Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Brufen® 400 mg - Filmtabletten
Wirkstoff: [buprofen
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es

kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Brufen 400 mg - Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Brufen 400 mg - Filmtabletten beachten?
Wie sind Brufen 400 mg - Filmtabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Brufen 400 mg - Filmtabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was sind Brufen 400 mg — Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?

Brufen 400 mg - Filmtabletten werden angewendet bei Erwachsenen und Jugendlichen iiber

einem Alter von 12 Jahren (40 kg und dariiber) zur Behandlung von:

— Leichten bis mifBig starken Schmerzzustdnden, wie z.B. schmerzhaften Entziindungs- und
Schwellungszustidnden bei theumatischen Erkrankungen von Gelenken, einschlieBlich der
Wirbelsdule (wie z.B. chronische Polyarthritis, Morbus Bechterew)

— Reizzustdnden bei Gelenksabniitzungen (Arthrosen)

— Weichteilrheumatismus

— Schmerzen, schmerzhaften Schwellungen, Entziindungen und Fieberzusténde

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Brufen 400 mg — Filmtabletten beachten?

Brufen 400 mg - Filmtabletten diirfen nicht eingenommen werden,

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

— wenn Sie in der Vergangenheit jemals auf Ibuprofen, Acetylsalicylsdure oder anderen Schmerz-
oder Rheumamittel (sogenannte nicht-steroidale Entziindungshemmer = NSAR) mit Atemnot
durch Verengung der Atemwege (Bronchospasmus), Asthmaanfillen,
Nasenschleimhautschwellungen oder Nesselsucht reagiert haben

— bei ungeklérten Blutbildungsstérungen

— bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen Magen/Zwolffingerdarm-
Geschwiiren (peptischen Ulzera) oder Blutungen (mindestens zweimaliges Auftreten
nachgewiesener Geschwiire oder Blutungen)

— bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der Vorgeschichte im
Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie mit Schmerz- oder Rheumamitteln (NSAR)

— bei Hirnblutungen (zerebrovaskulidren Blutungen) oder anderen bestehenden Blutungen

— bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

— bei schwerer Herzschwéche (Herzinsuffizienz)



— in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft
— von Kindern unter 12 Jahren

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Brufen 400 mg - Filmtabletten einnehmen:

— wenn Sie eine chronisch entziindliche Darmerkrankung, wie eine Entziindung des Dickdarms mit
Geschwiiren (Colitis ulcerosa), eine Entziindung des Verdauungstraktes (Morbus Crohn) oder
andere Magen- oder Darmerkrankungen haben. Diese Erkrankungen kdnnen durch die
Anwendung von NSAR verschlimmert werden.

— wenn Sie Stérungen bei der Bildung von Blutzellen haben

— wenn Sie an Blutgerinnungsstérungen leiden

— wenn Sie an Allergien, Heuschnupfen, chronischer Schwellung der Nasenschleimhaut, der
Nebenhohlen, Polypen oder an chronisch obstruktiver Atemwegserkrankung leiden, da das Risiko
einer Verengung der Atemwege mit Schwierigkeiten beim Atmen (Bronchospasmus) erhoht ist.
Es besteht auch ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von allergischen Reaktionen, die sich als
Asthmaanfall, Hautschwellungen oder juckendem Hautausschlag zeigen konnen.

— wenn Sie schon einmal Asthma hatten

— wenn Sie an einer Durchblutungsstérung in den Gefdflen Ihrer Arme oder Beine leiden

— wenn Sie eine Leber-, Nieren- oder Herzerkrankung haben oder an hohem Blutdruck leiden

— wenn Sie gerade einen grofleren chirurgischen Eingriff hatten

— wenn Sie in den ersten sechs Monaten Ihrer Schwangerschaft sind

— wenn Sie eine Schwangerschaft planen (siehe ,,Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit* weiter unten fiir weitere Informationen)

— wenn Sie stillen

— wenn Sie Windpocken haben

— wenn Sie einen Systemischen Lupus Erythematodes (bestimmte Erkrankungen der Haut) oder
andere Autoimmunerkrankungen haben, da ein erhdhtes Risiko fiir eine nichtbakterielle
Hirnhautentziindung besteht (aseptische Meningitis)

— wenn Sie eine Storung des roten Blutfarbstoffes Himoglobin geerbt haben (Porphyrie)

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

Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Brufen einnehmen oder wenn von dem oben
Genannten etwas auf Sie zutrifft.

Das Auftreten unerwiinschter Wirkungen kann durch die Anwendung der niedrigsten wirksamen Dosis
iiber den kiirzesten Zeitraum, der fiir die Erreichung der Beschwerdefreiheit notwendig ist, minimiert
werden.

Eine gleichzeitige Anwendung von Brufen 400 mg - Filmtabletten mit anderen nicht-steroidalen
Entziindungshemmern, einschlielich so genannten COX-2-Hemmern (Cyclooxigenase-2-Hemmern),
sollte vermieden werden.

Bestimmte Nebenwirkungen erfordern, dass Sie das Arzneimittel absetzen und unverziiglich
arztlichen Rat suchen — siche Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Altere Patienten (iiber 65 Jahre)

Bei élteren Patienten treten hdufiger Nebenwirkungen nach Anwendung von nicht-steroidalen
Entziindungshemmern (NSAR) auf, insbesondere Blutungen und Durchbriiche im Magen- und
Darmbereich, die unter Umstdnden lebensbedrohlich sein konnen. Daher ist bei élteren Patienten eine
besonders sorgfiltige #rztliche Uberwachung erforderlich.

Kinder/Jugendliche (Personen bis zum vollendeten 12. Lebensjahr)
Brufen 400 mg - Filmtabletten diirfen von Kindern/Jugendlichen unter 12 Jahren nicht eingenommen
werden, da diese Dosisstirke zu hoch ist.




Wirkungen am Magen-Darm-Trakt

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Perforationen, auch mit tddlichem Ausgang,
wurden unter allen NSAR berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome bzw.
schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der
Therapie auf.

NSAR sollten bei Patienten mit einer Magen-Darm-Erkrankung in der Vorgeschichte (Colitis ulcerosa,
Morbus Crohn) mit Vorsicht angewendet werden, da sich ihr Zustand verschlechtern kann. Das Risiko
fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Geschwiiren und Durchbriichen ist hdher mit steigender
NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den
Komplikationen Blutung oder Durchbruch und bei élteren Patienten. Diese Patienten sollten die
Behandlung mit der niedrigsten verfiigbaren Dosis beginnen. Fiir diese Patienten sowie fiir Patienten,
die eine begleitende Therapie mit niedrig-dosierter Acetylsalicylsdure (ASS) oder anderen
Arzneimitteln, die das Risiko fiir Magen-Darm-Erkrankungen erhéhen kdnnen, bendtigen, sollte eine
Kombinationstherapie mit Magenschleimhautschiitzenden Arzneimitteln (z.B. Misoprostol oder
Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt aufweisen, insbesondere in
hoherem Alter, sollten Sie jegliche ungewohnlichen Beschwerden im Bauchraum (vor allem Magen-
Darm-Blutungen) insbesondere am Anfang der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das Risiko fiir Geschwiire oder
Blutungen erhéhen koénnen, wie z.B. Kortikosteroide zum Einnehmen, blutgerinnungshemmende
Arzneimittel wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer oder
Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS.

Wenn es bei Ihnen unter Brufen 400 mg - Filmtabletten zu Magen-Darm-Blutungen oder Geschwiiren
kommt, ist die Behandlung abzusetzen.

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

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

Sie sollten Thre Behandlung vor der Einnahme von Brufen 400 mg - Filmtabletten mit [hrem Arzt oder
Apotheker besprechen, wenn Sie

- eine Herzerkrankung, einschlielich Herzschwiéche (Herzinsuffizienz) und Angina
(Brustschmerzen), haben oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine periphere
arterielle Verschlusskrankheit (Durchblutungsstorungen in den Beinen oder Fiilen aufgrund
verengter oder verschlossener Arterien) oder jegliche Art von Schlaganfall (einschlieBlich
Mini-Schlaganfall oder transitorischer ischdmischer Attacke ,,TIA*) hatten.

- Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspiegel haben oder Herzerkrankungen oder
Schlaganfille in Threr Familienvorgeschichte vorkommen oder wenn Sie Raucher sind.

Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Ibuprofen wurden schwerwiegende Hautreaktionen
berichtet. Bei Auftreten von Hautausschlag, Lésionen der Schleimhdute, Blasen oder sonstigen
Anzeichen einer Allergie sollten Sie die Behandlung mit Brufen einstellen und sich unverziiglich in
medizinische Behandlung begeben, da dies die ersten Anzeichen einer sehr schwerwiegenden
Hautreaktion sein konnen. Siehe Abschnitt 4.

Wihrend einer Varizelleninfektion (,,Windpocken®) sollte die Anwendung von Ibuprofen (dem
Wirkstoff in Brufen) vermieden werden, da es in Ausnahmefillen zu einem Auftreten von schweren
Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen kommen kann (siche Abschnitt 4).



Uberempfindlichkeitsreaktionen

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum Beispiel anaphylaktischer Schock) werden sehr
selten beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von Brufen
400 mg - Filmtabletten wie z.B. Gesichtsschwellung, Schwellungen in den Atemwegen (z.B.
Kehlkopfschwellung), Luftnot, Asthma, Herzjagen, Hautreaktionen (Hautrtung (Erythem),
Hautauschlag (Exanthem), Nesselsuch, Juckreiz) und/oder Blutdruckabfall muss die Therapie
abgebrochen und sofort ein Arzt aufgesucht werden.

Kontrolluntersuchungen
Bei lidnger dauernder Gabe von Brufen 400 mg - Filmtabletten oder bei hoher Dosierung ist eine
regelméBige Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.

Allgemeine Hinweise
Beim Auftreten von Seh- und Horstérungen darf das Praparat nicht weiter eingenommen werden und es
ist sofort ein Arzt aufzusuchen.

Infektionen

Brufen 400 mg - Filmtabletten konnen Anzeichen von Infektionen wie Fieber und Schmerzen
verdecken. Daher ist es moglich, dass sich durch Brufen 400 mg - Filmtabletten eine angemessene
Behandlung der Infektion verzdgert, was zu einem erhdhten Risiko fiir Komplikationen fithren kann.
Dies wurde bei bakterieller Pneumonie und bakteriellen Hautinfektionen im Zusammenhang mit
Windpocken beobachtet. Wenn Sie dieses Arzneimittel wahrend einer Infektion einnehmen und Thre
Infektionssymptome anhalten oder sich verschlimmern, konsultieren Sie unverziiglich einen Arzt.

Schmerzmittelkopfschmerz

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln konnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhohte
Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen. Fragen Sie Thren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der
Einnahme von Ibuprofen hiufig unter Kopfschmerzen leiden!

Nierenschdden durch Schmerzmittel

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei
Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschiddigung mit dem Risiko
eines Nierenversagens fiithren.

Es besteht ein Risiko filir Nierenfunktionsstérungen besonders bei dehydrierten Kindern, Jugendlichen
und lteren Personen.

Einnahme von Brufen 400 mg - Filmtabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen / anzuwenden.

Brufen 400 mg kann andere Arzneimittel beeintriachtigen oder von diesen beeintrichtigt werden. Zum

Beispiel:

— Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken (d. h. das Blut verdiinnen/die Blutgerinnung
verhindern, z. B. Acetylsalicylsdaure, Warfarin, Ticlopidin)

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

— Arzneimittel zur Behandlung von Herzproblemen, wie Digoxin

— Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes (sogenannte Sulfonylharnstoffe)

— Arzneimittel, die das Immunsystem unterdriicken, wie Ciclosporin oder Tacrolimus

— Betablocker oder Angiotensin-II-Rezeptorantagonisten

— Diuretika (entwidssernde/harntreibende Tabletten)

— Steroide, angewendet bei entziindlichen Erkrankungen

— Selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (SSRI), angewendet gegen Depressionen



— einige Antibiotika gegen Infektionen, einschlieBlich Aminoglykosiden und Chinolonen
— Zidovudin, angewendet bei HIV-Infektionen oder AIDS

— Methotrexat, angewendet bei einigen Krebsarten oder Rheumatismus

— Cholestyramin, angewendet zur Senkung des Cholesterinspiegels

— Lithium, angewendet bei einigen Arten der Depression

— Voriconazol oder Fluconazol, angewendet bei Pilzinfektionen

— Mifepriston, angewendet zum medizinischen Schwangerschaftsabbruch

— Ginko biloba, einem pflanzlichen Arzneimittel, das oft bei Demenz angewendet wird

Wenn vom oben Erwéhnten etwas auf Sie zutrifft (oder Sie nicht sicher sind), sprechen Sie mit Ihrem
Arzt oder Apotheker, bevor Sie Brufen einnehmen.

Einige andere Arzneimittel konnen die Behandlung mit Brufen 400 mg ebenfalls beeintrachtigen oder
durch eine solche selbst beeintrachtigt werden. Sie sollten daher vor der Anwendung von Brufen 400
mg zusammen mit anderen Arzneimitteln immer den Rat Ihres Arztes oder Apothekers einholen.

Einnahme von Brufen 400 mg - Filmtabletten zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und
Alkohol

Gleichzeitiger Genuss von Alkohol kann Nebenwirkungen, insbesondere solche, die den Magen-Darm-
Trakt oder das zentrale Nervensystem betreffen, verstirken.

Wenn mehrere Arzneimittel (oder Arzneimittel und Genussmittel, wie z.B. Alkohol) eingenommen
werden, kann es zu einer Abschwichung oder Verstirkung der Wirkung (oder auch der
Nebenwirkungen) der Arzneimittel kommen, selbst dann, wenn Sie die Arzneimittel zu
unterschiedlichen Zeiten einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker um

Rat.

Schwangerschaft

- Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie in den letzten 3 Monaten der
Schwangerschaft sind.

- Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wenn Sie
beabsichtigen, schwanger zu werden oder in den ersten 6 Monaten der Schwangerschaft sind. Sie
diirfen dieses Arzneimittel nur auf Anordnung lhres Arztes einnehmen.

Stillzeit

Ibuprofen wird in die Muttermilch ausgeschieden, eine Auswirkung auf das Neugeborene ist aber
unwahrscheinlich. Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie Brufen ofter als voriibergehend in der Stillzeit
einnehmen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Ibuprofen gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln (NSAR), die die Zeugungs- und Gebérfahigkeit
bei Frauen beeintrichtigen konnen. Dieser Effekt gibt sich wieder nach Beendigung der Einnahme. Es
ist unwahrscheinlich, dass ein voriibergehender Gebrauch von Ibuprofen den Eintritt einer
Schwangerschaft erschwert, jedoch sollten Sie Ihren Arzt oder Apotheker informieren, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen, wenn Sie Probleme haben, schwanger zu werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrichtigen.
Brufen kann dazu fiihren, dass Sie sich schwindlig oder schlifrig fithlen. Das trifft in besonderem Maf3e
bei gleichzeitigem Alkoholkonsum zu. Wenn dies der Fall ist, lenken Sie kein Fahrzeug oder bedienen
Sie keine Maschinen. Machen Sie auch keine anderen Tétigkeiten, die [hre Aufmerksamkeit erfordern.



Brufen 400 mg - Filmtabletten enthalten Lactose (Milchzucker)
Bitte nehmen Sie Brufen 400 mg — Filmtabletten erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn Thnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

Brufen 400 mg - Filmtabletten enthalten Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosiereinheit, d.h.
es ist nahezu ,,natriumfrei‘.

3. Wie sind Brufen 400 mg — Filmtabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt ein. Fragen Sie bei [hrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die niedrigste wirkungsvolle Dosis sollte fiir 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 (sieche
Abschnitt 2).

Erwachsene und Jugendliche iiber einem Alter von 12 Jahren und mit mindestens 40 kg
Korpergewicht

Falls von Threm Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis flir Erwachsene und Jugendliche iiber
12 Jahre 1-2 Tabletten. Bei Bedarf kann eine weitere Tablette eingenommen werden - bis zu maximal 6
Tabletten (2.400 mg Ibuprofen) tiglich. Ein Abstand von 4-6 Stunden zwischen den Einnahmen soll
eingehalten werden.

Kinder/Jugendliche unter 12 Jahren (oder unter 40 kg Korpergewicht)
Fiir Personen unter 12 Jahren und unter 40 kg Kdrpergewicht sind Brufen 400 mg - Filmtabletten nicht
geeignet.

Altere Personen (iiber 65 Jahre)

Besonders Personen, die idlter als 65 Jahre sind, sollen die vom Arzt verordnete Dosierung nicht
iiberschreiten. Die Dosierung soll dem Krankheitsbild angepasst sein, bei gutem Ansprechen empfiehlt
sich ein Vermindern auf die niedrigste noch ausreichend wirksame Dosis.

Patienten mit Nierenproblemen

Die Behandlung soll mit einer geringeren Dosierung und unter drztlicher Uberwachung erfolgen. Bei
schwerer Nierenfunktionsstorung darf Ibuprofen nicht angewendet werden (sieche Abschnitt 2. Was
sollten Sie vor der Einnahme von Brufen 400 mg - Filmtabletten beachten?).

Bei Personen mit Leberproblemen

Die Behandlung darf nur mit einer geringeren Dosierung und unter #rztlicher Uberwachung erfolgen.
Bei schwerer Leberfunktionsstorung darf Ibuprofen nicht angewendet werden (siche Abschnitt 2. Was
sollten Sie vor der Einnahme von Brufen 400 mg - Filmtabletten beachten?).

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung und sprechen Sie mit Ihrem Arzt iiber die
Dauer der Anwendung.

Nehmen Sie nicht mehr als 6 Filmtabletten pro Tag ein!

Einnahme dieses Arzneimittels:

Zum Einnehmen.

Tabletten im Ganzen, mit reichlich Fliissigkeit zu oder nach den Mahlzeiten schlucken, nicht zerkauen,
zerbrechen, zerkleinern oder lutschen.



Um einen schnelleren Wirkungseintritt zu erreichen, kann die Dosis auf niichternen Magen
eingenommen werden. Es wird empfohlen, dass Patienten mit einem empfindlichen Magen Ibuprofen
zu einer Mahlzeit einnehmen.

Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu stark oder zu schwach, so sprechen Sie mit Threm Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Brufen 400 mg - Filmtabletten eingenommen haben, als Sie
sollten

Falls Sie versehentlich mehr Brufen eingenommen haben, als Sie sollten (Uberdosierung), oder falls
Kinder aus Versehen das Arzneimittel eingenommen haben, wenden Sie sich immer an einen Arzt oder
ein Krankenhaus in Ihrer Ndhe, um eine Einschétzung des Risikos und Rat zur weiteren Behandlung zu
bekommen. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit.

Die Symptome konnen Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen (mdglicherweise auch mit Blut),
Kopfschmerzen, Ohrensausen, Verwirrung und Augenzittern umfassen. Bei hohen Dosen wurde iiber
Schléfrigkeit, Brustschmerzen, Herzklopfen, Ohnmacht, Krampfe (vor allem bei Kindern), Schwéche
und Schwindelgefiihle, Blut im Urin, Frieren und Atemprobleme berichtet.

Wenn Sie die Einnahme von Brufen 400 mg - Filmtabletten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Fiithren
Sie die Einnahmen, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben, fort.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und suchen Sie sofort Thren Arzt auf, wenn Sie
eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken — Sie konnten dringend
medizinische Behandlung benétigen:

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Schwarzer, teeriger Stuhl oder Blut im Stuhl
- Erbrechen von jeglichem Blut oder von dunklen Teilchen, die wie Kaffeesud aussehen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- Schwellung von Gesicht, Zunge oder Rachen (Larynx), die zu groen Schwierigkeiten beim
Atmen fiihren kann (Angioddem)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Storungen der Blutzellbildung (Agranulozytose mit Beschwerden wie Fieber, Halsschmerzen,
oberflichlichen Geschwiiren der Mundschleimhaut, grippeartigen Beschwerden, starker
Miidigkeit, Nasen- und Hautbluten). Thr Arzt wird eine Uberpriifung der Blutzellen Ihres Blutes
durchfiihren miissen.

- Schneller Herzschlag, starker Blutdruckabfall oder lebensbedrohlicher Schock

- Eine plétzliche allergische Reaktion mit Kurzatmigkeit, keuchender Atmung und Blutdruckabfall



Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

- Starker Ausschlag mit Blasenbildung auf der Haut, besonders an Beinen, Armen, Hinden und
Fiien, die auch das Gesicht und die Lippen betreffen konnen (Erythema multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom). Die Nebenwirkung kann noch schwerwiegender werden, wenn die Blasen
groBer werden und sich verbreiten und sich Teile der Haut ablosen (toxische epidermale
Nekrolyse). In Ausnahmefillen kann es zu schweren Hautinfektionen wéhrend einer
Windpockenerkrankung kommen. Wenn ein NSAR (Arzneimittel wie z.B. Ibuprofen) angewendet
wird, kann sich eine infektionsbedingte Entziindung verschlimmern (z. B. Entwicklung einer
nekrotisierenden Fasciitis, gekennzeichnet durch starke Schmerzen, hohes Fieber, geschwollene,
heifle Haut, Blasenbildung, Nekrose). Wenn Sie Anzeichen einer Hautentziindung bemerken oder
sich diese wihrend der Ibuprofen-Einnahme verschlimmern, gehen Sie sofort zu Ihrem Arzt.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschiitzbar):

- Es kann zu einer schweren Hautreaktion, bekannt als DRESS-Syndrom, kommen. Die Symptome
von DRESS umfassen Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymphknoten und eine Zunahme von
Eosinophilen (einer Form der weilen Blutkorperchen).

- 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 Brufen, wenn Sie diese Symptome entwickeln, und begeben Sie
sich unverziiglich in medizinische Behandlung. Siehe auch Abschnitt 2.

Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn Sie eine der
oben angefiihrten Nebenwirkungen bemerken.

Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
folgende Nebenwirkungen bemerken:

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Sodbrennen, Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen
- Hautausschlag

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Verschwommenes Sehen oder andere Augenprobleme

- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie juckender Hautausschlag, Juckreiz, kleine Blutungen in der
Haut und Schleimhaut, Asthmaanfélle (manchmal mit niedrigem Blutdruck)

- Lichtempfindlichkeit

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
- Sehverlust

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
- Plotzliches Fiillen der Lunge mit Wasser, was zu Atemschwierigkeiten, hohem Blutdruck,
Zuriickhalten von Wasser und Gewichtszunahme fiihrt

Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine der oben
angefiihrten Nebenwirkungen bemerken.

Andere Nebenwirkungen

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Stérungen im Verdauungstrakt, wie Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Bldhungen, Verstopfung

- Kopfschmerzen, Schlifrigkeit, Schwindel, Benommenheit, Erregtheit, Schlaflosigkeit und
Reizbarkeit

- Mikroskopische Blutungen aus dem Darm, die zu Andmie (,,Blutarmut®) fithren konnen

- Miidigkeit



Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Geschwiire im Verdauungstrakt mit oder ohne Durchbruch

- Komplikationen der Dickdarmdivertikel (Durchbruch oder Fistel)
- Nierenprobleme einschlieBlich Entziindung und Nierenversagen

- Geschwiire und Entziindung im Mund

- Entziindung der Magenschleimhaut

- Laufende Nase

- Atemprobleme (Bronchospasmus)

- Angst

- Kribbelndes Hautgefiihl

- Schwerhorigkeit

- Asthma

- Akute Leberentziindung, Gelbfarbung der Haut und des Weilen im Auge, Fehlfunktion der Leber

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
- Depression, Verwirrtheit, Halluzinationen

- Lupus erythematodes-Syndrom

- Leberschadigung

- Odem

- Hirnhautentziindung (ohne bakterielle Infektion)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

- Unangenehmes Wahrnehmen des Herzschlags, Herzversagen, Herzanfall oder Bluthochdruck
- Klingeln oder Summen in den Ohren

- Entziindung der Speiserohre oder der Bauchspeicheldriise

- Einengung des Darmes

- Leberversagen

- Beschidigung des Nierengewebes

- Haarausfall

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschiitzbar):

- Brennendes Gefiihl im Mund oder Rachen kann kurz nach Einnahme dieses Arzneimittels
auftreten

- Verschlechterung von Geschwiiren im Dickdarm und Morbus Crohn (Darmerkrankung)

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls mit anderen NSAR berichtet:
- Hoher Blutdruck oder Herzversagen
- Ein geringfiigig erhohtes Risiko fiir einen Herzanfall oder Schlaganfall

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

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



5. Wie sind Brufen 400 mg — Filmtabletten aufzubewahren?

Nicht iiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/der Blisterpackung nach ,,Verwendbar bis*
bzw. ,,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 Ihren 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 Brufen 400 mg - Filmtabletten enthalten

— Der Wirkstoff ist: Ibuprofen
1 Filmtablette enthdlt 400 mg Ibuprofen

— Die sonstigen Bestandteile sind: Tablettenkern: Siliciumdioxid, Magnesiumstearat,
Natriumdodecylsulfat, 26,67 mg Lactose-Monohydrat, Croscarmellose Natrium, mikrokristalline
Cellulose; Filmiiberzug: Hypromellose, Talkum und Titandioxid (E-171).

Wie Brufen 400 mg - Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung

Weille kissenformige Filmtabletten.
Blisterpackungen zu 20 und 50 Filmtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Mylan Osterreich GmbH

Guglgasse 15

1110 Wien

Hersteller:

FAMAR A.V.E. Anthoussa Plant
Anthoussa Avenue 7

Anthoussa Attiki

153 49 Griechenland

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1.,
Komarom, 2900
Ungarn

Z.Nr.: 16233

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2020.



