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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ibuprofen — 1 A Pharma 20 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Far Kinder ab 5 kg Kdrpergewicht (6 Monate) bis 39 kg Koérpergewicht
(11 Jahre)

Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage

beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arzte oder Apothekers ein.

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

- Wenn das zu behandelnde Kind sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar
schlechter fuhlt, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ibuprofen — 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ibuprofen — 1 A Pharma beachten?
Wie ist Ibuprofen — 1 A Pharma einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ibuprofen — 1 A Pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ohrwN~

1. Was ist Ibuprofen — 1 A Pharma und woflur wird es angewendet?

Ibuprofen - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel, das Schmerzen lindert und Fieber
senkt (nichtsteroidales Antiphlogistikum/Antirheumatikum, NSAR).

Ibuprofen - 1 A Pharma wird angewendet zur kurzzeitigen symptomatischen
Behandlung von:

- leichten bis maBig starken Schmerzen

- Fieber.

Ibuprofen - 1 A Pharma wird angewendet bei Kindern ab 5 kg Kérpergewicht
(6 Monate) bis 39 kg Kérpergewicht (11 Jahre).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ibuprofen — 1 A Pharma
beachten?



Ibuprofen — 1 A Pharma darf nicht angewendet werden,

e wenn das zu behandelnde Kind allergisch gegen Ibuprofen, Benzylalkohol
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels ist.

e wenn bei dem zu behandelnden Kind in der Vergangenheit Kurzatmigkeit,
Asthmaanfélle, Schwellung der Nasenschleimhaut (Rhinitis) oder
Hautreaktionen (Schwellung oder Nesselsucht) nach der Einnahme von
Acetylsalicylsaure oder anderen nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR)
aufgetreten sind.

e bei ungeklarten Stérungen der Blutbildung.

e Dbei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen
Magen/Zwdlffingerdarm-Geschwiren (peptischen Ulzera) oder Blutungen
(mindestens zwei unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwire
oder Blutungen).

e bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der
Vorgeschichte in Verbindung mit einer vorausgegangenen Therapie mit
NSAR.

e bei Hirnblutung (zerebrovaskularen Blutungen) oder anderen aktiven
Blutungen

e wenn bei dem zu behandelnden Kind eine schwere Stérung der Leber-
oder Nierenfunktion oder schwere Herzschwéche (Herzinsuffizienz)
besteht.

e bei schwerer Dehydrierung (z. B. durch Erbrechen, Durchfall oder
unzureichende FlUssigkeitsaufnahme).

e inden letzten 3 Monaten einer Schwangerschaft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ibuprofen — 1 A
Pharma anwenden.

Nebenwirkungen kdnnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame
Dosis Uber den kirzesten, fir die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum
angewendet wird.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Die gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen - 1 A Pharma mit anderen
NSAR, einschlieBlich so genannter COX-2-Hemmer (selektive
Cyclooxygenase-2-Hemmer) sollte vermieden werden.

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach NSAR-Anwendung
auf, insbesondere Blutungen und Durchbriiche im Magen-Darm-Bereich, die
unter Umsténden lebensbedrohlich sein kénnen.

Blutung des Magen-Darm-Traktes, Geschwdire und Durchbriiche
(Perforationen) Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwire und
Perforationen, auch mit tédlichem Ausgang, wurden wahrend der Behandlung
mit allen NSAR berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome
bzw. schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte
zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Geschwuren und



Durchbrtichen ist héher mit steigender NSAR-Dosis, bei Patienten mit
Geschwdren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen
Blutung oder Durchbruch (siehe Abschnitt 2 ,Ibuprofen - 1 A Pharma darf nicht
angewendet werden®) und bei alteren Patienten. Diese Patienten sollten die
Behandlung mit der niedrigsten verfugbaren Dosis beginnen. Fir diese
Patienten, sowie fiir Patienten, die eine begleitende Therapie mit niedrig
dosierter Acetylsalicylsaure (ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko
far Magen-Darm-Erkrankungen erh6hen kénnen, bendtigen, sollte eine
Kombinationstherapie mit Magenschleimhaut-schiitzenden Arzneimitteln (z. B.
Misoprostol oder Protonenpumpen-Hemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn |hr Kind eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen im Magen-Darm-
Trakt aufweist, sollten Sie jegliche ungewdhnliche Symptome im Bauchraum
(vor allem Magen-Darm-Blutungen) insbesondere am Anfang der Therapie
melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn lhr Kind gleichzeitig Arzneimittel erhalt, die das
Risiko fur Geschwre oder Blutungen erhdhen kénnen, wie z.B. orale
Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende Medikamente wie W arfarin,
selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer, die unter anderem zur
Behandlung depressiver Zustande eingesetzt werden oder
Thrombozytenaggretationshemmer, wie ASS (siehe Abschnitt 2:,Einnahme
von Ibuprofen - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln").

Falls bei Ihrem Kind wahrend der Behandlung Blutungen oder Geschwire in
Magen oder Darm auftreten, brechen Sie die Anwendung von lbuprofen - 1 A
Pharma ab. Informieren Sie lhren Arzt umgehend, wenn |hr Kind Gber
ungewohnliche Bauchbeschwerden klagt.

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

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

Sie sollten Ihre Behandlung vor der Einnahme von Ibuprofen — 1 A Pharma

mit Ihrem Arzt oder Apotheker besprechen, wenn Sie

- eine Herzerkrankung, einschlieBlich Herzschwéache (Herzinsuffizienz)
und Angina (Brustschmerzen), haben oder einen Herzinfarkt, eine
Bypass-Operation, eine periphere arterielle Verschlusskrankheit
(Durchblutungsstérungen in den Beinen oder FuBen 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 Schlaganfalle in lhrer Familienvorgeschichte
vorkommen oder wenn Sie Raucher sind.

Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Ibuprofen - 1 A Pharma wurden
schwerwiegende Hautreaktionen berichtet. Bei Auftreten von Hautausschlag,
Lasionen der Schleimhéute, Blasen oder sonstigen Anzeichen einer Allergie




sollten Sie die Behandlung mit Ibuprofen - 1 A Pharma einstellen und sich
unverziglich in medizinische Behandlung begeben, da dies die ersten
Anzeichen einer sehr schwerwiegenden Hautreaktion sein kénnen. Siehe
Abschnitt 4.

Bei Windpocken (Varizella) wird geraten, die Anwendung von Ibuprofen - 1 A
Pharma zu vermeiden.

Sonstige Informationen

Ibuprofen - 1 A Pharma sollte nur nach sorgfaltiger Abwagung des

Nutzen/Risiko-Verhaltnisses bei Patienten angewendet werden mit

o bestimmten angeborenen Stérungen der Blutbildung (z. B. akute
intermittierende Porphyrie)

o bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus
erythematodes, Mischkollagenose).

Besonders sorgfiltige medizinische Uberwachung ist erforderlich

o bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion

J bei Dehydrierung

. unmittelbar nach gréBeren operativen Eingriffen

o bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel, Asthma,
Heuschnupfen), chronische Schwellung der Nasenschleimhaut oder
COPD (chronisch-obstruktive Lungenerkrankung)

o wenn Sie eine Infektion haben — siehe unten unter ,Infektionen®.

Infektionen

Ibuprofen - 1 A Pharma kann Anzeichen von Infektionen wie Fieber und
Schmerzen verdecken. Daher ist es méglich, dass sich durch Ibuprofen - 1 A
Pharma eine angemessene Behandlung der Infektion verzégert, was zu einem
erhéhten Risiko fur Komplikationen fihren kann. Dies wurde bei bakterieller
Pneumonie und bakteriellen Hautinfektionen im Zusammenhang mit
Windpocken beobachtet. Wenn Sie dieses Arzneimittel wahrend einer
Infektion einnehmen und Ihre Infektionssymptome anhalten oder sich
verschlimmern, konsultieren Sie unverziglich einen Arzt.

Sehr selten wurden schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen
beobachtet (z. B. anaphylaktischer Schock). Bei den ersten Anzeichen einer
schweren Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von Ibuprofen - 1 A
Pharma muss die Behandlung abgebrochen werden. Abhangig von den
Symptomen mussen alle notwendigen medizinischen MaBnahmen von
Fachleuten eingeleitet werden.

Ibuprofen kann vortbergehend die Funktion der Blutplatichen (Blutplattchen-
Aggregation) hemmen. Patienten mit Stérungen der Blutgerinnung sollten
daher sorgfaltig Gberwacht werden.

Bei einer langer dauernder Anwendung von Ibuprofen - 1 A Pharma mussen
Leberenzyme, Nierenfunktion und Blutbild regelmafig kontrolliert werden.

Der Arzt oder Zahnarzt missen gefragt oder informiert werden, falls Ibuprofen
- 1 A Pharma vor einem chirurgischen Eingriff angewendet wird.

Die l&angere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmitteln gegen
Kopfschmerzen kann diese verschlimmern. Ist dies der Fall oder wird dies
vermutet, sollte arztlicher Rat eingeholt und die Behandlung abgebrochen
werden. Die Diagnose von Kopfschmerzen durch Medikamententibergebrauch



(Medication Overuse Headache, MOH) sollte bei Patienten vermutet werden,
die an haufigen oder taglichen Kopfschmerzen leiden, obwohl (oder gerade
weil) sie regelm&Big Arzneimittel gegen Kopfschmerzen einnehmen.

Im Allgemeinen kann die gewohnheitsmaBige Einnahme von Schmerzmitteln,
vor allem bei der Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe,
dauerhafte Nierenschaden mit dem Risiko einer Niereninsuffizienz
(Analgetika-Nephropathie) zur Folge haben.

Eine ausreichende Flissigkeitszufuhr sollte gewahrleistet werden, da eine
Dehydrierung wéhrend der Anwendung von Ibuprofen zu einer
eingeschrankten Funktion der Nieren fihren kann.

Kinder

Es besteht ein Risiko fur Nierenfunktionsstérungen bei dehydrierten Kindern.
Nicht an Kinder unter 5 kg Koérpergewicht oder unter 6 Monate verabreichen.

Einnahme von Ibuprofen - 1 A Pharma zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Ihr Kind andere Arzneimittel
einnimmt, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen hat oder andere
Arzneimittel einnehmen soll.

Ibuprofen — 1 A Pharma kann andere Arzneimittel beeintrachtigen oder von
diesen beeintrachtigt werden. Zum Beispiel:

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

- Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer wie z. B.
Captopril, Betablocker wie z. B. Atenolol-haltige Arzneimittel,
Angiotensin-1l-Rezeptorantagonisten wie z. B. Losartan)

Einige andere Arzneimittel kdnnen die Behandlung mit Ibuprofen — 1 A
Pharma ebenfalls beeintrachtigen oder durch eine solche selbst beeintrachtigt
werden. Sie sollten daher vor der Anwendung von Ibuprofen — 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln immer den Rat lhres Arztes oder
Apothekers einholen.

Die Wirkungen der folgenden Arzneimittel oder Gruppen von Arzneimitteln
kdnnen beeinflusst werden, wenn Ibuprofen - 1 A Pharma zur gleichen Zeit
eingenommen wird.

Verstarkung der Wirkung und/oder Nebenwirkungen:

Werden die folgenden Arzneimittel zur gleichen Zeit eingenommen, kann
die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut ansteigen:

Digoxin (Arzneimittel zur Stérkung der Herzleistung)
Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallen)
Lithium (Arzneimittel zur Behandlung psychiatrischer Erkrankungen)



Eine Kontrolle der Serumspiegel von Lithium, Digoxin oder Phenytoin ist im
Regelfall bei bestimmungsgemaBer Einnahme (maximal Gber 3 Tage) nicht
erforderlich

Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen oder
bestimmten rheumatischen Erkrankungen): Wenden Sie Ibuprofen - 1 A
Pharma nicht innerhalb von 24 Stunden vor oder nach der Gabe von
Methotrexat an. Dies kann zu einer Zunahme der Konzentration von
Methotrexat und seiner Nebenwirkungen fuhren.

Acetylsalicylsdure und andere entziindungs- und schmerzhemmende
Mittel aus der Gruppe der NSAR sowie Glukokortikoide(Arzneimittel, die
Kortison oder Kortison-ahnliche Wirkstoffe enthalten): es besteht ein
erhdhtes Risiko fur Geschwire und Blutungen im Magen-Darm-Trakt.

selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen):es besteht ein erhéhtes Risiko fir Magen-
Darm-Blutungen.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon enthalten (zur
Behandlung von Gicht): Diese kénnen die Ausscheidung von Ibuprofen
verzégern. Dadurch kann es zu einer Ansammlung von lbuprofen im
Kérper und zu einer Zunahme seiner Nebenwirkungen kommen.

Pflanzliche Arzneimittel: Ginkgo biloba kann das Blutungsrisiko
zusammen mit NSAR erhéhen.

Abschwéchung der Wirkung:

Arzneimittel zur Férderung der FlUssigkeitsausscheidung (Diuretika):
Maoglicherweise besteht ein héheres Risiko fiir die Nieren.

Mifepriston

Aufgrund der prostaglandinhemmenden Eigenschaften der NSAR kann es
theoretisch zu einer Herabsetzung der Wirksamkeit dieses Arzneimittels
kommen. Begrenzte Erfahrung lasst vermuten, dass die Anwendung von
NSAR am gleichen Tag der Prostaglandinanwendung die Wirkungen von
Mifepriston oder dem Prostaglandin nicht gegenteilig beeinflusst in Bezug
auf Zervixreife oder Uteruskontraktilitdt und die klinische Wirksamkeit zur
medizinschen Beendigung der Schwangerschaft nicht herabsetzt.

Sonstige mégliche Wechselwirkungen:

Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion): Es kann ein
erhdhtes Risiko flr Einblutungen in die Gelenke und Hamatome bei HIV-
positiven Hamophilie-Patienten (Blutern) bestehen.

Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung der Immunantwort,
beispielsweise nach einer Transplantation, und zur Behandlung von
Rheuma): Es besteht das Risiko fir eine Schadigung lhrer Nieren.

Tacrolimus: Es besteht das Risiko fiir eine Schadigung lhrer Nieren.

Kalium-sparende Wasser ausschwemmende Arzneimittel (bestimmte
Diuretika): Bei gleichzeitiger Einnahme kann der Kaliumspiegel ansteigen.

Sulfonylharnstoffe (Arzneimittel zur Senkung des Blutzuckers): Obwohl
bisher keine Wechselwirkungen zwischen Ibuprofen und
Sulfonylharnstoffen beschrieben wurden, anders als bei anderen NSAR,
sollten bei gleichzeitiger Einnahme jedoch Ihre Blutzuckerwerte
vorsichtshalber Uberwacht werden.

Chinolon-Antibiotika: Es kann ein erhdhtes Risiko flir das Auftreten von
Krampfanfallen bestehen.



CYP2C9-Hemmer: Gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen mit CYP2C9-
Hemmern kann die Exposition gegentber Ibuprofen (CYP2C9-Substrat)
erhéhen. In einer Studie mit Voriconazol und Fluconazol (CYP2C9-
Hemmern) wurde eine um etwa 80 bis 100 % gesteigerte Exposition fur
S(+)-lbuprofen gezeigt. Eine Senkung der Ibuprofen-Dosis sollte erwogen
werden, wenn hoch wirksame CYP2C9-Hemmer gleichzeitig angewendet
werden, insbesondere bei gleichzeitiger Anwendung von hoch dosiertem
Ibuprofen mit Voriconazol oder Fluconazol.

Cholestyramin: Bei gleichzeitiger Anwendung von lbuprofen mit
Cholestyramin wird die Aufnahme von Ibuprofen verzégert und
vermindert. Die Arzneimittel sollten daher mit einigen Stunden Abstand
angewendet werden.

Baclofen (Arzneimittel zur Behandlung von Spastizitét): nach Einnahme
von Ibuprofen kann sich eine Toxizitat von Baclofen entwicklen.

Ritonavir (Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion): Ritonavir kann
die Plasmakonzentrationen der NSAR erhéhen.

Aminoglykoside (eine bestimmte Gruppe von Antibiotika): NSAR kénnen
die Aussscheidung von Aminoglykosiden herabsetzen.

Einnahme von Ibuprofen — 1 A Pharma zusammen mit Alkohol

Wenn mdglich, sollten Sie wahrend der Einnahme von Ibuprofen - 1 A Pharma
keinen Alkohol trinken, denn Nebenwirkungen, insbesondere jene, die den
Magen-Darm-Trakt oder das Zentralnervensystem betreffen, kdnnen verstarkt
werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Gebéarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker vor Anwendung dieses Arzneimittels um Rat.

Zur Anwendung des Inhaltsstoffes Benzylalkohol wéhrend der
Schwangerschaft und des Stillens, siehe Abschnitt ,Ibuprofen - 1 A Pharma
enthalt Benzylalkohol“ weiter unten.

Schwangerschaft

Bitte informieren Sie lhren Arzt, falls |hr Kind wahrend der Einnahme von
Ibuprofen - 1 A Pharma schwanger wird. Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht
wahrend der letzten 3 Monate einer Schwangerschaft ein. Vermeiden Sie die
Anwendung dieses Arzneimittels in den ersten 6 Monaten einer
Schwangerschaft, falls nicht anders von Ihrem Arzt angeordnet.

Stillzeit
Nur kleine Mengen lbuprofen und seiner Abbauprodukte gehen in die
Muttermilch Uber. Da bisher keine schadlichen Wirkungen fir Sauglinge

bekannt sind, ist es gewoéhnlich nicht notwendig, bei kurzzeitiger Einnahme
von Ibuprofen in der empfohlenen Dosierung das Stillen zu unterbrechen.

Gebdrfahigkeit



Das Produkt gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln (NSAR), die bei Frauen
die Gebarfahigkeit beeintrachtigen kénnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen
des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Da Nebenwirkungen des Zentralnervensystems wie Midigkeit und Schwindel
auftreten kénnen, wenn Ibuprofen - 1 A Pharma in héheren Dosen
angewendet wird, kann das Reaktionsvermégen verandert sein, und die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr und zum Bedienen von
Maschinen kann in einzelnen Fallen beeintrachtigt werden. Dies gilt in
verstarktem MalBe in Kombination mit Alkohol. Sie sind dann nicht mehr in der
Lage, rasch und angemessen genug auf unerwartete und plétzliche
Ereignisse zu reagieren. Fahren Sie in diesem Fall nicht mit dem Auto oder
anderen Fahrzeugen! Bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen!
Flhren Sie keine Arbeiten ohne sicheren Halt aus!

Ibuprofen - 1 A Pharma enthalt Maltitol

Bitte nehmen Sie Ibuprofen - 1 A Pharma erst nach Ricksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass lhr Kind unter einer Unvertraglichkeit
gegenlber bestimmten Zuckern leidet.

Ibuprofen - 1 A Pharma enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 53,90 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro hdchste Einzeldosis von 15 ml Suspension zum
Einnehmen. Dies entspricht 2,7 % der fir einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Ibuprofen - 1 A Pharma enthalt Natriumbenzoat (E 211)

Dieses Arzneimittel enthalt 1 mg Natriumbenzoat pro ml Suspension zum
Einnehmen.

Natriumbenzoat kann Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und Augen) bei
Neugeborenen (im Alter bis zu 4 Wochen) verstarken.

Ibuprofen - 1 A Pharma enthalt Benzylalkohol

Dieses Arzneimittel enthalt 165 Nanogramm Benzylalkohol pro ml Suspension
zum Einnehmen, entsprechend 2,5 Mikrogramm pro héchster Einzeldosis von
15 ml Suspension zum Einnehmen. Benzylalkohol kann allergische
Reaktionen hervorrufen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel bei Kleinkindern (unter 3 Jahren) nicht langer
als eine Woche an, auBBer auf Anraten Ihres Arztes oder Apothekers.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie an einer Leber- oder
Nierenerkrankung leiden, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, da
sich in lhrem Kérper gro3e Mengen Benzylalkohol anreichern und
Nebenwirkungen verursachen kénnen (sogenannte ,metabolische Azidose®).
Benzylalkohol wurde mit dem Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen,
einschliellich Atemproblemen (sogenanntes ,,Gasping- Syndrom®) bei
Kleinkindern in Verbindung gebracht.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Ihrem neugeborenen Baby (jinger
als 4 Wochen) an, es sei denn, lhr Arzt hat es empfohlen.



3. Wie ist Ibuprofen - 1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Kérpergewicht

mg lbuprofen /

Einzeldosen innerhalb von 24 Stunden

(Alter des Volumeneinheit (Art der | (Tageshdchstdosis in mg Ibuprofen)
Kindes) Anwendung)
5-6 kg 1-mal 50 mg /2,5 ml 3-mal (150 mg)

(6-8 Monate)

(einmalige Nutzung der
Applikationsspritze)

7-9 kg
(9-11 Monate)

1-mal 50 mg /2,5 ml
(einmalige Nutzung der
Applikationsspritze)

3 bis 4-mal (150-200 mgq)

10-15 kg 1-mal 100 mg /5 mi 3-mal (300 mg)
(1-3 Jahre) (einmalige Nutzung der
Applikationsspritze)
16-19 kg 1-mal 150 mg /7,5 ml 3-mal (450 mg)
(4-5 Jahre) (zweimalige Nutzung der
Applikationsspritze:
5 ml+2,5 ml)
20-29 kg 1-mal 200 mg/ 10 ml 3-mal (600 mg)
(6-9 Jahre) (Spritze zweimalige
Nutzung der
Applikationsspritze:
2x5 ml)
30-39 kg 1-mal 300 mg /15 ml 3-mal (900 mg)

(10-11 Jahre)

(dreimalige Nutzung der
Applikationsspritze:
3x5 ml)

Bei Kindern wird Ibuprofen - 1 A Pharma entsprechend dem Kérpergewicht
dosiert (KG), im Allgemeinen 7 bis 10 mg/kg KG als Einzeldosis, bis zu einem
Maximum von 30 mg/kg KG als Tagesgesamtdosis.

Warten Sie nach Einnahme einer Einzeldosis mindestens 6 Stunden bis zur
Einnahme der nichsten Dosis.

Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer
(maximal 3 Tage).

Ibuprofen - 1 A Pharma ist nicht zur Anwendung bei Kindern unter 6
Monaten oder unter 5 kg Kérpergewicht vorgesehen.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.




Schuitteln Sie die Flasche vor Gebrauch kraftig. Die Packung enthélt eine 5 ml
Applikationsspritze flr Zubereitungen zum Einnehmen (mit MaBeinteilung in
0,25 ml Schritten bis 5 ml).

5 ml Suspension zum Einnehmen entspricht 100 mg Ibuprofen.

Die Suspension zum Einnehmen kann unabh&ngig von den Mahlzeiten
eingenommen werden. Patienten mit empfindlichem Magen wird empfohlen,
Ibuprofen - 1 A Pharma wahrend einer Mahlzeit einzunehmen.

Nur zur kurzzeitigen Anwendung.

Wenn die Einnahme dieses Arzneimittels fir mehr als 3 Tage erforderlich ist
oder wenn sich die Symptome verschlimmern, sollte arztlicher Rat eingeholt
werden.

Wenn lhr Kind eine gréBere Menge von Ibuprofen - 1 A Pharma
eingenommen hat, als es sollte

Falls Sie mehr Ibuprofen - 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 Risikos und Rat zur weiteren Behandlung zu bekommen.
Die Symptome kénnen Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen
(mdglicherweise auch mit Blut), Kopfschmerzen, Ohrensausen, Verwirrung
und Augenzittern umfassen. Bei hohen Dosen wurde Uber Schlafrigkeit,
Brustschmerzen, Herzklopfen, Ohnmacht, Krampfe (vor allem bei Kindern),
Schwéche und Schwindelgefiihle, Blut im Urin, Frieren und Atemprobleme
berichtet.

Wenn |hr Kind die Einnahme von Ibuprofen - 1 A Pharma vergessen hat

Nehmen oder verabreichen Sie nicht die doppelte Menge, wenn Sie die
vorherige Einnahme bzw. Anwendung vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

BRECHEN SIE DIE EINNAHME dieses Arzneimittels ab und wenden Sie sich

umgehend an einen Arzt, wenn bei Ilhrem Kind die folgenden Symptome

auftreten:

¢ Anzeichen einer Magen- oder Darmblutung wie: starkere
Bauchschmerzen, schwarzer Teerstuhl, Erbrechen von Blut oder dunklen
Partikeln, die wie Kaffeesatz aussehen.

¢ Anzeichen einer schwerwiegenden allergischen Reaktion wie eine
Verschlimmerung von Asthma, ungeklartes Keuchen oder Kurzatmigkeit,
Schwellungen von Gesicht, Zunge oder Rachen, Atemschwierigkeiten,



Herzrasen, Abfall des Blutdrucks bis hin zum Schock. Dies kann selbst bei
der ersten Anwendung dieses Arzneimittels auftreten. Falls eines dieser
Symptome auftritt, wenden Sie sich bitte umgehend an einen Arzt.

e Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag am ganzen Kérper,
Schuppung, Blasenbildung oder Abschalung der Haut sowie
Hautausschlag mit Fieber, Anschwellen der Lymphknoten und Zunahme
von Eosinophilen (einer Form der weil3en Blutkérperchen).

Die folgende Auflistung von Nebenwirkungen umfasst alle unter der
Behandlung mit Ibuprofen bekannt gewordenen Nebenwirkungen, auch
solche, die wahrend einer hoch dosierten Langzeittherapie bei Patienten mit
rheumatischen Erkrankungen auftraten.

Die genannten Haufigkeiten beziehen sich, mit Ausnahme von Berichten Uber
sehr seltene Félle, auf die kurzfristige Anwendung taglicher Dosen von bis zu

1.200 mg Ibuprofen (= 60 ml Ibuprofen - 1 A Pharma) bei Formulierungen zum
Einnehmen und maximal 1.800 mg bei Zapfchen.

Es muss berlcksichtigt werden, dass die folgenden Nebenwirkungen
Uberwiegend dosisabhangig sind und von Patient zu Patient variieren.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Magen-
Darm-Trakt.

Magen-/Zwélffingerdarmgeschwiire (peptische Ulzera), Perforationen
(Durchbrlche) oder Blutung, manchmal tédlich, kdnnen auftreten,
insbesondere bei alteren Patienten (siehe Abschnitt 2: ,Warnhinweise und
Vorsichtsmaltnahmen®).

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahungen, Verstopfung,
Verdauungsbeschwerden, Bauchschmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen,
ulzerative Stomatitis (Entzindung der Mundschleimhaut mit Bildung von
Geschwdren), Verschlimmerung von Colitis ulcerosa und Morbus Crohn
(siehe Abschnitt 2: ,Warnhinweise und Vorsichtsmalihahmen®) sind nach
Anwendung berichtet worden.

Weniger hdufig wurde Magenschleimhautentziindung (Gastritis) beobachtet.
Vor allem das Risiko fir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist
abhangig von der Dosierung und Dauer der Anwendung

Uber Odeme, hohen Blutdruck und Herzsinsuffizienz wurden in
Zusammenhang mit einer NSAR-Behandlung berichtet.

Arzneimittel wie Ibuprofen - 1 A Pharma sind mdglicherweise mit einem
geringfugig erhohten Risiko fur Herzanfalle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfall
verbunden (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®).

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Magen und Verdauungstrakt: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen,
Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen, Durchfall, Verstopfung
und geringfugiger Blutverlust im Magen-Darm-Trakt, der in Ausnahmefallen zu
einem Mangel an roten Blutkérperchen (Anamie) fihren kann

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen) )

Immunsystem: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlag und
Hautjucken sowie Asthmaanfalle (mdglicherweise mit Blutdruckabfall)

In diesem Fall missen Sie umgehend einen Arzt zu Rate ziehen und
Ibuprofen - 1 A Pharma darf nicht Ianger eingenommen werden.



Nervensystem: Zentralnervése Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel,
Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Midigkeit

Augen: Sehstérungen
In diesem Fall missen Sie umgehend einen Arzt zu Rate ziehen und
Ibuprofen - 1 A Pharma darf nicht langer eingenommen werden.

Magen und Verdauungstrakt: Magen-/Zwélffingerdarmgeschwiire (peptische
Ulzera), méglicherweise mit Blutung und Durchbruch, Entziindung der
Mundschleimhaut mit Bildung von Geschwiuren (ulzerative Stomatitis),
Verschlimmerung von Colitis oder Morbus Crohn, Entziindung der
Magenschleimhaut (Gastritis)

Haut und Haare: Verschiedenartige Hautausschlage

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Ohren: Ohrgerausche (Tinnitus)

Nieren und Harnwege: Schadigung des Nierengewebes (Papillennekrose),
insbesondere bei Langzeittherapie, und Anstieg der Harnsaurekonzentration
im Blut kann ebenfalls auftreten.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen)

Infektionen und parasitdre Erkrankungen: Es wurde Uber eine
Verschlechterung infektionsbedingter Entzindungen (z. B. Entwicklung einer
nekrotisierenden Fasziitis) bei gleichzeitiger Anwendung bestimmter
entzindungshemmender Arzneimittel (nichtsteroidale Antirheumatika, zu
denen auch lbuprofen - 1 A Pharma gehért) berichtet.

Symptome einer nicht auf einer Infektion beruhenden Hirnhautentziindung
(aseptische Meningitis), wie schwere Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Fieber, Nackensteife oder Eintribung des Bewusstseins, wurden beobachtet.
Das Risiko scheint bei Patienten erhdht zu sein, die bereits an bestimmten
Autoimmunerkrankungen leiden (systemischer Lupus erythematodes,
Mischkollagenose).

Treten wahrend der Anwendung von lbuprofen - 1 A Pharma Anzeichen einer
Infektion auf (z. B. Rétung, Schwellung, Uberwarmung, Schmerzen, Fieber)
oder verschlechtern sich diese, wenden Sie sich umgehend an einen Arzt.

Blut und Lymphsystem: Stérungen der Blutbildung (Anéamie, Leukopenie,
Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose)

Die ersten Symptome kdénnen Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Wunden
im Mund, grippe-ahnliche Beschwerden, schwere Midigkeit, Nasenbluten und
Hautblutungen sein.

In diesen Féllen brechen Sie umgehend die Anwendung des Arzneimittels ab
und suchen Sie einen Arzt auf. Bitte versuchen Sie NICHT, diese
Beschwerden selbst zu behandeln, indem Sie Arzneimittel gegen Schmerzen
oder Fieber einnehmen.

Immunsystem: Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen _
Diese kdnnen sich zeigen als Ansammlung von Wasser im Gesicht (Odem),
Anschwellen der Zunge, Schwellungen im Inneren des Rachens mit



Verengung der Atemwege, Atemnot, Herzrasen, Abfall des Blutdrucks bis hin
zum lebensbedrohlichen Schock.

Falls eines dieser Symptome aulftritt, was bereits bei der ersten Anwendung
geschehen kann, wird umgehend arztliche Hilfe benétigt.

Psychiatrische Erkrankungen: Psychotische Reaktionen, Depression

Herz und BlutgefaBe: Herzklopfen (Palpitationen), Herzschwache
(Herzinsuffizienz), Herzinfarkt (,Myokardinfarkt®), hoher Blutdruck (arterielle
Hypertonie)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums: Asthma,
Bronchospasmus, Atemnot und pfeifende Atmung

Magen und Verdauungstrakt: Entziindung der Speiserdhre (Osophagitis) und
der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis), Bildung membran-ahnlicher
Verengungen im DUnn- und Dickdarm (diaphragma-&hnliche Strikturen im
Darm)

Leber und Gallenblase:
Stérungen der Leberfunktion, Leberschaden, insbesondere bei
Langzeittherapie, Leberversagen, akute Entziindung der Leber (Hepatitis)

Haut und Haare:

Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit R6tung und Blasenbildung
(z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-
Syndrom), Haarausfall (Alopezie)

In Ausnahmefallen kbnnen wéahrend einer Windpockeninfektion (Varizella)
schwere Hautinfektionen und W eichteilkomplikationen auftreten (siehe auch
»infektionen und parasitare Erkrankungen®).

Nieren und Harnwege: Abnahme der Urinausscheidung und zunehmende
Ansammlung von Wasser im Gewebe (Odeme), insbesondere bei Patienten
mit hohem Blutdruck oder Stérungen der Nierenfunktion, nephrotisches
Syndrom (Ansammlung von Wasser im Kérper [Odeme] und starke
Ausscheidung von Eiweif3 mit dem Urin), entzindliche Erkrankung der Nieren
(interstitielle Nephritis), eventuell begleitet von akuten
Nierenfunktionsstérungen

Abnahme der Urinausscheidung, Ansammlung von Wasser im Korper
(Odeme), ebenso wie allgemeines Unwohlsein, kénnen Anzeichen fiir eine
Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein. Treten die genannten
Symptome auf oder verschlechtern sie sich, missen Sie die Einnahme von
Ibuprofen - 1 A Pharma beenden und umgehend einen Arzt aufsuchen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht
abschéatzbar):

Es kann 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 weil3en Blutkérperchen).

Bei Behandlungsbeginn ein roter, schuppiger, weit verbreiteter 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
befinden (akutes generalisiertes pustuléses Exanthem). Beenden Sie die
Anwendung von Ibuprofen - 1 A Pharma, wenn Sie diese Symptome



entwickeln, und begeben Sie sich unverziglich 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 fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, W ebsite:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Ibuprofen — 1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Flr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Lagerungsbedingungen nach Anbruch der Flasche:
Nicht tber 25 °C lagern.

Haltbarkeit nach Anbruch der Flasche:
6 Monate

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie sichtbare Anzeichen
eines Qualitatsverlustes bemerken.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ibuprofen — 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist lbuprofen.

Jeder ml Suspension zum Einnehmen enthélt 20 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumbenzoat (E211), Citronensaure, Natriumcitrat, Saccharin-Natrium,
Natriumchlorid, Hypromellose, Xanthangummi, Maltitol-L6sung, Glycerol (E



422), Erdbeer-Aroma (nattrliche Aromastoffe, Maltodextrin (auf Maisbasis),
Triethylcitrat (E 1505), Propylenglycol (E 1520), Benzylalkohol), Gereinigtes
Wasser

Wie Ibuprofen - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe oder cremefarbene Suspension zum Einnehmen.

Ibuprofen - 1 A Pharma ist erhaltlich in Flaschen mit kindergesichertem
Verschluss und mit 100 ml und 150 ml Suspension zum Einnehmen.

Die Packung enthalt eine 5 ml Applikationsspritze flr Zubereitungen zum
Einnehmen (mit MaBeinteilung in 0,25 ml Schritten bis 5 ml).

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrdBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

1 A Pharma GmbH
Keltenring 1+3

82041 Oberhaching
Deutschland

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

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

oder

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

oder

Sandoz S.R.L.

Str. Livezeni nr. 7A
540472 Targu-Mures
Rumanien

oder

Farmasierra Manufacturing, S.L.

Carretera de Irun, km 26.200

28700 San Sebastian de los Reyes (Madrid)
Spanien



Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen

Deutschland Ibuprofen — 1 A Pharma 20 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Portugal Ibuprofeno Sandoz (20 mg/ml)

Slowenien  Diverin za otroke 20 mg/ml peroralna suspenzija z okusom
jagode

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Oktober 2020.



