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ibutop® 400 mg Schmerztabletten

Wirkstoff: Ibuprofen. Zusammensetzung: 1 Filmtablette enthalt 400 mg Ibu-
profen. Sonstige Bestandteile: Maisstarke, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A),
Hypromellose, Talkum, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat [pflanzl.],
Titandioxid (E171), Macrogol 6.000. Anwendungsgebiete: Symptomatische Be-
handlung von leichten bis maBig starken Schmerzen wie Kopfschmerzen, Zahn-
schmerzen, Regelschmerzen; Fieber. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen
den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Keine Anwendung bei bekann-
ten Reaktionen mit Bronchospasmus, Asthma, Rhinitis oder Urtikaria nach der Ein-
nahme von Acetylsalicylsaure oder anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern
in der Vergangenheit; ungeklarte Blutbildungsstérungen; bestehende oder in der
Vergangenheit wiederholt aufgetretene peptischen Ulzera oder Hdmorrhagien (min-
destens 2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener Ulzeration oder Blutung);
gastrointestinale Blutungen oder Perforation in der Anamnese im Zusammenhang
mit einer vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen Antirheumatika/Antiphlogistika
(NSAR); zerebrovaskulare oder andere aktive Blutungen; schwere Leber- oder Nie-
renfunktionsstérungen; schwere Herzinsuffizienz (NYHA-Klasse IV); Schwanger-
schaft, im letzten Drittel; Kindern unter 20 kg (6 Jahren), da diese Dosisstarke auf-
grund des Wirkstoffgehaltes nicht geeignet ist. Nebenwirkungen: Haufig: Im Ver-
dauungstrakt: Peptische Ulzera, Perforationen oder Blutungen, manchmal tédlich,
insbesondere bei dlteren Patienten; gastrointestinale Beschwerden wie Sodbrennen,
Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhd, Bldhungen, Verstopfung, Verdau-
ungsbeschwerden und geringfligige Magen-Darm-Blutverluste, die in Ausnahmefal-
len eine Anamie verursachen kénnen; abdominale Schmerzen, Teerstuhl, Hamate-
mesis, ulzerative Stomatitis; Verschlimmerung von Colitis und Morbus Crohn. We-
niger haufig: Beobachtung von Gastritis. Das Risiko fur Auftreten von Magen-Darm-
Blutungen ist abhéngig von Dosisbereich und Anwendungsdauer. Odeme, Bluthoch-
druck und Herzinsuffizienz wurden im Zusammenhang mit NSAR-Behandlung be-
richtet. Klinische Studien: Anwendung von Ibuprofen insbesondere in hohen Dosen
(2400 mg/Tag) assoziiert moglicherweise mit einem geringfligig erhéhten Risiko
arterieller thrombotischer Ereignisse (zum Beispiel Myokardinfarkt oder Schlagan-
fall). Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschldgen, Hautju-
cken, Asthmaanfallen (ggf. mit Blutdruckabfall); zentralnervbése Stérungen wie
Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Mldigkeit;
Sehstérungen; gastrointestinale Ulzera, unter Umstanden mit Blutung und Durch-
bruch, ulzerative Stomatitis, Verstarkung einer Colitis und eines Morbus Crohn;
Gastritis. Selten: Tinnitus. Sehr selten: Im zeitlichen Zusammenhang mit der sys-
temischen Anwendung von nicht-steroidalen Antiphlogistika ist eine Verschlechte-
rung infektionsbedingter Entziindungen (z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden
Fasciitis) beschrieben worden. Beobachtung von: Symptomatik einer aseptischen
Meningitis mit Nackensteifigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber oder
Bewusstseinstribung. Pradisponiert scheinen Patienten mit Autoimmunerkrankun-
gen (SLE, mixed connective tissue disease) zu sein. Stdérungen der Blutbildung
(Anamie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose). Erste An-
zeichen kénnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Wunden im Mund, grip-
peartige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten, Hautblutungen.
Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen: Gesichtsddem, Zungen-
schwellung, innere Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege, Luftnot, Herz-
jagen, Blutdruckabfall bis hin zum lebensbedrohlichen Schock; psychotische Reak-
tionen, Depression; Palpitationen, Herzinsuffizienz, Herzinfarkt; Arterielle Hyperto-
nie; Osophagitis, Pankreatitis, Ausbildung von intestinalen, diaphragmaartigen
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Strikturen; Leberfunktionsstérungen, Leberschaden, insbesondere bei der Langzeit-
therapie, Leberversagen, akute Hepatitis; bulldse Hautreaktionen wie Stevens-
Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse (Lyell-Syndrom), Alopezie;
Ausbildung von Odemen, insbesondere bei Patienten mit arterieller Hypertonie oder
Niereninsuffizienz; nephrotisches Syndrom; interstitielle Nephritis, die mit einer
akuten Niereninsuffizienz einhergehen kann; Nierengewebsschadigungen (Papillen-
nekrosen); erhdhte Harnsaurekonzentrationen im Blut. Nicht bekannt: Arzneimitte-
lexanthem mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS). In Ausnahme-
fallen kann es zu einem Auftreten von schweren Hautinfektionen und Weichteilkom-
plikationen wahrend einer Varizelleninfektion kommen. Bei Schmerzen oder Fieber
ohne arztlichen Rat nicht langer anwenden als in der Packungsbeilage vorgegeben.
Enthalt Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A). axicorp Pharma GmbH, 61381 Fried-
richsdorf. Stand: Juli 2019



