Gebrauchsinformation:

ratiOpharm Information fiir den Anwender

IBU-LYSIN-
ratiopharm® 684 mg
Filmtabletten

Fir Kinder ab 20 kg Kérpergewicht (etwa 6 Jahre),
Jugendliche und Erwachsene

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

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhalt-

lich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg

zu erzielen, muss IBU-LYSIN-ratiopharm® jedoch
vorschnftsgemaB eingenommen werden.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern
oder nach 3 Tagen Migranekopfschmerzen oder
Fieber bzw. nach 4 Tagen Schmerzbehandlung
keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden
Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-
mieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist IBU-LYSIN-ratiopharm® und wofiir
wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
IBU-LYSIN-ratiopharm® beachten?

3. Wie ist IBU-LYSIN-ratiopharm®
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist IBU-LYSIN-ratiopharm®
aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist IBU-LYSIN-ratiopharm®
. und wofiir wird es angewendet?
IBU-LYSIN-ratiopharm® ist ein schmerzstillendes und

fiebersenkendes Arzneimittel (nicht-steroidales Anti-
rheumatikum [NSAR]).

IBU-LYSIN- ratiopharm® wird angewendet zur

symptomatlschen Behandlung:
von leichten bis maBig starken Schmerzen wie Kopf-
schmerzen, Zahnschmerzen, Regelschmerzen

- der akuten Kopfschmerzphase bei Migrane mit oder
ohne Aura

- von Fieber und Schmerzen im Zusammenhang mit
Erkaltungen

IBU-LYSIN-ratiopharm® wird angewendet bei Kindern

ab 20 kg Korpergewicht (etwa 6 Jahre), Jugendlichen

und Erwachsenen.

Was miissen Sie vor der Einnahme
. von IBU-LYSIN-ratiopharm®

beachten?

IBU-LYSIN-ratiopharm® darf nicht eingenommen

werden
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Ibuprofen oder einen der sonstigen Bestandteile von
IBU-LYSIN-ratiopharm® sind

- wenn Sie in der Vergangenheit mit Atemnot, Asthma,
Nasenschleimhautschwellungen oder Hautreak-
tionen nach Einnahme von Acetylsalicylsdure oder
anderen nicht-steroidalen Antirheumatika/Anti-
phlogistika (NSAR) reagiert haben

- wenn Sie ungeklarte Blutbildungsstorungen haben

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit wieder-
holt aufgetretenen Magen/Zwolffingerdarm-
Geschwiren (peptische Ulzera) oder Blutungen
(mindestens zwei unterschiedliche Episoden nach-
gewiesener Geschwre oder Blutungen)

- bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perfo-
ration) in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit
einer vorherigen Therapie mit NSAR

- Dbei Hirnblutungen (zerebrovaskuldren Blutungen)
oder anderen aktiven Blutungen

- wenn Sie an schweren Leber- oder Nierenfunktions-
storungen leiden

- inden letzten 3 Monaten der Schwangerschaft

- wenn Sie an einer Erkrankung der HerzkranzgefaBe
(koronarer Herzkrankheit) oder einer schweren Herz-
muskelschwéche (Herzinsuffizienz) leiden

- wenn Sie an einer schweren Austrocknung (Dehy-
dratation) leiden (verursacht durch Erbrechen, Durch-
fall oder unzureichende Fliissigkeitsaufnahme)

- bei Kindern unter 20 kg Korpergewicht, da diese
Dosisstérke aufgrund der hoheren Wirkstoffmenge
nicht geeignet ist

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

IBU-LYSIN-ratiopharm® ist erforderlich
wenn Sie an bestimmten angeborenen Blutbildungs-
storungen (z.B. akute intermittierende Porphyrie)
leiden

- wenn Sie bestimmte Autoimmunerkrankungen
(systemischer Lupus erythematodes und Misch-
kollagenose) haben

- wenn Sie Magen-Darm-Stérungen oder chronisch-
entzlindliche Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa,
Morbus Crohn) haben

- wenn Sie an eingeschrankter Nieren- oder Leber-
funktion leiden

- bei Austrocknung (Dehydratation)

- wenn Sie unter Bluthochdruck und/oder Herzmuskel-
schwache (Herzinsuffizienz) leiden oder jemals
gelitten haben

- wenn Sie an Allergien (z. B. Hautreaktionen auf ande-
re Arzneimittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen
Schleimhautschwellungen oder chronischen, die
Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen
leiden, da bei lhnen dann ein erhdhtes Risiko fir das
Auftreten einer Uberempfindlichkeitsreaktion besteht

- bei Blutgerinnungsstorungen

- unmittelbar nach gréBeren chirurgischen Eingriffen

Nebenwirkungen konnen reduziert werden, indem die
niedrigste wirksame Dosis tber den kiirzesten, zur
Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewen-
det wird.

Bei langerer Anwendung von IBU-LYSIN-ratiopharm®
ist eine regelmaBige Kontrolle Ihrer Leberwerte, der
Nierenfunktion und des Blutbildes erforderlich.

IBU-LYSIN-ratiopharm® gehdrt zu einer Gruppe von
Arzneimitteln (NSAR), die die Fruchtbarkeit von Frauen
beeintrachtigen kdnnen. Diese Wirkung ist nach
Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Die gleichzeitige Anwendung von IBU-LYSIN-ratio-
pharm® mit anderen nicht-steroidalen Antirheumatika
(NSAR) einschlieBlich so genannten Cyclooxygenase-2-
Hemmern sollte vermieden werden.

Altere Patienten: Bei 4lteren Patienten treten hdufiger
Nebenwirkungen nach Anwendung von NSAR

auf, inshesondere Blutungen und Durchbriiche im
Magen-Darm-Trakt, die tddlich verlaufen konnen.

Blutungen, Geschwre und Durchbriiche (Perforationen)
im Magen-Darm-Trakt:

Blutungen, Geschwiire oder Perforationen im Magen-
Darm-Trakt, die tddlich verlaufen konnen, wurden
wahrend der Behandlung mit allen NSAR berichtet.

Sie traten mit oder ohne vorherige Warnzeichen bzw.
schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in
der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der Behandlung
auf.

Das Risiko flir Blutungen, Geschwiire oder Perfora-
tionen im Magen-Darm-Trakt ist hGher bei steigender
NSAR-Dosis, wenn Sie friiher bereits ein Geschwir hat-
ten, insbesondere wenn Blutungen oder Durchbriiche

als Komplikationen auftraten sowie bei alteren Patien-
ten. Sie sollten die Behandlung mit der niedrigsten
verfligharen Dosis beginnen. Sprechen Sie bitte mit
Ihrem Arzt, da eine Kombinationsbehandlung mit schit-
zenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Protonen-
pumpenhemmern) in Betracht kommen konnte. Dies
gilt auch, wenn Sie gleichzeitig niedrig dosierte Acetyl-
salicylsdure oder andere Wirkstoffe einnehmen, die das
Risiko fur Magen-Darm-Erkrankungen wahrscheinlich
erhohen.

Wenn in der Vergangenheit bei Ihnen Nebenwirkungen
im Magen-Darm-Trakt aufgetreten sind, insbesondere in
hoherem Alter, sollten Sie alle ungewdhnlichen Symp-
tome im Bauchraum (vor allem Blutungen im Magen-
Darm-Trakt) insbesondere am Anfang der Behandlung
lhrem Arzt melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arznei-
mittel anwenden, die das Risiko flir Geschwiire oder
Blutungen erhohen konnen, wie z. B. Kortikosteroide
zum Einnehmen, blutgerinnungshemmende Medika-
mente wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederauf-
nahmehemmer oder Blutpldttchen-Aggregations-
hemmer wie Acetylsalicylsdure.

Wenn es wahrend der Behandlung mit IBU-LYSIN-
ratiopharm® zu Blutungen oder Geschwiiren im Magen-
Darm-Trakt kommt, muss die Behandlung beendet
werden.

Wirkungen auf die BlutgefaBe von Herz und Gehirn
(kardiovaskulére und zerebrovaskulare Wirkungen)
Arzneimittel wie IBU-LYSIN-ratiopharm® sind méglicher-
weise mit einem geringflgig erhohten Risiko fur Herz-
anfélle (,Herzinfarkt") oder Schlaganfalle verbunden.
Jegliches Risiko ist bei hohen Dosen und langer
dauernder Behandlung wahrscheinlicher. Uberschrei-
ten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungs-
dauer (3 Tage bei Migranekopfschmerzen oder Fieber
und 4 Tage bei Schmerzbehandlung).

Wenn Sie an Herzproblemen leiden oder in der Ver-
gangenheit einen Schlaganfall hatten oder denken,
dass Sie ein Risiko fir diese Erkrankungen aufweisen
konnten (z. B. wenn Sie hohen Blutdruck, Diabetes
oder hohe Cholesterinwerte haben oder Raucher sind),
sollten Sie Ihre Behandlung mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker besprechen.

Hautreaktionen

Sehr selten wurde wahrend der Behandlung mit NSAR
Uber schwerwiegende Hautreaktionen mit Rétung und
Blasenbildung berichtet, von denen einige todlich ver-
liefen (exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom
und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom;
siehe Abschnitt 4). Das hochste Risiko flir derartige
Reaktionen scheint zu Beginn der Behandlung zu
bestehen, da diese Reaktionen in der Mehrzahl der
Falle im ersten Behandlungsmonat auftraten.

Beim ersten Auftreten von Hautausschlag, Schleim-
hautwunden oder sonstigen Anzeichen einer Uber-
empfindlichkeitsreaktion mussen Sie die Einnahme von
IBU-LYSIN-ratiopharm® beenden und umgehend Ihren
Arzt aufsuchen.

Wahrend einer Windpockeninfektion ist es ratsam, die
Anwendung von IBU-LYSIN-ratiopharm® zu vermeiden.

Weitere Informationen

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B.
anaphylaktischer Schock) wurden in sehr seltenen
Féllen beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer Uber-
empfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von IBU-
LYSIN-ratiopharm® muss die Behandlung abgebrochen
werden. Der Symptomatik entsprechende, medizinisch
erforderliche MaBnahmen mussen durch fachkundige
Personen eingeleitet werden.

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

Bei ldngerer Anwendung von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht mit erhohten Dosen
des Arzneimittels behandelt werden dirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Einnah-
me von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauer-
haften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nieren-
versagens (Analgetika-Nephropathie) fuhren.

NSAR wie Ibuprofen kénnen die Anzeichen von Infek-
tionen und Fieber verschleiern.

Bei Einnahme von IBU-LYSIN-ratiopharm® mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneimittel
kann bei gleichzeitiger Behandlung mit IBU-LYSIN-
ratiopharm® beeinflusst werden.

Verstarkung der Wirkung und/oder Nebenwirkungen:
- Digoxin (Mittel zur Behandlung von Herzschwache
und Herzrhythmusstérungen), Phenytoin (Mittel zur
Behandlung der Epilepsie oder neuropathischer
Schmerzen), Lithium (Mittel zur Behandlung
bestimmter psychischer Stérungen): maglicherweise
erhohte Blutspiegel dieser Wirkstoffe.

Eine Kontrolle der Blutspiegel ist bei bestimmungs-
gemaBer Anwendung (maximal tber 4 Tage) in der
Regel nicht erforderlich.

- Blutgerinnungshemmer wie Warfarin.

- Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebs-
erkrankungen und von bestimmten rheumatischen
Erkrankungen): Nebenwirkungen verstérkt.

- Acetylsalicylsdure und andere entziindungshemmen-
de Schmerzmittel (nicht-steroidale Antirheumatika)
sowie Glucocorticoide (Arzneimittel, die Kortison
oder kortisonahnliche Substanzen enthalten): Es
besteht ein erhohtes Risiko fur Geschwiire und
Blutungen im Magen-Darm-Trakt.

- Blutpléttchen-Aggregationshemmer und selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (Arzneimittel zur
Behandlung von Depression): Es besteht ein erhGh-
tes Risiko fur Blutungen im Magen-Darm-Trakt.

Abschwéchung der Wirkung:

- Entwéssernde Arzneimittel (Diuretika) und Arznei-
mittel zur Senkung des Blutdrucks (Antihypertonika).
AuBerdem besteht mdglicherweise auch ein erhoh-
tes Risiko fur die Nieren.

- ACE-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
muskelschwache und hohem Blutdruck). AuBerdem
ist das Risiko flir das Auftreten einer Nierenfunktions-
storung erhoht.

- Acetylsalicylsdure in niedriger Dosierung: Bei gleich-
zeitiger Anwendung mit Ibuprofen kann die gerin-
nungshemmende (antithrombotische) Wirkung von
niedrig dosierter Acetylsalicylsaure beeintrachtigt
sein.

Sonstige mégliche Wechselwirkungen:

- Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung von HIV/
AIDS): erhéhtes Risiko flr Einblutungen in Gelenke
und BlutergUsse bei HIV-positiven Blutern.

- Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdrlickung der
Immunreaktion): Es gibt Hinweise auf eine Nieren-
schadigung.

- Tacrolimus: Werden beide Arzneimittel gleichzeitig
verabreicht, kann eine Nierenschadigung/Uberdosie-
rung auftreten.

- Sulfonylharnstoffe (Antidiabetika): Obwohl Wechsel-
wirkungen zwischen Ibuprofen und Sulfonylharn-
stoffen, im Unterschied zu anderen NSAR, bisher
nicht beschrieben wurden, wird vorsichtshalber bei
gleichzeitiger Einnahme eine Kontrolle der Blut-
zuckerwerte empfohlen.

- Probenecid und Sulfinpyrazon (Arzneimittel zur
Behandlung der Gicht):

Konnen die Ausscheidung von Ibuprofen verzégern.

- Kaliumsparende Entwésserungsmittel (bestimmte
Diuretika): Konnen zu einer Hyperkalidmie (zu viel
Kalium im Blut) fiihren.

- Chinolon-Antibiotika: Es kann ein erhohtes Risiko flr
Krampfanfélle bestehen.

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



Bei Einnahme von IBU-LYSIN-ratiopharm®
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Wahrend der Behandlung mit IBU-LYSIN-ratiopharm®
sollten Sie mdglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wird wahrend der Anwendung von IBU-LYSIN-ratio-
pharm® eine Schwangerschaft festgestellt, sollten Sie
den Arzt benachrichtigen. In den ersten 6 Monaten der
Schwangerschaft dirfen Sie Ibuprofen nur nach
Riicksprache mit dem Arzt einnehmen. In den letzten
3 Monaten der Schwangerschaft darf IBU-LYSIN-
ratiopharm® wegen eines erhohten Risikos von
Komplikationen fur Mutter und Kind nicht einge-
nommen werden.

Stillzeit

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

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Da bei Anwendung von IBU-LYSIN-ratiopharm® Neben-
wirkungen wie Mdigkeit, Schwindel und Sehstorungen
auftreten konnen, konnen im Einzelfall das Reaktions-
vermaogen sowie die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt sein. Dies gilt in verstarktem MaBe in

Kombination mit Alkohol.

Wie ist IBU-LYSIN-ratiopharm®
. einzunehmen?

Nehmen Sie IBU-LYSIN-ratiopharm® immer genau nach
der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die (ibliche Dosis ist:

Erwachsene

Anfangsdosis: Nehmen Sie 200 mg oder 400 mg
Ibuprofen ein (V2 oder 1 Tablette IBU-LYSIN-ratio-
pharm® 684 mg).

Falls notwendig, nehmen Sie zusétzlich 200 mg oder
400 mg Ibuprofen ein (Y2 oder 1 Tablette), aber tber-
schreiten Sie nicht die Gesamtdosis von 1200 mg
Ibuprofen (3 Tabletten) innerhalb von 24 Stunden.

Der Abstand zwischen den einzelnen Dosen sollte nicht
weniger als 6 Stunden betragen.

Kinder ab 20 kg Kérpergewicht (etwa 6 Jahre) und
Jugendliche

IBU-LYSIN-ratiopharm® darf nur bei Kindern mit einem
Korpergewicht von mindestens 20 kg angewendet
werden. Die maximale Tagesgesamtdosis von Ibupro-
fen betragt 30 mg pro kg Korpergewicht, aufgeteilt in
3 bis 4 Einzeldosen.

Der Abstand zwischen den einzelnen Dosen sollte nicht
weniger als 6 Stunden betragen. Uberschreiten Sie
nicht die empfohlene maximale Tagesdosis.

Flr IBU-LYSIN-ratiopharm® bei Kindern und Jugend-
lichen gelten die folgenden Dosierungsrichtlinien:

Korpergewicht | Einzeldosis | Maximale

mg Ibuprofen | Tagesdosis

(Tabletten) mg Ibuprofen

(Tabletten)

20-29 kg 200 mg 600 mg

(2 Tablette) (12 Tabletten)
30-39 kg 200 mg 800 mg

(2 Tablette) (2 Tabletten)
40 kgund mehr | 200-400mg | 1200 mg

(2-1 Tablette) | (3 Tabletten)

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
IBU-LYSIN-ratiopharm® zu stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen. Schlucken Sie die Filmtabletten mit
Wasser.

Fir Patienten mit empfindlichem Magen empfiehlt es
sich, IBU-LYSIN-ratiopharm® wahrend der Mahlzeiten
einzunehmen.

Dauer der Anwendung

Nur zur kurzzeitigen Anwendung.

Es sollte die kleinste wirksame Menge fUr die kiirzeste,
zur Kontrolle der Symptome erforderliche Zeit ange-
wendet werden.

Falls Sie IBU-LYSIN-ratiopharm® bei Migranekopf-
schmerzen oder Fieber mehr als 3 Tage bzw. zur
Behandlung von Schmerzen mehr als 4 Tage ein-
nehmen mussen oder sich Ihre Symptome verschlim-
mern, suchen Sie bitte Ihren Arzt auf.

Wenn Sie eine gréBere Menge von IBU-LYSIN-
ratiopharm® eingenommen haben, als Sie sollten
Suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf.

Zu den Symptomen nach Uberdosierung mit Ibuprofen
kénnen gehoren:

Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit, Bewusst-
losigkeit (bei Kindern auch myoklonische Krampf-
anfalle), Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Blutungen im Magen-Darm-Trakt, Funktionsstorungen
von Leber und Nieren, Blutdruckabfall, verminderte
Atmung (Atemdepression) und Blauférbung der Haut.

Wenn Sie die Einnahme von IBU-LYSIN-ratiopharm®
vergessen haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind @

. mdglich? &/

Wie alle Arzneimittel kann IBU-LYSIN-ratiopharm®
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Die folgende Auflistung unerwiinschter Wirkungen
umfasst alle im Zusammenhang mit einer Ibuprofen-
Behandlung bekannt gewordenen Nebenwirkungen,
auch solche unter hochdosierter Langzeitbehandlung
bei Rheumapatienten. Die Haufigkeitsangaben, die
Uber sehr seltene Meldungen hinausgehen, beziehen
sich auf die kurzzeitige Anwendung von Tagesdosen
von maximal 1200 mg Ibuprofen fiir Darreichungs-
formen zum Einnehmen und maximal 1800 mg fur
Zapfchen.

Magliche Nebenwirkungen

Bei den folgenden Nebenwirkungen muss berticksich-
tigt werden, dass sie tiberwiegend dosisabhangig und
von Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am héufigsten beobachteten Nebenwirkungen
betreffen den Verdauungstrakt. Geschwiire in Magen
und Zwalffingerdarm (peptische Ulzera), Durchbriiche
oder Blutungen im Magen-Darm-Trakt, manchmal
tédlich verlaufend, konnen auftreten, insbesondere
bei &lteren Patienten (siehe Abschnitt 2. ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von IBU-LYSIN-ratiopharm®
ist erforderlich”). Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Blahungen, Verstopfung, Verdauungsstorungen,
Bauchschmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen, ulzerative
Stomatitis (Entziindung der Mundschleimhaut mit
Geschwirsbildung), Verschlimmerung der Darm-
erkrankungen Colitis ulcerosa und Morbus Crohn
(siehe Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme von IBU-LYSIN-ratiopharm® ist erforderlich”)
sind nach Anwendung berichtet worden. Weniger
haufig wurde eine Entziindung der Magenschleimhaut
(Gastritis) beobachtet.

Arzneimittel wie IBU-LYSIN-ratiopharm® sind magli-
cherweise mit einem geringfligig erhdhten Risiko flr
Herzanfélle (,Herzinfarkt") oder Schlaganfélle ver-
bunden.

Héufig (bei 1 bis 10 Behandelten von 100):

- Beschwerden im Magen-Darm-Bereich wie Sod-
brennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Blahungen, Durchfall, Verstopfung und leichte
Magen-Darm-Blutungen, die in Ausnahmeféllen zu
einer Anamie (Blutarmut) flihren kdnnen.

Gelegentlich (bei 1 bis 10 Behandelten von 1.000):
- Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit,
Erregung, Reizbarkeit oder Mldigkert.

- Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlag
und Juckreiz sowie Asthmaanfélle (mdglicherweise
mit Blutdruckabfall).

- Sehstérungen

- Geschwire im Magen-Darm-Trakt, in einigen Féllen
mit Blutung und Durchbruch.

- Ulzerative Stomatitis, Verschlimmerung von Colitis
und Morbus Crohn, Magenschleimhautentziindung
(Gastritis).

Selten (bei 1 bis 10 Behandelten von 10.000):

- Ohrgerdusche (Tinnitus)

- Nierengewebsschadigung (Papillennekrose), insbe-
sondere bei Langzeitbehandlung.

- Erhohte Harnséurekonzentration im Blut.

Sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000 Behan-

delten):

- Verminderte Harnausscheidung und Ansammlung
von Wasser im Kérper (Odeme). Dies kdnnen
Anzeichen einer Nierenerkrankung, manchmal
einschlieBlich Nierenversagen, sein.

- Nephrotisches Syndrom (Ansammlung von Flissig-
keit im Korper [Odeme] und starke EiweiBaus-
scheidung im Harn), entziindliche Nierenerkrankung
(interstitielle Nephritis), die von einer akuten Nieren-
funktionsstorung begleitet sein kann.

- Leberfunktionsstorungen, Leberschaden, insbeson-
dere bei Langzeitbehandlung, Leberversagen, akute
Leberentziindung (Hepatitis).

- Blutbildungsstorungen, Agranulozytose (Anzeichen:
eine Infektion mit Symptomen wie Fieber und starke
Verschlechterung des Allgemeinzustands oder
Fieber mit ortlich begrenzten Anzeichen einer Infek-
tion wie Entziindung von Hals/Rachen/Mund oder
Harnwegsbeschwerden).

- Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit
Rétung und Blasenbildung (z. B. Stevens-Johnson-
Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-
Syndrom), Haarausfall (Alopezie).

- In Einzelféllen kdnnen schwere Hautinfektionen mit
Weichteilkomplikationen wahrend einer Windpocken-
infektion auftreten.

- Anzeichen einer nicht auf eine Infektion beruhende
Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis) wie
starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber,
Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstriibung. Ein
erhohtes Risiko scheint flr Patienten zu bestehen,
die bereits an bestimmten Erkrankungen des Immun-
systems (systemischer Lupus erythematodes und
Mischkollagenose) leiden.

- Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen

- Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen.

- Psychotische Reaktionen, Depression.

- Herzklopfen, Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz),
Herzinfarkt.

- Hoher Blutdruck

- Entziindung der Speiserdhre und der Bauchspeichel-
drise.

- Ausbildung von membranartigen Verengungen im
Darm.

GegenmaBnahmen

Bei folgenden Nebenwirkungen dirfen Sie IBU-LYSIN-

ratiopharm® nicht weiter einnehmen und miissen

sofort lhren Arzt informieren:

- Hautausschlag und Juckreiz.

- Asthmaanfall

- Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Diese
konnen durch Schwellung von Gesicht, Zunge und
Kehlkopf mit Verengung der Luftwege, Atemnot,
Herzjagen und Blutdruckabfall bis hin zum lebens-
bedrohlichen Schock gekennzeichnet sein.

- Blutbildungsstérungen. Erste Anzeichen kdnnen
sein: Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Wunden
im Mund, grippeéhnliche Beschwerden, starke
Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen.
Jegliche Selbstbehandlung mit schmerzstillenden oder
fiebersenkenden Arzneimitteln sollte unterbleiben.

- Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen:
Wenn wahrend der Einnahme von IBU-LYSIN-ratio-
pharm® Zeichen einer Infektion neu auftreten oder
sich verschlechtern.

- Sehstérungen

- Starkere Oberbauchschmerzen, Bluterbrechen, Blut
im Stuhl oder Schwarzfarbung des Stuhls (Teerstuhl).

- Verminderte Harnausscheidung und Wasser-
ansammlung im Korper (Odeme).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation

Wie ist IBU-LYSIN-ratiopharm®
. aufzubewahren?

angegeben sind.

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und den Blisterpackungen nach ,Verwendbar
bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Nicht iber 25 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die

Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was IBU-LYSIN-ratiopharm® enthalt
Der Wirkstoff ist Ibuprofen-DL-Lysin (1:1).

Jede Filmtablette enthalt 684 mg Ibuprofen-DL-Lysin
(1:1), entsprechend 400 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern

Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium,
Talkum, Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Filmiiberzug
Hypromellose, Macrogol 6000, Glycerol 85 %.

Wie IBU-LYSIN-ratiopharm® aussieht und Inhalt
der Packung

WeiBe bis graulich gesprenkelte, langliche Filmtabletten
mit einseitiger Bruchkerbe.

Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt werden.
IBU-LYSIN-ratiopharm® st in Packungen mit 10, 20
und 50 Filmtabletten erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 UIm

Deutschland

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Deutschland

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

Osterreich:  ratioDolor akut 400 mg Filmtabletten

Estland: Butifen 400 mg

Finnland: Ibuxin rapid 400 mg tabletti, kalvopaal-
lysteinen

Deutschland: IBU-LYSIN-ratiopharm 684 mg Film-
tabletten

Ungarn: Ibuprofen-ratiopharm 400 mg
filmtabletta

Lettland: Butifen 400 mg apvalkotas tabletes

Litauen: Butifen 400 mg plévele dengtos tabletés

Luxemburg: IBU-LYSIN-ratiopharm 684 mg Film-

tabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt geneh-
migt im
Juni 2013

Versionscode: Z05

N170818.04-205



