Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

GIB IBUPROFEN 400 mg Filmtabletten

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

Ibuprofen

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

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungs-
beilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder
Apothekers ein.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spéter nochmals lesen.

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

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter flihlen,
wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten und woftir werden sie
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von GIB Ibuprofen 400 mg Film-
tabletten beachten?

3. Wie sind GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten einzunehmen?

4. \Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie sind GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten und wofiir
werden sie angewendet?

GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten sind ein entziindungshemmendes
und schmerzstillendes Arzneimittel (nichtsteroidales Antiphlogistikum/
Antirheumatikum, NSAR).

GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten werden angewendet zur kurzzeitigen
symptomatischen Behandlung von:

e |eichten bis m&Big starken Schmerzen, wie Kopfschmerzen, Zahn-
schmerzen, Regelschmerzen
* Figber

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von GIB Ibuprofen 400 mg
Filmtabletten beachten?

GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten diirfen nicht eingenommen

werden,

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

e wenn Sie in der Vergangenheit mit Bronchospasmus, Asthmaanféllen,
Nasenschleimhautschwellungen, Hautreaktionen oder plétzlichen
Schwellungen nach der Einnahme von Acetylsalicylséure oder anderen
nichtsteroidalen Entziindungshemmern reagiert haben;

 bei ungeklérten Blutbildungsstorungen;

 bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetrete-
nen Magen-/Zwolffingerdarm-Geschwiiren (peptischen Ulzera) oder
Blutungen (mindestens 2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener
Geschwiire oder Blutungen);

© bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der
Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie mit
nichtsteroidalen Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR);

 bei Hirnblutungen (zerebrovaskuléren Blutungen) oder anderen aktiven
Blutungen;

 bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen;

e bei schwerer Herzschwéche (Herzinsuffizienz);

 bei schwerer Dehydratation (verursacht z. B. durch Erbrechen, Durch-
fall oder unzureichende Flissigkeitsaufnahme);

 im letzten Drittel der Schwangerschaft;

 bei Kindern unter 20 kg (6 Jahren), da diese Dosisstdrke aufgrund des
Wirkstoffgehaltes in der Regel nicht geeignet ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie GIB Ibupro-
fen 400 mg Filmtabletten einnehmen. Wenn Sie eine Infektion haben
— siehe unten unter ,Infektionen”.

Nebenwirkungen kénnen minimiert werden, wenn die zur Symptomkont-
rolle erforderliche niedrigste wirksame Dosis tber den kiirzest moglichen
Zeitraum angewendet wird.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten
mit anderen nichtsteroidalen Entziindungshemmern, einschlieBlich so
genannten COX-2-Hemmern (Cyclooxigenase-2-Hemmern), sollte ver-
mieden werden.

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 kdnnen.
Daher ist bei lteren Patienten eine besonders sorgféltige drztliche
Uberwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Durchbriiche
(Perforationen):

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire oder Perforationen,
auch mit todlichem Ausgang, wurden wéhrend 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 Durchbriichen ist héher mit steigender NSAR-Dosis, bei Patienten
mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, inshesondere mit den Komplikati-
onen Blutung oder Durchbruch (siehe Abschnitt 2 ,GIB Ibuprofen 400 mg
Filmtabletten dirfen nicht eingenommen werden®), und bei dlteren
Patienten. Diese Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten
verfligharen Dosis beginnen.

Fiir diese Patienten sowie fiir Patienten, die eine begleitende Therapie
mit niedrig dosierter Acetylsalicylsdure (ASS) oder anderen Arzneimit-
teln, die das Risiko flir Magen-Darm-Erkrankungen erhéhen konnen,
bendtigen, sollte eine Kombinationstherapie mit Magenschleimhaut
schitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhem-
mer) 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) inshesondere am Anfang der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die
das Risiko flir Geschwiire oder Blutungen erhéhen konnen, wie z. B. ora-
le Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende Arzneimittel wie Warfarin,
selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem zur Be-
handlung der Depression angewendet werden, oder Thrombozytenaggre-
gationshemmer wie ASS (siehe Abschnitt 2 ,Einnahme von GIB lbuprofen
400 mg Filmtabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln*).

Wenn es bei Ihnen wahrend der Behandlung mit GIB Ibuprofen 400 mg
Filmtabletten zu Magen-Darm-Blutungen oder Geschwiiren kommt, ist
die Behandlung abzubrechen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Erkrankung in der
Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) mit Vorsicht angewendet
werden, da sich ihr Zustand verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Entziindungshemmende Arzneimittel/Schmerzmittel wie Ibuprofen
kénnen mit einem geringfiigig erh6hten Risiko fiir einen Herzanfall oder
Schlaganfall einhergehen, insbesondere bei Anwendung in hohen Dosen.
Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer.

Sie sollten Ihre Behandlung vor der Einnahme von GIB Ibuprofen 400 mg

Filmtabletten mit Ihrem Arzt oder Apotheker besprechen, wenn Sie

e eine Herzerkrankung, einschlieBlich Herzschwdche (Herzinsuffizienz)
und Angina (Brustschmerzen), haben oder einen Herzinfarkt, eine
Bypass-Operation, eine periphere arterielle Verschlusskrankheit
(Durchblutungsstorungen in den Beinen oder FiiBen aufgrund ver-
engter 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 Schlaganfélle in Ihrer Familienvorgeschichte
vorkommen oder wenn Sie Raucher sind.

Bei der Anwendung von Ibuprofen wurde (iber Anzeichen einer allergi-
schen Reaktion, einschlieBlich Atemprobleme, Schwellung des Gesichts
und Halsbereichs (Angioddem) und Schmerzen im Brustkorb berichtet.
Nehmen Sie GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten nicht weiter ein und
begeben Sie sich sofort in drztliche Behandlung, wenn Sie eines dieser
Anzeichen bemerken.

Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Ibuprofen wurde (iber
schwere Hautreaktionen, einschlieBlich exfoliative Dermatitis, Erythema
multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse,
Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen
(DRESS) und akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP), be-
richtet. Wenden Sie GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten nicht weiter an
und begeben Sie sich sofort in &rztliche Behandlung, wenn Sie eines der
Symptome dieser schweren Hautreaktionen bemerken, die in Abschnitt 4
beschrieben werden.

Wahrend einer Windpockeninfektion (Varizellen-Infektion) sollte eine Ein-
nahme von GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten vermieden werden.

Infektionen

GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten kdnnen Anzeichen von Infektionen
wie Fieber und Schmerzen verdecken. Daher ist es mdglich, dass

sich durch GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten eine angemessene
Behandlung der Infektion verzogert, was zu einem erhohten Risiko fir
Komplikationen fiihren kann. Dies wurde bei bakterieller Pneumonie

und bakteriellen Hautinfektionen im Zusammenhang mit Windpocken
beobachtet. Wenn Sie dieses Arzneimittel wéhrend einer Infektion ein-
nehmen und Ihre Infektionssymptome anhalten oder sich verschlimmern,
konsultieren Sie unverziiglich einen Arzt.

Sonstige Hinweise

GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten sollten nur unter strenger Abwagung

des Nutzen-Risiko-Verhdltnisses eingenommen werden:

e bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen (z. B. akute inter-
mittierende Porphyrie);

 hei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythe-
matodes und Mischkollagenose).

Eine besonders sorgfiltige drztliche Uberwachung ist erforderlich:

e hei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion;

 bei Dehydratation;

e direkt nach groBeren chirurgischen Eingriffen;

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

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum Beispiel anaphy-
laktischer Schock) werden sehr selten beobachtet. Bei ersten Anzeichen
einer schweren Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von GIB
Ibuprofen 400 mg Filmtabletten muss die Therapie abgebrochen werden.
Der Symptomatik entsprechende, medizinisch erforderliche MaBnahmen
missen durch fachkundige Personen eingeleitet werden.

Ibuprofen kann voriibergehend die Blutplattchenfunktion (Thrombozyten-
aggregation) hemmen. Patienten mit Blutgerinnungsstorungen sollten
daher sorgféltig Uberwacht werden.

Bei langer dauernder Anwendung von GIB Ibuprofen 400 mg Filmtab-
letten ist eine regelméBige Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunktion
sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten vor operativen
Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.

Die langere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmitteln gegen Kopf-
schmerzen kann diese verschlimmern. Ist dies der Fall oder wird dies
vermutet, sollte arztlicher Rat eingeholt und die Behandlung abgebro-
chen werden. Die Diagnose von Kopfschmerz bei Medikamententiber-
gebrauch (Medication Overuse Headache, MOH) sollte bei Patienten
vermutet werden, die an haufigen oder téglichen Kopfschmerzen leiden,
obwohl (oder gerade weil) sie regelmaBig Arzneimittel gegen Kopf-
schmerzen einnehmen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Einnahme von Schmerz-
mitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer schmerzstillender
Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschédigung mit dem Risiko eines
Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Kinder und Jugendliche
Es besteht ein Risiko fir Nierenfunktionsstérungen bei dehydrierten
Kindern und Jugendlichen.

Bitte beachten Sie die Hinweise unter Abschnitt 2 ,GIB Ibuprofen 400 mg
Filmtabletten diirfen nicht eingenommen werden®.

Einnahme von GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten kénnen andere Arzneimittel beein-

trdchtigen oder von diesen beeintréchtigt werden. Zum Beispiel:

e Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken (d. h. das Blut ver-
diinnen/die Blutgerinnung verhindern, z. B. Acetylsalicylséure, Warfarin,
Ticlopidin).

o Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer wie z. B.
Captopril, Betablocker wie z. B. Atenolol-haltige Arzneimittel, Angio-
tensin-Il-Rezeptorantagonisten wie z. B. Losartan).

Einige andere Arzneimittel kénnen die Behandlung mit GIB Ibuprofen
400 mg Filmtabletten ebenfalls beeintrachtigen oder durch eine solche
selbst beeintrachtigt werden. Sie sollten daher vor der Anwendung von
GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten zusammen mit anderen Arzneimit-
teln immer den Rat Ihres Arztes oder Apothekers einholen.

Die gleichzeitige Anwendung von GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten
und Digoxin (Mittel zur Stérkung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur Be-
handlung von Krampfanféllen) oder Lithium (Mittel zur Behandlung geis-
tig-seelischer Erkrankungen) kann die Konzentration dieser Arzneimittel
im Blut erhéhen. Eine Kontrolle der Serum-Lithium-Spiegel, der Serum-
Digoxin- und der Serum-Phenytoin-Spiegel ist bei bestimmungsgeméBer
Anwendung (maximal Uber 4 Tage) in der Regel nicht erforderlich.

GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten kénnen die Wirkung von entwds-
sernden und blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika und Antihyper-
tensiva) abschwéchen.

GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten kénnen die Wirkung von ACE-Hem-
mern (Mittel zur Behandlung von Herzschwéche und Bluthochdruck)
abschwdchen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann weiterhin das Risiko
flir das Auftreten einer Nierenfunktionsstorung erhoht sein.

Die gleichzeitige Gabe von GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten und
kaliumsparenden Entwasserungsmitteln (bestimmte Diuretika) kann zu
einer Erh6hung des Kaliumspiegels im Blut flihren.

Die gleichzeitige Anwendung von GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten mit
anderen entzindungs- und schmerzhemmenden Mitteln aus der Gruppe
der nichtsteroidalen Antiphlogistika oder mit Glukokortikoiden erhéht das
Risiko flir Magen-Darm-Geschwiire oder Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer und bestimmte Antidepressiva
(selektive Serotonin Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kdnnen das Risiko
fur Magen-Darm-Blutungen erhéhen.

Die Gabe von GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten innerhalb von

24 Stunden vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer erhéhten
Konzentration von Methotrexat und einer Zunahme seiner unerwiinsch-
ten Wirkungen flihren.

Das Risiko einer nierenschadigenden Wirkung durch Ciclosporin (Mittel,
das zur Verhinderung von TransplantatabstoBungen, aber auch in der
Rheumabehandiung eingesetzt wird) wird durch die gleichzeitige Gabe
bestimmter nichtsteroidaler Antiphlogistika erhoht. Dieser Effekt kann
auch flir eine Kombination von Ciclosporin mit Ibuprofen nicht aus-
geschlossen werden.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Behandlung
von Gicht) enthalten, kénnen die Ausscheidung von Ibuprofen verzégern.
Dadurch kann es zu einer Anreicherung von Ibuprofen im Kérper mit
Verstérkung seiner unerwiinschten Wirkungen kommen.

NSAR konnen maglicherweise die Wirkung von blutgerinnungshemmen-
den Arzneimitteln wie Warfarin verstérken. Bei gleichzeitiger Behandlung
wird eine Kontrolle des Gerinnungsstatus empfohlen.

Klinische Untersuchungen haben Wechselwirkungen zwischen NSAR und
Sulfonylharnstoffen (Mittel zur Senkung des Blutzuckers) gezeigt. Bei
gleichzeitiger Anwendung von GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten und
Sulfonylharnstoffen wird vorsichtshalber eine Kontrolle der Blutzucker-
werte empfohlen.

Tacrolimus: Das Risiko einer Nierenschadigung ist erhéht, wenn beide
Arzneimittel gleichzeitig verabreicht werden.

Zidovudin: Es gibt Hinweise auf ein erhdhtes Risiko fur Einblutungen
in Gelenke (Hdmarthrosen) und Hdmatome bei HIV-positiven Hdmo-
philie-Patienten (,Blutern®), die gleichzeitig Zidovudin und Ibuprofen
einnehmen.

Antibiotika aus der Gruppe der Chinolone: Das Risiko fiir Krampfanfélle
kann erhoht sein, wenn beide Arzneimittel gleichzeitig eingenommen
werden.

CYP2C9-Hemmer, da die gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen und
CYP2C9-Hemmern die Exposition gegeniiber Ibuprofen (CYP2C9-Sub-
strat) erhdhen kann. In einer Studie mit Voriconazol und Fluconazol
(CYP2C9-Hemmern) wurde eine um etwa 80 - 100% erhdhte Exposition
gegeniiber S(+)-lbuprofen gezeigt. Eine Reduktion der Ibuprofendosis
sollte in Betracht gezogen werden, wenn gleichzeitig potente CYP2C9-
Hemmer angewendet werden, insbesondere wenn hohe Dosen von
Ibuprofen zusammen mit entweder Voriconazol oder Fluconazol verab-
reicht werden.

Ginkgo biloba (ein pflanzliches Arzneimittel) kann das Blutungsrisiko von
NSAR erhdhen.

Einnahme von GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Weil Nebenwirkungen, inshesondere zentralnervése Nebenwirkungen
und Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt, verstarkt werden kdnnen,
sollten Sie wéhrend der Anwendung von GIB Ibuprofen 400 mg Film-
tabletten mdglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein oder beabsichtigen schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wird wéhrend der Anwendung von GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten
eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen.
Nehmen Sie Ibuprofen nicht ein, wenn Sie sich in den letzten 3 Monaten
der Schwangerschaft befinden, da dies Ihr ungeborenes Kind schédigen
oder Probleme bei der Geburt verursachen konnte. Es kann Nieren-

und Herzprobleme bei Ihrem ungeborenen Kind verursachen. Es kann
Ihre Blutungsneigung und die Ihres Kindes beeinflussen und dazu
fihren, dass der Geburtsvorgang spéter einsetzt oder ldnger andauert
als erwartet. Sie sollten Ibuprofen wéhrend der ersten 6 Monate der



Schwangerschaft nicht einnehmen, sofern es nicht absolut notwendig ist
und von Ihrem Arzt empfohlen wird. Wenn Sie wahrend dieses Zeitraums
behandelt werden miissen oder wahrend Sie versuchen schwanger zu
werden, sollte die Dosierung so niedrig wie mdglich und tiber einen so
kurzen Zeitraum wie maglich erfolgen. Wenn Sie Ibuprofen ab der 20.
Schwangerschaftswoche fiir mehr als ein paar Tage einnehmen, kann
dies bei lhrem ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu
einer verringerten Menge des Fruchtwassers, welches Ihr Kind umgibt,
flihren kann (Oligohydramnion) oder es kann zur Verengung eines Blut-
gefdBes (Ductus arteriosus) im Herzen lhres Kindes kommen. Wenn Sie
langer als ein paar Tage behandelt werden miissen, kann Ihr Arzt eine
zusitzliche Uberwachung empfehlen.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen nur in geringen
Mengen in die Muttermilch diber. Da nachteilige Folgen fiir den Sdugling
bisher nicht bekannt geworden sind, wird bei kurzfristiger Einnahme der
empfohlenen Dosis eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht
erforderlich sein.

Fortpflanzungsfahigkeit
GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten gehdren zu einer Gruppe von

Arzneimitteln (nichtsteroidale Antirheumatika), die die Fruchtbarkeit von
Frauen beeintrachtigen kénnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des
Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Da bei der Einnahme von GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten in héherer
Dosierung zentralnervése Nebenwirkungen wie Miidigkeit und Schwindel
auftreten konnen, kann im Einzelfall das Reaktionsvermdgen verdndert
und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr und zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem
MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol. Sie kénnen dann auf un-
erwartete und plotzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug
reagieren. Fahren Sie in diesem Fall nicht Auto oder andere Fahrzeuge!
Bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne
sicheren Halt!

GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten enthalten Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Filmtablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie sind GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungs-
beilage beschrieben bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker
getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Flr Erwachsene

Wenn bei Erwachsenen die Einnahme dieses Arzneimittels fiir mehr als
3 Tage bei Fieber bzw. fiir mehr als 4 Tage bei Schmerzen erforderlich
ist oder wenn sich die Symptome verschlimmern, sollte rztlicher Rat
eingeholt werden.

Fr Kinder und Jugendliche

Wenn bei Kindern und Jugendlichen die Einnahme dieses Arzneimittels
flir mehr als 3 Tage erforderlich ist oder wenn sich die Symptome ver-
schlimmern, sollte &rztlicher Rat eingeholt werden.

Die empfohlene Dosis betrédgt:

Korpergewicht Einzeldosis max. Tagesdosis
(Alter)
20 kg —29 kg 2 Filmtablette 1% Filmtabletten

(Kinder: 6 —9 Jahre) | (entsprechend

200 mg Ibuprofen)

(entsprechend
600 mg Ibuprofen)

30 kg -39 kg ¥ Filmtablette 2 Filmtabletten
(Kinder: 10 - 12 (entsprechend (entsprechend
Jahre) 200 mg Ibuprofen) 800 mg Ibuprofen)
> 40 kg ¥ - 1 Filmtablette 3 Filmtabletten
(Jugendliche ab 12 (entsprechend (entsprechend
Jahren und 200 — 400 mg 1200 mg Ibuprofen)
Erwachsene) Ibuprofen)

Wenn Sie die maximale Einzeldosis eingenommen haben, warten Sie
mindestens 6 Stunden bis zur ndchsten Einnahme.

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

Dosierung bei dlteren 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 Mahlzeit ein.

Fir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt es sich,
GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten wahrend der Mahlzeiten einzu-
nehmen.

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

Nehmen Sie GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten nach den Anweisun-
gen des Arztes bzw. nach der in der Packungsbeilage angegebenen
Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie das Gefiihl haben, keine ausreichen-
de Schmerzlinderung zu spliren, dann erhéhen Sie nicht selbstandig die
Dosierung, sondern fragen Sie Ihren Arzt.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von GIB Ibuprofen 400 mg Film-
tabletten eingenommen haben als Sie sollten

Falls Sie mehr GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten 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 N&he, um eine Einschétzung des Risikos und Rat
zur weiteren Behandlung zu bekommen.

Die Symptome einer Uberdosierung konnen Ubelkeit, Magenschmerzen,
Erbrechen (mdglicherweise auch mit Blut), Kopfschmerzen, Ohren-
sausen, Verwirrung und Augenzittern umfassen. Des Weiteren sind
Blutungen im Magen-Darm-Trakt méglich. Bei hohen Dosen wurde (iber
Schléfrigkeit, Benommenheit, Brustschmerzen, Herzklopfen, Ohnmacht,
Krampfe (vor allem bei Kindern), Schwache und Schwindelgefiihle, Blut
im Urin, niedrige Kaliumspiegel im Blut, Funktionsstérungen von Leber
und Nieren, verminderte Atmung (Atemdepression), Blutdruckabfall,
blaurote Féarbung von Haut und Schleimhduten (Zyanose), Frieren und
Atemprobleme berichtet.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Wenn Sie die Einnahme von GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Die Aufzdhlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen umfasst

alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit
Ibuprofen, auch solche unter hoch dosierter Langzeittherapie bei Rheu-
mapatienten. Die Haufigkeitsangaben, die tber sehr seltene Meldungen
hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung bis zu Tages-
dosen von maximal 1200 mg Ibuprofen fir orale Darreichungsformen

(= 3 Filmtabletten GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten).

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss bertick-
sichtigt werden, dass sie iberwiegend dosisabhdngig und von Patient zu
Patient unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Ver-
dauungstrakt. Magen-/Zwélffingerdarm-Geschwiire (peptische Ulzera),
Perforationen (Durchbrtiche) oder Blutungen, manchmal todlich, kénnen
aufreten, insbesondere bei dlteren Patienten (siehe Abschnitt 2).
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahungen, Verstopfung, Verdauungs-
beschwerden, abdominale Schmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen, Entziin-
dung der Mundschleimhaut mit Geschwiirbildung (ulzerative Stomatitis),
Verschlimmerung von Colitis und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2) sind
nach Anwendung berichtet worden. Weniger haufig wurde Magen-
schleimhautentziindung beobachtet. Inshesondere das Risiko flir das
Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist abhdngig vom Dosisbereich
und der Anwendungsdauer.

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

Arzneimittel wie GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten sind mdglicherwei-
se mit einem geringfiigig erhéhten Risiko fir Herzanfélle (,Herzinfarkt")
oder Schlaganfdlle verbunden.

Wenden Sie Ibuprofen nicht weiter an und begeben Sie sich

sofort in drztliche Behandlung, wenn Sie eines der folgenden

Symptome bemerken:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

o (berempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschligen und Hautjucken
sowie Asthmaanfallen (ggf. mit Blutdruckabfall).

e Sehstorungen.

© Anzeichen von Magen-Darm-Blutungen wie stérkere Schmerzen im
Oberbauch, Blut im Stuhl und/oder Schwarzfarbung des Stuhls (Teer-
stuhl), Bluterbrechen oder Erbrochenes, das aussieht wie Kaffeesatz.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen)

® |m zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter ent-
zlindungshemmender Arzneimittel (nichtsteroidaler Antiphlogistika;

zu diesen gehdren auch GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten) ist eine
Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen (z. B. Entwicklung
einer nekrotisierenden Fasciitis) beschrieben worden.

Wenn wahrend der Anwendung von GIB Ibuprofen 400 mg Filmtablet-
ten Anzeichen einer Infektion (z. B. Rétung, Schwellung, Uberwarmung,
Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern, sollte daher
unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

Unter der Anwendung von Ibuprofen wurde die Symptomatik einer
nicht auf einer Infektion beruhenden Hirnhautentziindung (aseptischen
Meningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber,
Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstriibung beobachtet. Ein erhdhtes
Risiko scheint fur Patienten zu bestehen, die bereits an bestimmten
Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythematodes, Misch-
kollagenose) leiden.

Stérungen der Blutbildung (An&mie, Leukopenie, Thrombozytopenie,
Panzytopenie, Agranulozytose). Erste Anzeichen kdnnen sein: Fieber,
Halsschmerzen, oberflachliche Wunden im Mund, grippeartige Be-
schwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen.
In diesen Féllen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt
aufzusuchen. Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz- oder fieber-
senkenden Arzneimitteln sollte unterbleiben.

Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen. Sie kénnen sich
auBern als: Gesichtsédem, Zungenschwellung, innere Kehlkopfschwel-
lung mit Einengung der Luftwege, Luftnot, Herzjagen, Blutdruckabfall
bis hin zum lebensbedrohlichen Schock. Dies kann selbst bei der
ersten Anwendung dieses Arzneimittels vorkommen.

Rétliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken
auf dem Rumpf, oft mit Blasenbildung in der Mitte, Abschélen der
Haut, Geschwre im Bereich von Mund, Rachen, Nase, Genitalien und
Augen. Vor diesen schweren Hautausschldgen kdnnen Fieber und
grippedhnliche Symptome auftreten [exfoliative Dermatitis, Erythe-

ma multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse].

Vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe (Odeme), insbesondere bei
Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschrénkter Nierenfunktion;
nephrotisches Syndrom (Wasseransammlung im Kérper (Odeme) und
starke EiweiBausscheidung im Harn); entziindliche Nierenerkrankung
(interstitielle Nephritis), die mit einer akuten Nierenfunktionsstorung
einhergehen kann.

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

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlimmern,
s0 miissen Sie die Anwendung von GIB Ibuprofen 400 mg Filmtablet-
ten beenden und sofort Kontakt mit Ihrem Arzt aufnehmen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht

abschétzbar)

e Schmerzen im Brustkorb, die ein Anzeichen flir eine maglicherweise
schwere allergische Reaktion sein kdnnen, die Kounis-Syndrom ge-
nannt wird.

e GroBflachiger Ausschlag, hohe Kérpertemperatur, vergroBerte Lymph-
knoten und eine Zunahme von Eosinophilen (einer Form der weiBen
Blutkérperchen) (DRESS-Syndrom).

 Roter, schuppiger, groBflachiger Ausschlag mit Knoten unter der Haut
und Blasen, die sich in erster Linie auf den Hautfalten, dem Rumpf und
den oberen Extremitaten befinden, begleitet von Fieber. Die Symptome
treten in der Regel zu Beginn der Behandlung auf (akute generalisierte
exanthematische Pustulose).

In Ausnahmeféllen kann es zu einem Auftreten von schweren Haut-
infektionen und Weichteilkomplikationen wahrend einer Windpocken-
erkrankung (Varizelleninfektion) kommen (siehe auch unter ,Sehr selten”
bezliglich ,Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen®).

Weitere mdgliche Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

o Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubel-
keit, Erbrechen, Blahungen, Durchfall, Verstopfung und geringfiigige
Magen-Darm-Blutverluste, die in Ausnahmeféllen eine Blutarmut
(Anamie) verursachen kénnen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

o Zentralnervose Storungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Schiaflosig-
keit, Erregung, Reizbarkeit oder Miidigkeit.

e Magen-/Zwolffingerdarm-Geschwiire (peptische Ulzera), unter Umstén-
den mit Blutung und Durchbruch, Mundschleimhautentziindung mit
Geschwiirbildung (ulzerative Stomatitis), Verstarkung einer Colitis oder
eines Morbus Crohn, Magenschleimhautentziindung (Gastritis).

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
e Ohrgerédusche (Tinnitus), Horverluste.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen)

e Psychotische Reaktionen, Depression.

e Herzklopfen (Palpitationen), Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz),
Herzinfarkt.

 Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).

e Entziindung der Speiserdhre (Osophagitis) und der Bauchspeicheldriise
(Pankreatitis).

e | eberfunktionsstérungen, Leberschaden, insbesondere bei der Lang-
zeittherapie, Leberversagen, akute Leberentziindung (Hepatitis).
Bei l&nger dauernder Gabe sollten die Leberwerte regelmaBig kontrol-
liert werden.

 Haarausfall (Alopezie).

 Nierengewebsschadigungen (Papillennekrosen), erhohte Harnséure-
konzentrationen im Blut.

e Aushildung von membranartigen Verengungen in Diinn- und Dickdarm
(intestinale, diaphragmaartige Strikturen).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht

abschétzbar,
 Die Haut wird lichtempfindlich.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt

oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen 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 bei-
tragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem
Blister nach ,Verwendbar bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z. B. nicht tiber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten enthalten

Der Wirkstoff ist: Iouprofen
1 Filmtablette enthalt 400 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstérke, mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, hochdis-
perses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (pflanzlich), Hydroxypropylmet-
hylcellulose, Macrogol 6000 (Polyethylenglycol), Talkum, Titandioxid

Wie GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten aussehen und Inhalt der
Packung

GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten sind weiBe, langliche Filmtabletten
mit beidseitiger Bruchkerbe.

GIB Ibuprofen 400 mg Filmtabletten sind in Packungen mit 10, 20, 30
und 50 Filmtabletten erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
GIB Pharma GmbH
StapenhorststraBe 1

33615 Bielefeld

Tel: 0521/ 969897-41

Fax: 0521 / 969897-89

E-Mail: info@gib-pharma.de
www.gib-pharma.de

Hersteller
Interpharm GmbH
Uber der Lahn 3
65549 Limburg

Diese Packungshbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September
2025.
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