen-Darm-Blutungen, die in Aus-
nahmeféllen zu einer Anémie (Blutarmut) flhren kdnnen

e Schwindel

e Midigkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

* Geschwiire im Magen-Darm-Trakt, in einigen Fallen mit Blu-
tung und Durchbruch

e Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschwirbildung
(ulzerative Stomatitis), Verschlimmerung von Colitis und
Morbus Crohn, Magenschleimhautentziindung (Gastritis)

¢ Kopfschmerzen, Kribbelgefihl

¢ Sehstérungen

¢ Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlag und
Juckreiz sowie Asthmaanfélle (méglicherweise mit Blutdruck-
abfall)

e verschiedenartige Hautausschlage, Nesselsucht, Purpura,

Juckreiz auf der Haut

Schnupfen

Angstgefihl

Schlaflosigkeit

Atemnot, Bronchospasmen, Asthma

Lichtempfindlichkeitsreaktionen

Horprobleme

Schlafrigkeit

Erregung, Reizbarkeit

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

¢ Nierengewebsschédigung (Papillennekrose), insbesondere
bei Langzeitbehandlung

erhdhte Harnsdurekonzentration im Blut

Ohrgeréusche (Tinnitus)

Drehschwindel (Vertigo)

Depression, Verwirrtheitszustand

Verlust der Sehkraft (Entziindung oder Schadigung des Seh-
nervs)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

¢ verminderte Harnausscheidung und Ansammlung von Was-
ser im Korper (Odeme), besonders bei Patienten mit hohem
Blutdruck und eingeschrénkter Nierenfunktion. Dies kdnnen
Anzeichen einer Nierenerkrankung, manchmal einschlieBlich
Nierenversagen, sein.

* nephrotisches Syndrom (Ansammlung von Flissigkeit im
Korper [Odeme] und starke EiweiBausscheidung im Harn),
entzlindliche Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis), die
von einer akuten Nierenfunktionsstérung begleitet sein kann

¢ Leberfunktionsstérungen, Leberschaden, insbesondere bei
Langzeitbehandlung, Leberversagen, akute Leberentziin-
dung (Hepatitis)

¢ Blutbildungsstérungen (Anédmie, Leukopenie, Thrombozyto-
penie, Neutropenie, Panzytopenie, Agranulozytose)
Anzeichen: Eine Infektion mit Symptomen wie Fieber und
starke Verschlechterung des Allgemeinzustands oder Fieber
mit 6rtlich begrenzten Anzeichen einer Infektion wie Entzlin-
dung von Hals/Rachen/Mund oder Harnwegsbeschwerden,
Nasenbluten und Hautblutungen

¢ schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rotung und
Blasenbildung (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, Erythema
multiforme und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syn-
drom), Haarausfall (Alopezie)

¢ in Einzelféllen kdnnen schwere Hautinfektionen mit Weichteil-
komplikationen wahrend einer Windpockeninfektion auftre-
ten (siehe Abschnitt 2)

* Anzeichen einer nicht auf einer Infektion beruhenden Hirn-

hautentziindung (aseptische Meningitis) wie starke Kopf-

schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit
oder Bewusstseinstriibung. Ein erhdhtes Risiko scheint fir

Patienten zu bestehen, die bereits an bestimmten Erkrankun-

gen des Immunsystems (systemischer Lupus erythematodes

und Mischkollagenose) leiden

schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen

Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen

psychotische Reaktionen

Herzklopfen, Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz), Herz-

infarkt

e hoher Blutdruck, Entziindung der BlutgeféaBe (Vaskulitis)

¢ Entziindung der Speiseréhre und der Bauchspeicheldriise

e Ausbildung von membranartigen Verengungen im Darm

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten

nicht abschatzbar)

* Eskann zu einer schweren Hautreaktion, bekannt als DRESS-
Syndrom, kommen. Die Symptome von DRESS umfassen
Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymphknoten und eine
Zunahme von Eosinophilen (einer Form der weiBen Blutkor-
perchen).

¢ Bei Behandlungsbeginn ein roter, schuppiger, weit verbreite-
ter 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 befin-
den (akutes generalisiertes pustuldses Exanthem). Beenden
Sie die Anwendung von Ibu 400 akut - 1 A Pharma, wenn Sie
diese Symptome entwickeln, und begeben Sie sich unver-
zlglich in medizinische Behandlung. Siehe auch Abschnitt 2.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Ibu 400 akut - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B.
nicht Gber 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 un-
ter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Ibu 400 akut - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Ibuprofen.
1 Filmtablette enthalt 400 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, Cros-
carmellose-Natrium, Hypromellose, Macrogol 400, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], hochdisperses Siliciumdioxid, Tal-
kum, Titandioxid (E 171)

Wie Ibu 400 akut - 1 A Pharma aussieht und Inhalt
der Packung

Ibu 400 akut - 1 A Pharma sind weiBe, langliche, beidseitig ge-
wolbte Filmtabletten mit beidseitiger Bruchkerbe.

Ibu 400 akut - 1 A Pharma ist in Packungen mit 10, 20, 30 und
50 Filmtabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller
LEK S.A.

Ul. Podlipie 16
Strykow 95-010
Polen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im November 2020.

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

46280486



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Loperamid akut - 1 A Pharma®

2 mg Hartkapseln

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen

Loperamidhydrochlorid

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

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

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

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

¢ Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

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

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

Was ist Loperamid akut -
1 A Pharma und wofiir wird es an-
gewendet?

Loperamid akut - 1 A Pharma enthalt den Wirkstoff Loper-
amidhydrochlorid. Loperamidhydrochlorid ist ein Mittel
gegen Durchfall.

Zur symptomatischen Behandlung von akuten Durchféllen
fir Jugendliche ab 12 Jahren und Erwachsene, sofern kei-
ne urséchliche Therapie zur Verfligung steht.

Eine Uber 2 Tage hinausgehende Behandlung mit Loper-
amid darf nur unter arztlicher Verordnung und Verlaufsbe-
obachtung erfolgen.

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

Loperamid akut - 1 A Pharma darf nicht einge-

nommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Loperamidhydrochlorid oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

e von Kindern unter 12 Jahren (siehe auch ,Was ist bei
Kindern zu berticksichtigen?“)

e wenn Sie an Zusténden, bei denen eine Verlangsamung
der Darmtatigkeit zu vermeiden ist, z. B. aufgetriebener
Leib, Verstopfung und Darmverschluss, leiden. Loper-
amid akut - 1 A Pharma muss bei Auftreten von Verstop-
fung (Obstipation), aufgetriebenem Leib oder Darmver-
schluss (lleus) sofort abgesetzt werden.

e wenn Sie an Durchféllen, die mit Fieber und/oder bluti-
gem Stuhl einhergehen, leiden

e wenn Sie an Durchféllen, die wahrend oder nach der
Einnahme von Antibiotika auftreten, leiden

e wenn Sie an chronischen Durchfallerkrankungen leiden
(Diese Erkrankungen durfen nur nach arztlicher Verord-
nung mit Loperamidhydrochlorid behandelt werden.)

e wenn Sie an einem akuten Schub einer Colitis
ulcerosa (geschwiirige Dickdarmentziindung) leiden.

Loperamid akut - 1 A Pharma darf nur nach arztlicher Ver-
ordnung eingenommen werden, wenn eine Lebererkran-
kung besteht oder durchgemacht wurde, weil bei schweren
Lebererkrankungen der Abbau von Loperamid verzdgert
und das Risiko von Nebenwirkungen erhéht sein kann.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?
Kinder unter 2 Jahren diirfen nicht mit loperamidhaltigen
Arzneimitteln behandelt werden.

Kinder zwischen 2 und 12 Jahren dirfen nur nach arztlicher
Verordnung mit loperamidhaltigen Arzneimitteln behandelt
werden. Aufgrund des hohen Wirkstoffgehalts ist Loper-
amid akut - 1 A Pharma flr diese Altersgruppe nicht ge-
eignet. Hierflr stehen nach &rztlicher Verordnung andere
Darreichungsformen zur Verfligung.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Nehmen Sie Loperamid akut - 1 A Pharma nur fur die in
Abschnitt 1 beschriebenen Anwendungsgebiete ein. Die
empfohlene Dosierung von Loperamid akut - 1 A Pharma
(siehe Abschnitt 3) und die Anwendungsdauer von 2 Tagen
dirfen nicht Gberschritten werden, weil schwere Verstop-
fungen oder schwerwiegende Herzprobleme (u.a. ein
schneller oder unregelmaBiger Herzschlag) auftreten kén-
nen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Loperamid akut - 1 A Pharma einnehmen,

e wenn Sie AIDS haben und zur Durchfallbehandlung
Loperamid akut - 1 A Pharma einnehmen mdchten. Sie
sollten bei den ersten Anzeichen eines aufgetriebenen
Leibes die Einnahme von Loperamid akut - 1 A Pharma
beenden und lhren Arzt aufsuchen. Es liegen Einzelbe-
richte zu Verstopfung mit einem erhéhten Risiko fur eine
schwere entziindliche Erweiterung des Dickdarms (toxi-
sches Megacolon) bei AIDS-Patienten vor. Diese litten
unter einer durch virale und bakterielle Erreger verur-
sachten infektiosen Dickdarmentziindung (Colitis) und
wurden mit Loperamidhydrochlorid behandelt.

e wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

Achten Sie auf einen ausreichenden Ersatz von Fliissig-
keiten und Salzen (Elektrolyten). Dies ist die wichtigste Be-
handlungsmaBnahme bei Durchfall, da es dabei zu groBen
FlUssigkeits- und Salzverlusten kommen kann. Dies gilt
insbesondere fur Kinder. Auch Mundtrockenheit kann ein
Zeichen eines Flissigkeitsverlusts sein. Sie oder Ihr Kind
kénnen sich benommen fiihlen und beginnen zu erbre-
chen. Auch in diesem Fall ist die wichtigste Behandlungs-
maBnahme ein angemessener Ersatz von Flussigkeiten
und Salzen (orale Rehydratationstherapie).

Loperamid akut - 1 A Pharma fiihrt zu einer Beendigung
des Durchfalls, wobei die Ursache nicht behoben wird.
Wenn mdglich, sollte auch die Ursache behandelt werden.
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Sprechen Sie deshalb mit Ihrem Arzt.

Beenden Sie die Einnahme von Loperamid akut -

1 A Pharma

e wenn der Durchfall nach 2 Tagen Behandlung mit Loper-
amid akut - 1 A Pharma weiterhin besteht, und suchen
Sie einen Arzt auf

e sobald der Stuhl fester wird und der Stuhlgang mehr als
12 Stunden zurlickliegt

e bei Auftreten von Verstopfung

e bei Auftreten von aufgetriebenem Leib, Bauchschmer-
zen, Krampfen, Ubelkeit, Verstopfung und gestértem
Abgang von Darmgasen (Zeichen einer intestinalen Ob-
struktion).

Einnahme von Loperamid akut - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich eingenom-
men/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt vor allem dann, wenn Sie

einen oder mehrere der folgenden Wirkstoffe regelmaBig

oder auch gelegentlich einnehmen mussen:

¢ Ritonavir (Mittel zur Behandlung einer HIV-Infektion)

¢ ltraconazol, Ketoconazol (Mittel zur Behandlung einer
Pilzinfektion)

e Chinidin (Mittel zur Behandlung von Herzrhythmussto-
rungen)

e Gemfibrozil (Mittel zur Behandlung erhdhter Blutfette)

¢ Desmopressin (Mittel zur Behandlung von vermehrtem
Harnlassen)

Es ist zu erwarten, dass Arzneimittel mit einem ahnlichen
Wirkmechanismus wie Loperamid akut - 1 A Pharma des-
sen Wirkung verstédrken kdnnen und Arzneimittel, die die
Magen-Darm-Passage beschleunigen, dessen Wirkung
vermindern kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Auch wenn bei einer begrenzten Anzahl von Frauen
(ca. 800), die wahrend der Schwangerschaft den Wirkstoff
von Loperamid akut - 1 A Pharma einnahmen, keine ein-
deutigen Hinweise auf eine fruchtschadigende Wirkung ge-
funden wurden, sollten Sie Loperamid akut - 1 A Pharma
in der Schwangerschaft nicht einnehmen.

Stillzeit
Da geringe Mengen des Wirkstoffs von Loperamid akut -
1 A Pharma in die Muttermilch tbergehen kénnen, sollten
Sie Loperamid akut - 1 A Pharma in der Stillzeit nicht ein-
nehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Bei Durchfallen oder als Folge der Einnahme von
Loperamid akut - 1 A Pharma kann es zu Schwindel, Mi-
digkeit und Schlafrigkeit kommen. Daher ist im StraBenver-
kehr und bei der Arbeit mit Maschinen Vorsicht angeraten.

Loperamid akut - 1 A Pharma enthélt Lactose
und Natrium

Bitte nehmen Sie Loperamid akut - 1 A Pharma erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimm-
ten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Hartkapsel, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei“.

Wie ist Loperamid akut -
1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in die-
ser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach An-
weisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt

Alter Erstdosis Wiederho- Tages-
lungsdosis héchstdosis
Jugend- | 1 Hartkapsel 1 Hartkapsel 4 Hartkapseln
liche (=2mg (=2mg (=8mg
ab 12 Loperamidhy- | Loperamidhy- | Loperamidhy-
Jahren drochlorid) drochlorid) drochlorid)
Erwach- | 2 Hartkapseln | 1 Hartkapsel 6 Hartkapseln
sene (=4 mg (=2mg (=12mg
Loperamidhy- | Loperamidhy- | Loperamidhy-
drochlorid) drochlorid) drochlorid)

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Zu Beginn der Behandlung von akuten Durchféllen erfolgt
die Einnahme der Erstdosis. Danach soll nach jedem un-
geformten Stuhl die Wiederholungsdosis eingenommen
werden. Die empfohlene Tageshéchstdosis darf nicht tiber-
schritten werden.

Kinder unter 12 Jahren
Loperamid akut - 1 A Pharmaist fiir Kinder unter 12 Jahren
wegen des hohen Wirkstoffgehalts nicht geeignet. Hierfir
stehen nach &arztlicher Verordnung andere Darreichungs-
formen zur Verfiigung.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Hartkapseln unzerkaut mit ausreichend
FlUssigkeit (z. B. mit einem Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Loperamid akut - 1 A Pharma ohne &rztlichen
Rat nicht langer als 2 Tage ein.

Wenn der Durchfall nach 2 Tagen Behandlung mit Loper-
amid akut - 1 A Pharma weiterhin besteht, muss Loperamid
akut - 1 A Pharma abgesetzt werden und ein Arzt aufgesucht
werden.

Eine Uber 2 Tage hinausgehende Behandlung mit loper-
amidhaltigen Arzneimitteln darf nur unter arztlicher Verord-
nung und Verlaufsbeobachtung erfolgen.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Loperamid
akut - 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie
sollten

Suchen Sie méglichst umgehend einen Arzt auf oder wen-

den Sie sich an ein Krankenhaus, insbesondere, wenn Sie

folgende Symptome verspuren:

e Starrezustand des Kdrpers (Stupor), unkoordinierte Be-
wegungsablaufe, Schiafrigkeit, Pupillenverengung (Mio-
sis), Muskelsteifheit, schwache Atmung B

e erhohte Herzfrequenz, unregelméaBiger Herzschlag, An-

derungen lhres Herzschlags (diese Symptome kdnnen

potenziell schwerwiegende, lebensbedrohliche Folgen
haben)

Verstopfung, Darmverschluss (lleus), Schwierigkeiten

beim Wasserlassen

Kinder reagieren stérker auf groBe Mengen von Loperamid
akut - 1 A Pharma als Erwachsene. Falls ein Kind zu viel
einnimmt oder eines der oben genannten Symptome zeigt,
rufen Sie sofort einen Arzt.

Hinweise fir den Arzt

Zeichen einer Uberdosierung von Loperamidhydrochlorid
kénnen auch nach einer relativen Uberdosierung aufgrund
einer Leberfunktionsstérung auftreten. Die Behandlung
richtet sich nach den Uberdosierungserscheinungen und
dem Krankheitsbild. Unter arztlicher Verlaufsbeobachtung
sollte eine EKG-Uberwachung hinsichtlich einer Verlange-
rung des QT-Intervalls erfolgen.

Beim Auftreten von ZNS-Symptomen nach Uberdosierung
kann versuchsweise der Opioidantagonist Naloxon als Ge-
genmittel eingesetzt werden. Da Loperamidhydrochlorid
eine langere Wirkungsdauer als Naloxon hat, kann die wie-
derholte Gabe von Naloxon angezeigt sein. Der Patient
sollte daher engmaschig Uber mindestens 48 Stunden
lberwacht werden, um ein mdgliches (Wieder-)Auftreten
von Uberdosierungserscheinungen zu erkennen. Bei un-
genugender Wirkung sollten andere Ursachen in Betracht
gezogen werden. Im Falle einer Atemdepression muss ggf.
kiinstlich beatmet werden.

Um noch im Magen vorhandene Wirkstoffreste zu entfer-
nen, kann gegebenenfalls eine Magenspuilung durchge-
fuhrt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Loperamid akut -
1 A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Mégliche Nebenwirkungen

Die in klinischen Studien am haufigsten berichteten uner-
wiinschten Wirkungen waren Verstopfung, Bldhungen,
Kopfschmerzen, Ubelkeit und Schwindel.

Folgende Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien
und nach Markteinfiihrung beobachtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e \erstopfung, Ubelkeit, Blahungen
e Schwindel, Kopfschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-

fen)

e Schlafrigkeit

e Schmerzen und Beschwerden im Magen-Darm-Bereich,
Mundtrockenheit

e Schmerzen im Oberbauch, Erbrechen
e Verdauungsstérungen
e Hautausschlag

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

¢ aufgeblahter Bauch

¢ Uberempfindlichkeitsreaktionen, anaphylaktische Reak-
tionen (einschlieBlich anaphylaktischer Schock), ana-
phylaktoide Reaktionen

e Bewusstlosigkeit, Starrezustand des Korpers, Bewusst-
seinstriibung, erhdhte Muskelspannung, Koordinations-
stérungen

e Pupillenverengung

e Darmverschluss (lleus, einschlieBlich paralytischer
lleus), Erweiterung des Dickdarms (Megacolon, ein-
schlieBlich toxisches Megacolon)

e blasenbildende Hauterkrankungen (einschlieBlich

Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale Nekro-

lyse und Erythema multiforme), Schwellung von Haut

oder Schleimh&duten durch Flissigkeitsansammlung im

Gewebe (Angioddem), Nesselsucht, Juckreiz

Harnverhalt

Mudigkeit

Zungenbrennen

Muskelsteifigkeit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
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anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uiber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Loperamid akut -
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich
auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ oder
Lverw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z. B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen 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 Loperamid akut - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Loperamidhydrochlorid.
Jede Hartkapsel enthélt 2 mg Loperamidhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gelatine, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich], Maisstarke, Talkum, Eisen(lll)-hydro-
xid-oxid x H,0O (E 172), Eisen(lllll)-oxid (E 172), Patent-
blau V (E 131) (enthalt Natrium), Titandioxid (E 171)

Wie Loperamid akut - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Loperamid akut - 1 A Pharma sind Hartgelatinekapseln;
Oberteil: dunkelgriin opak, Unterteil: grau opak.

Packungen mit 10 Hartkapseln

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberar-
beitet im Mai 2020.

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