Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Ibuprofen PB 400 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Ibuprofen

Lesen Sie die Sgesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme/ Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung

erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfol

zu erzielen, muss Ibuprofen PB 400 mg jedoci
vorschriftsmaBig angewendet werden.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

. Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen.

. Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 4
Taﬁen keine Besserung eintritt, mlssen Sie auf jeden
Fall einen Arzt aufsuchen.

. Wenn eine der Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ibuprofen PB 400 mg Filmtabletten und wofr
wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme / Anwendung von
Ibuprofen PB 400 mg Filmtabletten beachten?

3.Wie st |Ibuprofen PB 400 mg Filmtabletten
einzunehmen /'anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist Ibuprofen. PB 4000 mg Filmtabletten
aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Y

. WAS IST IBUPROFEN PB 400 MG FILMTABLETTEN
UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Ibuprofen PB 400 mg Filmtabletten ist ein entziindungs-

hemmendes und = schmerzstillendes  Arzneimittel

(nicht-steroidales Antiphlogistikum/Antirheumatikum)

tAnwendungsgebiete von |buprofen PB 400 mg Filmtablet-
en:

Ibuprofen PB 400 mg Filmtabletten wird angewendet bei

. leichten bis maBig starken Schmerzen wie
E_o%fschmerzen, Zahnschmerzen, Regelschmerzen.

. Fieber

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME/
ANWENDUNG VON IBUPROFEN PB 400 MG
FILMTABLETTEN BEACHTEN?

Ibuprofen PB 400 mg Filmtabletten darf nicht einge-

nommen/angewendet werden

. wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ibuprofen
oder einen der sonstigen Bestandteile von Ibuprofen
PB 400 mg Filmtabletten sind;

. wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfallen,

Nasenschleimhautschwellungen oder Hautreaktionen

nach der Einnahme von Acetylsalicylsdure oder

anderen  nicht-steroidalen  Entziindungshemmern

reagiert haben.

bei ungeklarten Blutbildungsstérungen;

bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt

aufgetretenen Magen/Zwélffingerdarm-Geschwiren (

peptischen Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2

unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwiire
oder Blutungenb

. bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch
(Perforation) in der Vorgeschichte im Zusammenhang
mit einer vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen
Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR)

. bei Hirnblutungen erre rovaskuléren Blutungen) oder
anderen aktiven Blutungen;

. bei schweren Leber-oder Nierenfunktionsstérungen

« bei schwerer Herzschwéche (Herzinsuffizienz)

« Im letzten Drittel der Schwangerschaft.

Eir Gberzogene Filmtabletten:

. bei Kindern unter 12 Jahren, da diese Dosisstérke
aufgrund des héheren Wirkstoffgehaltes nicht geeignet
ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ibuprofen

PB 400 mg Filmtabletten ist erforderlich

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine ggeichzeitige Anwendung von Ibuprofen PB 400 mg
Filmtabletten mit anderen nicht-steroidalen Entziindungs-
hemmern, einschlieBlich so genannten COX-2-Hemmern
(Cyclooxigenase-2-Hemmern), sollte vermieden werden.
Nebenwirkungen koénnen reduziert werden, indem die
niedrigste wirksame Dosis lber den kirzesten, fir die
Syrgptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet
wirda.

Altere Patienten:

Bei alteren Patienten treten héufi%er Nebenwirkungen
nach Anwendung von NSAR auf, insbesondere Blutungen
und Durchbriiche im Magen- und Darmbereich, die unter
Umstanden lebensbedrohlich sein kénnen. Daher ist bei
dlteren Patienten eine besonders sorgféltige arztliche
Uberwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwire und
urchbruche (Perforationen):

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwire und
Perforationen, auch mit tddlichem Ausgang, wurden
wahrend 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 fir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen,
Geschwiiren und Durchbriichen ist héher mit steigender
NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiren in der
Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen
Blutung oder Durchbruch (s. Abschnitt 2: ,lbuprofen PB
400 mg Filmtabletten darf nicht eingenom-
men/angewendet werden®), und bei &lteren Patienten.
Diese Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigs-
ten verfiigbaren Dosis beginnen.

Fir diese Patienten sowie fur Patienten, die eine beglei-
tende Therapie mit niedrig dosierter Acetylsalicylsaure
ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko flr
agen-Darm-Erkrankungen erhéhen kdnnen, bendtigen,
sollte eine Kombinationsthera%ie mit Magenschleimhaut
schitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Proto-
nenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

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

Das_héchste Risiko fiir derartige Reaktionen scheint zu
Beginn der Therapie zu bestehen, da diese Reaktionen in
der Mehrzahl der Félle im ersten Behandlungsmonat
auftraten. Beim ersten Anzeichen von Hautausschl&gen,
Schleimhautdefekten oder sonstigen Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion sollte” Ibuprofen PB 400 m
Filmtablertten abgesetzt und umgehend der Arzt konsul-
tiert werden.

Wiéhrend einer Windpockeninfektion (Varizellen-
Infektion) sollte eine Anwendung von lbuprofen PB
400 mg Filmtabletten vermieden werden.

Sonstige Hinweise

Ibuprofen PB 400 mg Filmtabletten sollte nur unter

strenger Abwégung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses

angewendet werden:

. bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen
(z. B. akute intermittierende Porphyrie);

. bei bestimmten Autoimmunerkrankungen
ﬁystemischer Lupus erythematodes und

ischkollagenose); .

Eine besonders sorgfaltige &rztliche Uberwachung ist

erforderlich:

. bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion.

. direkt nach gréBeren chirurgischen Eingriffen;

. bei Allergien (z.B. Hautreaktionen auf andere
Arzneimittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen
Nasenschleimhautschwellungen oder chronischen, die
Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum
Beispiel anaphylaktischer ‘Schock) werden sehr selten
beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer schweren Uber-
empfindlichkeitsreaktion nach Einnahme/Verabreichung
von Ibuprofen PB 400 mg Filmtabletten muss die Thera-
pie abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechen-
de, medizinisch erforderliche MaBnahmen miissen durch
fachkundige Personen eingeleitet werden.

Ibuprofen, der Wirkstoff von Ibuprofen PB 400 m
Filmtabletten, kann voriibergehend die Blutplattchenfunk-
tion (Thrombozytenaggregation) hemmen. Patienten mit
Blut%erinnungsstérungen sollten daher sorgfaltig Uber-
wacht werden.

Bei Iénf;er dauernder Gabe von Ibuprofen PB 400 mg
Filmtabletten ist eine regelméaBige Kontrolle der Leber-
Y_vehrte, der Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforder-
ich.

Bei Einnahme von Ibuprofen PB 400 mg Filmtabletten vor
operativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befra-
gen bzw. zu informieren.

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen
des Arzneimittels behandelt werden dirfen. Fragen Sie
lhren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von
Ibuprofen PB 400 mg Filmtabletten haufig unter Kopf-
schmerzen leiden!

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

Ibuprofen PB 400 mg Filmtabletten gehdrt zu einer
Gruppe von Arzneimitteln (nicht-steroidale Antirheumati-
ka), die die Fruchtbarkeit von Frauen beeintréchtigen
koénnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimit-
tels reversibel (umkehrbar).

Kinder und Jugendliche

Bitte beachten Sie die Hinweise unter Abschnitt 2: ,lbu-
profen PB 400 mg Filmtabletten darf nicht eingenom-
men/angewendet werden®.

Bei Einnahme/Anwendung von Ibuprofen PB 400 mg
Filmtabletten mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor

kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es

rs1ichd Ium nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
andelt.

Ibuprofen PB 400 mg Filmtabletten kann andere Arznei-
mittel beeintréchtigen oder von diesen beeintrachtigt
werden. Zum Beisplel:

. Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken (d. h. das
Blut verdinnen/die Blutgerinnung verhindern, z. B.
Acetylsalicylsaure, 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 kénnen die Behandlung mit

Ibuprofen ~PB 400 mg Filmtabletten ebenfalls

beeintrachtigen oder durch eine solche selbst

beeintrachtigt werden. Sie sollten daher vor der

Anwendung von lbuprofen PB 400 mg Filmtabletten

zusammen mit anderen Arzneimitteln immer den Rat

lhres Arztes oder Apothekers einholen.

Die gleichzeitige Anwendun’& von |buprofen PB 400 mg
Filmtabletten und Digoxin (Mittel zur Starkung der Herz-
kraft), Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampfanfal-
len) oder _Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-
seelischer Erkrankungen) kann die Konzentration dieser
Arzneimittel im Blut erhéhen. Eine Kontrolle der Serum-
Lithium-Spiegel, der Serum-Digoxin- und der Serum-
Phenytoin-SpiePeI ist bei bestimmungsgemaBer Anwen-
Furr:g (maximal Uber 4 Tage) in der Regel nicht erforder-
ich.

Ibuprofen PB 400 mg Filmtabletten kann die Wirkung von
entwéssernden und blutdrucksenkenden Arzneimitteln
(Diuretika und Antihypertensiva) abschwéchen.

Ibuprofen PB 400 mg Filmtabletten kann die Wirkung von
ACE-Hemmern (Mittel zur Behandlung von Herzschwa-
che und Bluthochdruck) abschwéachen. Bei gleichzeitiger
Anwendung kann weiterhin das Risiko fir das Auftreten
einer Nierenfunktionsstérung erhéht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Ibuprofen PB 400 mg Filmtab-
letten und kaliumsparenden  Entwé&sserungsmitteln
(bestimmte Diuretika) kann zu einer Erhohung des
Kaliumspiegels im Blut flihren.

Die gleichzeitige Verabreichung von Ibuprofen PB 400 mg
Filmtabletten mit anderen entziindungs- und schmerz-
hemmenden Mitteln aus der Gruppe der nicht-steroidalen
AntiEhIogistika oder mit Glukokortikoiden erhéht das
Risiko fir Magen-Darm-Geschwire oder Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer  und ~ bestimmte
Antidepressiva _ (selektive  Serotonin  Wiederaufnah-
mehemmer/SSRI) kénnen das Risiko fir Magen-Darm-
Blutungen erhdhen.

Die Gabe von Ibuprofen PB 400 mg Filmtabletten inner-
halb von 24 Stunden vor oder nach Gabe von Methotr-

avat kann 211 ainar arhahtan WAansantratinn van Maothnatr



che mit lhrem Arzt anwenden. Im letzten Drittel der
Schwangerschaft darf Iblﬁ)rofen PB 400 mg Filmtabletten
wegen eines erhdhten Risikos von Komplikationen fir
Mutter und Kind nicht angewendet werden.

Stillzeit
Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen
nur in_geringen Mengen in die Muttermilch Gber. Da
nachteilige Folgen fir den Saugling bisher nicht bekannt
eworden sind, wird bei kurzfristiger Anwendung eine
nterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich
sein. Wird eine langere Anwendung bzw. Einnahme
héherer Dosen verordnet, sollte jedoch ein frihzeitiges
Abstillen erwogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Da bei der Anwendung von Ibuprofen PB 400 mg Filmtab-
letten in héherer Dosierung zentralnervése Nebenwirkun-

en wie Midigkeit und Schwindel auftreten kdnnen, kann
im Einzelfall das Reaktionsvermdgen veréndert und die
Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr und
zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden.
Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit
Alkohol. Sie kdnnen dann auf unerwartete und plétzliche
Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagie-
ren. Fahren Sie in diesem Fall nicht Auto oder andere
Fahrzeuge! Bedienen Sie keine Werkzeuqe oder Maschi-
nen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

3. WIE IST IBUPROFEN PB 400 MG FILMTABLETTEN
EINZUNEHMEN/ ANZUWENDEN?

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten die

folgenden Dosierungsrichtlinien:

Nehmen Sie Ibuprofen PB 400 mg Filmtabletten immer
enau nach Anweisung in dieser Packungsbeilage. Bitte
ragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie

sich nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie Ibuprofen PB 400 mg Filmtabletten ohne
arztlichen oder zahnérztlichen Rat nicht l&anger als 4 Tage
ein.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis:

Fir Filmtabletten:

Kérpergewicht Einzeldosis max. Tagesdosis
(Alter)
> 40 kg 1 Filmtablette 3 Filmtabletten
(Kinder und

(entsprechend éentsprechend
12

Jugendliche ab 400 mg 0 mg Ibuprofen)

12 Jahren und Ibuprofen)

Erwachsene)
Wenn Sie die maximale Einzeldosis eingenom-
men/angewendet haben, _warten Sie mindestens

6 Stunden bis zur ndchsten Einnahme/Anwendung.

Dosierung bei &lteren Menschen: )
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit reichlich
Flussigkeit (z. B. einem Glas Wasser) wahrend oder nach
einer Mabhlzeit ein.

Fir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben,
empfiehlt es sich, lbuprofen PB 400 mg Filmtabletten
wahrend der Mahlzeiten einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ibuprofen
PB 400 mg Filmtabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von lbuprofen PB
400 mg Filmtabletten eingenommen/angewendet
haben als Sie sollten:

Nehmen/ wenden Sie lbuprofen PB 400 mg Filmtabletten
nach den Anweisungen des Arztes bzw. nach der in der
Packung\?beila e angegebenen Dosierungsanleitung
ein/an. Wenn Sie das Geflhl haben, keine ausreichende
Schmerzlinderung zu spiren, dann erhdhen Sie nicht
selbstéandig die Dosierung, sondern fragen Sie lhren Arzt.

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen zentralnervé-
se Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benom-
menheit und Bewusstlosigkeit (bej. Kindern auch Krampf-
anfalle) sowie Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen
auftreten. Des Weiteren sind Blutungen im Magen-Darm-
Trakt und Funktionsstérungen von Leber und Nieren
moglich. Ferner kann es zu Blutdruckabfall, verminderter
AtmungéAlemdepression? und zur blauroten Féarbung von
Haut und Schleimhauten (Zyanose) kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Ibuprofen PB
400 mg Filmtabletten benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt.
Dieser kann entsprechend der Schwere einer Vergiftung
lber die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen
entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme/Anwendung von Ibuprofen
PB 400 mg Filmtabletten vergessen haben:

Falls Sie die Einnahme/Anwendung einmal vergessen
haben, nehmen/wenden Sie bei der nachsten Gabe nicht
mehr als die Ubliche empfohlene Menge ein/an.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Ibuprofen PB 400 mg Filmtab-
letten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:

weniger als 1 Behandelter von
10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht abschatz-

bar

Mégliche Nebenwirkungen

Die Aufzahlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen
11imfacet alle hakannt aewnrdenan Nehenwirkiinaen 1intar

schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimitteln sollte
unterbleiben.

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Zentralnervése Stérungen wie Kopfschmer-
zen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit
oder Mudigkeit.

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Sehstérungen.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Selten: Ohrgerausche (Tinnitus).

Erkrankungen des Magen-Darmtrakts

Haufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen,
Baucﬁschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen,
Durchfall, Verstopfung und germgf[]glgeAMagen—Darm-
Blutverluste, die in  Ausnahmefallen  eine Blutarmut
(Anamie) verursachen kénnen.

Gelegentlich: Magen/Zwélffingerdarm-Geschwiire (pepti-
sche Ulzera), unter Umstanden mit Blutung und Durch-
bruch, Mundschleimhautentziindung mit Geschwrbil-
dung (ulzerative Stomatitis), Verstarkung einer Colitis
ulzerosa oder eines Morbus Crohn. Magenschleimhaut-
entziindung (Gastritis)

Sehr selten: Entziindung der Speiserdhre (Osophagitis)
und der Bauchspeicheldruse (Pankreatitis).
Sollten_starkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbre-
chen, Blut im Stuhl und/oder eine Schwarzférbung des
Stuhls auftreten, so missen Sie Ibuprofen PB 400 mg
Filmtabletten absetzen und sofort den Arzt informieren.

Sehr_selten: Ausbildung von membranartigen Verengun-
enkm Du)nn- und Dickdarm (intestinale, diaphragmaartige
trikturen).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sghr_selten: Vermehrte Wassereinlagerun% im Gewebe
igaemei, insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck
oder eingeschrankter Nierenfunktion; ngphrotisches
Syndrom_(Wasseransammlung im Kérper (Odeme) und
starke EiweiBausscheidung im Harn); entzindliche
Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis), die mit einer
akuten Nierenfunktionsstérung einhergehen kann.

Es kénnen auch Nierengewebsschadigungen (Papillen-
ne#(rosen) und erhéhte Harnsaurekonzentrationen im Blut
auftreten.

Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung von
Wasser im Korper (Odeme) sowie allgemeines Unwohl-
sein kdnnen Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin
zum Nierenversagen sein.

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich
verschlimmern, so missen Sie Ibuprofen PB 400 mg
Filmtabletten absetzen und sofort Kontakt mit lhrem Arzt
aufnehmen.

Erkankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr selten: Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag
mit Rotung und Blasenbildung (z.B. Stevens-Johnson-
Syndrom, toxische epidermale” Nekrolye/Lyell-Syndrom),
Haarausfall (Alopezie).
In Ausnahmeféllen kann es zu einem Auftreten von
schweren Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen
wahrend einer Windpockenerkrankung (Varizelleninfekti-
on) kommen (s. auch ,Infektionen und parasitére Erkran-
kungen®).
Infektionen und parasitare Erkrankungen
Sehr_selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der
Anwendung bestimmter entzindungshemmender Arz-
neimittel ?nicht-steroidaler Antiphlogistika; zu diesen
%eht')rt auch Ibuprofen PB 400 mg Filmtabletten), eine
erschlechterung  infektionsbedingter  Entziindungen
(z.B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis)
beschrieben worden.

Sehr_selten wurde unter der Anwendung von Ibuprofen
die Symptomatik einer nicht auf einer Infektion beruhende
Hirnhautentziindung ﬂ(aseptischen Meningitis) wie starke
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackenstei-
figkeit oder Bewusstseinstribung beobachtet. Ein erhéh-
tes Risiko scheint flr Patienten zu bestehen, die bereits
an bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer
Lupus erythematodes, Mischkollagenosen) leiden.

Wenn wahrend der Anwendung von Ibuprofen PB 400 mg
Filmtabletten Zeichen einer Infektion (z.B. Rétung,
Schwellung, Uberwarmung, Schmerz, Fieber) neu
auftreten oder sich verschlimmern, sollte daher unverziig-
lich der Arzt zu Rate gezogen werden.

GefaBerkrankungen
Sehr selten: Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Haut-
ausschldgen und Hautjucken sowie Asthmaanfallen (ggf.
mit Blutdruckabfall).

In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren, und
Ibuprofen PB 400 mg Filmtabletten darf nicht mehr
eingenommen/angewendet werden.

Sehr selten: Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsre-
aktionen. Sie konnen sich auBern als: Gesichtsodem,
Zungenschwellung, innere  Kehlkopfschwellung — mit
Emen%un% der Luftwege, Luftnot, Herzjagen, Blutdruck-
abfall bis hin zum bedrohlichen Schock.

Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei
Erstanwendung vorkommen kdnnen, ist sofortige arztliche
Hilfe erforderlich.

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr_selten: Leberfunktionsstorungen, Leberschéden,
insbesondere bei der Langzeittherapie, Leberversagen,
akute Leberentziindung (Hepatitis).

Bei langer dauernder Gabe sollten die Leberwerte regel-
maBig kontrolliert werden.

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr selten: Psychotische Reaktionen, Depression.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an

lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-

gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angeé;eben sind.
ie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-

tut fir Arzneimittel und Medizin-produkte, Abt. Pharmako-

vigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
ebsite: www.bfarm.de anzeigen.

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

5. WIE IST IBUPROFEN PB 400 MG FILMTABLETTEN
AUFZUBEWAHREN?



