Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten
Wirkstoff: Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig 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 Arztes, oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 3 bis 4 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten und wofiir werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten beachten?
3. Wie sind ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten und wofiir werden sie angewendet?

Die schmerzstillende, entziindungshemmende und fiebersenkende Wirkung von ratioDolor akut 300 mg
Schmerztabletten ist im wesentlichen auf die Hemmung der Produktion von bestimmten
Gewebshormonen (Prostaglandine) zuriickzufiihren.

Dadurch wird die Entstehung von Entziindung und Schmerz gehemmt.

Ibuprofen als Lysinsalz zeichnet sich durch eine gute Wasserldslichkeit (20 %) aus. Die gleichmaBige
Verteilung des gelosten Stoffes auf der Schleimhaut bewirkt eine schnelle Aufnahme des Wirkstoffes
Ibuprofen in das Blut im Bereich des Verdauungstraktes.

Die eingenommene Menge Ibuprofen gelangt nahezu vollstindig an den Bestimmungsort.

Blutspiegel und Schmerzfreiheit stehen in direkter Beziehung zueinander.

Die hochsten Wirkspiegel von Ibuprofen im Blut werden etwa 30-45 Minuten nach der Einnahme erreicht.
Die Eiweibindung im Blut betrédgt 99 %.

Ibuprofen wird in der Leber abgebaut; die Ausscheidung erfolgt innerhalb von 24 Stunden vorwiegend
iiber die Niere, aber auch iiber die Galle.

ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten werden angewendet
— bei Schmerzzustinden wie z.B. Kopfschmerzen, Zahnschmerzen, Muskelschmerzen,
Gelenksschmerzen, Regelbeschwerden sowie Schmerzen und Fieber bei Erkaltungskrankheiten
und grippalen Infekten.
— Zur Behandlung der akuten Kopfschmerzphase bei Migrine mit und ohne Aura und zur
Behandlung von Spannungskopfschmerzen.

Wenn Sie sich nach 3 bis 4 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.



2.

Was sollten Sie vor der Einnahme von ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten beachten?

ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten diirfen nicht eingenommen werden

wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen, Acetylsalicylsdure oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

bei bekannten Reaktionen von Atemnot (infolge Krampf der Bronchialmuskulatur), Asthma,
Schnupfen oder Nesselausschlag (Urtikaria) nach der Einnahme von Acetylsalicylsdure oder
anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern in der Vergangenheit;

bei Magen-Darmblutung oder Durchbruch eines Magen-Darmgeschwiirs in der Vorgeschichte,
bedingt durch vorangegangene Behandlung mit entziindungshemmenden Schmerzmitteln;

bei bestehenden Magen-Darmgeschwiiren oder Blutungen bzw. wiederkehrenden Magen-
Darmgeschwiiren oder Blutungen (wenn Geschwiire oder Blutungen bereits zweimal oder 6fter
nachgewiesen wurden);

bei Hirnblutungen oder andere aktive Blutungen;

bei Neigung zu Blutungen, bestimmten Blutkrankheiten (hdmolytische Anémie, Porphyrie);

bei schwerer Herzmuskelschwiche;

wenn Sie an einer schweren Austrocknung (Dehydratation) leiden (verursacht durch Erbrechen,
Durchfall oder unzureichende Fliissigkeitsaufnahme);

bei schweren Leberfunktionsstérungen;

bei schweren Nierenfunktionsstorungen;

von Kindern unter 6 Jahren;

im letzten Drittel der Schwangerschaft.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten
einnehmen.

In folgenden Féllen ist Vorsicht geboten:

Patienten, die an Asthma, Nesselausschlag, Heuschnupfen oder chronischen Atemwegsinfektionen
leiden, da fiir sie ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten allergischer Reaktionen besteht;

Patienten, die auf andere Stoffe allergisch reagieren, da fiir sie bei der Anwendung von Ibuprofen
ebenfalls ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen besteht;

leicht bis miBig eingeschriankte Nierenleistung, da bei Patienten mit vorbestehender
Nierenerkrankung eine akute Verschlechterung der Nierenfunktion auftreten kann;

leicht bis méBig eingeschrinkte Leberleistung;

Bluthochdruck und/oder eingeschrinkte Herzleistung (auch in der Vorgeschichte), da in
Zusammenhang mit der Behandlung mit entziindungshemmenden Schmerzmitteln Verringerung
der Fliissigkeitsausscheidung und Ansammlung von Fliissigkeit im Gewebe (Odem) berichtet
wurden;

Austrocknung (Dehydratation);

Blutungen und Geschwiire im Magen-Darmbereich in der Vorgeschichte aufgrund des Risikos
von Blutungen, Geschwiiren und Durchbruch von Geschwiiren (siche auch dieser Abschnitt
unten);

entziindliche Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa und Morbus Crohn) in der Vorgeschichte, da
diese Erkrankungen verschlimmert werden konnen (siehe Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?);

Uberempfindlichkeit gegen andere Prostaglandinsynthese-hemmende Arzneimittel
(entziindungshemmende Schmerzmittel);

vor bzw. direkt nach groferen chirurgischen Eingriffen: ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten
sollten aufgrund einer voriibergehenden hemmenden Wirkung auf die Blutgerinnselbildung nicht
ohne vorhergehende Absprache mit dem behandelnden Arzt eingenommen werden;



- dltere Patienten: diese haben eine erhohte Héufigkeit von Nebenwirkungen, die durch
entziindungshemmende Schmerzmittel bedingt sind; insbesondere von Magen-Darmblutungen
und Durchbruch von Geschwiiren, die tédlich verlaufen kénnen (sieche Abschnitt 4 ,,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?*);

- gleichzeitige Behandlung mit Arzneimitteln, die das Geschwiirs- und Blutungsrisiko erhdhen
konnen, wie Nebennierenrindenhormone (Kortikosteroide) zum Einnehmen,
blutgerinnungshemmende Arzneimittel, bestimmte Arzneimittel zur Behandlung depressiver
Erkrankungen (selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer) oder Mittel zur Vorbeugung von
Blutgerinnselbildung (Thrombozytenaggregationshemmer) wie Acetylsalicylsdure (siehe ,,
Einnahme von ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Blutungen, Geschwiire und Durchbruch von Geschwiiren im Magen-Darmbereich:

Blutungen, Geschwiire und Durchbruch von Geschwiiren im Magen-Darmbereich, die tddlich verlaufen
kénnen, wurden im Zusammenhang mit allen entziindungshemmenden Schmerzmitteln gemeldet; sie
konnen jederzeit wihrend der Therapie auftreten, mit Warnsymptomen oder auch ohne Warnsymptome
und mit oder ohne schwerwiegenden Magen-Darmerkrankungen in der Vorgeschichte.

Das Risiko von Blutungen, Geschwiiren und Durchbruch von Geschwiiren im Magen-Darmbereich ist
héher mit steigender Dosis der entziindungshemmenden Schmerzmittel, bei Patienten mit Magen-
Darmgeschwiiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit Komplikationen wie Blutung oder Durchbruch
von Geschwiiren und bei élteren Patienten. Diese Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten
verfligbaren Dosis beginnen. Fiir diese Patienten sollte eine gleichzeitige Behandlung mit einem
sogenannten ,,Magenschutz“ (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen
werden und auch fiir Patienten, die gleichzeitig mit niedrig dosierter Acetylsalicylsdure oder mit anderen
Substanzen, die moglicherweise das Risiko von Magen-Darmgeschwiiren oder —blutungen erhéhen,
behandelt werden (siehe dieser Abschnitt oben und ,, Einnahme von ratioDolor akut 300 mg
Schmerztabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Patienten mit Magen-Darmerkrankungen in der Vorgeschichte, insbesondere wenn sie dlter sind, sollten
jegliche ungewohnliche Beschwerden im Magen-Darmbereich (wie starke Magen- und/oder
Bauchschmerzen, schwarzer oder blutiger Stuhl) dem Arzt melden; dies gilt in besonderem Male fiir die
Anfangsphase der Therapie.

Wirkungen auf die Blutgefafle von Herz und Gehirn (kardiovaskuldre und zerebrovaskuldre Wirkungen):
Die Anwendung von Medikamenten wie ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten konnte mit einem
geringfiigig erhohten Risiko, einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden, verbunden sein. Jedes
Risiko steigt mit der Hohe der Dosierung und Dauer der Anwendung. Steigern Sie daher nicht die
empfohlene Dosierung und Therapiedauer von 3 — 4 Tagen.

Wenn Sie Probleme mit dem Herzen haben, schon einen Schlaganfall hatten oder denken, dass bei Ihnen
ein erhohtes Risiko fiir diese Umstidnde vorliegt (wie z.B. Bluthochdruck, Diabetes, erhdhte
Cholesterinwerte oder wenn Sie Raucher sind), sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker iiber diese
Behandlung.

Gleichzeitige =~ Anwendung von ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten und von
entziindungshemmenden Schmerzmitteln, einschlieBlich der Zyklooxygenase-2 selektiven Inhibitoren
sollte vermieden werden.

Hautreaktionen:

Sehr selten wurden im Zusammenhang mit der Anwendung von entziindungshemmenden Schmerzmitteln
schwere, manchmal t6dlich verlaufende Hautreaktionen, einschlieBSlich exfoliativer Dermatitis, Stevens-
Johnson-Syndrom und toxischer epidermaler Nekrolyse berichtet (sieche Abschnitt 4 , Welche
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Nebenwirkungen sind moglich?*). Es scheint, dass die Patienten das hochste Risiko fiir diese Reaktionen
frith im Therapieverlauf haben: der Beginn der Reaktion trat in der Mehrzahl der Fille innerhalb des
ersten Behandlungsmonats ein. ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten sollten beim ersten Auftreten
von Hautausschlag, krankhaften Schleimhautverdnderungen oder bei jedem anderen Anzeichen von
Uberempfindlichkeit abgesetzt werden.

Wihrend einer Windpockeninfektion (Varicella) sollte die Anwendung von ratioDolor akut 300 mg
vermieden werden (siche Abschnitt 4 ,,Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes ).

Weitere Informationen:

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylaktischer Schock) werden sehr selten
beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von ratioDolor akut
300 mg Schmerztabletten muss die Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende,
medizinisch erforderliche Mallnahmen miissen durch fachkundige Personen eingeleitet werden.

Ibuprofen, der Wirkstoff von ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten, kann voriibergehend die
Blutpldttchenfunktion (Thrombozytenaggregation) hemmen. Patienten mit Blutgerinnungsstdrungen
sollten daher sorgfiltig liberwacht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen-haltigen Arzneimitteln kann die Wirkung niedrig-dosierter
Acetylsalicylsdure (Vorbeugung der Entstehung von Blutgerinnseln) beeintrachtigt sein. Sie sollten daher
Ibuprofen-haltige Arzneimittel nicht ohne ausdriickliche Anweisung lhres Arztes anwenden.

Bei bestehendem systemischen Lupus erythematodes (L.E.) und anderen Autoimmunerkrankungen ist vor
der Anwendung der Arzt zu befragen.

Bei Auftreten folgender Zeichen ist das Priparat abzusetzen und sofort ein Arzt aufzusuchen:

» Starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteife und/oder Bewusstseinstriibung
(Zeichen einer Gehirnhautentziindung),

» Verringerung der Harnausscheidung, Ansammlung von Wasser im Kérper (Odeme) oder allgemeines
Unwohlsein (mogliche Zeichen einer eingeschrinkten Nierenfunktion),

* bei starken Magen- und/oder Bauchschmerzen, schwarzem oder blutigem Stuhl, Hautausschlag mit
Schleimhautentziindungen, Seh- oder Horstérungen,

* wenn Zeichen einer Infektion (z.B. Rétung, Schwellung, Ubererwirmung, Schmerz, Fieber) neu
auftreten oder sich verschlimmern.

Insbesondere bei Langzeitanwendung sind regelméfige Kontrollen des Blutbildes, des Blutzuckers und
der Blutgerinnungswerte, der Leber- und Nierenfunktion sowie der Augen und des Gehdrs angezeigt.

Bei Patienten mit Blutarmut ist bei Langzeitbehandlung auf eventuelle Sickerblutungen zu achten.
Vorsichtige Dosierung bei alten Menschen mit eingeschriankter Leber- und/oder Nierenfunktion.

Nebenwirkungen konnen dadurch gering gehalten werden, dass zur Erzielung einer Beschwerdefreiheit
die niedrigst wirksame Dosis fiir die kiirzest notwendige Zeit angewendet wird.

Ibuprofen kann die gewohnten Zeichen und Symptome von Infektionskrankheiten verschleiern; auch die
Aktivierung symptomloser Infektionen wurde beobachtet. Diese Moglichkeiten sind zu beriicksichtigen,
um unnétige Verzdgerungen bei der Einleitung einer geeigneten Infektionsbehandlung zu vermeiden.
Falls bei Infektionen, die auf eine Behandlung ansprechen, zusitzlich Ibuprofen verabreicht wird, ist
besondere Vorsicht geboten.



Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln konnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhohte
Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen. Fragen Sie lThren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der
Einnahme von ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten haufig unter Kopfschmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméfige FEinnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei
Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko
eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fithren.

Wihrend der Anwendung von ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten sollten Sie moglichst keinen
Alkohol trinken, da Wirkstoff-bedingte Nebenwirkungen, insbesondere solche, die den Magen-Darmtrakt
oder das zentrale Nervensystem betreffen, verstiarkt werden konnen.

Kinder und Jugendliche
Bei Kindern und Jugendlichen mit Fliissigkeitsmangel besteht ein Risiko fiir Nierenfunktionsstdrungen.

Darf Kindern unter 12 Jahren nur iiber drztliche Verschreibung gegeben werden.

Bei Fortbestand der Beschwerden oder wenn der erwartete Erfolg durch die Anwendung nicht eintritt, ist
ehestens drztliche Beratung erforderlich.

Schmerzmittel sollen nicht langere Zeit oder in hoheren Dosen ohne drztlichen Rat angewendet werden.

Einnahme von ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten und Digoxin (herzstirkendes
Mittel), Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampfanfillen) oder Lithium (Mittel zur Behandlung
depressiver Erkrankungen) kann die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erhhen. Eine Kontrolle
der Serum-Lithium-Spiegel ist ndtig. Eine Kontrolle der Serum-Digoxin- und der Serum-Phenytoin-
Spiegel wird empfohlen.

ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten konnen die Wirkung von entwidssernden und
blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika und Antihypertensiva) abschwéchen.

ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten konnen die Wirkung von ACE-Hemmern (Mittel zur
Behandlung von Herzschwiche und Bluthochdruck) abschwichen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann
weiterhin das Risiko fiir das Auftreten einer Nierenfunktionsstorung erhoht sein.

Die gleichzeitige Gabe von ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten und kaliumsparenden
Entwisserungsmitteln (bestimmte Diuretika) kann zu einer Erhhung des Kaliumspiegels im Blut fiihren.

Die gleichzeitige Einnahme von ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten mit anderen entziindungs- und
schmerzhemmenden Mitteln aus der Gruppe der nicht-steroidalen Antiphlogistika oder mit
Glukokortikoiden (Nebennierenrindenhormone) erhéht das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire oder -
Blutungen.

Mittel zur Vorbeugung von Blutgerinnselbildung wie Acetylsalicylsédure und bestimmte Arzneimittel zur
Behandlung depressiver Erkrankungen (selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kénnen das
Risiko fiir Magen-Darm-Blutungen erhohen.



Bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen kann die Wirkung niedrig dosierter Acetylsalicylsdure
(Hemmung der Blutgerinnselbildung) beeintrichtigt sein.

Die Gabe von ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten innerhalb von 24 Stunden vor oder nach Gabe
von Methotrexat (Mittel zur Unterdriickung der Zellvermehrung und Immunabwehr) kann zu einer
erhohten Konzentration von Methotrexat und einer Zunahme seiner unerwiinschten Wirkungen fiihren.

Das Risiko einer nierenschddigenden Wirkung durch Ciclosporin (Mittel zur Unterdriickung der
Immunabwehr) wird durch die gleichzeitige Gabe bestimmter entziindungshemmender Schmerzmittel
erhoht. Dieser Effekt kann auch fiir eine Kombination von Ciclosporin mit Ibuprofen nicht
ausgeschlossen werden.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Behandlung von Gicht) enthalten, kdnnen die
Ausscheidung von Ibuprofen verzogern. Dadurch kann es zu einer Anreicherung von Ibuprofen im
Korper mit Verstirkung seiner unerwiinschten Wirkungen kommen.

Entziindungshemmende Schmerzmittel wie Ibuprofen konnen die Wirkung von
blutgerinnungshemmenden Mitteln wie Warfarin, Phenprocoumon und Heparin verstirken (siche
,»Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen*).

Klinische Untersuchungen haben Wechselwirkungen zwischen entziindungshemmenden Schmerzmitteln
und Sulfonylharnstoffen (blutzuckersenkende Mittel) gezeigt. Obwohl Wechselwirkungen zwischen
Ibuprofen und Sulfonylharnstoffen bisher nicht beschrieben sind, wird vorsichtshalber bei gleichzeitiger
Einnahme eine Kontrolle der Blutzuckerwerte empfohlen.

Tacrolimus (Mittel zur Verhinderung von Transplantatabstofung und zur Behandlung von
Neurodermitis): Das Risiko einer Nierenschiadigung ist erhoht, wenn beide Arzneimittel gleichzeitig
verabreicht werden.

Zidovudin (Mittel gegen AIDS): Es gibt Hinweise auf ein erhohtes Risiko fiir Einblutungen in Gelenke
(Hémarthrosen) und Hamatome bei HIV-positiven Hadmophilie-Patienten (Blutern), die gleichzeitig
Zidovudin und Ibuprofen anwenden.

Chinolon-Antibiotika: Es kann ein erhdhtes Risiko fiir Krampfanfalle bestehen.

Einnahme von ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten zusammen mit Alkohol

Wihrend der Anwendung von ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten sollten Sie moglichst keinen
Alkohol trinken, da Wirkstoff-bedingte Nebenwirungen, insbesondere solche, die den magen-Darmtrakt
oder das zentrale Nervensystem betreffen, verstiarkt werden konnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit

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 Thren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Wird wihrend der Anwendung von ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten eine Schwangerschaft
festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen. Sie diirfen Ibuprofen im ersten und zweiten
Schwangerschaftsdrittel nur nach Riicksprache mit Threm Arzt anwenden. Im letzten Drittel der
Schwangerschaft diirfen ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten wegen eines erhohten Risikos von
Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht angewendet werden.




Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen nur in geringen Mengen in die Muttermilch
iiber. Da nachteilige Folgen fiir den Sdugling bisher nicht bekannt geworden sind, wird bei kurzfristiger
Anwendung von ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten eine Unterbrechung des Stillens in der Regel
nicht erforderlich sein. Wird eine lédngere Einnahme hoherer Dosen verordnet, sollte jedoch ein
frithzeitiges Abstillen erwogen werden.

Zeugungs-/Gebérfahigkeit

Wie andere Arzneimittel, die die Prostaglandinsynthese hemmen, kénnen ratioDolor akut 300 mg
Schmerztabletten es Thnen erschweren, schwanger zu werden. Sie sollten Ihren Arzt informieren, wenn
Sie planen schwanger zu werden oder wenn Sie Probleme haben, schwanger zu werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Da bei der Anwendung von ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten in hoherer Dosierung
Nebenwirkungen wie Miidigkeit und Schwindel sowie Sehstdrungen auftreten konnen, kann im Einzelfall
das Reaktionsvermdgen verdndert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Straenverkehr und zum
Bedienen von Maschinen beeintrdchtigt werden. Dies gilt in verstidrktem Mafle im Zusammenwirken 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 Werkzeuge
oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

3. Wie sind ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten einzunehmen?

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

Es wird folgende Dosierung empfohlen:

Bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren sollte eine Tageshochstdosis von 4 ratioDolor akut 300
mg Schmerztabletten nicht {iberschritten werden. Die Tagesdosis soll auf 3 oder mehr Einzelgaben verteilt
werden.

Bei Kindern von 6 bis 11 Jahren liegt die empfohlene Tageshochstdosis bei 2 ratioDolor akut 300 mg
Schmerztabletten. Gegebenenfalls konnen ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten geteilt werden (zum
Beispiel 4 Tablette bis zu 4 mal tdglich).

Darf Kindern unter 12 Jahren nur {iber drztliche Verschreibung gegeben werden.

Falls die Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern und Jugendlichen fiir mehr als 3 Tage erforderlich
ist oder falls sich die Symptome verschlechtern, ist ein Arzt aufzusuchen.

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten

Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Wegen des moglichen Nebenwirkungsprofils (siche Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?*) sollten &dltere Menschen besonders sorgfiltig iiberwacht werden.

Eingeschrinkte Nierenfunktion




Bei Patienten mit leichter bis méBiger Einschrinkung der Nierenfunktion ist keine Dosisreduktion
erforderlich (Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstorung siehe ,ratioDolor akut 300 mg
Schmerztabletten diirfen nicht eingenommen werden*).

FEingeschrinkte Leberfunktion

Bei Patienten mit leichter bis méaBiger Einschriankung der Leberfunktion ist keine Dosisreduktion
erforderlich (Patienten mit schwerer Leberfunktionsstorung siehe ,ratioDolor akut 300 mg
Schmerztabletten diirfen nicht eingenommen werden®).

Dauer der Anwendung
ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten sollten ohne &rztlichen Rat nicht ldnger als 3 — 4 Tage
hintereinander eingenommen werden.

Art der Anwendung

ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten unzerkaut zu oder nach den Mahlzeiten mit reichlich Fliissigkeit
einnehmen.

Bei empfindlichen Magen empfiehlt es sich ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten wéhrend der
Mabhlzeiten einzunehmen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten eingenommen haben,
als Sie sollten

Als Symptome einer Uberdosierung konnen zentralnervdse Storungen mit Kopfschmerzen, Schwindel,
Benommenheit und Bewusstlosigkeit (bei Kindern auch myoklonische Krimpfe) sowie Bauchschmerzen,
Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Weiters sind Magen-Darmblutungen und Leber- und
Nierenunktionsstérungen moglich. Ferner kann es zu Blutdruckabfall, verminderter Atmung
(Atemdepression), Ubersiduerung des Korpers (metabolische Azidose) und zu blauroter Verfirbung von
Haut und Schleimhiuten (Zyanose) kommen.

Bei Verdacht auf Uberdosierung ist unverziiglich der Arzt zu aufzusuchen. Dieser kann entsprechend der
Schwere der Vergiftung iiber die gegebenenfalls erforderlichen Mafnahmen entscheiden.

Fiir den Arzt:
Zur Therapie bei Uberdosierung finden Sie Hinweise am Ende dieser Gebrauchsinformation!

Wenn Sie die Einnahme von ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie stattdessen einfach die iibliche folgende Dosis zur gewohnten Zeit ein.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héiufig: betrifft mehr als 1 Behandelten von 10
Haiufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000
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Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss beriicksichtigt werden, dass sie
tiberwiegend dosisabhédngig und von Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am  hiufigsten  beobachteten = Nebenwirkungen  betreffen den  Verdauungstrakt.
Magen/Zwdlffingerdarm-Geschwiire (peptische Ulzera), Perforationen (Durchbriiche) oder Blutungen,
manchmal tddlich, kénnen auftreten, insbesondere bei dlteren Patienten (siche ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmaflnahmen*). Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bldhungen, Verstopfung,
Verdauungsbeschwerden, Bauchschmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen, Mundschleimhautentziindung mit
Geschwiirbildung (ulzerative Stomatitis), Verschlimmerung von entziindlichen Darmerkrankungen
(Colitis ulcerosa und Morbus Crohn, siche Abschnitt ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®) sind
nach Anwendung berichtet worden. Weniger haufig wurde eine Magenschleimhautentziindung
beobachtet. Insbesondere das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist abhéngig vom
Dosisbereich und der Anwendungsdauer.

Fliissigkeitsansammlung im Gewebe (Odeme), Bluthochdruck und Herzmuskelschwiiche wurden im
Zusammenhang mit einer Behandlung mit entziindungshemmenden Schmerzmitteln berichtet.

Arzneimittel wie ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten sind moéglicherweise mit einem geringfiigig
erhohten Risiko fiir Herzanfalle (,,Herzinfarkt™) oder Schlaganfille verbunden.

Infektionen und parasitire Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter entziindungshemmender
Schmerzmittel (NSAR; zu diesen gehoren auch ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten), eine
Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen (z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis)
beschrieben worden.

Wenn wiahrend der Anwendung von ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten Zeichen einer Infektion
(z. B. Rotung, Schwellung, Uberwdrmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern,
sollte daher unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

Sehr selten wurde unter der Anwendung von Ibuprofen die Symptomatik einer Hirnhautentziindung
(aseptischen Meningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit oder
Bewusstseinstriilbung beobachtet. Ein erhdhtes Risiko scheint fiir Patienten zu bestehen, die bereits an
bestimmten Erkrankungen des Immunsystems (systemischer Lupus erythematodes, Mischkollagenosen)
leiden.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Storungen der Blutbildung (Andmie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Panzytopenie,
Agranulozytose).

Erste Anzeichen kénnen sein:

Fieber, Halsschmerzen, oberflichliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden, starke
Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen.

In diesen Fillen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen. Jegliche
Selbstbehandlung mit schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimitteln sollte unterbleiben.

Bei Langzeittherapie sollte das Blutbild regelmiBig kontrolliert werden.

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich:  Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschligen wund Hautjucken sowie
Asthmaanfillen (ggf. mit Blutdruckabfall).



In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren, und ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten
diirfen nicht mehr eingenommen werden.

Sehr selten: schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen. Sie kdnnen sich #uBern als:
Schwellungen von Gesicht, Zunge und innerem Kehlkopf mit Einengung der Luftwege, Luftnot,
Herzjagen, Blutdruckabfall bis hin zum bedrohlichen Schock.

Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei Erstanwendung vorkommen koénnen, ist sofortige
arztliche Hilfe erforderlich und Sie diirfen ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten nicht mehr
einnehmen.

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr selten: psychotische Reaktionen, Depression.

Erkrankungen des Nervensystems
Héufig: Zentralnervose Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit
oder Miidigkeit.

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Sehstérungen. Falls dies auf Sie zutrifft, beenden Sie bitte die Einnahme von ratioDolor
akut 300 mg Schmerztabletten und suchen Sie umgehend einen Arzt auf.

Erkrankungen des Ohrs und des Innenohrs
Sehr selten: Ohrgerdusche (Tinnitus), Horstorungen.

Herzerkrankungen )
Sehr selten: Herzklopfen, Odeme (Flissigkeitsansammlung im Gewebe), Herzmuskelschwéche,
Herzinfarkt.

Gefdferkrankungen
Sehr selten: Bluthochdruck.

Erkrankungen des Magen-Darmtrakts

Sehr hiufig: Magen-Darm- Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Bléhungen, Durchfall, Verstopfung und geringfiigige Magen-Darm-Blutverluste, die in Ausnahmefillen
eine Blutarmut (Anémie) verursachen konnen.

Haufig: Magen/Zwdélffingerdarm-Geschwiire (peptische Ulzera), unter Umstdnden mit Blutung und
Durchbruch. Mundschleimhautentziindung mit Geschwiirbildung (ulzerative Stomatitis), Verstarkung
einer Colitis ulcerosa oder eines Morbus Crohn (entziindliche Darmerkrankungen).

Gelegentlich: Magenschleimhautentziindung.

Sehr selten: Entziindung der Speiserdhre und der Bauchspeicheldriise, Ausbildung von membranartigen
Verengungen in Diinn- und Dickdarm (intestinale, diaphragmaartige Strikturen).

Sollten stirkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl und/oder eine Schwarzfarbung
des Stuhls auftreten, so miissen Sie ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten absetzen und sofort den
Arzt informieren.

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten: Leberfunktionsstérungen, Leberschdden, insbesondere bei der Langzeittherapie,
Leberversagen, akute Leberentziindung (Hepatitis).
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Bei langer dauernder Gabe sollten die Leberwerte regelméBig kontrolliert werden. Halten Sie sich bitte an
die Anweisungen Ihres Arztes.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr selten: schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rotung und Blasenbildung (z. B. Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom), Haarausfall.

In  Ausnahmefillen kann es =zu einem Auftreten von schweren Hautinfektionen und
Weichteilkomplikationen wéhrend einer Windpockenerkrankung (Varizelleninfektion) kommen (sieche
auch ,,Infektionen und parasitdre Erkrankungen®).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: Verminderte Harnausscheidung und vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe mit
Ausbildung von Odemen, insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschriinkter
Nierenfunktion; nephrotisches Syndrom (Wasseransammlung im Ko&rper [Odeme] und starke
EiweiBausscheidung im Harn); entziindliche Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis), die mit einer
akuten Nierenfunktionsstdrung einhergehen kann.

Sehr selten: Nierengewebsschiadigungen (Papillennekrosen), erhdhte Harnsdurekonzentrationen im Blut.

Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung von Wasser im Korper (Odeme) sowie allgemeines
Unwohlsein kdnnen Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein.

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlimmern, so miissen Sie ratioDolor akut 300
mg Schmerztabletten absetzen und sofort Kontakt mit Threm Arzt aufnehmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt tiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten aufzubewahren?

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis:*“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie das

Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten enthalten
— Der Wirkstoff ist: Ibuprofen
1 Filmtablette enthdlt 500 mg Ibuprofen-Lysinsalz (entsprechend 292,6 mg Ibuprofen).

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Talkum, Magnesiumstearat, Hochdisperses
Siliciumdioxid, Methylhydroxypropylcellulose, Macrogol, Glycerin.

Wie ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten aussehen und Inhalt der Packung

ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten sind weile bis leicht gelbliche Oblong-Filmtabletten mit
beidseitiger Bruchkerbe.
Die Tabletten kdnnen geteilt werden.

ratioDolor akut 300 mg Schmerztabletten sind in Blisterpackungen aus Aluminium-/PVC-Folie mit 20
und 50 Stiick erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Albert-Schweitzer-Gasse 3

A-1140 Wien

Tel.-Nr.: +43/1/97007-0

Fax-Nr.: +43/1/97007-66

e-mail: info@ratiopharm.at

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stral3e 3
89143 Blaubeuren
Deutschland

Z.Nr.: 1-19365

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mirz 2015.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Therapie bei Uberdosierung:
Bei Vergiftungserscheinungen erfolgt eine symptomatische Behandlung, allenfalls Magenspiilung. Ein
spezifisches Antidot existiert nicht.
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