Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ibuprofen Pfleger 400 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 20 kg Kérpergewicht
(6 Jahre und alter)

Wirkstoff: Ibuprofen (als Ibuprofen-DL-Lysin)

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

Darf Kindern unter zwolf Jahren nur Uber arztliche Verschreibung gegeben werden.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
ein.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Wenn sie sich bei Fieber nach 3 Tagen bzw. bei der Behandlung von Schmerzen nach
4 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

A

Was ist Ibuprofen Pfleger 400 mg und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ibuprofen Pfleger 400 mg beachten?
Wie ist Ibuprofen Pfleger 400 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Ibuprofen Pfleger 400 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen



1. Was ist Ibuprofen Pfleger 400 mg und wofiir wird es angewendet?

Ibuprofen Pfleger 400 mg ist ein schmerzstillendes und fiebersenkendes Arzneimittel
(nichtsteroidales Antiphlogistikum/Antirheumatikum; NSAR).

Ibuprofen Pfleger 400 mg wird verwendet zur kurzzeitigen symptomatischen Behandlung
von:

¢ |eichten bis mittelschweren Schmerzen, wie Kopfschmerzen, Zahnschmerzen,
Regelschmerzen
e Fieber und Schmerzen aufgrund einer Erkaltung.

Zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 20 kg Kérpergewicht

(6 Jahre und alter).Wenn sie sich bei Fieber nach 3 Tagen bzw. bei der Behandlung von
Schmerzen nach 4 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ibuprofen Pfleger 400 mg beachten?
Ibuprofen Pfleger 400 mg darf 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 mit Atemnot, Asthmaanfallen,
Nasenschleimhautschwellungen, Angioédem oder Hautreaktionen nach der Einnahme
von Acetylsalicylsdure oder anderen nichtsteroidalen Entzindungshemmern (NSARs)
reagiert haben.

o bei ungeklarten Blutbildungsstdrungen.

e bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen Magen-
[Zwolffingerdarmgeschwuren (peptische Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2
unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwire oder Blutungen).

e bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit

einer vorherigen Therapie mit nichtsteroidalen entziindungshemmenden Schmerzmitteln.

bei Hirnblutungen (zerebrovaskulare Blutungen) oder anderen aktiven Blutungen.

bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstorungen.

bei schwerer Herzschwache.

bei schwerer Austrocknung (Dehydration) des Korpers (verursacht durch Erbrechen,

Durchfall oder nicht ausreichender Flussigkeitszufuhr).

in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft.

e Kinder unter 20 kg oder unter 6 Jahren durfen Ibuprofen Pfleger 400 mg nicht
einnehmen, da diese Dosisstarke aufgrund des Wirkstoffgehaltes nicht geeignet ist.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ibuprofen Pfleger 400 mg
einnehmen:

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

Sie konnen Nebenwirkungen reduzieren, indem Sie die niedrigste wirksame Dosis Uber den
kirzesten, zur Kontrolle der Beschwerden erforderlichen Zeitraum anwenden.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Vermeiden Sie eine gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen Pfleger 400 mg mit anderen
nichtsteroidalen Entziindungshemmern, einschlief3lich so genannten Cyclooxygenase-2-
Hemmern (COX-2-Hemmer).



Altere Patienten:

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach der Anwendung von NSARs auf.
Insbesondere Blutungen und Durchbriche im Magen- und Darmbereich treten auf, die unter
Umstanden lebensbedrohlich sein kénnen. Somit ergibt sich fir diese Patientengruppe eine
besonders sorgféltige arztliche Uberwachung.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwire und Durchbruche:

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Durchbriiche, manchmal auch mit
toédlichem Ausgang, wurden wahrend der Behandlung mit allen NSARs berichtet. Sie traten
zu jeder Zeit wahrend einer Therapie auf, mit oder ohne vorherige Warnsymptome oder
schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte.

Das Risiko fur das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Geschwitiren und Durchbriichen ist
hdher mit steigender Dosis an NSAR. So steigt das Risiko bei Patienten mit Geschwiren in
der Vorgeschichte, insbesondere mit den Ereignissen Blutung oder Durchbruch (siehe
Abschnitt 2: ,Ibuprofen Pfleger 400 mg darf nicht eingenommen werden*), und bei alteren
Patienten. Wenn Sie zu einer dieser Patientengruppen gehoren, beginnen Sie die
Behandlung mit der niedrigsten verfigbaren Dosis.

Fur diese Patienten sollte eine Kombinationsbehandlung mit Magenschleimhaut-
schitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht
gezogen werden. Dies gilt ebenso fur Patienten, die eine begleitende Behandlung mit niedrig
dosierter Acetylsalicylsdure (ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko flr Magen-
Darm-Erkrankungen erhdhen kdnnen, bendtigen.

Melden Sie ungewodhnliche Beschwerden im Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutungen)
insbesondere am Anfang der Behandlung, wenn bei lhnen Nebenwirkungen im Magen-
Darm-Trakt in der Vergangenheit aufgetreten sind. Insbesondere ist dies bei Patienten in
hoherem Alter zu beachten.

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die das
Risiko fur Geschwdure oder Blutungen erhéhen kdnnen. Dazu gehdren orale Kortikosteroide,
blutgerinnungshemmende Arzneimittel (z. B. Warfarin), Arzneimittel zur Behandlung von
depressiven Verstimmungen (selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer) oder
Arzneimittel, welche die Verklumpung von Blutplattchen (Thrombozytenaggregation)
hemmen (z. B. ASS). Beachten Sie in diesem Zusammenhang den Abschnitt 2: ,Einnahme
von |Ibuprofen Pfleger 400 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln“. Setzen Sie Ibuprofen
Pfleger 400 mg sofort ab, wenn es wahrend der Behandlung bei lhnen zu Magen-Darm-
Blutungen oder -Geschwiren kommt.

Wenn Sie eine Erkrankung im Magen-Darm-Trakt (z. B. Colitis ulcerosa, Morbus Crohn)
haben/hatten, wenden Sie entziindungshemmende Schmerzmittel mit Vorsicht an, da sich
Ihr Zustand verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?“).

Infektionen

Ibuprofen Pfleger 400 mg kann Anzeichen von Infektionen wie Fieber und Schmerzen
verdecken. Daher ist es mdglich, dass sich durch Ibuprofen Pfleger 400 mg eine
angemessene Behandlung der Infektion verzégert, was zu einem erhéhten Risiko flr
Komplikationen flhren kann. Dies wurde bei bakterieller Pneumonie und bakteriellen
Hautinfektionen im Zusammenhang mit Windpocken beobachtet. Wenn Sie dieses



Arzneimittel wahrend einer Infektion einnehmen und lhre Infektionssymptome anhalten oder
sich verschlimmern, konsultieren Sie unverziglich einen Arzt.

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

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

Sie sollten lhre Behandlung vor der Einnahme von Ibuprofen Pfleger 400 mg mit Ihrem Arzt
oder Apotheker besprechen, wenn Sie

e eine Herzerkrankung, einschlielich Herzschwache (Herzinsuffizienz) und Angina
(Brustschmerzen), haben oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine periphere
arterielle Verschlusskrankheit (Durchblutungsstérungen in den Beinen oder Fiilzen
aufgrund verengter oder verschlossener Arterien) oder jegliche Art von Schlaganfall
(einschlieRlich Mini-Schlaganfall oder transitorischer ischamischer Attacke, , TIA*) hatten.

e Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspiegel haben oder Herzerkrankungen
oder Schlaganfalle in Ihrer Familienvorgeschichte vorkommen oder wenn Sie Raucher
sind.

Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Ibuprofen Pfleger 400 mg wurden
schwerwiegende Hautreaktionen berichtet. Bei Auftreten von Hautausschlag, Lasionen der
Schleimhaute, Blasen oder sonstigen Anzeichen einer Allergie sollten Sie die Behandlung
mit Ibuprofen Pfleger 400 mg einstellen und sich unverziglich in medizinische Behandlung
begeben, da dies die ersten Anzeichen einer sehr schwerwiegenden Hautreaktion sein
kénnen. Siehe Abschnitt 4.

Vermeiden Sie eine Anwendung von Ibuprofen Pfleger 400 mg wahrend einer
Windpockeninfektion (Varizelleninfektion).

Weitere Informationen

Wenden Sie Ibuprofen Pfleger 400 mg nur unter strenger Abwagung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses an:

e bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen (z. B. intermittierende Porphyrie)
e bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythematodes und
Mischkollagenose).

Eine besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung ist erforderlich

e bei eingeschrankter Nierenfunktion (bei Patienten mit vorbestehender Nierenerkrankung
kann es zu einer plétzlich auftretenden Verschlechterung der Nierenfunktion kommen)
oder Leberfunktion

e bei Austrocknung des Koérpers

e direkt nach gréReren chirurgischen Eingriffen



e bei Uberempfindlichkeit (Allergien), z. B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel,
Asthma, Heuschnupfen, chronischen Nasenschleimhautschwellungen oder chronischen
Erkrankungen der Atemwege mit Verengung der Atemwege.

Schwere plétzlich auftretende Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylaktischer
Schock) wurden sehr selten beobachtet. Brechen Sie die Behandlung sofort bei ersten
Anzeichen einer schweren Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von Ibuprofen
Pfleger 400 mg ab. Den Beschwerden entsprechende, medizinisch erforderliche
Maflinahmen mussen durch einen Arzt eingeleitet werden.

Wahrend der Behandlung sollte fuir eine ausreichende Flissigkeitsaufnahme gesorgt
werden, um einer Austrocknung und einer mdglicherweise damit verbundenen erhdhten
Nierentoxizitat von Ibuprofen vorzubeugen.

Ibuprofen, der Wirkstoff von Ibuprofen Pfleger 400 mg, kann voriibergehend die Vernetzung
von Blutplattchen hemmen (Thrombozytenaggregation). Achten Sie daher auf eine
sorgfaltige arztliche Uberwachung, wenn Sie eine Blutgerinnungsstérung haben.

Bei langer andauernder Gabe von Ibuprofen Pfleger 400 mg ist eine regelmaRige Kontrolle
der Leberwerte, der Nierenfunktion und des Blutbildes erforderlich.

Sprechen Sie vor operativen Eingriffen mit Ihnrem Arzt oder Zahnarzt, wenn Sie Ibuprofen
Pfleger 400 mg einnehmen.

Die langere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmitteln gegen Kopfschmerzen kann diese
verschlimmern. Ist dies der Fall oder wird dies vermutet, sollten Sie arztlichen Rat einholen
und die Behandlung abbrechen. Die Diagnose von Kopfschmerzen durch ibermafigen
Arzneimittelgebrauch (medication overuse headache — MOH) sollte bei Patienten vermutet
werden, die an haufigen oder taglichen Kopfschmerzen leiden, obwohl (oder gerade weil) sie
regelmaig Arzneimittel gegen Kopfschmerzen einnehmen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmafige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere
bei Kombination mehrerer schmerzstillender Substanzen, zur dauerhaften Nierenschadigung
mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fihren.

Die Anwendung von NSARs zusammen mit Alkohol kann Nebenwirkungen, die durch den
Wirkstoff verursacht werden, verschlimmern, vor allem diejenigen, die den Magen-Darm-
Trakt oder das zentrale Nervensystem betreffen.

NSARs koénnen die Anzeichen von Infektionen und Fieber verschleiern.

Ibuprofen Pfleger 400 mg gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln (nichtsteroidale
Antirheumatika), die die Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen kénnen. Diese Wirkung ist
nach Absetzen des Arzneimittels umkehrbar.

Kinder und Jugendliche

Bitte beachten Sie die Hinweise unter Abschnitt 2: ,Ibuprofen Pfleger 400 mg darf nicht
eingenommen werden®. Es besteht ein Risiko flr Nierenfunktionsstérungen bei dehydrierten
Kindern und Jugendlichen.

Einnahme von Ibuprofen Pfleger 400 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich

andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.



Was sollten Sie wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels vermeiden?

Ibuprofen Pfleger 400 mg kann andere Arzneimittel beeintrachtigen oder von diesen
beeintrachtigt werden. Zum Beispiel:

e Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken (d.h. das Blut verdinnen/die Blutgerinnung
verhindern, z.B. Acetylsalicylsaure, Warfarin, Ticlopidin).

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

Einige andere Arzneimittel kdnnen die Behandlung mit Ibuprofen Pfleger 400 mg ebenfalls
beeintrachtigen oder durch eine solche selbst beeintrachtigt werden. Sie sollten daher vor
der Anwendung von |buprofen Pfleger 400 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln immer
den Rat lhres Arztes oder Apothekers einholen.

Die gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen Pfleger 400 mg und Digoxin (Arzneimittel zur
Starkung des Herzens), Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallen) oder
Lithium (Arzneimittel zur Behandlung seelischer Erkrankungen) kann die Konzentration
dieser Arzneimittel im Blut erhéhen. Eine Kontrolle des Serum-Lithiumspiegels, des Serum-
Digoxinspiegels und des Serum-Phenytoinspiegels ist bei ordnungsgemaler Anwendung
(maximal 4 Tage) in der Regel nicht erforderlich.

Ibuprofen Pfleger 400 mg kann die Wirkung von entwassernden und blutdrucksenkenden
Arzneimitteln (Diuretika und Antihypertensiva) abschwachen.

Ibuprofen Pfleger 400 mg kann die Wirkung von Arzneimitteln zur Behandlung von
Herzschwache und Bluthochdruck (ACE-Hemmer) abschwachen. Bei gleichzeitiger
Anwendung kann weiterhin das Risiko fur das Auftreten einer Nierenfunktionsstorung erhoht
sein.

Die gleichzeitige Gabe von Ibuprofen Pfleger 400 mg und kaliumsparenden
Entwasserungstabletten (Diuretika) kann zu einer Erhohung der Kaliumspiegel im Blut
fuhren. Eine Uberwachung der Serum-Kaliumspiegel wird empfohlen.

Die gleichzeitige Verabreichung von Ibuprofen Pfleger 400 mg mit anderen NSARs oder
Glukokortikoiden erhdht das Risiko fur Magen-Darm-Geschwire oder Blutungen.

Arzneimittel, die die Verklumpung von Blutplattchen hemmen
(Thrombozytenaggregationshemmer) und bestimmte Antidepressiva (selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kénnen das Risiko fur Magen-Darm-Blutungen erhéhen.

Die Gabe von Ibuprofen Pfleger 400 mg innerhalb von 24 Stunden vor oder nach der
Anwendung von Methotrexat kann zu héheren Konzentrationen von Methotrexat und einer
Zunahme seiner Nebenwirkungen fihren.

Das Risiko einer nierenschadigenden Wirkung durch Ciclosporin (Arzneimittel, das zur
Verhinderung von TransplantatabstolRungen, aber auch in der Rheumabehandlung
eingesetzt wird) wird durch die gleichzeitige Gabe bestimmter NSARs erhoht. Diese Wirkung
kann daher auch fir Kombinationen von Ciclosporin mit Ibuprofen nicht ausgeschlossen
werden.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Arzneimittel zur Behandlung von Gicht)
enthalten, kdnnen die Ausscheidung von Ibuprofen verzégern. Dadurch kann es zu einer
Anreicherung von Ibuprofen Pfleger 400 mg im Korper und somit einer Verstarkung seiner
Nebenwirkungen kommen.



NSARs kénnen moéglicherweise die Wirkung von blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln
(Antikoagulanzien) wie Warfarin verstarken. Bei gleichzeitiger Behandlung wird eine
Kontrolle des Gerinnungsstatus empfohlen.

Klinische Untersuchungen haben Wechselwirkungen zwischen NSARs und Arzneimitteln zur
Senkung des Blutzuckers (Sulfonylharnstoffen) gezeigt. Obwohl Wechselwirkungen
zwischen Ibuprofen und Sulfonylharnstoffen bisher nicht beschrieben sind, wird
vorsichtshalber bei gleichzeitiger Einnahme dieser Arzneimittel eine Kontrolle der
Blutzuckerspiegel empfohlen.

Das Risiko einer Nierenschadigung ist erhéht, wenn Tacrolimus und Ibuprofen gleichzeitig
verabreicht werden.

Es gibt Hinweise auf ein erhéhtes Risiko fur Einblutungen in Gelenke (Hamarthrosen) und
Bluterglisse (Hamatome) bei HIV-positiven Patienten mit der Bluterkrankheit, die gleichzeitig
Zidovudin und Ibuprofen einnehmen.

Bei Patienten, die NSARs und Chinolon-Antibiotika einnehmen, kann ein erhohtes Risiko fur
das Auftreten von Krampfen bestehen.

Die gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen mit CYP2C9-Hemmern kann die Verflgbarkeit
von Ibuprofen erhéhen (CYP2C9-Substrat). In einer Studie mit Voriconazol und Fluconazol
(CYP2C9-Hemmern) wurde eine Steigerung der Konzentration von S(+)-lbuprofen um etwa
80 bis 100 % gezeigt. Eine Senkung der Ibuprofen-Dosis sollte erwogen werden, wenn hoch
wirksame CYP2C9-Hemmer gleichzeitig angewendet werden, insbesondere bei
gleichzeitiger Anwendung von hoch dosiertem Ibuprofen entweder mit Voriconazol oder
Fluconazol.

Einnahme von Ibuprofen Pfleger 400 mg zusammen mit Alkohol

Bei der Einnahme von Ibuprofen Pfleger 400 mg sollten Sie keinen Alkohol trinken.
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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

Wird wahrend der Anwendung von Ibuprofen Pfleger 400 mg eine Schwangerschaft
festgestellt, benachrichtigen Sie bitte umgehend Ihren Arzt. Sie durfen Ibuprofen wahrend
der ersten sechs Monate nur nach Ricksprache mit Ihrem Arzt anwenden. Wahrend der
letzten drei Monate der Schwangerschaft darf Ibuprofen Pfleger 400 mg wegen des erhéhten
Risikos von Komplikationen fir Mutter und Kind nicht angewendet werden (siehe auch
Abschnitt 2: ,Was sollten Sie vor der Einnahme von Ibuprofen Pfleger 400 mg beachten?®).

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen nur in geringen Mengen in die
Muttermilch tber. Da nachteilige Folgen flr den Saugling bisher nicht bekannt geworden
sind, ist bei kurzfristiger Anwendung eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht
erforderlich. Wird eine langere Anwendung oder Einnahme héherer Dosen verordnet,
erwagen Sie ein frihzeitiges Abstillen.



Fortpflanzungsfahigkeit

Das Produkt gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln (NSARs), die bei Frauen die
Fruchtbarkeit beeintrachtigen konnen. Diese Wirkung bildet sich bei Absetzen des
Arzneimittels zurick.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

VAN

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstichtigkeit
beeintrachtigen.

Bei der Anwendung von Ibuprofen in héheren Dosen kénnen zentralnervose Nebenwirkungen
wie Mudigkeit, Sehstérungen und Schwindelgefiihl auftreten. Daher kann in Einzelfallen das
Reaktionsvermdgen verandert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stralenverkehr
und zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem Malde im
Zusammenwirken mit Alkohol. Sie kénnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse
nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie in diesem Fall nicht Auto oder
andere Fahrzeuge. Bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen! Fuhren Sie keine
gefahrlichen Tatigkeiten aus!

3. Wie ist Ibuprofen Pfleger 400 mg einzunehmen?

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

Die niedrigste wirkungsvolle Dosis sollte fur die kirzeste Dauer, die zur Linderung der
Symptome erforderlich ist, angewendet werden. Wenn Sie eine Infektion haben, konsultieren
Sie unverziglich einen Arzt, falls die Symptome (z. B. Fieber und Schmerzen) anhalten oder
sich verschlimmern (siehe Abschnitt 2).

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten die folgenden Dosierungsrichtlinien.

Die empfohlene Dosis betragt:

Korpergewicht (Alter) Einzeldosis Tagesgesamtdosis
20-29 kg (Kinder 6-9 Jahre) | 200 mg Ibuprofen 600 mg Ibuprofen
30-39 kg (Kinder 200 mg Ibuprofen 800 mg Ibuprofen

10-11 Jahre)

> 40 kg (Erwachsene und 200-400 mg Ibuprofen | 1200 mg Ibuprofen
Jugendliche ab 12 Jahren)

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden. Jede halbe Tablette enthalt 200 mg
Ibuprofen.

Darf Kindern unter 12 Jahren nur Uber arztliche Verschreibung gegeben werden.



Ibuprofen Pfleger 400 mg wird bei Kindern und Jugendlichen in Abhangigkeit von
Korpergewicht und Alter dosiert, in der Regel mit 7 bis 10 mg/kg Kérpergewicht als
Einzeldosis, bis maximal 30 mg/kg Kérpergewicht als Tagesgesamtdosis.

Der entsprechende zeitliche Abstand zwischen den Dosierungen wird gemafn den
Beschwerden und der maximalen Tagesgesamtdosierung gewahlt.

Der zeitliche Abstand zwischen zwei Dosen sollte mindestens 6 Stunden betragen.

Sie durfen die empfohlene Dosis nicht lberschreiten.

Anwendung bei alteren Patienten

Es ist keine spezielle Anpassung der Dosis erforderlich.

Kinder und Jugendliche

Wenn bei Kindern (ab 6 Jahren) und/oder Jugendlichen (ab 12 Jahren) die Einnahme dieses
Arzneimittel fir mehr als 3 Tage erforderlich ist, oder wenn sich die Symptome
verschlimmern, sollte arztlicher Rat eingeholt werden.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte im Ganzen (nicht zerkauen) mit reichlich Flissigkeit
(vorzugsweise einem Glas Wasser) wahrend oder nach einer Mahlizeit ein.

Fur Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt es sich, Ibuprofen Pfleger
400 mg wahrend der Mahlzeiten einzunehmen.

Nur zur kurzfristigen Anwendung.

Falls Sie Ibuprofen Pfleger 400 mqg lénger als 3 Tage im Fall von Fieber oder langer als
4 Tage zur Behandlung von Schmerzen einnehmen, oder falls sich Ihre Beschwerden
verschlechtern, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wenn Sie eine groRere Menge von Ibuprofen Pfleger 400 mg eingenommen haben, als
Sie sollten

Nehmen Sie Ibuprofen Pfleger 400 mg nach den Anweisungen lhres Arztes oder nach den in
dieser Packungsbeilage angegebenen Dosierungsanleitungen ein. Wenn Sie das Geflhl
haben, keine ausreichende Schmerzlinderung zu spiren, dann erhéhen Sie nicht
selbststandig die Dosierung, sondern fragen Sie lhren Arzt.

Falls Sie mehr Ibuprofen Pfleger 400 mg eingenommen haben, als Sie sollten, oder falls
Kinder aus Versehen das Arzneimittel eingenommen haben, wenden Sie sich immer an
einen Arzt oder ein Krankenhaus in Ihrer Nahe, um eine Einschatzung des Risikos und Rat
zur weiteren Behandlung zu bekommen.

Die Symptome kénnen Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen (mdglicherweise auch mit
Blut), Kopfschmerzen, Ohrensausen, Verwirrung und Augenzittern umfassen. Bei hohen
Dosen wurde Uber Schlafrigkeit, Brustschmerzen, Herzklopfen, Ohnmacht, Krampfe (vor
allem bei Kindern), Schwache und Schwindelgefihle, Blut im Urin, Frieren und
Atemprobleme berichtet.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel.



Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Ibuprofen Pfleger 400 mg benachrichtigen Sie bitte
umgehend lhren Arzt. Dieser kann, entsprechend der Schwere der Vergiftung, Gber die
gegebenenfalls erforderlichen MaRnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Ibuprofen Pfleger 400 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht mehr als die Ubliche empfohlene Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die Aufzahlung der folgenden Nebenwirkungen umfasst alle Nebenwirkungen, tber die
wahrend einer Behandlung mit Ibuprofen berichtet wurde, auch solche unter hoch dosierter
Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Die Haufigkeitsangaben, die Uber sehr seltene
Meldungen hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung von Tagesdosen bis
zu maximal 1.200 mg Ibuprofen fir orale Darreichungsformen (= 3 Filmtabletten Ibuprofen
Pfleger 400 mg).

Bei den folgenden unerwtiinschten Arzneimittelwirkungen muss berticksichtigt werden, dass sie
Uberwiegend von der Dosis abhangig und von Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Verdauungstrakt. Magen-
[Zwolffingerdarmgeschwire (peptische Ulzera), Durchbriiche oder Blutungen, manchmal
todlich, kénnen auftreten, insbesondere bei alteren Patienten (siehe Abschnitt 2:
~Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen®). Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahungen,
Verstopfung, Verdauungsbeschwerden, abdominale Schmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen,
Geschwirbildung im Mund- und Rachenraum (ulzerative Stomatitis), Verschlimmerung von
Colitis ulcerosa und mit Geschwuren einhergehende Dickdarmentziindung (Morbus Crohn,
siehe Abschnitt 2: ,Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen®) sind nach Anwendung
berichtet worden. Weniger haufig wurden Entziindungen der Magenschleimhaut beobachtet.
Insbesondere das Risiko fur das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist abhangig von der
Hohe der Dosis und der Dauer der Behandlung.

Setzen Sie Ibuprofen Pfleger 400 mg ab, wenn Sie starkere Schmerzen im Oberbauch,
Bluterbrechen, Blut im Stuhl und/oder eine Schwarzfarbung des Stuhls bei sich bemerken
und informieren Sie sofort lhren Arzt.

Flissigkeitsansammlung im Gewebe (Odeme), Bluthochdruck und Herzmuskelschwache
wurden im Zusammenhang mit einer NSAR-Behandlung berichtet.

Ibuprofen Pfleger 400 mg ist moglicherweise mit einem geringfugig erhdhten Risiko fur
Herzanfalle (,Herzinfarkt*) oder Schlaganfalle verbunden.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

» Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Blahungen, Durchfall, Verstopfung und geringfiigige Magen-Darm-Blutverluste, die in
Ausnahmefallen eine Blutarmut verursachen kénnen.

10



Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl, Schilaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit, Mudigkeit und
andere zentralnervése Storungen

Sehstorungen. In diesem Fall mussen Sie umgehend den Arzt informieren und Sie durfen
Ibuprofen nicht weiter einnehmen.

Magen-Darm-Geschwire, eventuell mit Blutung und Durchbruch,
Mundschleimhautentziindung mit Geschwurbildung (ulzerative Stomatitis), Verstarkung
einer Colitis ulcerosa oder eines Morbus Crohn. Magenschleimhautentziindung
(Gastritis)

Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlagen und Juckreiz sowie Asthmaanfélle
(gegebenenfalls mit Blutdruckabfall). Sie missen in diesem Fall umgehend die Einnahme
von Ibuprofen Pfleger 400 mg abbrechen und einen Arzt aufsuchen.

Verschiedene Hautausschlage

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Ohrklingeln (Tinnitus)
Nierengewebsschadigungen (Papillennekrosen) und erhéhte Harnsaurekonzentrationen
im Blut

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

Herzklopfen, Herzmuskelschwache, Herzinfarkt

Stérungen der Blutbildung (Anamie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Panzytopenie,
Agranulozytose). Erste Anzeichen kdnnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche
Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten
und Hautblutungen. In diesen Fallen brechen Sie umgehend die Einnahme des
Arzneimittels ab und suchen Sie einen Arzt auf. Bitte behandeln Sie diese Beschwerden
nicht selbst mit Schmerzmitteln oder fiebersenkenden Arzneimitteln.

Bei einer Langzeitbehandlung sollte das Blutbild regelmaRig kontrolliert werden.
Entziindung der Speiseréhre (Osophagitis) und der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)
Ausbildung von membranartigen Verengungen in Dunn- und Dickdarm (intestinale,
diaphragmaartige Strikturen)

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen. Diese kénnen sich duRern als:
Gesichtsddem, Zungenschwellung, innere Kehlkopfschwellung mit Einengung der
Luftwege, Atemnot, Herzrasen, Blutdruckabfall bis hin zu schwerwiegendem
Kreislaufversagen (Schock). Bei Auftreten eines dieser Anzeichen, die schon bei
Erstanwendung vorkommen kénnen, ist sofortige arztliche Hilfe erforderlich.
Leberfunktionsstérungen, Leberschaden, insbesondere bei der Langzeittherapie,
Leberversagen, plétzlich auftretende Leberentziindung (Hepatitis)

Bei langer dauernder Gabe sollten die Leberwerte regelmafig kontrolliert werden.
Psychotische Reaktionen, Depression

Vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe (Odeme), insbesondere bei Patienten mit
Bluthochdruck oder eingeschrankter Nierenfunktion; Wasseransammlung im Korper
(Odeme) und starke Eiweilausscheidung im Harn (nephrotisches Syndrom);
entzindliche Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis), die mit einer plétzlich
auftretenden Nierenfunktionsstérung einhergehen kann.

Verminderung der Harnausscheidung, Ansammilung von Wasser im Korper (Odeme)
sowie allgemeines Unwohlsein kénnen Anzeichen einer Nierenerkrankung bis hin zum
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Nierenversagen sein. Bei einer Langzeitbehandlung sollte die Nierenfunktion regelmafig
kontrolliert werden.

¢ Wenn die oben aufgeflihrten Beschwerden auftreten oder sich verschlechtern sollten,
mussen Sie umgehend die Einnahme von Ibuprofen Pfleger 400 mg abbrechen und lhren
Arzt aufsuchen.Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rétung und
Blasenbildung (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-
Syndrom), Haarausfall (Alopezie)
In Ausnahmefallen kann es zu einem Auftreten von schweren Hautinfektionen und
Weichteilkomplikationen wahrend einer Windpockenerkrankung (Varizelleninfektion)
kommen.

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter NSARs eine
Verschlechterung infektionsbedingter Entzindungen (z. B. Entwicklung einer
nekrotisierenden Fasziitis) beschrieben worden.

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn wahrend der Anwendung von Ibuprofen Pfleger 400 mg
Anzeichen einer Infektion (z. B. Rétung, Schwellung, Uberwarmung, Schmerz, Fieber) zum
ersten Mal auftreten oder sich verschlimmern.

Sehr selten wurden unter der Anwendung von Ibuprofen Anzeichen einer nicht auf einer
Infektion beruhenden Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis) beobachtet. Dabei treten
starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifheit oder
Bewusstseinstriibung auf. Ein erhéhtes Risiko scheint flir Patienten zu bestehen, die bereits
an bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythematodes,
Mischkollagenose) leiden.

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

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 weiflten Blutkdrperchen).

Bei Behandlungsbeginn ein roter, schuppiger, weit verbreiteter Hautausschlag mit
Unebenheiten unter der Haut und von Fieber begleiteten Blasen, die sich in erster Linie auf
den Hautfalten, dem Rumpf und den oberen Extremitaten befinden (akutes generalisiertes
pustuléses Exanthem). Beenden Sie die Anwendung von Ibuprofen Pfleger 400 mg, wenn
Sie diese Symptome entwickeln, und begeben Sie sich unverziiglich in medizinische
Behandlung. Siehe auch Abschnitt 2.

Die Haut wird lichtempfindlich.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5, 1200 Wien, OSTERREICH, Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website:
http://www.basg.gv.at anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Ibuprofen Pfleger 400 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
Lverwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ibuprofen Pfleger 400 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Ibuprofen (als Ibuprofen-DL-Lysin).

Jede Filmtablette enthalt 400 mg Ibuprofen, vorliegend als 684 mg Ibuprofen-DL-Lysin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat [pflanzlich], hochdisperses
wasserfreies Siliciumdioxid.

Filmuberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E171), Talkum, Macrogol 3000.
Wie Ibuprofen Pfleger 400 mg aussieht und Inhalt der Packung

Weilke, langliche, beidseitig gewolbte Filmtabletten. Die Filmtabletten sind 20,2 mm lang,

9,2 mm breit und 6,2-6,8 mm hoch. Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Packungen mit 10, 12, 20, 30 und 50 Filmtabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH, D-96045 Bamberg, Telefon: 0951/6043-0, Telefax:
0951/604329.

E-Mail: info@dr-pfleger.de

Z.Nr.: 135445
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Ibuprofen Pfleger 400 mg Filmtabletten
Deutschland: Ibuprofen Pfleger 400 mg Filmtabletten
Finnland: Ibuprofen Pfleger 400 mg tabletti,

kalvopaallysteinen

Frankreich: IBUPROFENE SET 400 mg, comprimé pelliculé

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2021.
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