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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ibuprofen 400 mg elac® Filmtabletten

Einzeldosis

'/ Filmtablette
(entsprechend 200 mg
Ibuprofen)

/2 Filmtablette
(entsprechend 200 mg
Ibuprofen)

. —1 Filmtablette
(entsprechend 200—400 mg
Ibuprofen)

> —1 Filmtablette
(entsprechend 200—400 mg
Ibuprofen)

Alter (bzw. Kérpermasse)

Kinder 6-9 Jahre
(ca. 20—29kg)

Tagesgesamtdosis

bis 1'% Filmtabletten
(entsprechend bis 600 mg
Ibuprofen)

1'% —2 Filmtabletten
(entsprechend 600—-800 mg
Ibuprofen)

12 —2'% Filmtabletten
(entsprechend 600— 1000 mg
Ibuprofen)

2-3 Filmtabletten
(entsprechend 800—1200 mg
Ibuprofen)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Jede Filmtablette enthalt 400 mg Ibuprofen.

Kinder 10—12 Jahre
(ca. 30-43kg)

Kinder 13—14 Jahre
(44-52kg)

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

Jugendliche ab 15 Jahre

3. DARREICHUNGSFORM
und Erwachsene

Filmtablette.

WeiBe, oblonge Filmtabletten mit Bruchker-

be auf beiden Oberseiten. 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Gastrointestinale Sicherheit

4.3 Gegenanzeigen
Ibuprofen 400 mgq elac ist kontraindiziert

Juni 2009

4.1 Anwendungsgebiete

Leichte bis maBig starke Schmerzen wie
Kopfschmerzen, Zahnschmerzen, Regel-
schmerzen und Fieber.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

lbuprofen wird in Abhangigkeit von Alter
und Koérpermasse dosiert. Im Allgemeinen
betragt die Tagesgesamtdosis bis zu
20—-30 mg pro kg Kdérpermasse, verteilt auf
mehrere Einzelgaben.

Siehe Tabelle

Art und Dauer der Anwendung

Ibuprofen 400 mg elac wird unzerkaut mit
reichlich Flussigkeit unabhangig von der
Mahlzeit eingenommen.

Fur Patienten, die einen empfindlichen Ma-
gen haben, empfiehlt es sich, Ibuprofen
400mg elac Filmtabletten wahrend der
Mahizeit einzunehmen.

Ibuprofen 400 mg elac gegen Schmerzen
und Fieber soll ohne &rztlichen oder zahn-
arztlichen Rat nicht 1anger als 4 Tage einge-
nommen werden.

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten

Es ist keine spezielle Dosisanpassung erfor-
derlich. Wegen des moglichen Nebenwir-
kungsprofils (siehe Abschnitt 4.4) sollten al-
tere Menschen besonders sorgféltig tber-
wacht werden.

Eingeschrankte Nierenfunktion

Bei Patienten mit leichter bis maBiger Ein-
schrankung der Nierenfunktion ist keine Do-
sisreduktion erforderlich (Patienten mit
schwerer Niereninsuffizienz siehe  Ab-
schnitt 4.3).

Eingeschrdnkte Leberfunktion (siehe Ab-
schnitt 5.2)

Bei Patienten mit leichter bis maBiger Ein-
schrankung der Leberfunktion ist keine Do-
sisreduktion erforderlich (Patienten mit
schwerer Leberfunktionsstorung siehe Ab-
schnitt 4.3).

Kinder und Jugendliche
Zur Anwendung bei Kindern und Jugend-
lichen siehe auch Abschnitt 4.3.
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4. KLINISCHE ANGABEN bei:

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
Ibuprofen oder einen der sonstigen Be-
standteile des Arzneimittels

— Asthmaanfallen, Nasenschleimhautent-
zindungen oder Hautreaktionen nach
der Einnahme von Acetylsalicylsaure
oder anderen nicht-steroidalen Entzin-
dungshemmern in der Vergangenheit

— ungeklarten Blutbildungsstérungen

— bestehenden oder in der Vergangenheit
wiederholt aufgetretenen peptischen Ul-
zera oder Hamorrhagien (mindestens
2 unterschiedliche Episoden nachgewie-
sener Ulzeration oder Blutung)

— gastrointestinalen Blutungen oder Perfo-
ration in der Anamnese im Zusammen-
hang mit einer vorherigen Therapie mit
nicht-steroidalen  Antirheumatika/Anti-
phlogistika (NSAR)

— zerebrovaskularen oder anderen aktiven
Blutungen

— schweren Leber- oder Nierenfunktions-
stérungen

— schwerer Herzinsuffizienz

— Schwangerschaft im letzten Drittel (siehe
Abschnitt 4.6)

— Kinder unter 6 Jahren, da diese Dosis-
starke auf Grund des Wirkstoffgehaltes
nicht geeignet ist.

Besondere Vorsicht ist _erforderlich bei

Patienten mit:

— akuter intermittierender Porphyrie

— systemischem Lupus erythematodes
(SLE) und Mischkollagenosen

— Magen-Darm-Beschwerden und friher
aufgetretenen  Magen-Darm-Geschw(-
ren oder chronisch-entziindlichen Darm-
erkrankungen (Colitis ulcerosa, Morbus
Crohn)

— Bluthochdruck und/oder Herzinsuffizienz

— vorgeschadigter Niere

— Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere
Mittel, Asthma, Heuschnupfen), chroni-
schen Nasenschleimhautschwellungen
oder chronischen, die Atemwege veren-
genden Atemwegserkrankungen

sowie

— bei gleichzeitiger Einnahme von mehr als
15 mg Methotrexat.

Sollte von arztlicher Seite eine langerfristige
Therapie mit Ibuprofen 400 mg elac fir erfor-
derlich gehalten werden, sind regelmaBig
die Leberwerte, die Nierenfunktion sowie
das Blutbild zu kontrollieren.

Die Anwendung von Ibuprofen 400 mg elac
in Kombination mit NSAR, einschlieBlich
selektiver Cyclooxigenase-2-Hemmer, sollte
vermieden werden.

Nebenwirkungen konnen reduziert werden,
indem die niedrigste wirksame Dosis Uber
den kurzesten, zur Symptomkontrolle erfor-
derlichen Zeitraum angewendet wird (siehe
Abschnitt 4.2 und gastrointestinale und kar-
diovaskulare Risiken weiter unten).

Altere Patienten:

Bei alteren Patienten kommt es unter NSAR-
Therapie haufiger zu unerwiinschten Wirkun-
gen, vor allem zu gastrointestinalen Blutun-
gen und Perforationen, auch mit letalem
Ausgang.

Gastrointestinale Blutungen, Ulzera und
Perforationen:

Gastrointestinale Blutungen, Ulzera oder
Perforationen, auch mit letalem Ausgang,
wurden unter allen NSAR berichtet. Sie tra-
ten mit oder ohne vorherige Warnsymptome
bzw. schwerwiegende gastrointestinale
Ereignisse in der Anamnese zu jedem Zeit-
punkt der Therapie auf.

Das Risiko gastrointestinaler Blutung, Ulze-
ration oder Perforation ist hoher mit steigen-
der NSAR-Dosis, bei Patienten mit Ulzera in
der Anamnese, insbesondere mit den Kom-
plikationen Blutung oder Perforation (siehe
Abschnitt 43) und bei alteren Patienten.
Diese Patienten sollten die Behandlung mit
der niedrigsten verfligbaren Dosis beginnen.
Fur diese Patienten sowie fur Patienten, die
eine begleitende Therapie mit niedrig do-
sierter Acetylsalicylsdure (ASS) oder ande-
ren Arzneimitteln, die das gastrointestinale
Risiko erhohen kdénnen, bendtigen (siehe
Abschnitt 4.5), sollte eine Kombinationsthe-
rapie mit protektiven Arzneimitteln (z. B. Mi-
soprostol oder Protonenpumpenhemmer) in
Betracht gezogen werden (siehe unten und
Abschnitt 4.5).

Patienten mit einer Anamnese gastrointesti-
naler Toxizitat, insbesondere in hdherem
Alter, sollten jegliche ungewohnliche Symp-
tome im Bauchraum (vor allem gastrointes-
tinale Blutungen) insbesondere am Anfang
der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn die Patienten
gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das
Risiko fur Ulzera oder Blutungen erhéhen
kénnen wie z. B. orale Kortikosteroide, Anti-
koagulanzien wie Warfarin, selektive Seroto-
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nin-Wiederaufnahmehemmer oder Throm-
bozytenaggregationshemmer wie ASS (sie-
he Abschnitt 4.5).

Wenn es bei Patienten unter Ibuprofen
400 mg elac zu gastrointestinalen Blutungen
oder Ulzera kommt, ist die Behandlung
abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastro-
intestinalen Erkrankung in der Anamnese
(Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) mit Vor-
sicht angewendet werden, da sich ihr Zu-
stand verschlechtern kann (siehe Ab-
schnitt 4.8).

Kardiovaskuldre und zerebrovaskuldre

Wirkungen

Vorsicht (Erdrterung mit dem Arzt oder Apo-
theker) ist vor Beginn einer Behandlung von
Patienten mit einer Vorgeschichte an Blut-
hochdruck und oder Herzinsuffizienz gebo-
ten, da FlUssigkeitseinlagerung, Bluthoch-
druck und Odeme in Verbindung mit
NSAR-Therapie berichtet wurden.

Klinische Studien und epidemiologische Da-
ten legen nahe, dass die Anwendung von
Ibuprofen, insbesondere bei hohen Dosen
(2400 mg taglich) und bei Langzeitbehand-
lung, mdglicherweise mit einem geringfligig
erhdhten Risiko von arteriellen thromboti-
schen Ereignissen (z B. Herzinfarkt und
Schlaganfall) verbunden ist. Insgesamt deu-
ten die epidemiologischen Studien nicht
darauf hin, dass niedrig dosiertes Ibuprofen
(z. B. £1200 mg taglich) mit einem erhdhten
Herzinfarkt-Risiko verbunden ist.

Patienten mit unkontrolliertem Bluthoch-
druck, Herzinsuffizienz, bestehender isch-
amischer Herzerkrankung, peripherer arte-
rieller Verschlusskrankheit und/oder zere-
brovaskularer Erkrankung sollten mit lbupro-
fen nur nach sorgfaltiger Abwagung behan-
delt werden. Vergleichbare Abwagungen
sollten auch vor Initiierung einer langer dau-
ernden Behandlung von Patienten mit Risi-
kofaktoren flr kardiovaskulare Ereignisse
(z. B. Bluthochdruck, Hyperlipidamie, Diabe-
tes mellitus, Rauchen) gemacht werden.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten
Uber schwerwiegende Hautreaktionen, eini-
ge mit letalem Ausgang, einschlieBlich exfo-
liative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syn-
drom und toxische epidermale Nekrolyse
(Lyell-Syndrom)  berichtet (siehe  Ab-
schnitt 4.8). Das hdchste Risiko flr derartige
Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie
zu bestehen, da diese Reaktionen in der
Mehrzahl der Falle im ersten Behandlungs-
monat auftraten. Beim ersten Anzeichen von
Hautausschlagen, Schleimhautlasionen
oder sonstigen Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion sollte Ibuprofen 400 mg
elac abgesetzt werden.

Ibuprofen 400 mg elac sollte nur unter stren-
ger Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhalt-
nisses angewendet werden:

— bei angeborener Stérung des Porphy-
rinstoffwechsels (z. B. akute intermittie-
rende Porphyrie)

— bei systemischem Lupus erythematodes
(SLE) sowie Mischkollagenose (mixed
connective tissue disease) (siche Ab-
schnitt 4.8).

Eine besonders sorgféltige arztliche Uber-

wachung ist erforderlich:

— bei Magen-Darm-Stérungen oder bei
chronisch-entziindlichen ~ Darmerkran-
kungen (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn)
in der Vorgeschichte

— bei Bluthochdruck oder Herzinsuffizienz

— bei eingeschrankter Nierenfunktion

— bei Leberfunktionsstérungen

— direkt nach groBeren chirurgischen Ein-
griffen

— bei Patienten, die an Heuschnupfen, Na-
senpolypen oder chronisch obstruktiven
Atemwegserkrankungen leiden, da fir
sie ein erhohtes Risiko fir das Auftreten
allergischer Reaktionen besteht. Diese
kdnnen sich auBern als Asthmaanfalle
(sog. Analgetika-Asthma),  Quincke-
Odem oder Urtikaria.

— bei Patienten, die auf andere Stoffe aller-
gisch reagieren, da fur sie bei der An-
wendung von Ibuprofen 400 mg elac
ebenfalls ein erhéhtes Risiko fur das
Auftreten von Uberempfindlichkeitsreak-
tionen besteht.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (z. B. anaphylaktischer Schock) werden
sehr selten beobachtet. Bei ersten Anzei-
chen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
nach Einnahme/Verabreichung von Ibupro-
fen 400 mg elac muss die Therapie abge-
brochen werden. Der Symptomatik entspre-
chende, medizinisch erforderliche MaBnah-
men mussen durch fachkundige Personen
eingeleitet werden.

lbuprofen, der Wirkstoff von Ibuprofen
400 mg elac, kann vortibergehend die Blut-
plattchenfunktion  (Thrombozytenaggrega-
tion) hemmen. Patienten mit Gerinnungssto-
rungen sollten daher sorgfaltig Gberwacht
werden.

Ergebnisse experimenteller Untersuchun-
gen weisen auf eine Abschwachung der
thrombozytenaggregationshemmenden
Wirkung von Acetylsalicylsaure bei gleich-
zeitiger Gabe von Ibuprofen hin. Diese Inter-
aktion kédnnte den erwunschten protektiven
kardiovaskularen Effekt von ASS reduzieren.
Ibuprofen sollte daher bei Patienten, die zur
Hemmung der Thrombozytenaggregation
ASS erhalten, nur mit besonderer Vorsicht
angewendet werden (siehe Abschnitt 4.5).

Bei langer dauernder Gabe von Ibuprofen
400 mg elac ist eine regelmaBige Kontrolle
der Leberwerte, der Nierenfunktion sowie
des Blutbildes erforderlich.

Bei Anwendung von NSAR kdnnen durch
gleichzeitigen Genuss von Alkohol, Wirk-
stoff-bedingte Nebenwirkungen, insbeson-
dere solche, die den Gastrointestinaltrakt
oder das zentrale Nervensystem betreffen,
verstarkt werden.

Siehe Abschnitt 46 bezuglich weiblicher
Fertilitat.

Bei langerem hoch dosiertem, nicht bestim-
mungsgemaBem Gebrauch von Schmerz-
mitteln kénnen Kopfschmerzen auftreten, die
nicht durch erhéhte Dosen des Arzneimittels
behandelt werden durfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBi-
ge Einnahme von Schmerzmitteln, insbe-
sondere  bei  Kombination  mehrerer
schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaf-

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

ten Nierenschadigung mit dem Risiko eines
Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie)
fahren.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Wirkung der nachfolgend genannten

Arzneistoffe bzw. Arzneistoffgruppen kann

bei gleichzeitiger Behandlung mit Ibuprofen

400mg elac bis hin zu einem erhdhten

Nebenwirkungsrisiko verstarkt werden:

— Lithium (Kontrolle des Lithiumspiegels)

— blutgerinnungshemmende Mittel (Kon-
trolle der Blutgerinnung)

— Ciclosporin (Verstarkung der nierenscha-
digenden Wirkung)

— Methotrexat (Verstarkung der Nebenwir-
kung)

— Glucokortikoide, nicht-steroidale Anti-
phlogistika/Analgetika (Erhdhung des Ri-
sikos fir Magen-Darm-Geschwire und
Magen-Darm-Blutungen, auBer bei kuta-
ner Anwendung)

— Digoxin, Phenytoin

— Tacrolimus (Verstarkung der nierenscha-
digenden Wirkung).

Sonstige mogliche Wechselwirkungen:

— Zidovudin (Anhaltspunkte fir ein erhoh-
tes Risiko fur Hamarthrosen und Hama-
tome bei HIV-positiven Hamophilie-Pa-
tienten bei gleichzeitiger Behandlung)

— Probenecid und Sulfinpyrazon (verzdger-
te Ausscheidung von Ibuprofen)

— Sulfonylharnstoff (Kontrolle der Blutzu-
ckerwerte)

— Thrombozytenaggregationshemmer wie
Acetylsalicylsaure und selektive Seroto-
nin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI) (er-
héhtes Risiko gastrointestinaler Blutun-
gen) (siehe Abschnitt 4.4).

louprofen (wie andere NSAR) sollte nur mit
Vorsicht zusammen mit den folgenden Arz-
neistoffen eingenommen werden:

Diuretika, ACE-Hemmer, Betarezepto-
renblocker und Angiotensin-Il Antagonis-
ten

Nicht-steroidale Antirheumatika kdnnen die
Wirkung von Diuretika und Antihypertensiva
abschwachen. Bei Patienten mit einge-
schrankter Nierenfunktion (z. B. exsikkierte
Patienten oder altere Patienten mit einge-
schrankter Nierenfunktion) kann die gleich-
zeitige Einnahme eines ACE-Hemmers, Be-
tarezeptorenblockers oder Angiotensin-II-
Antagonisten mit einem Arzneimittel, dass
die Cyclooxygenase hemmt, zu einer weite-
ren Verschlechterung der Nierenfunktion,
einschlieBlich eines moglichen akuten Nie-
renversagens, fihren, was gewdhnlich re-
versibel ist. Daher sollte eine solche Kombi-
nation, vor allem bei alteren Patienten, nur
mit Vorsicht angewendet werden. Die Pa-
tienten mussen zu einer adaquaten Flissig-
keitseinnahme aufgefordert werden und eine
regelmaBige Kontrolle der Nierenwerte sollte
nach Beginn einer Kombinationstherapie in
Erwagung gezogen werden.

Die gleichzeitige Gabe von Ibuprofen
400 mg elac und kaliumsparenden Diuretika
kann zu einer Hyperkaliamie flhren.

Niedrig dosierte Acetylsalicylséure
Experimentelle Daten deuten darauf hin,
dass Ibuprofen bei gleichzeitiger Anwen-
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dung mit Acetylsalicylsaure die Wirkung von
niedrig dosierter Acetylsalicylsdure auf die
Blutplattchenaggregation hemmen kann. Je-
doch lassen sich wegen der begrenzten
Datenlage sowie der Unsicherheiten bei
einer Extrapolation von ex vivo Daten auf
die klinische Situation keine sicheren
Schlussfolgerungen beziiglich der regelma-
Bigen Anwendung von Ibuprofen treffen. Bei
gelegentlicher Anwendung von Ibuprofen ist
eine klinisch relevante Wechselwirkung nicht
wahrscheinlich (siehe Abschnitt 5.1).

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Anwendung in Schwangerschaft und
Stillzeit

Uber die Sicherheit der Anwendung von
lbuprofen 400 mg elac in der Schwanger-
schaft liegen fur den Menschen keine aus-
reichenden Erfahrungen vor. Da der Einfluss
einer Prostaglandinsynthesehemmung auf
die Schwangerschaft ungeklart ist, sollte
lbuprofen 400 mg elac in den ersten sechs
Monaten der Schwangerschaft nicht ange-
wendet werden. Im letzten Schwanger-
schaftsdrittel darf Ibuprofen 400 mg elac
nicht angewendet werden. Auf Grund des
Wirkungsmechanismus kénnte es zu einer
Hemmung der Wehentatigkeit, vorzeitigem
Verschluss des Ductus arteriosus Botalli,
verstarkter Blutungsneigung bei Mutter und
Kind und verstérkter Odembildung bei der
Mutter kommen.

Die Hemmung der Prostaglandinsynthese
kann die Schwangerschaft und/oder die
embryo-fetale Entwicklung negativ beein-
flussen. Daten aus epidemiologischen Stu-
dien weisen auf ein erhdhtes Risiko far
Fehlgeburten sowie kardiale Missbildungen
und Gastroschisis nach der Anwendung
eines Prostaglandinsynthesehemmers in
der Frihschwangerschaft hin. Es wird ange-
nommen, dass das Risiko mit der Dosis und
der Dauer der Therapie steigt.

Bei Tieren wurde nachgewiesen, dass die
Gabe eines Prostaglandinsynthesehem-
mers zu erhohtem pra- und post-implanta-
rem Verlust und zu embryo-fetaler Letalitat
fahrt. Ferner wurden erhohte Inzidenzen ver-
schiedener Missbildungen, einschlieBlich
kardiovaskularer Missbildungen, bei Tieren
berichtet, die wahrend der Phase der Orga-
nogenese einen Prostaglandinsynthese-
hemmer erhielten.

Wahrend des ersten und zweiten Schwan-
gerschaftstrimesters sollte Ibuprofen nur ge-
geben werden, wenn dies unbedingt not-
wendig ist. Falls Ibuprofen von einer Frau
angewendet wird, die versucht schwanger
zu werden oder wenn es wahrend des
ersten oder zweiten Schwangerschaftstri-
mesters angewendet wird, sollte die Dosis
SO niedrig und die Behandlungsdauer so
kurz wie moglich gehalten werden.

Wahrend des dritten Schwangerschaftstri-
mesters kdnnen alle Prostaglandinsynthe-
sehemmer:

— den Fetus folgenden Risiken aussetzen:
kardiopulmonale Toxizitdt (mit vorzeiti-
gem Verschluss des Ductus arteriosus
und pulmonaler Hypertonie); Nierenfunk-
tionsstorung, die zu Nierenversagen mit
Oligohydramniose fortschreiten kann
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— die Mutter und das Kind, am Ende der
Schwangerschaft, folgenden Risiken
aussetzen:
mogliche Verlangerung der Blutungszeit,
ein thrombozytenaggregationshemmen-
der Effekt, der selbst bei sehr geringen
Dosen auftreten kann; Hemmung von
Uteruskontraktionen, mit der Folge eines
verspateten oder verlangerten Geburts-
vorganges.

Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen
in geringen Mengen in die Muttermilch Gber.
Da nachteilige Folgen flr den Saugling bis-
her nicht bekannt geworden sind, wird bei
kurzfristiger Anwendung der empfohlenen
Dosis bei Schmerzen oder Fieber eine Un-
terbrechung des Stillens in der Regel nicht
erforderlich sein.

Sollte im Einzelfall eine langere Anwendung
bzw. Einnahme hoherer Dosen (mehr als
1200 mg Ibuprofen pro Tag, entsprechend
3 lbuprofen 400 mg elac Filmtabletten) ver-
ordnet werden, sollte jedoch ein frihzeitiges
Abstillen erwogen werden.

Es existiert eine gewisse Evidenz daflir, dass
Arzneistoffe, die die Cylooxigenase/Prost-
glandinsynthese hemmen, die weibliche
Fertilitat Uber eine Wirkung auf die Ovulation
beeintrachtigen kdnnen. Dies ist nach Ab-
setzen der Behandlung reversibel.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Da bei der Anwendung von Ibuprofen
400 mg elac in hoherer Dosierung zentral-
nervose Nebenwirkungen wie Mudigkeit
und Schwindel auftreten kénnen, kann im
Einzelfall die Reaktionsfahigkeit verandert
und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr und zum Bedienen von Ma-
schinen beeintrachtigt werden. Dies gilt in
verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit
Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Insbesondere das Risiko fir das Auftreten
von Magen-Darm-Blutungen (Geschwire,
Schleimhautdefekte, Magenschleimhautent-
ziindungen) ist abhangig vom Dosisbereich
und der Anwendungsdauer. Die Aufzahlung
der folgenden unerwlnschten Wirkungen
umfasst alle bekannt gewordenen Neben-
wirkungen unter der Behandlung mit Ibupro-
fen, auch solche unter hoch dosierter Lang-
zeittherapie bei Rheumapatienten.

Die Haufigkeitsangaben, die Uber sehr sel-
tene Meldungen hinausgehen, beziehen
sich auf kurzzeitige Anwendung bis zu Ta-
gesdosen von maximal 1200 mg Ibuprofen
(entsprechend 3 lbuprofen 400mg elac
Filmtabletten).

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden Ublicherweise folgende Haufigkeits-
angaben zu Grunde gelegt:

sehr haufig: |=1/10

haufig: >1/100 bis <1/10
gelegentlich: |>1/1000 bis <1/100
selten: >1/10000 bis < 1/1000
sehr selten: | <1/10000

nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten
nicht abschatzbar

Bei den folgenden unerwiinschten Arznei-
mittelwirkungen muss berlcksichtigt wer-
den, dass sie Uberwiegend dosisabhangig
und interindividuell unterschiedlich sind. Die
am haufigsten beobachteten Nebenwirkun-
gen betreffen den Verdauungstrakt. Pepti-
sche Ulzera, Perforationen oder Blutungen,
manchmal tédlich, kénnen auftreten, insbe-
sondere bei alteren Patienten (siehe Ab-
schnitt 44). Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhd,
Blahungen, Verstopfung, Verdauungsbe-
schwerden, abdominale Schmerzen, Teer-
stuhl, Hamatemesis, ulzerative Stomatitis,
Verschlimmerung von Colitis und Morbus
Crohn (siehe Abschnitt 4.4) sind nach An-
wendung berichtet worden. Weniger haufig
wurde Gastritis beobachtet. Insbesondere
das Risiko flr das Auftreten von Magen-
Darm-Blutungen ist abhangig vom Dosisbe-
reich und der Anwendungsdauer.

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz
wurden im Zusammenhang mit NSAR-Be-
handlung berichtet.

Klinische Studien und epidemiologische Da-
ten legen nahe, dass die Anwendung von
Ibuprofen, insbesondere bei einer hohen
Dosis (2400 mg taglich) und bei Langzeitbe-
handlung, mdglicherweise mit einem gering-
fugig erhdhten Risiko von arteriellen throm-
botischen Ereignissen (z. B. Herzinfarkt und
Schlaganfall) verbunden ist.

Verdauungstrakt

Héufig:

Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbren-
nen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Blahungen.
Durchfall, Verstopfung, Erbrechen, und ge-
ringfigige Magen-Darm-Blutverluste, die in
Ausnahmeféllen eine Anamie verursachen
kdnnen.

Gelegentlich:

Ulzerative Stomatitis, Verstarkung einer Co-
litis und eines Morbus Crohn (siehe Ab-
schnitt 4.4), Gastritis.

Sehr selten:

Magen-Darm-Geschwire, unter Umstanden
mit Blutung und Durchbruch, Osophagitis,
Pankreatitis, Ausbildung von intestinalen,
diaphragmaartigen Strikturen. Sollten star-
kere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbre-
chen, Blut im Stuhl oder eine Schwarzfar-
bung des Stuhls auftreten, so wird der
Patient aufgefordert, Ibuprofen 400 mg elac
abzusetzen und sofort einen Arzt aufzusu-
chen.

Nervensystem

Héufig:

Kopfschmerzen, Schwindel.

Gelegentlich:

Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder
Mudigkeit.

Sehr selten:

Psychotische Reaktionen sowie Depressio-
nen.

Niere

Gelegentlich:

Verminderung der Harnausscheidung und
Ansammlung von Wasser im Korper. Diese
Zeichen koénnen Ausdruck einer Nierener-
krankung bis hin zum Nierenversagen sein.
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Sollten die genannten Symptome auftreten
oder sich verschlimmern, wird der Patient
angewiesen, Ibuprofen 400 mg elac abzu-
setzen und sofort Kontakt mit dem Arzt auf-
zunehmen.

Sehr selten:

Nierengewebsschadigung (Papillennekro-
sen), insbesondere bei Langzeittherapie; er-
hoéhte Harnsaurekonzentration im Blut, ne-
phrotisches Syndrom; interstitielle Nephritis,
die mit einer akuten Niereninsuffizienz ein-
hergehen kann.

Die Nierenfunktion sollte regelmaBig kontrol-
liert werden.

Leber

Sehr selten:

Leberschaden, insbesondere bei Langzeit-
therapie, Leberfunktionsstérungen, Leber-
versagen, akute Hepatitis.

Herz/Kreislauf

Sehr selten:

Bluthochdruck, Herzmuskelschwache (Herz-
insuffizienz), Palpitationen, Herzinfarkt. Soll-
ten die genannten Symptome auftreten oder
sich verschlimmern, so wird der Patient an-
gewiesen, Ibuprofen 400 mg elac abzuset-
zen und sofort Kontakt mit dem Arzt aufzu-
nehmen. Vermehrte Wassereinlagerung im
Gewebe mit Ausbildung von Odemen, ins-
besondere bei Patienten mit Bluthochdruck
oder eingeschrankter Nierenfunktion.

Blut

Sehr selten:

Stérung der Blutbildung (Anamie, Leukope-
nie, Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agra-
nulozytose). Erste Anzeichen konnen sein:
Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Wun-
den im Mund, grippeartige Beschwerden,
starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und
Hautblutungen. In diesen Fallen wird der
Patient angewiesen, das Arzneimittel sofort
abzusetzen, jegliche Selbstmedikation mit
schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimit-
teln zu unterlassen und den Arzt aufzusu-
chen.

Bei Langzeittherapie sollte das Blutbild re-
gelmaBig kontrolliert werden.

Haut

Sehr selten:

Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag
mit Rétung und Blasenbildung (z. B. Erythe-
ma exsudativum multiforme), bullése Haut-
reaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom
und toxische epidermale Nekrolyse (Lyell-
Syndrom), Haarausfall.

In Ausnahmefallen kann es zu einem Auf-
treten von schweren Hautinfektionen und
Weichteilkomplikationen wahrend einer Va-
rizelleninfektion kommen.

Immunsystem

Sehr selten:

Anzeichen einer Hirnhautentziindung (asep-
tische Meningitis) wie starke Kopfschmer-
zen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nacken-
steifigkeit oder Bewusstseinstribung. Ein
erhohtes Risiko scheint flr Patienten zu be-
stehen, die bereits an bestimmten Erkran-
kungen des Immunsystems (systemischer
Lupus erythematodes und Mischkollageno-
sen) leiden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen
Gelegentlich:
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Haut-
ausschlagen und Hautjucken sowie Asth-
maanfallen (eventuell mit Blutdruckabfall).
Der Patient ist anzuweisen, in diesem Fall
umgehend den Arzt zu informieren und
Ibuprofen 400 mg elac nicht mehr einzuneh-
men.

Sehr selten:

Schwere  Uberempfindlichkeitsreaktionen.
Anzeichen hierfur kdnnen sein: Schwellun-
gen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf mit
Einengung der Luftwege, Atemnot, Herzja-
gen, Blutdruckabfall bis zum lebensbedroh-
lichen Schock. Beim Auftreten einer dieser
Erscheinungen, die schon bei Erstanwen-
dung vorkommen kénnen, ist sofortige arzt-
liche Hilfe erforderlich.

GefédBerkrankungen
Sehr selten:
Arterielle Hypertonie.

Sonstige Nebenwirkungen
Gelegentlich:

Sehstorungen. In diesem Fall wird der Pa-
tient angewiesen, umgehend den Arzt zu
informieren und Ibuprofen 400 mg elac nicht
mehr einzunehmen.

Sehr selten:

Ohrgerausche (Tinitus), Horstérungen. Ver-
schlechterung infektionsbedingter Entzin-
dungen (z. B. Entwicklung einer nekrotisie-
renden Fasciitis). Wenn wahrend der Ein-
nahme von Ibuprofen 400 mg elac Zeichen
einer Infektion (z.B. Rétung, Schwellung,
Uberwarmung, Schmerz, Fieber) neu auftre-
ten oder sich verschlimmern, wird der Pa-
tient angewiesen, unverzlglich den Arzt zu
Rate zu ziehen.

Es ist zu prifen, ob die Indikation fUr eine
antiinfektiose/antibiotische Therapie vorliegt.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen
zentralnervose Stérungen wie Kopfschmer-
zen, Schwindel, Benommenheit und Be-
wusstlosigkeit sowie  Bauchschmerzen,
Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Ferner
kann es zu Blutdruckabfall, Atemdepression
und Zyanose kommen Des Weiteren sind
gastrointestinale Blutungen und Funktions-
stérungen von Leber und Nieren moglich.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung
Ein spezifisches Antidot existiert nicht.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: nicht-ste-
roidales Antiphlogistikum/Analgetikum
ATC-Code: MO1AE 01

Ibuprofen ist ein nicht-steroidales Antiphlo-
gistikum/Analgetikum, das sich Uber die
Prostaglandin-Synthesehemmung in den
Ublichen tierexperimentellen Entzindungs-
modellen als wirksam erwies. Beim Men-
schen reduziert Ibuprofen entzindlich be-
dingte Schmerzen, Schwellungen und Fie-
ber. Ferner hemmt Ibuprofen reversibel die
ADP- und die kollageninduzierte Plattchen-
aggregation.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Schmerzstillendes und fiebersenkendes
Arzneimittel aus der Gruppe der entzin-
dungshemmenden Substanzen (nicht-ste-
roidales Antiphlogistikum/Analgetikum).

Experimentelle Daten deuten darauf hin,
dass Ibuprofen bei gleichzeitiger Anwen-
dung mit Acetylsalicylsdure die Wirkung
von niedrig dosierter Acetylsalicylsaure auf
die Blutplattchenaggregation hemmen kann.
In einer Studie, in der 400 mg lbuprofen als
Einzeldosis 8 Stunden vor bzw. 30 Minuten
nach der Gabe eines schnell freisetzenden
Acetylsalicylsdure-Praparats (81 mg) einge-
nommen wurde, kam es zu einer verminder-
ten Wirkung von Acetylsalicylsaure auf die
Bildung von Thromboxan bzw. die Blutplatt-
chenaggregation. Jedoch lassen sich we-
gen der begrenzten Datenlage sowie der
Unsicherheiten bei einer Extrapolation von
ex vivo Daten auf die klinische Situation
keine sicheren Schlussfolgerungen bezig-
lich der regelmaBigen Anwendung von Ibu-
profen treffen. Bei gelegentlicher Anwen-
dung von Ibuprofen ist eine klinisch relevan-
te Wechselwirkung nicht wahrscheinlich.

Bei oraler Applikation wird Ibuprofen zum
Teil schon im Magen und anschlieBend
vollstandig im Dunndarm resorbiert. Nach
hepatischer Metabolisierung (Hydroxylie-
rung, Carboxylierung) werden die pharma-
kologisch unwirksamen Metaboliten voll-
standig, hauptsachlich renal (90 %), aber
auch biliar eliminiert. Die Eliminationshalb-
wertszeit betragt beim Gesunden und Leber-
und Nierenkranken 1,8-35 Stunden, die
Plasmaproteinbindung etwa 99 %0. Maxima-
le Plasmaspiegel werden nach oraler Gabe
einer normal freisetzenden Arzneiform nach
1-2 Stunden erreicht.

Akute Toxizitat
Die Prifung der akuten Toxizitat im Tierver-
such hat keine besondere Empfindlichkeit
ergeben. Vergiftungssymptome siehe ,Not-
fallmaBnahmen®.

Chronische Toxizitdt

Die subchronische und chronische Toxizitat
von Ibuprofen zeigte sich im Tierversuch in
Form von Lasionen und Ulzera im Magen-
Darm-Trakt. Die ulzerogene Wirkung trat bei
Mausen erst mit 300 mg/kg, bei Ratten mit
180 mg/kg und beim Hund dagegen schon
mit 8 mg/kg auf. Da diese Reaktionen mit
der systemischen Wirkung von Ibuprofen
erklart werden mussen, steht die gréBere
Anfalligkeit des Hundes mit dem hohen, lang
anhaltenden Plasmaspiegel bei dieser Spe-
zies im Zusammenhang.

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potenzial

In-vitro- und In-vivo-Untersuchungen (Bakte-
rien, Humanlymphozyten) zur Mutagenitat
ergaben keine Hinweise auf mutagene Wir-
kungen des Ibuprofens. In Studien zum
tumorerzeugenden Potenzial von Ibuprofen
an Ratten und Mausen wurden keine Hin-
weise auf kanzerogene Effekte des Ibupro-
fen gefunden.

Reproduktionstoxizitét
Experimentelle Studien an zwei Tierspezies
haben gezeigt, dass Ibuprofen die Plazenta
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6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Maisstarke, Kartoffelstarke, Carboxymethyl-
starke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), vorverkleis-
terte Starke (aus Mais), hochdisperses Sili-
ciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Ma-
crogol (6000), Hypromellose, Talkum, Titan-

10.

11.

passiert; sie haben jedoch keinen Hinweis

auf teratogene Wirkung ergeben.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

dioxid (E 171).

6.2 Inkompatibilitaten

Bisher sind keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

4 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Keine.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Packung mit 20 Filmtabletten

6.6 Hinweise fiir die Handhabung

und Entsorgung
Keine besonderen Anforderungen.

. PHARMAZEUTISCHER UNTER-

NEHMER

TEVA Generics GmbH
WasastraBe 50

01445 Radebeul
Telefon: (0351) 834-0
Telefax: (0351) 834-2199

. ZULASSUNGSNUMMER

212997.99

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Standardzulassung

STAND DER INFORMATION
Juni 2009
VERSCHREIBUNGSSTATUS/
APOTHEKENPFLICHT
Apothekenpflichtig

011788-C824 — Ibuprofen 400 mg elac Filmtabletten — n

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachlnfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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