Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ibuprofen Dermogen 600 mg Filmtabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 15 Jahren

Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 ist Ibuprofen Dermogen und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ibuprofen Dermogen beachten?
Wie ist Ibuprofen Dermogen einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ibuprofen Dermogen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Ibuprofen Dermogen und wofiir wird es angewendet?

Ibuprofen Dermogen gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als nichtsteroidale
Antirheumatika (NSAR) bezeichnet werden.

Ibuprofen Dermogen wird angewendet:

- zur symptomatischen Behandlung von Schmerz und Entziindung bei Arthritiden (z. B.
rheumatoide Arthritis), bei Reizzustéinden bei degenerativen arthrotischen Erkrankungen (z. B.
bei Arthrosen)

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ibuprofen Dermogen beachten?
Ibuprofen Dermogen 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 Kurzatmigkeit, Asthma, laufender Nase, Schwellungen oder
Nesselsucht nach der Einnahme von Acetylsalicylsdure oder anderen dhnlichen Schmerzmitteln
(NSAR) reagiert haben,

- wenn Sie unter einer schweren Nieren-, Leber- oder Herzinsuffizienz leiden,

- wenn Sie an ungekldrten Blutbildungsstdrungen leiden,

- wenn Sie an Hirnblutungen (zerebrovaskulidre Blutungen) oder anderen aktiven Blutungen
leiden,

- wenn Sie eine Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der Vorgeschichte im
Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie mit NSAR hatten,



- wenn Sie bestehende oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretene Magen-
/Zwolffingerdarmgeschwiire (peptische Ulcera) oder Blutungen (mindestens 2 unterschiedliche
Episoden nachgewiesener Geschwiire oder Blutungen) haben,

- wenn Sie unter schwerer Austrocknung (Dehydratation) leiden (verursacht durch Erbrechen,
Durchfall oder unzureichende Fliissigkeitsaufnahme),

- wihrend der letzten drei Monaten einer Schwangerschaft.

- von Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ibuprofen Dermogen einnehmen.

Nebenwirkungen konnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis iiber den
kiirzesten, zur Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

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

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ibuprofen Dermogen einnehmen,

wenn Sie

- eine Herzerkrankung, einschlieBlich Herzschwéche (Herzinsuffizienz) und Angina pectoris
(Brustschmerzen) haben oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine periphere
arterielle Verschlusskrankheit (Durchblutungsstérungen in den Beinen oder Fiilen aufgrund
verengter oder verschlossener Arterien) oder jegliche Art von Schlaganfall (einschlieBlich
,-Mini-Schlaganfall* oder transitorischer ischdmischer Attacke, ,,TTA®) hatten,

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

- an systemischem Lupus erythematodes (SLE, manchmal auch Lupus genannt) oder einer
Bindegewebserkrankung (Autoimmunerkrankungen, die das Bindegewebe betreffen) leiden,

- bestimmte angeborenen Blutbildungsstorungen (z. B. akute intermittierende Porphyrie) haben,

- an eingeschrinkter Leber- oder Nierenfunktion leiden,

- direkt nach einer gro3eren Operation,

- iiberempfindlich (allergisch) gegen andere Substanzen sind,

- an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder chronisch obstruktiven Atemwegserkrankungen leiden,
da bei Ihnen dann ein erhohtes Risiko fiir allergische Reaktionen besteht. Die allergischen
Reaktionen konnen in Form von Asthmaanfillen (so genanntes Analgetika-Asthma), rasche
Schwellung (Quincke-Odem) oder Nesselsucht auftreten.

Gastrointestinale Sicherheit

Vermeiden Sie die gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen Dermogen mit anderen
nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR), einschlieBlich selektiver Cyclooxygenase-2-Hemmer
(COX-2-Hemmer).

Altere Patienten:

Bei dlteren Patienten treten hdufiger Nebenwirkungen nach Anwendung von NSAR auf,
insbesondere Blutungen und Durchbriiche im Magen- und Darmbereich, die unter Umsténden
lebensbedrohlich sein konnen.

Blutungen des Magen-Darm-Trakts, Geschwiire und Durchbruch (Perforation):

Blutungen des Magen-Darm-Trakts, Geschwiire oder Durchbruch, auch mit tédlichem Ausgang,
wurden wihrend der Behandlung mit 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.



Das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Geschwiiren und Durchbruch ist hoher
bei steigender NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit
den Komplikationen Blutung oder Durchbruch (siehe Abschnitt 2: ,,Ibuprofen Dermogen darf nicht
eingenommen werden‘), und bei dlteren 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 erh6hen kénnen, bendtigen, sollte eine
Kombinationstherapie mit Arzneimitteln, die die Magenschleimhaut schiitzen (z. B. Misoprostol
oder Protonenpumpenhemmer), in Betracht gezogen werden.

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

Vorsicht ist geboten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das Risiko von Geschwiiren
oder Blutungen erhohen kénnen, wie z. B. orale Kortikosteroide, Antikoagulanzien (Arzneimittel
zur Blutverdiinnung) wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (zur Behandlung
von psychiatrischen Erkrankungen einschlieBlich Depression) oder
Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsdure (siehe Abschnitt 2: ,Einnahme von
Ibuprofen Dermogen zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

Die Behandlung muss beendet und ein Arzt um Rat gefragt werden, wenn bei Ihnen wihrend der
Behandlung mit Ibuprofen Dermogen Magen-Darm-Blutungen oder Geschwiire auftreten.

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
(siche Abschnitt 4).

Hautreaktionen

Wihrend der Behandlung mit NSAR wurde sehr selten iiber schwerwiegende Hautreaktionen mit
Rotung und Blasenbildung, einige mit todlichem Ausgang, berichtet (exfoliative Dermatitis,
Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom, sieche Abschnitt 4).
Das hochste Risiko fiir derartige Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu bestehen, da diese
Reaktionen in der Mehrzahl der Fille im ersten Behandlungsmonat auftraten.

Sie sollten die Einnahme von Ibuprofen Dermogen bei den ersten Anzeichen eines Hautausschlags,
von Schleimhautlisionen oder sonstigen Anzeichen einer Allergie (Uberempfindlichkeitsreaktion)
abbrechen.

Wihrend einer Windpockeninfektion (Varizellen-Infektion) sollte eine Anwendung von Ibuprofen
Dermogen vermieden werden.

Sonstige Hinweise

Sehr selten wurden schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. anaphylaktischer Schock)
beobachtet. Beenden Sie bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach
Einnahme von Ibuprofen Dermogen umgehend die Behandlung, und informieren Sie sofort Thren
Arzt.

Ibuprofen kann voriibergehend die Blutplittchenfunktion (Thrombozytenaggregation) hemmen.
Patienten mit Blutgerinnungsstérungen sollten daher sorgfiltig iiberwacht werden.

Bei linger dauernder Einnahme von Ibuprofen Dermogen ist eine regelméfige Kontrolle der
Leberwerte, der Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.

Wihrend der Einnahme von Ibuprofen Dermogen sollten Sie mit Ihrem Arzt oder Zahnarzt
sprechen / ihn informieren, bevor Sie sich einer Operation unterziehen.



Die lingere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmitteln gegen Kopfschmerzen kann diese
verschlimmern. Ist dies der Fall oder wird dies vermutet, sollte medizinischer Rat eingeholt und die
Behandlung abgebrochen werden. Die Diagnose von Kopfschmerzen bei
Medikamenteniibergebrauch (Medication Overuse Headache, MOH) sollte bei Patienten vermutet
werden, die an hdufigen oder tiglichen Kopfschmerzen leiden, obwohl (oder gerade weil) sie
regelmifig Arzneimittel gegen Kopfschmerzen einnehmen.

Allgemein kann die gewohnheitsmifBige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere in
Kombination mit mehreren schmerzstillenden Wirkstoffen, zu einer dauerhaften Nierenschidigung
mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetikanephropathie) fiihren. Dieses Risiko kann bei
korperlicher Belastung in Verbindung mit Salzverlust und Dehydratation (Austrocknung) erhoht
sein und sollte daher vermieden werden.

Das Risiko eines Nierenversagens ist erhoht bei dehydrierten (ausgetrockneten) Patienten, bei
dlteren Patienten und bei solchen, die Diuretika und ACE-Hemmer einnehmen

Ibuprofen kann Anzeichen von Infektionen maskieren.

Patienten, die wéahrend der Behandlung mit Ibuprofen iiber Sehstorungen berichten, sollten die
Therapie abbrechen und sich Augenuntersuchungen unterziehen.

Anwendung von Ibuprofen Dermogen 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.

Ibuprofen Dermogen kann andere Arzneimittel beeintridchtigen oder von diesen beeintriachtigt

werden. Zum Beispiel:

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

- Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer wie z. B. Captopril, Betablocker wie
z. B. Atenolol-haltige Arzneimittel, Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten wie z. B. Losartan).

Einige andere Arzneimittel konnen die Behandlung mit Ibuprofen Dermogen ebenfalls
beeintrichtigen oder durch eine solche beeintrichtigt werden. Sie sollten daher vor der Anwendung
von Ibuprofen Dermogen zusammen mit anderen Arzneimitteln immer den Rat Thres Arztes oder
Apothekers einholen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere, wenn Sie eines der folgenden

Arzneimittel einnehmen:

- Andere nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) einschlieBlich COX-2-Hemmer (z.B.
Celecoxib) oder Glukokortikoide, da diese das Risiko fiir Geschwiire oder eine Blutung im
Magen-Darm-Trakt durch eine additive Wirkung erhthen kénnen.

- Diuretika (Wassertabletten) und Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck
(blutdrucksenkende Medikamente), da NSAR die Wirkung dieser Arzneimittel verringern
konnen und moéglicherweise ein erhohtes Risiko fiir Nierenschiddigungen besteht. Dariiber
hinaus kann die Anwendung von kaliumsparenden Diuretika (bestimmte Medikamente zur
Behandlung von Wasseransammlungen) zu einer Erhohung des Kaliumspiegels im Blut fiihren.
Daher wird eine Uberwachung der Serum-Kalium-Spiegel empfohlen.

- Ibuprofen Dermogen kann die Wirkung von ACE-Hemmern (Mittel zur Behandlung von
Herzschwiche und Bluthochdruck) abschwichen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann
auflerdem das Risiko fiir ein Auftreten einer Nierenfunktionsstérung erhoht sein.

- Digoxin (zur Behandlung von Herzinsuffizienz), Phenytoin (zur Behandlung von Epilepsie)
oder Lithium (zur Behandlung von Depressionen), da sich bei gleichzeitiger Anwendung mit
Ibuprofen die Blutspiegel dieser Arzneimittel erhohen konnen. Es ist eine Uberwachung der
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Serum-Lithium-Spiegel erforderlich. Die Uberwachung der Serum-Digoxin- und der Serum-
Phenytoin-Spiegel wird empfohlen.

- Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Arten von Krebs oder Rheuma), da dies
moglicherweise die Wirkung von Methotrexat verstirkt.

- Antikoagulanzien (Arzneimittel zur Blutverdiinnung). NSAR konnen die Wirkung dieser
Arzneimittel verstirken.

- Thrombozytenaggregationshemmer (Blutpléittchenfunktionshemmer) wie Acetylsalicylsdure
und bestimmte Antidepressiva (selektive Serotoninwiederaufnahme-Hemmer/SSRI) kdnnen das
Risiko fiir Magen-Darm-Blutungen erhdhen.

- Arzneimittel, die Probenecid und Sulfinpyrazon (Mittel zur Behandlung von Gicht) enthalten,
konnen die Ausscheidung von Ibuprofen verzogern.

- Arzneimittel, sogenannte Immunsuppressiva, wie Ciclosporin und Tacrolimus, da
Nierenschiden auftreten kdnnen.

- Cholestyramin (ein Arzneimittel zur Cholesterinsenkung), da es die Aufnahme von Ibuprofen
im Magen-Darm-Trakt vermindern kann. Jedoch ist die klinische Signifikanz nicht bekannt.

- Sulfonylharnstoffe (Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes) wie z. B. Glibenclamid. Bei
gleichzeitiger Anwendung dieser Arzneimittel wird eine Uberwachung des Blutzuckerspiegels
empfohlen.

- Antibiotika aus der Gruppe der Chinolone, wie z. B. Ciprofloxacin auf Grund eines erhohten
Risikos fiir Krampfanfille.

- Voriconazol, Fluconazol (CYP2C9-Hemmer) zur Behandlung von Pilzinfektionen, da sie die
Blutspiegel von Ibuprofen erhohen konnen. Eine Verringerung der Ibuprofen-Dosis sollte in
Erwigung gezogen werden, insbesondere wenn hochdosiertes Ibuprofen entweder mit
Voriconazol oder Fluconazol angewendet wird

- Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen), da die Anwendung zu einem
erhohten Risiko fiir Einblutungen in Gelenke (Hamarthrosen) oder Blutergiisse bei HIV-
positiven Himophilie-Patienten (,,Blutern*) fithren kann.

- Aminoglykoside (bestimmte Antibiotikagruppe). NSAR konnen die Ausscheidung von
Aminoglykosiden verringern.

- Gingko biloba (ein pflanzliches Arzneimittel) kann das Risiko einer Blutung erh6hen.

Einnahme von Ibuprofen Dermogen zusammen mit Alkohol

Wenn Sie Alkohol zu sich nehmen, kann das Auftreten von Nebenwirkungen, insbesondere
solchen, die den Magen-Darm-Trakt und das zentrale Nervensystem betreffen, wahrscheinlicher
sein.

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
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie wihrend der Einnahme von Ibuprofen Dermogen schwanger
werden.

Wihrend des ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittels wird Ihnen Thr Arzt Ibuprofen nur
verordnen, wenn es unbedingt notwendig ist. In diesem Fall sollte die Dosis so gering und die
Dauer der Behandlung so kurz wie moglich gehalten werden.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel niemals in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft ein, da
Ibuprofen schwere oder sogar todliche Auswirkungen auf Herz und Nieren Ihres Kindes haben

kann, selbst bei nur einmaliger Anwendung.

Stillzeit



Dieses Arzneimittel geht in die Muttermilch iiber, es kann aber wéhrend der Stillzeit eingenommen
werden, wenn es in der empfohlenen Dosis eingenommen wird und die Behandlung so kurz wie
moglich gehalten wird.

Fortpflanzungsfihigkeit
Ibuprofen kann es erschweren, schwanger zu werden. Wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder
wenn Sie Probleme haben, schwanger zu werden, sprechen Sie mit Threm Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ibuprofen hat im Allgemeinen keinen oder einen zu vernachlédssigenden Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen. Da jedoch bei der
Anwendung in hoheren Dosen zentralnervose Nebenwirkungen, wie z. B. Miidigkeit und
Schwindel auftreten kénnen, kann im Einzelfall die Reaktionsfihigkeit verdndert und die Fihigkeit
zur aktiven Teilnahme am Stralenverkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintriachtigt
werden. Dies ist besonders wichtig bei Einnahme zusammen mit Alkohol.

Ibuprofen Dermogen enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréiglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden

3. Wie ist Ibuprofen Dermogen einzunehmen?

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

Die Dosis richtet sich nach dem Alter oder Korpergewicht des Patienten.
Die empfohlene Dosis betriigt:
Schmerzen und/oder Fieber

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren (ab 40 kg Korpergewicht):

Die Anfangsdosis betriagt 400 mg Ibuprofen. Bei Bedarf konnen zusétzliche Dosen von 400 mg
Ibuprofen eingenommen werden. Das jeweilige Dosisintervall richtet sich nach der Symptomatik
und der empfohlenen maximalen Tagesdosis. Die Zeit zwischen den Einnahmen sollte mindestens
6 Stunden betragen. Eine Gesamtdosis von 1200 mg Ibuprofen innerhalb von 24 Stunden sollte
nicht liberschritten werden.

Rheumatische Erkrankungen

Erwachsene

Die empfohlene Dosis betrigt 1200-1800 mg tiglich, aufgeteilt in mehrere Einzeldosen. Bei
einigen Patienten kann eine Erhaltungsdosis von 600-1200 mg tédglich ausreichend sein. Bei
schweren oder akuten Erkrankungen kann es vorteilhaft sein, die Dosis zu erhdhen, bis die akute
Phase unter Kontrolle gebracht ist, vorausgesetzt, die Tagesgesamtdosis von 2400 mg - aufgeteilt
in mehrere Einzeldosen - wird nicht iiberschritten.

Alter Einzeldosis Maximale Tagesdosis
600 mg Ibuprofen 1200-2400 mg
Erwachsene (1 Filmtablette) Ibuprofen
(2-4 Filmtabletten)

Jugendliche im Alter zwischen 15 und 17 Jahren
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Die empfohlene Dosis sollte dem Gewicht angepasst werden: 20-40 mg/kg Korpergewicht tiglich
(max. 2400 mg tédglich) aufgeteilt in 3-4 Einzeldosen.

Nebenwirkungen konnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis iiber den
kiirzesten, zur Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird (siehe Abschnitt 4.4)

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten:

Eine spezielle Dosisanpassung ist nicht erforderlich. Aufgrund des moglichen
Nebenwirkungsprofils (siehe Abschnitt 4.4) wird empfohlen, édltere Patienten besonders sorgfiltig
zu liberwachen.

Eingeschrinkte Nierenfunktion:

Bei Patienten mit leichter bis médBiger Einschriankung der Nierenfunktion ist keine Dosisreduktion
erforderlich (Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz siehe Abschnitt 2: ,,Ibuprofen Dermogen
darf nicht eingenommen werden®).

Eingeschrinkte Leberfunktion:

Bei Patienten mit leichter bis médBiger Einschrinkung der Leberfunktion ist keine Dosisreduktion
erforderlich (Patienten mit schwerer Leberfunktionsstorung siehe Abschnitt 2: “Ibuprofen
Dermogen darf nicht eingenommen werden®).

Kindern und Jugendlichen

Ibuprofen Dermogen 600 mg darf bei Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren nicht angewendet
werden.

Art der Anwendung

Ibuprofen Dermogen ist zum Einnehmen.

Die Tabletten sollten im Ganzen mit einem Glas Wasser geschluckt werden.

Fiir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben empfiehlt es sich, Ibuprofen Dermogen mit
Nahrung einzunehmen.

Dauer der Anwendung

Der behandelnde Arzt entscheidet iiber die Dauer der Behandlung.

Bei rheumatischen Erkrankungen kann die Anwendung von Ibuprofen Dermogen iiber einen
langeren Zeitraum erforderlich sein.

Wenn Sie eine groflere Menge von Ibuprofen Dermogen eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn eine Uberdosierung mit Ibuprofen Dermogen vermutet wird, wenden Sie sich sofort an Thren
Arzt.

Probleme wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit und Bewusstlosigkeit (einschlieBlich
myoklonische Krimpfe bei Kindern), sowie Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen, Blutungen
in den Magen (den Magen-Darm-Trakt), Nieren- und Leberfunktionsstdrungen sind ebenfalls
moglich. Dariiber hinaus kann es zu Blutdruckabfall, verminderter Atmung (Atemdepression),
Blaufiarbung der Haut und der Schleimhéute (Zyanose) kommen.

Falls Sie mehr Ibuprofen Dermogen 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 Nédhe, um eine Einschitzung des Risikos und Rat zur weiteren Behandlung zu
bekommen.

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

Fiir eine Uberdosierung von Ibuprofen gibt es kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Wenn Sie die Einnahmevon Ibuprofen Dermogen vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte 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 Ibuprofen Dermogen Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Hinsichtlich der folgenden Nebenwirkungen sollte beachtet werden, dass sie iiberwiegend
dosisabhédngig und von Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am héufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Verdauungstrakt. Magen-
/Zwolffingerdarm-Geschwiire (peptische Ulzera), Durchbruch oder Blutungen, manchmal tddlich,
konnen auftreten, insbesondere bei dlteren Patienten (sieche Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen*). Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blidhungen, Verstopfung,
Verdauungsbeschwerden, Bauchschmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen,
Mundschleimhautentziindung mit Geschwiirbildung (ulzerative Stomatitis), Verschlimmerung von
Colitis und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2. ,,Warnung und Vorsichtsmalnahmen*) wurden nach
Anwendung berichtet. Weniger hiufig beobachtet wurde die Entziindung der Magenschleimhaut
(Gastritis). Das Risiko fiir Magen-Darm-Blutungen ist insbesondere von der Dosis und Dauer der
Behandlung abhéngig.

Odeme (Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe), Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden in
Zusammenhang mit NSAR-Behandlung berichtet.

Arzneimittel wie Ibuprofen Dermogen sind moglicherweise mit einem geringfiigig erhohten Risiko
fiir einen Herzinfarkt (,,Myokardinfarkt") oder Schlaganfall verbunden.

Sehr haufig (kann mehr als I von 10 Behandelten betreffen):

- Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Bldhungen, Durchfall, Verstopfung und geringfiigige Magen-Darm-Blutverluste, die in
Ausnahmefillen eine Blutarmut verursachen konnen. Beenden Sie die Einnahme von Ibuprofen
Dermogen wenn Sie stirkere Schmerzen im Oberbauch haben, wenn Sie Blut erbrechen,
blutigen und/oder schwarzen Stuhlgang haben und informieren Sie umgehend Ihren Arzt.

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

- Zentralnervose Storungen wie Schwindel, Kopfschmerzen, Schlaflosigkeit, Erregung,
Reizbarkeit oder Miidigkeit.

- Magen- oder Darmgeschwiir, unter Umstdnden mit Blutung und Durchbruch (Loch in der Wand
des Verdauungstraktes). Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschwiirbildung (ulzerative
Stomatitis), Verschlimmerung von Colitis (Entziindung des Dickdarms) oder Morbus Crohn.

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

- Sehstdrungen

- Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme), insbesondere bei Patienten mit hohem
Blutdruck (Hypertonie) oder Nierenproblemen, nephrotisches Syndrom, interstitielle Nephritis,



die mit einer akuten Nierenfunktionsstérung (Nierenversagen) einhergehen kann. Die
Nierenfunktion sollte deshalb regelméBig kontrolliert werden.

Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis).

Allergische Reaktionen wie Hautausschlag und Jucken sowie Asthmaanfille (gegebenenfalls
mit Blutdruckabfall). Wenn Sie eines dieser Symptome haben, informieren Sie umgehend Ihren
Arzt.

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

Ohrgerdusche (Tinnitus).

Beeintrichtigung des Horvermogens (Horverlust)

Nierengewebsschidigungen (papilldre Nekrose), erhohte Harnsdurekonzentration im Blut,
erhohte Harnstoffkonzentration im Blut.

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

Storungen der Blutbildung, wie z. B. Abnahme von roten Blutkérperchen und Himoglobin
(Anédmie), weilen Blutkorperchen (Leukopenie) oder der Blutpléttchen (Thrombozytopenie);
und andere Bluterkrankungen (Panzytopenie, Agranulozytose, Eosinophilie, Storungen der
Blutgerinnung (Koagulopathie), Neutropenie, aplastische Andmie oder hiamolytische Anémie).
Die ersten Anzeichen konnen Fieber, Halsschmerzen, oberflichliche Wunden im Mund,
grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Blutungen der Haut sein.
Bei Langzeittherapie sollte das Blutbild regelmiBig kontrolliert werden.

Schwere allgemeine allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen). Diese konnen
sich dufern als: Gesichtsodem, Zungenschwellung, innere Kehlkopfschwellung mit Einengung
der Luftwege, Luftnot, Herzjagen, Blutdruckabfall bis hin zum lebensbedrohlichen Schock.
Wenn Sie eines dieser Symptome haben, miissen Sie umgehend drztliche Hilfe in Anspruch
nehmen.

Niedriger Blutzucker (Hypoglykédmie).

Niedrige Natriumspiegel im Blut (Hyponatridmie).

Palpitationen (Herzklopfen), Herzinsuffizienz, Herzinfarkt.

Hypertonie (hoher Blutdruck).

Vaskulédre Entziindung (Vaskulitis).

Verschlimmerung infektionsbedingter Entziindungen (z. B. nekrotisierende Fasziitis) wurde in
Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter Schmerzmittel (NSAR) berichtet. Wenn
withrend der Anwendung von Ibuprofen Dermogen Zeichen einer Infektion neu auftreten oder
sich verschlimmern, miissen Sie unverziiglich einen Arzt aufzusuchen. Ihr Arzt wird priifen, ob
Sie eine Antibiotika-Therapie bendtigen.

Die Symptome einer aseptischen Meningitis mit Nackensteifigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Fieber oder Bewusstseinseintriibungen sind unter Ibuprofen beobachtet worden.
Patienten mit Autoimmunerkrankungen (SLE, Mischkollagenose) sind wahrscheinlich haufiger
betroffen.

Entziindung des Osophagus (Speisershre) oder der Bauchspeicheldriise, Verengungen im Darm
(intestinale diaphragmaartige Strikturen).

Psychotische Reaktionen, Halluzinationen, Verwirrtheit, Depression und Angstzustinde.
Asthma, Atembeschwerden (Dyspnoe), Bronchospasmus.

Gelbfirbung der Augen und/oder der Haut (Ikterus), Leberfunktionsstorung, Leberschéiden,
insbesondere bei der Langzeitbehandlung, akute Hepatitis (Entziindung der Leber).
Hautreaktionen mit Blasenbildung, einschlie8lich Stevens-Johnson-Syndrom und toxischer
epidermaler Nekrolyse (Lyell-Syndrom); Erythema multiforme; wéhrend einer
Windpockeninfektion (Varizellen-Infektion) konnen schwere Hautinfektionen und
Weichteilkomplikationen auftreten, Alopezie (Haarverlust), rote oder lila verfiarbte Flecken auf
der Haut (Purpura) oder Lichtempfindlichkeitsreaktionen (durch Sonnenlicht ausgelost).

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschditzbar):

Entziindung der Nasenschleimhaut (Rhinitis).
Kribbeln wie ,,Ameisenlaufen” (Parédsthesien) und Entziindungen des Sehnervs
(Optikusneuritis).
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- Nierenfunktionsstorung.

- 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 weillen Blutkérperchen).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

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

5. Wie ist Ibuprofen Dermogen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach "Verw.
bis" bzw. ,,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. 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 Ibuprofen Dermogen enthilt

Der Wirkstoff ist Ibuprofen.
Jede Filmtablette enthélt 600 mg Ibuprofen

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Hypromellose,Croscarmellose-Natrium, Lactose-Monohydrat, mikrokristalline
Cellulose, vorverkleisterte Stirke (Mais), hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich]

Filmiiberzug: Hypromellose, Titandioxid (E171), Talkum, Propylenglycol.

Wie Ibuprofen Dermogen aussieht und Inhalt der Packung

Filmtablette

Weille, langliche, bikonvexe Filmtabletten mit beidseitiger Kerbe.
Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Tablette.

Ibuprofen Dermogen 600 mg Filmtabletten sind in Blisterpackungen mit 20, 30, 40 und
60 Filmtabletten erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
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Dermogen-Farma SA

C/La Granja Numero 1, 3° Planta
28108 Alcobendas, Madrid
Spanien

Hersteller

Frosst Iberica S.A.

Via Complutense 140,

28805 Alcala de Henares (Madrid)
Spanien

Farmalider, S.A.

C/La Granja Numero 1-3& Planta
28108 Alcobendas, Madrid
Spanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland Ibuprofen Dermogen 600 mg Filmtabletten

Vereinigtes Konigreich Ibuprofen Dermogen 600 mg Film coated Tablets
Frankreich Ibuprofene Dermogen 600 mg comprimé pelliculé

Italien Ibuprofene Dermogen 600 mg compresse rivestite con film
Polen Ibuprofen Dermogen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 04/2018
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