Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender

Ibuprofen AbZ
4 % Saft

200 mg/5 ml Sirup
Wirkstoff: Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdéglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss

Ibuprofen AbZ 4 % jedoch vorschriftsgemaB angewendet werden.

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

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

— Wennssich die Symptome bei lhrem Kind verschlimmern oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt, mussen Sie auf jeden
Fall einen Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Ihr Kind erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ibuprofen AbZ 4 % und wofur wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Ibuprofen AbZ 4 % beachten?
3. Wie ist Ibuprofen AbZ 4 % anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ibuprofen AbZ 4 % aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

-

. WAS IST Ibuprofen AbZ 4 % UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Ibuprofen AbZ 4 % ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes und entziindungshemmendes Arzneimittel (nicht-steroidales
Antiphlogistikum/Analgetikum).

Ibuprofen AbZ 4 % wird angewendet bei

- leichten bis m&Big starken Schmerzen
- Fieber

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Ibuprofen AbZ 4 % BEACHTEN?

Ibuprofen AbZ 4 % darf nicht angewendet werden

- wenn |hr Kind tberempfindlich (allergisch) gegentiber Ibuprofen oder einem der sonstigen Bestandteile von /buprofen
AbZ 4 % ist

— wenn lhr Kind in der Vergangenheit mit Asthmaanféllen, Nasenschleimhautschwellungen oder Hautreaktionen nach der
Einnahme von Acetylsalicylsdure oder anderen nicht-steroidalen Entzindungshemmern reagiert hat

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit aufgetretenen Magen- oder Darmgeschwuren oder bei Magen- oder Darm-
blutungen

- wenn |hr Kind unter schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen oder unter schweren, unkontrollierten Herzbeschwer-
den leidet

- in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft

Kinder

Nicht bei Kindern unter 10 kg (1 Jahr) anwenden, da diese Dosisstarke aufgrund des héheren Wirkstoffgehaltes nicht

geeignet ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ibuprofen AbZ 4 % ist erforderlich

— bei einer angeborenen Blutbildungsstorung (akute intermittierende Porphyrie)

— bei bestimmten Erkrankungen des Immunsystems (systemischer Lupus erythematodes und Mischkollagenosen)

- bei Magen-Darm-Beschwerden oder chronisch-entztindlichen Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn)

- bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion

— bei Bluthochdruck oder Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz)

— wenn lhr Kind an Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Mittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen Schleimhaut-
schwellungen oder chronischen, die Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen leidet — sein Risiko fur Uberempfind-
lichkeitsreaktionen ist dann erhoht

Wie andere Arzneimittel, die die Prostaglandinsynthese hemmen, kann Ibuprofen AbZ 4 % es Ihnen erschweren, schwanger

zu werden. Sie sollten Ihren Arzt informieren, wenn Sie planen schwanger zu werden oder wenn Sie Probleme haben,

schwanger zu werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylaktischer Schock) werden sehr selten beobachtet. Bei ersten
Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme/Verabreichung von Ibuprofen AbZ 4 % muss die Therapie
abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende, medizinisch erforderliche MaBnahmen mussen durch fachkundige
Personen eingeleitet werden.

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

Bei langerem hoch dosierten, nicht bestimmungsgemaBem Gebrauch von Schmerzmitteln konnen Kopfschmerzen auftreten,
die nicht durch erhéhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden durfen.

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

Bei Einnahme von Ibuprofen AbZ 4 % mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn lhr Kind andere Arzneimittel einnimmt/anwendet bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet hat, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe kann bei gleichzeitiger Behandlung mit /buprofen AbZ 4 % beeinflusst
werden.

= Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Nebenwirkungsrisiko:

— Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen): Lassen Sie den Lithiumspiegel zur Sicherheit kontrol-
lieren.

— Blutgerinnungshemmende Mittel (Warfarin, Phenprocoumon, Ticlopidin, Heparin): Lassen Sie die Blutgerinnung kontrol-
lieren.

— Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebserkrankungen bzw. von bestimmten rheumatischen Erkrankungen):
Nebenwirkungen verstarkt.

— Glucocorticoide (Arzneimittel, die Kortison oder kortisonahnliche Stoffe enthalten), Acetylsalicylsdure oder andere
nicht-steroidale Antiphlogistika/Analgetika (entztindungs- und schmerzhemmende Mittel). Risiko fur Magen-Darm-
Geschwiure und -Blutungen erhoht.

- Bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen und Digoxin (Mittel zur Behandlung von Herzschwache und Herzrhythmus-
stérungen) kann es zu einer Erhohung der Dlgoxmsplegel kommen. Setzen Sie Ibuprofen ab und suchen Sie einen Arzt
auf wenn Uberd05|erungserschemungen wie z. B. Herzrhythmusstérungen, Ubelkeit, Erbrechen oder Stérungen beim
Farbsehen im Griin-Gelb-Bereich auftreten.

- Abschwéchung der Wirkung:

— Entwassernden (Diuretika) und blutdrucksenkenden (Antihypertonika wie ACE-Hemmer, z.B. Captopril, Betarezeptoren-

blocker, Angiotensin Il Antagonisten) Arzneimitteln.
> Sonstlge mogliche Wechselwirkungen:
Zidovudin: Erhéhtes Risiko fur Gelenk- und Blutergusse bei HIV-positiven Blutern.

- Ciclosporin (Antibiotikum): Es gibt Hinweise auf eine Schadigung der Nieren.

— Tacrolimus: Bei gleichzeitiger Einnahme kann es zu einer Vergiftung/Ubergiftung der Nieren kommen.

— Acetylsalicylsaure: Bei gleichzeitiger Anwendung von lbuprofen kann die thrombosehemmende Wirkung niedrig
dosierter Acetylsalicylsaure beeintrachtigt werden.

Bei Einnahme von Ibuprofen AbZ 4 % zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Waéhrend der Anwendung von lbuprofen AbZ 4 % sollten Sie méglichst keinen Alkohol trinken.
Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wird wéhrend einer Anwendung von lbuprofen AbZ 4 % eine Schwangerschaft festgestellt, so sollten Sie den Arzt benach-
richtigen. Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel sollten Sie Ibuprofen AbZ 4 % nur nach Rucksprache mit dem Arzt
anwenden. In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft dirfen Sie Ibuprofen AbZ 4 % wegen eines erhdhten Risikos
von Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht anwenden.

Stillzeit

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

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bei kurzfristiger Einnahme der fur Ibuprofen AbZ 4 % empfohlenen Dosen ist keine Beeintrachtigung zu erwarten.
Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von /buprofen AbZ 4 %

Dieses Arzneimittel enthalt Glucose und Sucrose. Bitte wenden Sie bei Ihrem Kind /buprofen AbZ 4 % erst nach Rucksprache
mit Ihrem Arzt an, wenn lhnen bekannt ist, dass Ihr Kind unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leidet.
5 ml Sirup enthalten 1 g Sucrose und 0,45 g Glucose entsprechend ca. 0,12 Broteinheiten (BE). Wenn lhr Kind eine Diabetes-Diat
einhalten muss, sollten Sie dies bertcksichtigen.

3. WIE IST Ibuprofen AbZ 4 % EINZUNEHMEN?

Wenden Sie Ibuprofen AbZ 4 % immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis

Korpergewicht Einzeldosis maximale Tagesdosis
(Alter)
10 kg - 12 kg 2,5ml 7.5 ml
(Kinder: 1-2 Jahre) (entsprechend 100 mg Ibuprofen) (entsprechend 300 mg Ibuprofen)
13 kg-19 kg 2,5ml 10 ml
(Kinder: 3-5 Jahre) (entsprechend 100 mg Ibuprofen) (entsprechend 400 mg Ibuprofen)
20 kg - 29 kg 5ml 15 ml
(Kinder: 6-9 Jahre) (entsprechend 200 mg Ibuprofen) (entsprechend 600 mg Ibuprofen)
30 kg -39 kg 5ml 20 ml
(Kinder: 10-12 Jahre) (entsprechend 200 mg Ibuprofen) (entsprechend 800 mg Ibuprofen)
>40 kg 5-10 ml 30 ml
(Kinder und Jugendliche (entsprechend 200-400 mg lbuprofen) (entsprechend 1200 mg Ibuprofen)
ab 12 Jahren und Erwachsene)

Wenn Sie die maximale Einzeldosis angewendet haben, warten Sie mindestens 6 Stunden bis zur nachsten Anwendung.

Zur genauen Dosierung liegt der Packung eine mit einer Messskala bedruckte Spritze (Applikationsspritze fur Zubereitungen

zum Einnehmen) bei.

Zur Anwendung gehen Sie bitte folgendermaBen vor:

1. Schatteln Sie die Flasche vor dem Gebrauch!

2. Offnen Sie die Flasche. Zum Offnen der Flasche mussen Sie den Verschluss nach unten driicken und gleichzeitig in Pfeil-
richtung drehen.




3. Fuhren Sie die Spritze so in den Flaschenhals ein, dass sie fest sitzt.

i
'

4. Um die Spritze zu fullen, drehen Sie die Flasche auf den Kopf. Halten Sie die Spritze fest und ziehen Sie den Kolben sachte
nach unten, um den Sirup bis zur gewiinschten Markierung aufzuziehen.

Y

5. Drehen Sie die Flasche wieder herum und entfernen Sie die Spritze aus dem Flaschenhals, indem Sie die Spritze behutsam
herausdrehen.

6. Um den Sirup zu verabreichen, halten Sie Inrem Kind das Ende der Spritze in den Mund. Drucken Sie dann den Kolben
langsam in den Spritzenzylinder um die Spritze zu entleeren. Passen Sie sich dabei der Schluckgeschwindigkeit Ihres Kindes
an.

Drehen Sie nun den Verschluss der Flasche wieder fest zu, damit die Kindersicherung erneut gewahrleistet ist.

Ziehen Sie nach Gebrauch die Spritze auseinander (d. h. den Kolben aus dem Spritzenzylinder). Spilen Sie die Spritze nun
sorgfaltig mit warmem Wasser und trocknen Sie diese anschlieBend, um sie fur eine erneute Anwendung vorzubereiten.

Fur Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt es sich, Ibuprofen AbZ 4 % wahrend der Mahlzeiten einzu-
nehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ibuprofen AbZ 4 %
zu stark oder zu schwach ist.

Wenden Sie Ibuprofen AbZ 4 % ohne éarztlichen oder zahnérztlichen Rat nicht langer als 4 Tage an.
Wenn Sie die Einnahme von /buprofen AbZ 4 % vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Ibuprofen AbZ 4 % Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Die Aufzahlung der folgenden unerwinschten Wirkungen umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der
Behandlung mit Ibuprofen, auch solche unter hoch dosierter Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Die Haufigkeitsangaben,
die Uber sehr seltene Meldungen hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung bis zu Tagesdosen von maximal
1200 mg lbuprofen fur orale Darreichungsformen, und 1800 mg fur Zapfchen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfalle
Verdauungstrakt

Gelegentlich: .

- Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit.
Selten:

- Blahungen, Durchfall, Verstopfung und Erbrechen.

Sehr selten:

— Magen-Darm-Geschwiure, unter Umstanden mit Blutung und Durchbruch. Sollten stérkere Schmerzen im Oberbauch,
Bluterbrechen, Blut im Stuhl oder eine Schwarzfarbung des Stuhls auftreten, so mussen Sie Ibuprofen AbZ 4 % absetzen
und sofort den Arzt informieren.

Nervensystem

Gelegentlich:

- Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Mudigkeit.

— Sehstérungen

In diesem Fall mussen Sie umgehend den Arzt informieren und durfen das Arzneimittel nicht mehr anwenden.

Niere

Sehr selten:

— Verminderung der Harnausscheidung und Ansammlung von Wasser im Korper. Diese Zeichen kénnen Ausdruck einer
Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein. Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlimmern,
mussen sie Ibuprofen AbZ 4 % absetzen und sofort Kontakt mit lhrem Arzt aufnehmen.

- Nierengewebsschadigung (Papillennekrosen), insbesondere bei Langzeittherapie.

- Erhohte Harnsaurekonzentration im Blut.

Leber

Sehr selten:

- Leberschaden, insbesondere bei Langzeittherapie.

Blut

Sehr selten:

— Storungen der Blutbildung. Erste Anzeichen kénnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Wunden im Mund, grippe-
artige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen. In diesen Féllen sind das Arzneimittel
sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen. Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimitteln
sollte unterbleiben.

Haut

Sehr selten:

- schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit R6tung und Blasenbildung (z. B. Erythema exsudativum multiforme).

In Ausnahmeféllen kann es zu einem Auftreten von schweren Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen wéhrend
einer Varizellainfektion kommen.

Immunsystem

Sehr selten: R

- Anzeichen einer Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber,
Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstriibung. Ein erhéhtes Risiko scheint fir Patienten zu bestehen, die bereits an bestimmten
Erkrankungen des Immunsystems (systemischer Lupus erythematodes und Mischkollagenosen) leiden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Gelegentlich:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlagen und Hautjucken.

Sehr selten:

- schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Anzeichen hierfur kénnen sein: Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf
mit Einengung der Luftwege, Atemnot, Herzjagen, Blutdruckabfall bis zum lebensbedrohlichen Schock.

- Asthmaanfalle, bei Auftreten dieser Erscheinung, die schon bei Erstanwendung vorkommen kénnen, ist sofortige arztliche
Hilfe erforderlich.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen lhr Kind erheblich beeintréch-

tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Ibuprofen AbZ 4 % AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Flasche angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Die Haltbarkeit nach Anbruch betragt 12 Monate.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Ibuprofen AbZ 4 % enthalt

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Ibuprofen.
5 ml Sirup enthalten 200 mg lbuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Xanthangummi; Polysorbat 80; Kaliumsorbat (Ph.Eur.); Citronensaure-Monohydrat; Saccharin-Natrium; Sucrose; Glucose;
Erdbeer-Aroma; Sahne-Aroma; Gereinigtes Wasser.

Wie Ibuprofen AbZ 4 % aussieht und Inhalt der Packung
Ibuprofen AbZ 4 % ist in Packungen mit 100 ml Sirup erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
AbZ-Pharma GmbH
Dr.-Georg-Spohn-Str. 7

89143 Blaubeuren

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
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