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1.

4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ibuflam akut 400 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Ibuprofen

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
1 Filmtablette enthélt 400 mg lbuprofen.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Lactose-Monohydrat  (siehe Abschnitt 4.4)
und Croscarmellose-Natrium.

1 Filmtablette enthalt 57 mg Lactose (ent-
sprechend 60 mg Lactose-Monohydrat).

1 Filmtablette enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette.

Langliche, bikonvexe, weiBe oder blass-
gelbe Filmtabletten mit einer Bruchkerbe
auf beiden Seiten, ca. 7,5 mm breit und
16,1 mm lang.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Symptomatische Behandlung von
— leichten bis méaBig starken Schmerzen,
— Fieber.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Dosierung richtet sich nach den Anga-
ben in der nachfolgenden Tabelle. Ibuflam
akut 400 mg Filmtabletten werden bei Kin-
dern und Jugendlichen in Abhangigkeit von
Korpergewicht bzw. Alter dosiert, in der
Regel mit 7 bis 10 mg/kg Korpergewicht als
Einzeldosis bis maximal 30 mg/kg Korper-
gewicht als Tagesgesamtdosis.

Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich
nach der Symptomatik und der maximalen
Tagesgesamtdosis. Es sollte 6 Stunden
nicht unterschreiten.

Bei Kindern und Jugendlichen sollte dieses
Arzneimittel nicht mehr als 3 Tage ange-
wendet werden. Wenn die Symptome an-
halten oder sich verschlimmern, sollte arzt-
licher Rat eingeholt werden.

Bei Erwachsenen sollte dieses Arzneimittel
nicht mehr als 3 Tage bei Fieber bzw. nicht
mehr als 4 Tage bei Schmerzen angewen-
det werden. Wenn die Symptome anhalten
oder sich verschlimmern, sollte arztlicher
Rat eingeholt werden.

Siehe Tabelle unten.

Art der Anwendung

Ibuflam akut 400 mg Filmtabletten werden
unzerkaut mit reichlich Flussigkeit wahrend
oder nach einer Mahlzeit eingenommen.

Fur Patienten, die einen empfindlichen Ma-
gen haben, empfiehlt es sich, Ibuflam akut
400 mg Filmtabletten wéahrend der Mahl-
zeiten einzunehmen.

Nebenwirkungen kénnen minimiert werden,
wenn die zur Symptomkontrolle erforderli-
che niedrigste wirksame Dosis Uber den
kUrzestmaoglichen Zeitraum angewendet
wird (siehe Abschnitt 4.4).
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Besondere Patientengruppen

Altere Patienten

Es ist keine spezielle Dosisanpassung er-
forderlich. Wegen des mdglichen Neben-
wirkungsprofils (siehe Abschnitt 4.4) sollten
altere Menschen besonders sorgfaltig Uber-
wacht werden.

Eingeschrankte Nierenfunktion

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

Eingeschrénkte Leberfunktion (siehe Ab-
schnitt 5.2)

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

Kinder und Jugendliche
Zur Anwendung bei Kindern und Jugend-
lichen siehe Abschnitt 4.3.

4.3 Gegenanzeigen

Ibuflam akut 400 mg Filmtabletten sind

kontraindiziert bei Patienten mit:

— einer bekannten Uberempfindlichkeit
gegen den Wirkstoff oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile,

— bekannten Reaktionen von Broncho-
spasmus, Asthma, Rhinitis, Urtikaria
oder Angioedema nach der Einnahme
von Acetylsalicylsaure oder anderen nicht
steroidalen Entztindungshemmern in der
Vergangenheit,

— ungeklarten Blutbildungsstérungen,

— bestehenden oder in der Vergangenheit
wiederholt aufgetretenen peptischen Ul-
zera oder Hamorrhagien (mindestens 2
unterschiedliche Episoden nachgewiese-
ner 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 (NYHA-Klas-
se V),

— schwerer Dehydratation, verursacht z. B.
durch Erbrechen, Diarrhoe oder unzurei-
chende FlUssigkeitsaufnahme,

— Schwangerschaft, im letzten Drittel (sie-
he Abschnitt 4.6),

sowie bei:

— Kindern unter 20 kg (6 Jahren), da diese
Dosisstarke aufgrund des Wirkstoffge-
haltes nicht geeignet ist.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Nebenwirkungen kénnen minimiert werden,
wenn die zur Symptomkontrolle erforderli-
che niedrigste wirksame Dosis Uber den
klrzest moglichen Zeitraum angewendet wird
(siehe Abschnitt 4.2 und gastrointestinale
und kardiovaskulare Risiken weiter unten).

Gastrointestinale Sicherheit

Die Anwendung von lbuflam akut 400 mg
Filmtabletten in Kombination mit NSAR,
einschlieBlich selektiver Cyclooxygenase-2-
Hemmer, sollte vermieden werden.

Altere Patienten

Bei é&lteren Patienten kommt es unter
NSAR-Therapie haufiger zu unerwlinschten
Wirkungen, vor allem zu gastrointestinalen
Blutungen und Perforationen, auch mit le-
talem Ausgang (siehe Abschnitt 4.2).

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 Er-
eignisse in der Anamnese zu jedem Zeit-
punkt der Therapie auf.

Das Risiko gastrointestinaler Blutung, Ul-
zeration oder Perforation ist hdher mit stei-
gender NSAR-Dosis, bei Patienten mit Ul-
zera in der Anamnese, insbesondere mit
den Komplikationen Blutung oder Perfora-
tion (siehe Abschnitt 4.3), und bei é&lteren
Patienten. Diese Patienten sollten die Be-
handlung mit der niedrigsten verflgbaren
Dosis beginnen. Fir diese Patienten sowie
flr Patienten, die eine begleitende Therapie
mit niedrig dosierter Acetylsalicylsdure (ASS)
oder anderen Arzneimitteln, die das gastro-
intestinale Risiko erhdhen kénnen, bendti-
gen (sieche Abschnitt 4.5), sollte eine Kom-
binationstherapie mit protektiven Arzneimit-
teln (z.B. Misoprostol oder Protonenpum-
penhemmer) in Betracht gezogen werden
(siehe unten und Abschnitt 4.5).

Patienten mit einer Anamnese gastrointes-
tinaler Toxizitat, insbesondere in hdherem
Alter, sollten jegliche ungewdéhnlichen 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 erhdhen
kénnen, wie z. B. orale Kortikosteroide, Anti-

Alter Einzeldosis
(Kérpergewicht)

Tagesgesamtdosis

Kinder 6-9 Jahre
(ca. 20-29 kg)

1, Filmtablette

(entsprechend 200 mg Ibuprofen) | (entsprechend bis 600 mg Ibuprofen)

bis 114 Filmtabletten

Kinder 10—12 Jahre | 15 Filmtablette
(ca. 30-39 kg)

(entsprechend 200 mg Ibuprofen) | (entsprechend bis 800 mg lbuprofen)

2 Filmtabletten

Kinder (ab 40 kg),
Jugendliche und
Erwachsene

¥o— 1 Filmtablette

Ibuprofen)

(entsprechend 200-400 mg

3 Filmtabletten
(entsprechend bis 1200 mg Ibupro-
fen)




Fachinformation

Ibuflam® akut 400 mg Filmtabletten

koagulanzien wie Warfarin, selektive Sero-
tonin-Wiederaufnahmehemmer oder Throm-
bozytenaggregationshemmer wie ASS (siehe
Abschnitt 4.5).

Wenn es bei Patienten unter Ibuflam akut
400 mg Filmtabletten zu gastrointestinalen
Blutungen oder Ulzera kommt, ist die Be-
handlung abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gast-
rointestinalen 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).

Kardiovaskulare und zerebrovaskuléare Wir-
kungen

Vorsicht (Erdrterung mit dem Arzt oder
Apotheker) ist vor Beginn einer Behandlung
von Patienten mit einer Vorgeschichte an
Bluthochdruck und/oder Herzinsuffizienz
geboten, da Flissigkeitseinlagerung, Blut-
hochdruck und Odeme in Verbindung mit
NSAR-Therapie berichtet wurden.

Klinische Studien weisen darauf hin, dass
die Anwendung von Ibuprofen insbesondere
in hohen Dosen (2.400 mg/Tag) moglicher-
weise mit einem geringfligig erhdhten Risiko
arterieller thrombotischer Ereignisse (z.B.
Myokardinfarkt oder Schlaganfall) assoziiert
ist. Insgesamt weisen epidemiologische Stu-
dien nicht darauf hin, dass Ibuprofen in
niedrigen Dosen (z.B. < 1.200 mg/Tag) mit
einem erhdhten Risiko arterieller thromboti-
scher Ereignisse assoziiert ist.

Bei Patienten mit unkontrollierter Hyperto-
nie, Herzinsuffizienz (NYHA 1I-lll), beste-
hender ischamischer Herzkrankheit, peri-
pherer arterieller Verschlusskrankheit und/
oder zerebrovaskularer Erkrankung sollte
lbuprofen nur nach sorgféltiger Abwéagung
angewendet und hohe Dosen (2.400 mg/
Tag) vermieden werden.

Eine sorgféltige Abwagung sollte auch vor
Beginn einer Langzeitbehandlung von Pa-
tienten mit Risikofaktoren fUr kardiovas-
kulare Ereignisse (z.B. Hypertonie, Hyper-
lipidamie, Diabetes mellitus, Rauchen)
stattfinden, insbesondere wenn hohe Do-
sen von Ibuprofen (2.400 mg/Tag) erforder-
lich sind.

Bei mit Ibuflam akut 400 mg Filmtabletten
behandelten Patienten wurden Félle von
Kounis-Syndrom berichtet. Das Kounis-
Syndrom umfasst kardiovaskuldre Symp-
tome infolge einer allergischen Reaktion
oder Uberempfindlichkeitsreaktion mit einer
Verengung der Koronararterien kommt und
kann potenziell zu einem Myokardinfarkt
fUhren.

Schwere Hautreaktionen

Schwere Hautreaktionen, einschlieBlich ex-
foliativer  Dermatitis, ~ Stevens-Johnson-
Syndrom, toxischer epidermaler Nekrolyse
(Lyell-Syndrom), Erythema multiforme, Arz-
neimittelwirkung mit Eosinophilie und sys-
temischen Symptomen (DRESS-Syndrom)
und akute generalisierte exanthematische
Pustulose (AGEP), die lebensbedrohlich
oder tédlich sein kénnen, wurden im Zu-
sammenhang mit der Anwendung von Ibu-
profen berichtet (siehe Abschnitt 4.8). Die

meisten dieser Reaktionen traten innerhalb
des ersten Monats auf.

Wenn Anzeichen und Symptome auftreten,
die auf diese Reaktionen hinweisen, sollten
[buflam akut 400 mg Filmtabletten unver-
zliglich abgesetzt und eine angemessene
alternative Behandlung in Betracht gezo-
gen werden.

In Ausnahmefallen kann es zu einem Auf-
treten von schweren Hautinfektionen und
Weichteilkomplikationen wahrend einer Va-
rizelleninfektion kommen (siehe Abschnitt
4.8). Es ist empfehlenswert, die Anwen-
dung von Ibuflam akut 400 mg Filmtablet-
ten bei Vorliegen einer Varizelleninfektion zu
vermeiden.

Fixes Arzneimittelexanthem

Es wurden Félle des fixen Arzneimittel-
exanthems (FDE) im Zusammenhang mit
Ibuprofen berichtet. Patienten, bei denen in
der Vergangenheit im Zusammenhang mit
Ibuprofen ein FDE aufgetreten ist, sollten
nicht mit lbuprofen behandelt werden.

Maskierung der Symptome der zugrunde
liegenden Infektionen

[buflam akut 400 mg Filmtabletten kann In-
fektionssymptome maskieren, was zu
einem verspateten Einleiten einer geeigne-
ten Behandlung und damit zur Verschlech-
terung der Infektion fihren kann. Dies wur-
de bei bakteriellen, ambulant erworbenen
Pneumonien und bakteriell verursachten
Komplikationen bei Varizellen beobachtet.
Wenn Ibuflam akut 400 mg Filmtabletten
zur Behandlung von Fieber oder Schmer-
zen im Zusammenhang mit einer Infektion
verabreicht wird, wird eine Uberwachung
der Infektion empfohlen. Ambulant behan-
delte Patienten sollten einen Arzt konsultie-
ren, falls die Symptome anhalten oder sich
verschlimmern.

Sonstige Hinweise
Ibuflam akut 400 mg Filmtabletten sollten

nur unter strenger Abwagung des Nutzen-

Risiko-Verhéltnisses angewendet werden:

— bei angeborener Stérung des Porphyrin-
stoffwechsels (z.B. akute intermittieren-
de Porphyrie),

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

Eine besonders sorgfaltige arztliche Uber-

wachung ist erforderlich:

— bei Magen-Darm-Stérungen oder bei
chronisch-entztndlichen Darmerkrankun-
gen (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) in
der Vorgeschichte,

— bei Bluthochdruck oder Herzinsuffizienz,

— bei eingeschrankter Nierenfunktion,

— bei Dehydratation

— bei Leberfunktionsstdrungen,

— direkt nach gréBeren chirurgischen Ein-
griffen,

— bei Patienten, die an Heuschnupfen,
Nasenpolypen oder chronisch obstrukti-
ven Atemwegserkrankungen leiden, da
flr sie ein erhdhtes Risiko fur das Auf-
treten allergischer Reaktionen besteht.
Diese koénnen sich &uBern als Asthma-
anfalle (sog. Analgetika-Asthma), Quincke-
Odem oder Urtikaria,

— bei Patienten, die auf andere Stoffe
allergisch reagieren, da fUr sie bei der

Anwendung von Ibuflam akut 400 mg
Filmtabletten ebenfalls ein erhdhtes Risi-
ko fur das Auftreten von Uberempfind-
lichkeitsreaktionen besteht.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreak-
tionen (z. B. anaphylaktischer Schock) wer-
den sehr selten beobachtet. Bei ersten An-
zeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
nach Einnahme von Ibuflam akut 400 mg
Filmtabletten muss die Therapie abgebro-
chen werden. Der Symptomatik entspre-
chende, medizinisch erforderliche MaBnah-
men mussen durch fachkundige Personen
eingeleitet werden.

Ibuprofen, der Wirkstoff von Ibuflam akut
400 mg Filmtabletten, kann vorlbergehend
die Blutplattchenfunktion (Thrombozyten-
aggregation) hemmen. Patienten mit Gerin-
nungsstérungen sollten daher sorgféltig
Uberwacht werden.

Ergebnisse experimenteller Untersuchungen
weisen auf eine Abschwéchung der throm-
bozytenaggregationshemmenden Wirkung
von Acetylsalicylsaure bei gleichzeitiger
Gabe von Ibuprofen hin. Diese Interaktion
koénnte den erwilnschten protektiven kar-
diovaskularen 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 lbuflam
akut 400 mg Filmtabletten ist eine regel-
maBige Kontrolle der Leberwerte, der Nieren-
funktion sowie des Blutbildes erforderlich.

Die langere Anwendung jeglicher Art von
Schmerzmitteln  gegen  Kopfschmerzen
kann diese verschlimmern. Ist dies der Fall
oder wird dies vermutet, sollte arztlicher
Rat eingeholt und die Behandlung abge-
brochen werden. Die Diagnose von Kopf-
schmerz bei Medikamententbergebrauch
(Medication Overuse Headache, MOH) soll-
te bei Patienten vermutet werden, die an
haufigen oder taglichen Kopfschmerzen
leiden, obwohl (oder gerade weil) sie regel-
maBig Arzneimittel gegen Kopfschmerzen
einnehmen.

Ganz allgemein kann die gewohnheits-
maBige Einnahme von Schmerzmitteln, ins-
besondere bei Kombination mehrerer
schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaf-
ten Nierenschadigung mit dem Risiko eines
Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie)
fuhren.

Bei Anwendung von NSAR kénnen durch
gleichzeitigen Konsum von Alkohol wirk-
stoffbedingte Nebenwirkungen, insbeson-
dere solche, die den Gastrointestinaltrakt
oder das zentrale Nervensystem betreffen,
verstarkt werden.

Siehe Abschnitt 4.6 bezlglich weiblicher
Fertilitat.

Kinder und Jugendliche

Es besteht ein Risiko fur Nierenfunktions-
stérungen bei dehydrierten Kindern und
Jugendlichen.

Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
lactose-Intoleranz, vélligem Lactase-Man-
gel oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten Ibuflam akut 400 mg nicht einneh-
men.

021868-76111-111704
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4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

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

Andere NSAR, einschlieBlich Salicylate

Die gleichzeitige Gabe mehrerer NSAR
kann das Risiko gastrointestinaler Ulzera
und Blutungen auf Grund eines synergisti-
schen Effekts erhdhen. Daher soll die
gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen mit
anderen NSAR vermieden werden (siehe
Abschnitt 4.4).

Digoxin, Phenytoin, Lithium

Die gleichzeitige Anwendung von Ibuflam
akut 400 mg Filmtabletten mit Digoxin-,
Phenytoin- oder Lithiumpréparaten kann
den Serumspiegel dieser Arzneimittel er-
héhen. Eine Kontrolle der Serum-Lithium-
spiegel, der Serum-Digoxinspiegel und der
Serum-Phenytoinspiegel ist bei bestim-
mungsgemaner Anwendung (maximal Uber
4 Tage) in der Regel nicht erforderlich.

Diuretika, ACE-Hemmer, Betablocker und
Angiotensin-Il-Rezeptorantagonisten

Nicht steroidale Antirheumatika kénnen die
Wirkung von Diuretika und Antihypertensi-
va 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,
Betablockers oder Angiotensin-lI-Rezep-
torantagonisten mit einem Arzneimittel, das
die Cyclooxygenase hemmt, zu einer weite-
ren Verschlechterung der Nierenfunktion, ein-
schlieBlich eines moglichen akuten Nieren-
versagens, fihren, was gewohnlich reversi-
bel ist. Daher sollte eine solche Kombination,
vor allem bei alteren Patienten, nur mit Vor-
sicht angewendet werden. Die Patienten
mussen zu einer adaquaten FlUssigkeits-
einnahme aufgefordert werden und eine
regelmaBige Kontrolle der Nierenwerte soll-
te nach Beginn einer Kombinationstherapie
in Erwégung gezogen werden.

Die gleichzeitige Gabe von Ibuflam akut
400 mg Filmtabletten und kaliumsparen-
den Diuretika kann zu einer Hyperkaliamie
fUhren.

Glucocorticoide
Erhdhtes Risiko gastrointestinaler Ulzera
oder Blutungen (siehe Abschnitt 4.4).

Thrombozytenaggregationshemmer und se-
lektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer
(SSRI)

Erhohtes Risiko gastrointestinaler Blutungen
(siehe Abschnitt 4.4).

Acetylsalicylsdure

Die gleichzeitige Verabreichung von Ibupro-
fen und Acetylsalicylsdure wird im Allgemei-
nen aufgrund des Potenzials fir vermehrte
Nebenwirkungen nicht empfohlen.

Experimentelle Daten weisen darauf hin,
dass Ibuprofen die Wirkung niedrig dosier-
ter Acetylsalicylséure auf die Thrombozy-
tenaggregation kompetitiv.-hemmen kann,
wenn beide gleichzeitig verabreicht wer-
den. Obwohl Unsicherheiten in Bezug auf
die Extrapolation dieser Daten auf die Klini-
sche Situation bestehen, kann die Mdglich-
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keit, dass eine regelmaBige Langzeitan-
wendung von Ibuprofen die kardioprotekti-
ve Wirkung niedrig dosierter Acetylsalicyl-
saure reduzieren kann, nicht ausgeschlos-
sen werden. Bei gelegentlicher Anwendung
von Ibuprofen ist eine klinisch relevante
Wechselwirkung nicht wahrscheinlich (sie-
he Abschnitt 5.1).

Methotrexat

Die Gabe von Ibuflam akut 400 mg Filmta-
bletten innerhalb von 24 Stunden vor oder
nach Gabe von Methotrexat kann zu einer
erhdhten Konzentration von Methotrexat
und einer Zunahme seiner toxischen Wir-
kung fuhren.

Ciclosporin

Das Risiko einer nierenschadigenden Wir-
kung durch Ciclosporin wird durch die
gleichzeitige Gabe bestimmter nicht stero-
idaler Antirheumatika erhoht. Dieser Effekt
kann auch fur eine Kombination von Ciclo-
sporin mit Ibuprofen nicht ausgeschlossen
werden.

Antikoagulanzien
Nicht steroidale Antirheumatika kénnen die

Wirkung von Antikoagulanzien wie Warfarin
verstarken (siehe Abschnitt 4.4).

Sulfonylharnstoffe

Klinische Untersuchungen haben Wechsel-
wirkungen zwischen nicht steroidalen Anti-
rheumatika und oralen Antidiabetika (Sulfo-
nylharnstoffen) gezeigt. Obwohl Wechsel-
wirkungen zwischen lbuprofen und Sulfonyl-
harnstoffen bisher nicht beschrieben sind,
wird vorsichtshalber bei gleichzeitiger Ein-
nahme eine Kontrolle der Blutzuckerwerte
empfohlen.

Tacrolimus

Das Risiko der Nephrotoxizitat ist erhéht,
wenn beide Arzneimittel gleichzeitig verab-
reicht werden.

Zidovudin

Es gibt Hinweise auf ein erhdhtes Risiko fur
Hamarthrosen und Hamatome bei HIV-po-
sitiven Hamophilie-Patienten, die gleichzeitig
Zidovudin und Ibuprofen einnehmen.

Probenecid und Sulfinpyrazon

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpy-
razon enthalten, kénnen die Ausscheidung
von Ibuprofen verzégern.

Chinolon-Antibiotika

Tierexperimentelle Daten weisen darauf hin,
dass NSAR das mit Chinolon-Antibiotika
verbundene Risiko flir Krampfanfalle erho-
hen koénnen. Bei Patienten, die gleichzeitig
NSAR und Chinolone einnehmen, kann das
Risiko flr die Entwicklung von Krampfanfal-
len erhoht sein.

CYP2C9 Inhibitoren

Die gleichzeitige Anwendung von lbuprofen
und CYP2C9-Inhibitoren kann die Exposi-
tion gegenuber Ibuprofen (CYP2C9-Sub-
strat) erhdhen. In einer Studie mit Voricon-
azol und Fluconazol (CYP2C9-Inhibitoren)
wurde eine um etwa 80-100% erhohte
Exposition gegenlber S(+)-lbuprofen ge-
zeigt. Eine Reduktion der Ibuprofendosis
sollte in Betracht gezogen werden, wenn
gleichzeitig potente CYP2C9-Inhibitoren
angewendet werden, insbesondere wenn
hohe Dosen von Ibuprofen zusammen mit

entweder Voriconazol oder Fluconazol ver-
abreicht werden.

Pflanzliche Extrakte
Ginkgo biloba kann das Blutungsrisiko von
NSAR erhohen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Die Hemmung der Prostaglandinsynthese
kann die Schwangerschaft und/oder die
embryo-fetale Entwicklung negativ beein-
flussen. Daten aus epidemiologischen Stu-
dien weisen auf ein erhohtes Risiko fur
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 erhdhtem pra- und postimplanta-
rem Verlust und zu embryo-fetaler Letalitat
fihrt. Ferner wurden erhohte Inzidenzen
verschiedener Missbildungen, einschlieBlich
kardiovaskularer Missbildungen, bei Tieren
berichtet, die wahrend der Phase der Orga-
nogenese einen Prostaglandinsynthese-
hemmer erhielten.

Ab der 20. Schwangerschaftswoche kann
die Anwendung von Ibuprofen ein durch
eine fotale Nierenfunktionsstérung ausge-
|6stes Oligohydramnion verursachen. Dies
kann kurz nach Beginn der Behandlung
auftreten und ist in der Regel nach Abset-
zen der Behandlung reversibel. Zusatzlich
wurden Félle berichtet, bei denen nach der
Behandlung im zweiten Schwangerschafts-
trimenon eine Verengung des Ductus arte-
riosus auftrat, wobei sich diese in den
meisten Féllen nach dem Absetzen der
Behandlung zurtickgebildet hat.

Somit sollte Ibuprofen wahrend des ersten
und zweiten Schwangerschaftstrimesters
nur gegeben werden, wenn dies unbedingt
notwendig ist. Falls lbuprofen von einer
Frau angewendet wird, die versucht,
schwanger zu werden, oder wenn es wéh-
rend des ersten oder zweiten Schwanger-
schaftstrimesters angewendet wird, sollte
die Dosis so niedrig und die Behandlungs-
dauer so kurz wie moglich gehalten wer-
den. Nach einer mehrtatigen Einnahme von
Ibuflam akut 400 mg Filmtabletten ab der
20. Schwangerschaftswoche sollte eine
pranatale Uberwachung hinsichtlich eines
Oligohydramnions und einer Verengung
des Ductus arteriosus in Betracht gezogen
werden. Ibuflam akut 400 mg Filmtabletten
sollten abgesetzt werden, wenn ein Oligo-
hydramnion oder eine Verengung des Duc-
tus arteriosus festgestellt wird.

Wahrend des dritten Schwangerschaftstri-
mesters kénnen alle Prostaglandinsynthe-
sehemmer
— den Fetus folgenden Risiken aussetzen:
e kardiopulmonale Toxizitat (vorzeitige
Verengung/vorzeitiger Verschluss des
Ductus arteriosus und pulmonaler
Hypertonie),
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o Nierenfunktionsstorung (siehe oben),
die zu Nierenversagen mit Oligohy-
dramniose fortschreiten kann,

— die Mutter und das Kind, am Ende der
Schwangerschatft, folgenden Risiken aus-
setzen:

e mdgliche Verlangerung der Blutungs-
zeit, ein thrombozytenaggregations-
hemmender Effekt, der selbst bei sehr
geringen Dosen auftreten kann,

e Hemmung von Uteruskontraktionen,
mit der Folge eines verspateten oder
verlangerten Geburtsvorganges.

Daher ist Ibuprofen wahrend des dritten

Schwangerschaftstrimesters kontraindiziert.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbau-
produkte gehen nur in geringen Mengen in
die Muttermilch Uber. Da nachteilige Folgen
fir den Saugling bisher nicht bekannt ge-
worden sind, wird bei kurzfristiger Anwen-
dung eine Unterbrechung des Stillens in
der Regel nicht erforderlich sein.

Fertilitat

Es existiert eine gewisse Evidenz daflr,
dass Arzneistoffe, die die Cyclooxygenase/
Prostaglandinsynthese hemmen, die weib-
liche Fertilitat Gber eine Wirkung auf die
Ovulation beeintrachtigen kénnen. Dies ist
nach Absetzen der Behandlung reversibel.

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

Da bei der Anwendung von Ibuflam akut
400 mg Filmtabletten in héherer Dosierung
zentralnervose Nebenwirkungen wie MU-
digkeit und Schwindel auftreten konnen,
kann im Einzelfall die Reaktionsféhigkeit
verandert und die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am StraBenverkehr und zum Bedie-
nen von Maschinen beeintrachtigt werden.
Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusam-
menwirken mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100, < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)
Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfliigbaren Daten nicht
abschétzbar)

Die Aufzéhlung der folgenden unerwiinsch-
ten Wirkungen umfasst alle bekannt gewor-
denen Nebenwirkungen unter der Behand-
lung mit Ibuprofen, auch solche unter hoch
dosierter Langzeittherapie bei Rheumapa-
tienten. Die Haufigkeitsangaben, die Uber
sehr seltene Meldungen hinausgehen, be-
ziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung
bis zu Tagesdosen von maximal 1.200 mg
Ibuprofen fur orale Darreichungsformen
(=3 Ibuflam akut 400 mg Filmtabletten)
und maximal 1.800 mg fur Zapfchen.

Bei den folgenden unerwinschten Arznei-
mittelwirkungen muss berUcksichtigt wer-
den, dass sie Uberwiegend dosisabhangig
und interindividuell unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Neben-
wirkungen betreffen den Verdauungstrakt.
Peptische Ulzera, Perforationen oder Blu-
tungen, manchmal todlich, kénnen auftre-
ten, insbesondere bei &lteren Patienten
(siehe Abschnitt 4.4). Ubelkeit, Erbrechen,
Diarrhd, Blahungen, Verstopfung, Verdau-
ungsbeschwerden, abdominale Schmerzen,
Teerstuhl, Hdmatemesis, ulzerative Stoma-
titis, Verschlimmerung von Colitis und Mor-
bus Crohn (siehe Abschnitt 4.4) sind nach
Anwendung berichtet worden. Weniger
haufig wurde Gastritis beobachtet. Insbe-
sondere das Risiko fur das Auftreten von
Magen-Darm-Blutungen ist abhangig vom
Dosisbereich und der Anwendungsdauer.

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

Klinische Studien weisen darauf hin, dass
die Anwendung von lbuprofen insbeson-
dere in hohen Dosen (2.400 mg/Tag) mog-
licherweise mit einem geringfligig erhéhten
Risiko arterieller thrombotischer Ereignisse
(z. B. Myokardinfarkt oder Schlaganfall) as-
soziiert ist (siehe Abschnitt 4.4).

Herzerkrankungen
Sehr selten: Palpitationen, Herzinsuffizienz,

Herzinfarkt.
Nicht bekannt: Kounis Syndrom

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems

Sehr selten: Stérungen der Blutbildung
(Anadmie, Leukopenie, Thrombozytopenie,
Panzytopenie, Agranulozytose).

Erste Anzeichen kdnnen sein: Fieber, Hals-
schmerzen, oberflachliche Wunden im Mund,
grippeartige Beschwerden, starke Abge-
schlagenheit, Nasenbluten und Hautblutun-
gen.

Bei Langzeittherapie sollte das Blutbild re-
gelméaBig kontrolliert werden.

Erkrankungen des Nervensystems
Gelegentlich: zentralnervdse Stérungen wie
Kopfschmerzen, Schwindel, Schiaflosigkeit,
Erregung, Reizbarkeit oder MUdigkeit.

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Sehstdrungen.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Selten: Tinnitus, Horstérungen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufig: gastrointestinale Beschwerden wie
Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Blahungen, Diarrhd, Verstopfung
und geringflgige Magen-Darm-Blutverlus-
te, die in Ausnahmefallen eine Anamie ver-
ursachen konnen.

Gelegentlich: gastrointestinale Ulzera, unter
Umstanden mit Blutung und Durchbruch;
ulzerative Stomatitis, Verstarkung einer
Colitis und eines Morbus Crohn (siehe Ab-
schnitt 4.4), Gastritis.

Sehr selten: Osophagitis, Pankreatitis, Aus-
bildung von intestinalen, diaphragmaartigen
Strikturen.

Der Patient ist anzuweisen, bei Auftreten
von starkeren Schmerzen im Oberbauch
oder bei Melaena oder Hamatemesis das
Arzneimittel abzusetzen und sofort einen
Arzt aufzusuchen.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten: Ausbildung von Odemen, ins-
besondere bei Patienten mit arterieller Hy-
pertonie oder Niereninsuffizienz; nephroti-
sches Syndrom; interstitielle Nephritis, die
mit einer akuten Niereninsuffizienz einher-
gehen kann.

Sehr selten kdnnen auch Nierengewebs-
schadigungen (Papillennekrosen) und er-
hoéhte Harnsdurekonzentrationen im Blut
auftreten.

Die Nierenfunktion sollte regelméaBig kon-
trolliert werden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Sehr selten: Schwere Hautreaktionen (ein-
schlieBlich Erythema multiforme, exfoliative
Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und
toxische epidermale Nekrolyse), Alopezie.
Nicht bekannt: Arzneimittelwirkung mit Eo-
sinophilie und systemischen Symptomen
(DRESS-Syndrom);  akute generalisierte
exanthematische Pustulose (AGEP), Licht-
empfindlichkeitsreaktionen, fixes Arznei-
mittelexanthem (FDE).

In Ausnahmeféallen kann es zu einem Auf-
treten von schweren Hautinfektionen und
Weichteilkomplikationen wahrend einer Vari-
zelleninfektion kommen (siehe auch ,Infek-
tionen und parasitare Erkrankungen®).

Infektionen und parasitare Erkrankungen
Sehr selten ist im zeitlichen Zusammen-
hang mit der systemischen Anwendung von
nicht steroidalen Antiphlogistika eine Ver-
schlechterung infektionsbedingter Entzin-
dungen (z.B. Entwicklung einer nekrotisie-
renden Fasciitis) beschrieben worden. Dies
steht mdglicherweise im Zusammenhang
mit dem Wirkmechanismus der nicht ste-
roidalen Antiphlogistika.

Wenn wahrend der Anwendung von Ibuflam
akut 400 mg Filmtabletten Zeichen einer
Infektion neu auftreten oder sich verschlim-
mern, wird dem Patienten daher empfoh-
len, unverzUglich den Arzt aufzusuchen. Es
ist zu prufen, ob die Indikation fUr eine anti-
infektidse/antibiotische Therapie vorliegt.

Sehr selten wurde unter der Anwendung
von Ibuprofen die Symptomatik einer asep-
tischen Meningitis mit Nackensteifigkeit,
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber
oder Bewusstseinstribung beobachtet.
Préadisponiert scheinen Patienten mit Auto-
immunerkrankungen (SLE, mixed connec-
tive tissue disease) zu sein.

GefaBerkrankungen
Sehr selten: arterielle Hypertonie.

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen mit Hautausschlagen und Hautjucken
sowie Asthmaanfallen (ggf. mit Blutdruck-
abfall).

Der Patient ist anzuweisen, in diesem Fall
umgehend den Arzt zu informieren und
Ibuflam akut 400 mg Filmtabletten nicht
mehr einzunehmen.

Sehr selten: schwere allgemeine Uberemp-
findlichkeitsreaktionen. Sie kdnnen sich au-
Bern als: Gesichtsddem, Zungenschwellung,
innere Kehlkopfschwellung mit Einengung
der Luftwege, Luftnot, Herzjagen, Blut-
druckabfall bis hin zum lebensbedrohlichen
Schock.

021868-76111-111704
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Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen,
die schon bei Erstanwendung vorkommen
koénnen, ist sofortige éarztliche Hilfe erfor-
derlich.

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten: Leberfunktionsstérungen, Leber-
schaden, insbesondere bei der Langzeit-
therapie, Leberversagen, akute Hepatitis.

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr selten: psychotische Reaktionen, De-
pression.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

a) Symptome einer Uberdosierung

Als Symptome einer Uberdosierung kén-
nen zentralnervdse Stérungen wie Kopf-
schmerzen, Schwindel, Benommenheit
und Bewusstlosigkeit (bei Kindern auch
myoklonische Krampfe) sowie Abdomi-
nalschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen
auftreten. Des Weiteren sind gastrointes-
tinale Blutungen und Funktionsstérungen
von Leber und Nieren mdglich. Ferner
kann es zu Hypotension, Atemdepres-
sion und Zyanose kommen. Eine langere
Anwendung bei hdheren als den emp-
fohlenen Dosen oder eine Uberdosierung
kann zu renaler tubulérer Azidose und
Hypokalidamie flihren. Bei schwerwie-
genden Vergiftungen kann eine meta-
bolische Azidose auftreten.

b) TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung
Ein spezifisches Antidot existiert nicht.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische  Gruppe: Nicht
steroidale Antiphlogistika und Antirheuma-
tika, Propionsaure-Derivate,

ATC-Code: MO1AEO1.

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

Experimentelle Daten weisen darauf hin,
dass Ibuprofen die Wirkung niedrig dosier-
ter Acetylsalicylsédure auf die Thrombozy-
tenaggregation kompetitiv.-hemmen kann,

021868-76111-111704

wenn beide gleichzeitig verabreicht wer-
den. Einige pharmakodynamische Studien
zeigten, dass es bei Einnahme von Einzel-
dosen von 400 mg Ibuprofen innerhalb von
8 Stunden vor oder innerhalb von 30 Minu-
ten nach der Verabreichung von Acetylsali-
cylsdure-Dosen mit schneller Freisetzung
(81 mg) zu einer verminderten Wirkung der
Acetylsalicylsaure auf die Bildung von Throm-
boxan oder die Thrombozytenaggregation
kam. Obwohl Unsicherheiten in Bezug auf
die Extrapolation dieser Daten auf die klini-
sche Situation bestehen, kann die Mdglich-
keit, dass eine regelméaBige Langzeitanwen-
dung von Ibuprofen die kardioprotektive
Wirkung niedrig dosierter Acetylsalicylsdure
reduzieren kann, nicht ausgeschlossen wer-
den. Bei gelegentlicher Anwendung von
Ibuprofen ist eine klinisch relevante Wech-
selwirkung nicht wahrscheinlich (siehe Ab-
schnitt 4.5).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei oraler Applikation wird Ibuprofen zum
Teil schon im Magen und anschlieBend voll-
standig im DUnndarm resorbiert. Nach he-
patischer Metabolisierung (Hydroxylierung,
Carboxylierung) werden die pharmakolo-
gisch unwirksamen Metaboliten vollstan-
dig, haupts&chlich renal (90 %), aber auch
biliar eliminiert. Die Eliminationshalbwerts-
zeit betragt beim Gesunden und Leber-
und Nierenkranken 1,8-3,5 Stunden, die
Plasmaproteinbindung etwa 99 %. Maxi-
male Plasmaspiegel werden nach oraler
Gabe einer normal freisetzenden Arznei-
form nach 1-2 Stunden erreicht.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Die subchronische und chronische Toxizitat
von Ibuprofen zeigte sich in Tierversuchen
vor allem in Form von Lé&sionen und Ulzera
im Magen-Darm-Trakt.

In-vitro- und In-vivo-Untersuchungen erga-
ben keine Klinisch relevanten Hinweise auf
mutagene Wirkungen von lbuprofen. In
Studien an Ratten und Mausen wurden
keine Hinweise auf kanzerogene Effekte
von lbuprofen gefunden.

Ibuprofen fUhrte zu einer Hemmung der
Ovulation beim Kaninchen sowie zu Sto-
rungen der Implantation bei verschiedenen
Tierspezies (Kaninchen, Ratte, Maus). Ex-
perimentelle Studien an Ratte und Kanin-
chen haben gezeigt, dass Ibuprofen die
Plazenta passiert. Nach Gabe von maternal-
toxischen Dosen traten bei Nachkommen
von Ratten vermehrt Missbildungen auf
(Ventrikelseptumdefekte).

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellu-
lose, Maisstarke, Croscarmellose-Natrium,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.), Polyvinylalkohol, Macro-
gol 3.350, Talkum.

6.2 Inkompatibilitéaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Packung mit 10, 20 und 50 Filmtabletten,
verpackt in Blisterpackungen aus PVC-Fo-
lie bzw. mit PVdC beschichteter PVC-Folie
und papierbeschichteter Aluminiumfolie.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

A. Nattermann & Cie. GmbH
Briningstrae 50
65929 Frankfurt am Main

Telefon: 0800 56 56 010
Telefax: 0800 56 56 011
E-Mail: medinfo-chc.de@sanofi.com
8. ZULASSUNGSNUMMER
7127.01.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
13.11.1986
Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 26.04.2004

10. STAND DER INFORMATION

September 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig.

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt
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