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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
MOMENTACT 400 mg Filmtabletten
Ibuprofen

2. WIRKSTOFF(E)
Jede Tablette enthalt 400 mg Ibuprofen.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE
MOMENTACT enthélt Laktose und Natrium.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT
Filmtabletten

6 Filmtabletten

12 Filmtabletten

20 Filmtabletten

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER
ANWENDUNG

Zum Einnehmen.

Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL
FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufoewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS
ERFORDERLICH

8. VERFALLDATUM

VERW. BIS

Das angegebene Verfalldatum bezieht sich auf
das Arzneimittel in unversehrter und sachgeméanr
aufbewahrter Verpackung.

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN
FUR DIE AUFBEWAHRUNG

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE
VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
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Die Verpackung umweltgerecht entsorgen. Nutzen
Sie dazu die dafir vorgesehenen Behélter fur die

Miuilitrennung von Medikamenten.

11. NAME UND ANSCHRIFT DES
PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS
Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco -
AC.RAF.SpA.

Viale Amelia, 70 - 00181 ROM

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)
Zul.-Nr. 035618053

13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.

14. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH
Erwachsene und Jugendliche tiber 12 Jahre:
1 Tablette, zwei- bis dreimal téglich.

Nehmen Sie die Tablette unzerteilt und unzerkaut

ein.
Momentact kann auf ntichternen
Magen eingenommen werden. Bei

Magenunvertréglichkeit sollte das Arzneimittel auf

vollen Magen eingenommen werden.
Momentact wird bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren angewendet:

- Bei Schmerzen unterschiedlicher Art und
Ursache (Kopfschmerzen, Zahnschmerzen,
Neuralgien, Knochen-, Gelenk- und
Muskelschmerzen, Menstruationsschmerzen)
sowie zur Behandlung der Symptome bei Fieber,
Grippe und Erkaltungskrankheiten,

16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT
MOMENTACT 400 mg Filmtabletten
QR-Code

BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM
ARZNEIMITTEL ODER DAVON STAMMENDEN
ABFALLMATERIALIEN

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

MOMENTACT 400 mg Filmtabletten
Ibuprofen

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

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage

beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

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

- Wenn nach 3 Behandlungstagen keine Besserung eintritt oder sich die
Beschwerden verschlimmern, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Momentact und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Momentact beachten?
3. Wie ist Momentact einzunehmen?

4. Weiche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Momentact aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Momentact und wofiir wird es angewendet? .
Momentact ist ein entziindungshemmendes und schmerzstillendes
Arzneimittel, das den Wirkstoff Ibuprofen aus der Wirkstoffgruppe der
sogenannten Antiphlogistika/Analgetika enthalt,

Momentact wird bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren zur

Behandlung von:

- Schmerzen unterschiedlicher Art und Ursache (Kopfschmerzen,
Zahnschmerzen, Neuralgien, Knochen-, Gelenk- und Muskelschmerzen,
Menstruationsschmerzen) und kann dabei helfen, die Symptome bei
Fieber, Grippe und Erkaltungskrankheiten zu lindern.

Wenn Sie sich nach 3 Behandlungstagen nicht besser oder gar schlechter

fuhlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Momentact beachten?

Momentact darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie allergisch gegen andere Antirheumatika (z. B. Acetylsalicylséure
usw.), Arzneimittel zur Behandlung von Gelenk- und Muskelschmerzen
(siehe Abschnitt ,Einnahme von Momentact zusammen mit anderen
Arzneimitteln) oder gegen einen der sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittel sind. ’

- wenn der Patient ein Kind unter 12 Jahren ist.

- in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft und wéhrend der Stillzeit
(siehe Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit*).

- wenn Sie an Magen- und Darmerkrankungen leiden (z. B. aktives oder
schweres Magen-Zwélffingerdarmgeschwiir).

- wenn Sie in der Vergangenheit nach der Einnahme von Arzneimitteln an
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Magenblutungen gelitten haben oder einen Magendurchbruch (Perforation)
hatten.

- wenn Sie in der Vergangenheit zwei oder mehr unterschiedliche Episoden
eines Magengeschwiirs oder einer Magenblutung hatten.

- wenn Sie an einer schweren Herzerkrankung leiden.

- wenn Sie an einer schweren Nieren- oder Lebererkrankung leiden. ¢

- wenn Sie infolge von Erbrechen, Durchfall oder unzureichender
Flissigkeitsaufnahme viel Flussigkeit verloren haben (schwere
Dehydratation).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen — Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Momentact ist erforderlich

Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Momentact wurden
schwerwiegenden Hautreaktionen berichtet. Bei Auftreten von Hautausschlag,
Léasionen der Schleimhdute, Blasen oder sonstigen Anzeichen einer Allergie
soliten Sie die Behandlung mit Momentact abbrechen und sich unverziglich
in medizinische Behandlung begeben, da dies die ersten Anzeichen einer
sehr schwerwiegenden Hautreaktion sein kénnen. Siehe Abschnitt 4.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Momentact

einnehmen:

- Wenn Sie nach der Einnahme von Acetylsalicylsaure (Aspirin)
oder anderen entzlindungshemmenden Arzneimitteln an Atemnot
(Bronchospasmus) gelitten haben.

- Wenn Sie an Asthma, laufender Nase (chronischer Schnupfen),
Nasenpolypen oder einer Entziindung der Nasenschleimhaut
(Sinusitis) leiden oder Allergien haben oder hatten, da es zu Atemnot
(Bronchospasmus), Hautrétung mit Juckreiz (Nesselsucht) oder
Schwellung der Haut und des Rachens (Angioédem) kommen kann,
vor allem wenn Sie nach der Anwendung von anderen Arzneimitteln zur
Behandlung von Gelenk- oder Muskelschmerzen, Fieber oder Entziindung

(NSAR) bereits allergisch reagiert haben.

- Wenn Sie andere entziindungshemmende Arzneimittel einnehmen,
einschliellich selektiver COX-2-Hemmer (COX-2 ist ein Enzym, das an
Entziindungsprozessen beteiligt ist), da in diesem Fall ein erhéhtes Risiko
fir Geschwirre und Blutungen besteht (siehe Abschnitt ,Einnahme von
Momentact zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

- Wenn Sie schon lter sind oder an Geschwiiren leiden, insbesondere wenn
das Geschwir auch mit Blutung oder Durchbruch (Perforanon) aufgetreten
ist (siehe Abschnitt ,Momentact darf nicht eingenommen werden*), da
die Einnahme hoher Dosen von entziindungshemmenden Arzneimitteln
das Risiko von Blutungen, Geschwiiren oder Durchbriichen erhéht. In
diesen Faéllen sollten Sie die Behandlung mit der niedrigsten, verfiigbaren
Dosis beginnen und sich gegebenenfalls an lhren Arzt wenden, der Ihnen
ein Arzneimittel zum Magenschutz verschreiben kann (Misoprostol oder
Protonenpumpenhemmer). Diese Méglichkeit sollte auch in Betracht
gezogen werden, wenn Sie geringe Dosen an Acetylsalicylsaure
oder Arzneimittel einnehmen, die das Risiko von Magen- und/oder
Darmerkrankungen erhéhen (siehe Abschnitt ,Einnahme von Momentact
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

- Wenn Sie an chronischen Darmerkrankungen (ulzerése Colitis,

Morbus Crohn) leiden oder gelitten haben, da diese Krankheiten sich
verschlimmern kénnten (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?*).

- Wenn Sie an Magen- und Darmerkrankungen im Zusammenhang mit der
Anwendung von Arzneimitteln gelitten haben, insbesondere wenn Sie
schon &lter sind, muissen Sie Ihren Arzt Uber jegliche ungewdhnlichen
Symptome am Darm {vor allem Blutungen) informieren, vor allem wenn
diese zu Beginn der Behandlung auftreten.

- Wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die das Risiko von Geschwiiren
oder Blutungen des Magens und/oder Darms erhéhen, wie oral
verabreichte Kortikosteroide (z. B. Kortison), Blutgerinnungshemmer (z. B.
Warfarin), Antidepressiva (Serotonin-Hemmer), oder Aggregationshemmer
(z. B. Acetylsalicylsaure). Siehe auch den Abschnitt ,Einnahme von
Momentact zusammen mit anderen Arzneimitteln“. Wenn es bei Patienten,
die Momentact einnehmen, zu einer Blutung oder zu einem Magen-Darm-
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Geschwiir kommt, muss die Behandlung sofort abgebrochen werden.

- Wenn Sie unter Bluthochdruck leiden und die eingenommenen
Medikamente keine blutdrucksenkende Wirkung haben und/oder wenn
Sie an Herzerkrankungen oder Durchblutungsstérungen (unzureichende
Blutzufuhr zum Gehirn oder in die peripheren GefaRe) leiden oder wenn
Sie der Meinung sind, dass bei lhnen ein Risiko fur diese Erkrankungen
besteht (zum Beispiel wenn Sie an hohem Blutdruck und Diabetes leiden,
zu hohe Cholesterinwerte haben oder wenn Sie rauchen).

- Wenn Sie an Bluthochdruck und/oder Herzerkrankungen leiden, da
nach einer Behandlung mit NSAR von Flissigkeitsretention, erhéhtem
Blutdruck und Schwellungen berichtet wurde. NSAR k&nnen die Wirkung
von blutdrucksenkenden Arzneimitteln abschwachen (siehe Abschnitt
+Einnahme von Momentact zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

- Wenn Sie sehr viel Flussigkeit verloren haben oder Schwellungen,
Herzbeschwerden oder hoher Blutdruck auftreten.

- Wenn lhre Nierenfunktion eingeschrankt ist, wenn Sie Herz-
oder Leberprobleme haben, wenn Sie schon alter sind oder mit
blutdrucksenkenden Arzneimitteln behandelt werden, da Sie eher zu
Nierenproblemen neigen kénnten. Zudem steigt dieses Risiko durch die
gewohnheitsméaRige, gleichzeitige Anwendung mehrerer Schmerzmittel.

- Wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden.

- Wenn Sie an Lebererkrankungen (Leberfunktionsstérungen) leiden.

- Wenn Sie schon alter sind, da im Vergleich zu anderen Patienten ein
héheres Risiko fir Blutungen, Geschwiire und Durchbriiche besteht.

- Wenn Sie an einer Blutgerinnungsstérung leiden oder Arzneimittel
einnehmen, die das Blut verdiinnen (Blutgerinnungshemmer) (siehe
Abschnitt ,Einnahme von Momentact zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

- Wenn Sie an einer Krankheit leiden, die mehrere Organe und Gewebe des
Kérpers betreffen kann (diffuser oder systemischer Lupus erythematodes)
oder an einer Kollagenerkrankung leiden (Kollagen ist in vielen
Koérpergeweben enthalten, wie z. B. in Knochen und Knorpel), da bei
Patienten in Behandlung mit Ibuprofen in seltenen Fallen von Symptomen
einer ,aseptischen Meningitis“ berichtet wurde.

Obwohl dies bei Patienten mit systemischem Lupus erythematodes und

damit zusammenhangenden Bindegewebserkrankungen wahrscheinlicher

ist, wurde diese Symptomatik auch bei Patienten beobachtet, die keine
chronischen Begleitkrankheiten aufwiesen.

- Wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen, Herzerkrankungen
oder Bluthochdruck einnehmen (siehe Abschnitt ,Einnahme von Momentact
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

- Wenn Sie eine Schwangerschaft planen (siehe Abschnitt
+Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit®).

- Wenn Sie Probleme haben, schwanger zu werden oder bei lhnen
Untersuchungen zur Unfruchtbarkeit durchgefiihrt werden (siehe Abschnitt
~Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit”).

- Wenn Sie eine Infektion haben — siehe nachfolgenden Abschnitt
Jnfektionen®;

Entziindungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie Ibuprofen kénnen mit
einem geringfugig erhdhten Risiko fur einen Herzinfarkt oder Schlaganfall
einhergehen, insbesondere bei Anwendung in hohen Dosen. Uberschreiten
Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer.

Bevor Sie Momentact einnehmen, sollten Sie in folgenden Fallen mit threm

Arzt oder Apotheker tber die Therapie sprechen:

- wenn Sie Herzprobleme haben, einschlieRlich Herzanfall, oder an Angina
pectoris (Schmerzen im Brustkorb) leiden oder in der Vergangenheit
Herzanfélle hatten, wenn Sie einen Koronararterienbypass gelegt
bekommen haben oder an einer peripheren Arterienerkrankung
(unzureichende Durchblutung der Beine oder FiRe aufgrund einer
verengten Arterie oder eines Arterienverschlusses) oder einer anderen
Art des Schlaganfalls (einschlieRlich Mini-Schlaganfall oder ,TIA",
transitorische ischamische Attacke) leiden;

- an Bluthochdruck oder Diabetes leiden, Ihr Cholesterinspiegel erhoht ist
oder Herzerkrankungen oder Schlaganfélle in der familigren Vorgeschichte
aufgetreten sind oder wenn Sie Raucher sind.

Arzneimittel wie Momentact kénnen:

- im Zusammenhang mit dem Auftreten von Nierenerkrankungen stehen,
die auch schwerwiegend sein kénnen (wie z. B. Papillennekrose,
analgetische Nephropathie und Niereninsuffizienz); daher wird lhr Arzt lhre
Nierenfunktion tberwachen;

- Beschwerden an den Augen verursachen, weshalb bei Behandlungen
ber einen langeren Zeitraum regelmaRige augenarztliche Kontrollen
empfohlen werden. Wenn bei Ihnen Sehstorungen auftreten, miissen Sie
die Behandlung mit Momentact abbrechen.

Infektionen

Momentact kann Anzeichen von Infekticnen wie Fieber und Schmerzen

verdecken. Daher ist es mdglich, dass sich durch Momentact eine

angemessene Behandlung der Infektion verzdgert, was zu einem erhéhten

Risiko fur Komplikationen fuhren kann. Dies wurde bei bakterieller Pneumonie

und bakteriellen Hautinfektionen im Zusammenhang mit Windpocken

beobachtet. Wenn Sie dieses Arzneimittel wahrend einer Infektion einnehmen
und Ihre Infektionssymptomie anhalten oder sich verschlimmern, konsultleren

Sie unverzuglich einen Arzt.

Jugendliche

Bei dehydrierten Jugendlichen besteht das Risiko, eine Nierenerkrankung zu
entwickeln.

Einnahme von Momentact zusammen mit anderen Arzneimittein
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder

beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Momentact kann andere Arzneimittel beeinflussen oder von diesen
beeinflusst werden. Zum Beispiel:

Sie diirfen Momentact nicht gleichzeitig mit Acetylsalicylséure (z. B. Aspirin)
oder anderen entziindungshemmenden Arzneimitteln einnehmen.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, bevor Sie Momentact mit anderen
Arzneimitteln einnehmen. Insbesondere:

Kortikosteroide (zur Behandlung von Entziindungen angewandte
Arzneimittel, wie z. B. Kortison);

blutgerinnungshemmende Arzneimittel (d. h. Wirkstoffe, die das Blut
verdunnen und so die Bildung von Blutgerinnseln verhindern, wie z. B.
Aspirin/Acetylsalicylséure, Warfarin, Ticlopidin);

. Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer wie z. B.

Captopril, Betablocker wie z. B. Atenolol, Angiotensin-l|-Rezeptor-
Antagonisten wie z. B. Losartan). Momentact kann die Wirkung dieser
Arzneimittel abschwachen. Wenn Sie mit diesen Arzneimitteln behandelt
werden, schon alter sind oder an einer Nierenerkrankung leiden, wird Ihr
Arzt méglicherweise thr Blut untersuchen lassen;

Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (Arzneimittel zur Behandlung
von Depression), da sie das Risiko von Geschwiiren oder Blutungen
erhéhen kénnen. Daher wird lhnen Ihr Arzt eventuell ein Arzneimittel zum
Magenschutz verschreiben;

Acetylsalicylsaure, COX-2-Hemmer oder andere NSAR (Arzneimittel zur
Behandlung von Entziindungen), da die méglichen Nebenwirkungen auf
Magen und Darm verstéarkt auftreten kdnnten;

Lithium (ein Arzneimittel zur Behandlung von psychiatrischen
Erkrankungen) oder Phenytoin (zur Behandlung von Epilepsie). Wahrend
der Behandlung mit diesen Arzneimitteln wird Ihr Arzt méglicherweise Ihr
Blut untersuchen lassen;

Methotrexat, ein Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen und
rheumatoider Arthritis;

Moclobemid, ein Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen;
Aminoglykoside (Antibiotika);

Herzglykoside (Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen).
Arzneimittel wie Momentact kénnen Herzerkrankungen verschlimmern;
Colestyramin (ein Arzneimittel zur Senkung des Lipidspiegels im Blut);
Cyclosporin (Arzneimittel, die bei einer Organtransplantation angewendet
werden), da Arzneimittel wie Momentact das Risiko eines Nierenschadens
erhohen koénnen;

Pflanzliche Extrakte wie z. B. Ginkgo Biloba, da die Einnahme zusammen
mit Arzneimitteln wie Momentact das Risiko fur Magen-Darmblutungen
erh6hen kann;

Mifepriston (ein Arzneimittel, das bei Frauen zur Einleitung eines
Schwangerschaftsabbruchs angewendet wird);

Chinolon-Antibiotika (Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen), da

bei gleichzeitiger Einnahme mit Arzneimitteln wie Momentact ein erhohtes
Risiko fiir das Auftreten von Krampfanféllen besteht;

Sulfonylharnstoffe (Arzneimittel gegen Diabetes). Sollte eine gleichzeitige
Behandlung mit Sulfonylharnstoffen notwendig sein, wird lhr Arzt
maoglicherweise Blutuntersuchungen durchfiihren lassen;

Tacrolimus (ein Arzneimittel, das angewendet wird, um nach einer
Transplantation eine Organabstof3ung zu verhindem), da bei gleichzeitiger
Behandlung mit Momentact ein erhéhtes Risiko fiir eine Nierenschédigung
bestehen kann;

Zidovudin und Ritonavir (Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion).
Sollte eine gleichzeitige Behandlung mit diesen Arzneimitteln notwendig
sein, wird lhr Arzt moéglicherweise Blutuntersuchungen durchfithren lassen;
Probenecid (ein Arzneimittel zur Behandlung von Gicht);
CYP2C9-Hemmer, wie Voriconazol und Fluconazol (Arzneimittel zur
Behandlung von Pilzinfektionen);

Biphosphonate (Arzneimittel zur Behandlung von Knochenerkrankungen),
da sie die Nebenwirkungen auf Magen und Darm verstarken konnen;
Pentoxifyllin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Geschwiren an den
Beinen), da die Nebenwirkungen auf Magen und Darm verstérkt auftreten
kénnen;

Baclofen, ein Arzneimittel, das die Muskulatur entspannt.

Auch andere Arzneimittel konnen die Behandlung mit Momentact
beeinflussen oder durch eine solche selbst beeinflusst werden. Fragen
Sie daher immer lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie Momentact
zusammen mit anderen Arzneimitteln einnehmen.

Einnahme von Momentact zusammen mit Alkohol
Wahrend der Behandlung mit Momentact sollten Sie keinen Alkohol zu sich
nehmen, da sich die Nebenwirkungen dadurch verstarken kénnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféahigkeit

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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wahrend des ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittels darf Momentact
nur angewendet werden, wenn es unbedingt notwendig ist.

Sie durfen Momentact nicht in den letzten 3 Schwangerschaftsmonaten
einnehmen, da es beim ungeborenen Kind ernste Probleme an Herz,
Lungen und Nieren verursachen kann. Zudem kann eine verstérkte
Blutungsneigung bei der Mutter und dem ungeborenen Kind bestehen.
Das Arzneimittel kann die Wehentatigkeit hemmen, sodass sich der
Geburtsvorgang verléngert.
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Stillzeit

Ibuprofen geht in die Muttermilch tber; daher durfen Sie Momentact nicht
einnehmen, wenn Sie stillen.

Fortpflanzungsféhigkeit

Wenn Sie Probleme haben, schwanger zu werden oder bei lhnen
Untersuchungen zur Fortpflanzungsféhigkeit durchgefiihrt werden, setzen
Sie Momentact ab, da dieses Arzneimittel vorlibergehend Ihre Fruchtbarkeit

beeintréchtigen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Momentact hat in der Regel keine Auswirkungen auf die Verkehrsttichtigkeit
oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Dennoch sollten

Sie Vorsicht walten lassen, wenn Sie eine Tatigkeit austiben, die Ihre
Aufmerksamkeit verlangt, falls Sie wahrend der Behandlung mit Momentact
Symptome wie Schléfrigkeit, Schwindel oder Depression bemerken.

Momentact enthilt:

» Laktose: Informieren Sie Ihren Arzt vor Einnahme dieses Arzneimittels,
wenn bei lhnen eine Unvertraglichkeit auf einige Zuckerarten diagnostiziert
wurde.

¢ Natrium: Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro Dosis, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Momentact einzunehmen?

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

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre: Die empfohlene Dosis
betragt 1 Tablette zwei- bis dreimal taglich.

Nehmen Sie die Kapsel mit einem Glas Wasser ein.

Momentact kann auf nlichternen Magen eingenommen werden. Bei Patienten
mit Problemen hinsichtlich der Magenvertraglichkeit solite das Arzneimittel
vorzugsweise auf vollen Magen eingenommen werden.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn nach drei Behandlungstagen keine
Besserung eingetreten ist.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie irgendeine Verédnderung an der Art
Ihrer Beschwerden bemerken.

Die niedrigste wirkungsvolle Dosis sollte filr die kiirzeste Dauer, die zur
Linderung der Symptome erforderlich ist, angewendet werden.

Wenn Sie eine Infektion haben, konsultieren Sie unverziiglich einen Arzt,
falls die Symptome (z. B. Fieber und Schmerzen) anhalten oder sich
verschlimmern (siehe Abschnitt 2).

Die Dosierung von 3 Kapseln téglich nicht ohne é&rztlichen Rat liberschreiten.
Wenn Sie schon élter sind, sollten Sie die angegebenen Mindestdosierungen
nicht iiberschreiten.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie an Nieren-, Leber- und/oder
Herzerkrankungen leiden. thr Arzt wird in diesem Fall die fur Sie geeignete
Dosis festlegen.

Wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden, diirfen Sie Momentact
nicht einnehmen.

Anwendung bei dlteren Patienten

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, der die empfohlene Dosis reduzieren und die
fur Sie geeignete Dosis festlegen wird, vor allem wenn Sie Nieren- und/oder
Leberprobleme haben.

Anwendung bei Jugendlichen

Sollte bei Jugendlichen die Notwendigkeit bestehen, das Arzneimittel Ianger
als 3 Tage anzuwenden, oder sich die Symptome verschlechtern, muss
Rucksprache mit dem Arzt gehalten werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Momentact eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie eine grélere Menge von Momentact angewendet haben, als Sie
sollten, oder Ihr Kind das Arzneimittel versehentlich eingenommen hat, sollten
Sie sich immer an einen Arzt oder an das nachstgelegene Krankenhaus
wenden, um eine Beurteilung des Risikos und Empfehlungen zur weiteren
Behandlung zu erhalten. .

Zu den Symptomen einer Uberdosierung gehéren Ubelkeit,
Magenschmerzen, Erbrechen (eventuell mit Blut), Kopfschmerzen,
Ohrensausen, Verwirrtheit und unkontrollierte Augenbewegungen. Bei

der Anwendung hoher Dosen wurde Uber Schlafrigkeit, Brustschmerzen,
Herzklopfen, Ohnmacht, Krampfanfalle (vor allem bei Kindern), Schwiche
und Schwindel, Blut im Urin, K&ltegefuihl und Atemprobleme berichtet.

Wenn Sie eine ibermaRige Menge (Uberdosierung) von Ibuprofen 3
einnehmen, kann fir gewdhnlich auch das folgende Symptom auftreten:
Zustand des Tiefschlafs mit verminderter Reaktion auf normale Reize
(Lethargie). Die Symptome einer Uberdosierung kénnen innerhalb von 4-6
Stunden nach der Einnahme von Ibuprofen auftreten. In seltenen Fallen
kann es zu folgenden Symptomen kommen: Absinken der Kérpertemperatur
(Hypothermie), Beschwerden an den Nieren, Magen- und Darmblutung,
voriibergehendes Aussetzen der Atmung (Apnoe), Durchfall, verminderte
Aktivitét des zentralen Nervensystems (Depression des ZNS) und der
Atemaktivitét (Atemdepression).

Zudem kénnen Symptome auftreten wie: Desorientierung, Erregung,
Ohnmacht, niedriger Blutdruck (Hypotension), Abnahme oder Erhéhung der
Herzfrequenz (Bradykardie oder Tachykardie).
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Wenn Sie sehr hohe Dosen Ibuprofen anwenden, kann es zu schweren
Nieren- und Leberschaden kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von Momentact haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Momentact vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Momentact Nebenwirkungen haben, die aber

nicht bei jedem auftreten miissen. Die Nebenwirkungen des Arzneimittels

kénnen durch die Gabe der geringsten angegebenen Dosis und bei einer

Reduzierung der Anwendung auf einen zur Kontrolle der Symptome

beschrankten Zeitraum auf ein Minimum reduziert werden.

Wenn Sie ein Geschwir bekommen oder eine Magen- und/oder Darmblutung

oder Lasionen der Haut und Schleimhaute auftreten, miissen Sie die

Behandlung mit Momentact abbrechen und lhren Arzt aufsuchen. In der

Regel treten diese Nebenwirkungen bei alteren Menschen haufiger auf.

Die Anwendung von Momentact kann leichte oder maRig schwere

Nebenwirkungen oder in seltenen Fallen ernste allergische Reaktionen

hervorrufen.

Wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken, mussen Sie die

Behandlung mit Momentact sofort ABBRECHEN und sich unverziglich an

Ihren Arzt oder an das néchste Krankenhaus wenden, wo eine geeignete

Therapie eingeleitet wird:

+ Hautausschlag oder Hautlasionen,

+ Schleimhautlésionen,

+ Anzeichen einer allergischen Reaktion, die auch schwerwiegend sein
kann (Erytheme, Juckreiz, Nesselsucht, Asthma, Schwellung der Haut und
Schleimh&ute, anaphylaktischer Schock),

» Haut, die sich schuppt,

+ schwerer Hautausschlag oder Abschalung der Haut (toxische epidermale
Nekrolyse, Stevens-Johnson-Syndrom),

« Sehstérungen,

+ Lebererkrankung (Leberfunktionsstérung),

+ Blutung, Geschwiir oder Perforation des Magens oder des Darms, die vor
allem bei dlteren Patienten lebensbedrohlich sein kénnen.

Bei Anzeichen einer der oben genannten allergischen Reaktionen wenden

Sie sich an ein Krankenhaus, da medizinische Ausristungen, Medikamente

und fur Notfalle geschultes Fachpersonal sofort verfiigbar sein missen, weil

nach der Anwendung von Ibuprofen in seltenen Fallen von schwerwiegenden

Nebenwirkungen berichtet wurde, die manchmal tédlich ausgingen, obwohl

keine bekannte Uberempfindlichkeit voriag.

Das Risiko, dass solche Symptome auftreten, ist zu Behandiungsbeginn
héher: Die Reaktionen treten in den meisten Féallen im ersten
Behandlungsmonat auf.

Zudem kénnen weitere Nebenwirkungen auftreten, von denen auch bei
ahnlichen Arzneimitteln wie Momentact berichtet wurde, die nachfolgend nach
ihrer Haufigkeit aufgelistet sind:

Haufig (kdnnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen)

» Schwindel

» Unwohlsein

» Abgeschlagenheit

Gelegentlich (kénnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen)
+ Entziindung des Magens (Gastritis)

+ Schlaflosigkeit, Angst

+ Taubheitsgefiihl in Armen und Beinen oder anderen Kérperteilen,
Benommenheit

Schwellung der Nasenschleimhaut (Rhinitis)
Atembeschwerden (Bronchospasmus, Atemnot)
voriibergehendes Aussetzen der Atmung (Apnoe)
beeintréchtigtes Hérvermdgen

Pfeifen und Summen im Ohr (Tinnitus)

Schwindel



A.C.R. ANGELINI FRANCESCO - ACRAF S.p.A. MOMENTACT 400 mg Filmtabletten

Leberbeschwerden (gestorte Leberfunktion)

Leberentziindung (Hepatitis)

Gelbverfarbung der Haut und der Augen (Gelbsucht)

Nierenerkrankungen (geschéadigte Nierenfunktion und toxische

Nephropathie in unterschiedlichen Formen, einschlieBlich interstitielle

Nephritis, nephrotisches Syndrom und Niereninsuffizienz)

+ Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz,
Bildung von roten Flecken auf der Haut (Purpura), Anschwellen der
Haut und der Schleimhaute (Angioédem), Asthma, Atembeschwerden
(Bronchospasmus oder Atemnot), Asthmaanfélle mit Blutdruckabfall

+ Lichtempfindlichkeitsreaktionen der Haut (Photosensibilitat)

Selten (kdnnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen)

* Abnahme der Anzahl der Blutzellen: Abnahme der wei3en Blutkérperchen
(Leukopenie, Neutropenie, Agranulozytose), der roten Blutkérperchen
(hamolytische oder aplastische Andmie) und der Blutplattchen
(Thrombozytopenie)

» Depression, Zustand der Verwirrung, Halluzinationen

+ Entzlindung des Sehnervs (optische Neuritis)

* Meningitis, eine Entziindung der Hirnhaute (aseptische Meningitis),
insbesondere bei Patienten mit bestehenden Autoimmunerkrankungen,
(siehe Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen*), die mit
Symptomen wie Nackensteife, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber
oder Desorientierung einhergeht

» Beschwerden an den Augen mit Sehstérungen und Erkrankung des
Sehnervs (toxische optische Neuropathie)

» Schwellung durch Flissigkeitsansammlung in den Geweben

+ eine Erkrankung, die mehrere Organe und Gewebe des Kérpers betrifft
(Lupus erythematodes)

+ Verschlimmerung von Entziindungen, die durch eine bereits bestehende
Infektion verursacht wurden (z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden
Fasziitis)

Sehr selten (kénnen bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen)

+ Entziindung der Bauchspeicheldriise, eine Drise, die an den

Verdauungsprozessen beteiligt ist (Pankreatitis)

Gefihl, den eigenen Herzschlag wahrzunehmen (Herzklopfen)*

Herzerkrankung (Herzinsuffizienz)*

Herzanfall (Myokardinfarkt)*

vermehrte Flussigkeitsansammlung in den Lungen (akutes Lungenédem)*

Lebererkrankung (Leberinsuffizienz)

Bluthochdruck®

schwere allergische Reaktionen, die folgende Symptome einschlieRen

kénnen: Schwellungen des Gesichts, der Zunge und des Rachens mit

Atemnot, beschleunigter Herzschlag, schwere und schnell auftretende

allergische Reaktion, die lebensgefahrlich ist (Anaphylaxie), schwerer

Hautausschlag oder Exfoliation der Haut (toxische epidermale Nekrolyse,

Stevens-Johnson-Syndrom, Erythema multiforme)

+ schwere Infektionen der Haut und der Weichteilgewebe (wahrend einer
Windpockeninfektion)

*In der Regel klingen diese Nebenwirkungen nach abgesetzter
Behandlung wieder ab.

Nicht bekannt (die Haufigkeit kann auf Grundlage der verfiigbaren Daten

nicht abgeschatzt werden)

+ Vollegefuhl

Ubelkeit

Erbrechen

Durchfall

Bléahungen

Verstopfung

Verdauungsbeschwerden

Bauchschmerzen

Sodbrennen

Blut im Stuhl

Erbrechen mit Blut

Léasionen im Mund

Verschlimmerung bestehender entztindlicher Darmerkrankungen (Colitis,

Morbus Crohn)

+ erhdhtes Herzinfarktrisiko (Myokardinfarkt) oder erhéhtes Schlaganfallrisiko
(Durchblutungsstérung im Gehirn)

+ Bluthochdruck |

+ schwere Herzerkrankung (Herzinsuffizienz)

+ Es kann zu einer schweren Hautreaktion kommen, die als DRESS-
Syndrom bezeichnet wird. Zu den Symptomen eines DRESS-Syndroms
gehoren: Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymphknoten und eine
erhdhte Anzahl von Eosinophilen (eine Art der wei3en Blutkdrperchen)

+ 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 Extremitéten befinden (akutes generalisiertes pustuldses
Exanthem). Beenden Sie die Anwendung von Momentact, wenn Sie diese
Symptome entwickeln, und begeben Sie sich unverziiglich in medlzmlsche
Behandlung. Siehe auch Abschnitt 2.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber das nationale
Meldesystem auf folgender Internetseite anzeigen:
https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellit
werden.

5. Wie ist Momentact aufzubewahren?

Fur dieses Arzneimittel sind bezlglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verw. 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 lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Momentact enthalt

- Der Wirkstoff ist 400 mg Ibuprofen.

- Die sonstigen Bestandteile sind Quellstérke, Carboxymethylstéarke-
Natrium, Carmellose-Natrium, Povidon, mikrokristalline Cellulose,
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gefalltes Siliziumdioxid, Talkum, Natriumlaurylsulfat, Lactose-Monohydrat,

Hypromellose, Titandioxid, Macrogol 4000 (siehe Abschnitt ,Momentact
enthalt Laktose und Natrium®).

Wie Momentact aussieht und Inhalt der Packung

Momentact sind Filmtabletten zum Einnehmen.

Jede Packung enthalt 6, 12 oder 20 Filmtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco - A.C.RA.F. S.p.A.
Viale Amelia 70

00181 Rom

Hersteller
A.C.R.AF. S.p.A,, Via Vecchia del Pinocchio 22 - 60131 Ancona

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Oktober 2021

ANMERKUNGEN ZUR GESUNDHEITSERZIEHUNG

Es gibt Schmerzen verschiedener Art und Ursache, an denen wir alle,

mehr oder weniger haufig, leiden. Dazu gehéren vor allem Kopfschmerzen,
Zahnschmerzen, Muskel- und Gelenkschmerzen und Regelschmerzen.
Eine der haufigsten Beschwerden ist sicherlich der Kopfschmerz.

Wenn Sie unter Kopfschmerzen leiden, ist es wichtig, die Ausldser dafiir

zu finden und diese zu meiden (schlechte Ernéhrungsgewohnheiten,
bestimmte Lebensmittel, Rauchen, Alkohol, Stress, bermafige kérperliche
Anstrengung, Ubermafiges Sonnenlicht, berméaBiger Larm, stark duftende
Parfiime usw.).

Menstruationsschmerzen, die teilweise sehr stark sein kénnen, lassen sich
durch Schmerzmittel lindern, die die Menge der Prostaglandine reduzieren.
Prostaglandine sind Substanzen, die von der Gebarmutter produziert und fir
die Hauptursache dieser Beschwerden gehalten werden.

Mithilfe des QR-Codes auf der Verpackung oder unter der Adresse
http:/leaflet.angelini.it/l 04 kénnen Sie die aktualisierte Packungsbeilage in
mehreren Sprachen lesen.
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