Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ibuprofen Zentiva® 400 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Ibuprofen

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen mit Fieber oder Migrénekopfschmerzen oder nach 5 Tagen mit
Schmerzen oder Thr Kind nach 3 Tagen (bei Fieber und Schmerzen) nicht besser oder gar
schlechter fuhlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ibuprofen Zentiva 400 mg und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Ibuprofen Zentiva 400 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl S e

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

Ibuprofen Zentiva 400 mg enthilt Ibuprofen, das zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehért, die als
nichtsteroidale entziindungshemmende Arzneimittel (NSAR) bezeichnet werden. Diese Arzneimittel
wirken schmerzlindernd, entziindungshemmend und fiebersenkend.

Erwachsene und Jugendliche (12-18 Jahre, ab 40 kg): Ibuprofen Zentiva 400 mg ist fiir die kurzzeitige
symptomatische Behandlung von leichten bis midBligen Schmerzen bestimmt, wie beispielsweise

e Kopfschmerzen (einschlieBlich Migranekopfschmerzen)

e Riickenschmerzen, Muskel- und Gelenkschmerzen

e Zahnschmerzen

e Regelschmerzen.
Ibuprofen Zentiva 400 mg lindert auch akute Schmerzen und Fieber im Zusammenhang mit einer
Erkéltung.

Ibuprofen Zentiva 400 mg wird fiir Erwachsene und Jugendliche ab 40 kg Korpergewicht (ab
12 Jahren) empfohlen.



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

Ibuprofen Zentiva 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 allergische Reaktionen wie Asthma, laufende Nase, juckenden
Hautausschlag oder Anschwellen der Lippen, des Gesichts, der Zunge oder des Rachens hatten,
nachdem Sie Arzneimittel eingenommen haben, die Acetylsalicylséure oder andere NSAR
enthalten.

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen Magen/Zwdlffingerdarm-
Geschwiiren oder Blutungen (mindestens zwei unterschiedliche Episoden sind aufgetreten).

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

- wenn Sie eine Blutbildungs- oder Blutgerinnungsstdrung haben.

- bei schwerer Herzschwiche, schweren Leber- oder Nierenfunktionsstorungen.

- wenn Sie an einer schweren Austrocknung (Dehydratation) leiden (verursacht durch Erbrechen,
Durchfall oder unzureichende Fliissigkeitsaufnahme).

- wenn Sie eine aktive Blutung (einschlieBlich Hirnblutungen) haben.

- wihrend der letzten drei Monate einer Schwangerschaft (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft,
Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ibuprofen Zentiva 400 mg einnehmen:

- wenn Sie Nieren- oder Leberprobleme haben.

- wenn Sie Asthma haben.

- wenn Sie an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder chronisch obstruktiven Atemwegserkrankungen
leiden, da ein erhohtes Risiko fiir allergische Reaktionen besteht.

- wenn Sie auch Arzneimittel einnehmen, die das Risiko einer Geschwiirbildung oder Blutung
erh6hen konnen (siehe ,,Einnahme von Ibuprofen Zentiva 400 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln unten).

- wenn Sie eine Herzerkrankung, einschlieBlich Herzschwéche (Herzinsuffizienz) und Angina
pectoris (Schmerzen in der Brust) haben oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine
periphere arterielle Verschlusskrankheit (Durchblutungsstérungen in Armen, Beinen oder Fiiflen
aufgrund verengter oder verschlossener Arterien) oder irgendeine Art von Schlaganfall
(einschlieBlich ,,Mini-Schlaganfall* oder transitorische ischdmische Attacke ,, TIA*) hatten.

- wenn Sie Bluthochdruck, Diabetes oder einen hohen Cholesterinspiegel haben oder
Herzerkrankungen oder Schlaganfille in Ihrer Familienvorgeschichte vorkommen oder wenn
Sie Raucher/in sind.

- wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (Stérung des Immunsystems) oder eine
Mischkollagenose haben (Risiko einer aseptischen Meningitis).

- wenn Sie chronisch-entziindliche Darmerkrankungen wie Colitis ulcerosa oder Morbus Crohn
haben.

- wenn Sie Probleme mit dem normalen Mechanismus der Blutgerinnung haben.

- wenn Sie gerade einen groBeren chirurgischen Eingriff hatten.

- wenn Sie sich in den ersten sechs Monaten einer Schwangerschaft befinden.

- wenn Sie stillen (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit™).

- wenn Sie eine Infektion haben — sieche Abschnitt ,,Infektionen* unten.

- bei der Anwendung von Ibuprofen wurde iiber Anzeichen einer allergischen Reaktion,
einschlieBlich Atemprobleme, Schwellung des Gesichts- und Halsbereichs (Angio6dem) und
Schmerzen im Brustkorb berichtet. Nehmen/wenden Sie Ibuprofen Zentiva 400 mg nicht weiter
ein/an und begeben Sie sich sofort in drztliche Behandlung, wenn Sie eines dieser Anzeichen
bemerken.



Altere Patienten
Wenn Sie élter sind, sind Sie anfilliger fiir Nebenwirkungen, insbesondere fiir Blutungen und
Durchbriiche (Perforationen) im Magen-Darm-Trakt, die todlich sein kdnnen.

Geschwiire, Durchbriiche (Perforationen) und Blutungen im Magen-Darm-Trakt

Blutungen, Geschwiire oder Durchbriiche (Perforationen) im Magen-Darm-Trakt konnen ohne
jegliche Warnzeichen auftreten, auch bei Patienten, die noch nie solche Probleme hatten. Diese
konnen lebensbedrohlich sein.

Das Risiko von Magen- oder Darmblutungen, Geschwiiren oder Durchbriichen steigt generell mit
hheren Dosen von Ibuprofen. Es ist auch bei dlteren Menschen hoher, siehe Abschnitt "Altere
Patienten" unter "Wie ist Ibuprofen Zentiva 400 mg einzunehmen?" fiir weitere Informationen. Das
Risiko steigt auch, wenn bestimmte andere Arzneimittel gleichzeitig mit Ibuprofen eingenommen
werden (siehe "Einnahme von Ibuprofen Zentiva 400 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln").

Patienten, die schon einmal Magenprobleme hatten, insbesondere éltere Menschen, sollen auf
ungewohnliche Symptome aus dem Magen- oder Darmbereich achten und diese sofort ihrem Arzt
melden.

Wenn Blutungen oder Geschwiire im Magen-Darm-Trakt auftreten, muss die [buprofen-Behandlung
abgebrochen werden.

Wirkungen auf das Herz und das Gehirn

Entziindungshemmende/schmerzstillende Arzneimittel wie Ibuprofen konnen mit einem geringfiigig
erhohten Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall einhergehen, insbesondere wenn sie in hohen
Dosen angewendet werden. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer.
Bei hohen Dosierungen und ldngerer Behandlung ist jedes Risiko wahrscheinlicher.

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), berichtet. Wenden Sie Ibuprofen Zentiva
400 mg nicht weiter an und begeben Sie sich sofort in drztliche Behandlung, wenn Sie eines der
Symptome dieser schweren Hautreaktionen bemerken, die in Abschnitt 4 beschrieben werden.

Wirkungen auf die Nieren

Ibuprofen kann Nierenfunktionsstorungen verursachen, auch bei Patienten, die zuvor keine
Nierenprobleme hatten. Dies kann zu einer Schwellung der Beine und bei pradisponierten Personen
sogar zu Herzversagen (Herzinsuffizienz) oder Bluthochdruck fiithren.

Ibuprofen kann Nierenschiden verursachen, insbesondere bei Patienten, die bereits Nieren-, Herz-
oder Leberprobleme haben oder Diuretika oder ACE-Hemmer einnehmen, sowie bei édlteren Personen.
Das Absetzen von Ibuprofen fiihrt jedoch im Allgemeinen zu einer Besserung.

Infektionen

Ibuprofen Zentiva 400 mg kann Anzeichen von Infektionen wie Fieber und Schmerzen verbergen. Es
ist daher moglich, dass Ibuprofen Zentiva 400 mg eine angemessene Behandlung der Infektion
verzogert, was zu einem erhdhten Risiko von Komplikationen fiithren kann. Dies wurde bei durch
Bakterien verursachten Lungenentziindungen und bakteriellen Hautinfektionen im Zusammenhang mit
Windpocken beobachtet. Wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wéhrend Sie eine Infektion haben
und die Symptome der Infektion weiter anhalten oder sich verschlimmern, suchen Sie unverziiglich
einen Arzt auf.

Weitere Vorsichtsmafinahmen



Die ldngere Anwendung von Schmerzmitteln jeglicher Art gegen Kopfschmerzen kann diese
verschlimmern. Wenn Sie trotz (oder wegen) der regelméifBigen Einnahme von Kopfschmerztabletten
hiufig oder tiaglich Kopfschmerzen haben, fragen Sie Thren Arzt, bevor Sie ein anderes Schmerzmittel
einnehmen. Die Behandlung soll abgesetzt werden, wenn Kopfschmerzen durch
Medikamenteniibergebrauch (Medication Overuse Headache, MOH) diagnostiziert werden.

Nehmen Sie Ibuprofen Zentiva 400 mg nicht ein, wenn Sie eine Schwangerschaft planen. Fragen Sie
zuerst Ihren Arzt. Siehe auch Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit*.

Kinder und Jugendliche

Ibuprofen Zentiva 400 mg ist bei Jugendlichen unter 40 kg Korpergewicht oder bei Kindern unter 12
Jahren nicht anzuwenden.

Wenden Sie sich an einen Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden, wenn:
» das Kind schwer krank ist oder Bauchschmerzen, einen steifen Nacken oder
Riickenschmerzen hat.
+ das Kind schwerwiegende Probleme im Bereich der Ohren, des Rachens oder der Luftrohre
hat.

Wenn das Kind Fieber hat, suchen Sie einen Arzt auf, wenn:
» das Kind keine Fliissigkeit getrunken hat oder durch anhaltendes Erbrechen oder Durchfall
eine groBBe Menge Fliissigkeit verloren hat.
» die Behandlung nach dem ersten Tag keinen Einfluss auf die Schmerzen oder das Fieber hatte.
* neue Symptome auftreten, oder sich die Bauchschmerzen/Magenprobleme verschlimmern
oder iiber ldngere Zeit anhalten.

Einnahme von Ibuprofen Zentiva 400 mg 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 Zentiva 400 mg kann die Wirkung anderer Arzneimittel
beeinflussen oder umgekehrt von anderen Arzneimitteln beeinflusst werden. Zum Beispiel:

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

- Arzneimittel, die den Bluthochdruck senken (ACE-Hemmer wie Captopril, Beta-Blocker wie
Atenolol, Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten wie Losartan)

- andere NSAR oder Acetylsalicylsiure, da diese Arzneimittel das Risiko von Magen-Darm-
Geschwiiren oder Blutungen erhéhen kénnen

- Methotrexat (zur Behandlung von Krebs und Autoimmunerkrankungen), da Ibuprofen die
Wirkung dieses Arzneimittels verstiarken kann

- Digoxin (zur Behandlung von verschiedenen Herzerkrankungen), da die Wirkung von Digoxin
verstiarkt werden kann

- Phenytoin (zur Vorbeugung des Auftretens epileptischer Anfille), da Ibuprofen die Wirkung
dieses Arzneimittels verstirken kann

- Lithium (zur Behandlung von Depression und Manie), da Ibuprofen die Wirkung dieses
Arzneimittels verstirken kann

- kaliumsparende Diuretika, da dies zu einer Hyperkalidmie (hoher Kaliumspiegel im Blut)
fithren kann

- Colestyramin (zur Behandlung von hohem Cholesterinspiegel) da die Wirkung von Ibuprofen
vermindert werden kann. Diese Arzneimittel sollen im Abstand von mindestens einer Stunde
angewendet werden

- Aminoglykoside (zur Behandlung bestimmter bakterieller Infektionen), da Ibuprofen die
Ausscheidung von Aminoglykosiden verringern kann, kann ihre gleichzeitige Anwendung das
Risiko einer Toxizitét erhohen



- selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI) (zur Behandlung von Depressionen) wie
Paroxetin, Sertralin, Citalopram da diese das Risiko fiir gastrointestinale Blutungen erhéhen
konnen

- Moclobemid (RIMA — ein Arzneimittel zur Behandlung depressiver Erkrankungen oder
sozialer Phobien), da die Wirkung von Ibuprofen verstarkt werden kann

- Ciclosporin, Tacrolimus (zur Immunsuppression nach Organtransplantation) da
Nierenschidden auftreten konnen

- Zidovudin (zur Behandlung von HIV/AIDS), da die Anwendung dieses Arzneimittels bei
HIV-positiven Blutern zu einem erh6hten Risiko von Einblutungen in Gelenke oder
Blutergiissen fiihren kann

- Ritonavir (zur Behandlung von HIV/AIDS), da Ritonavir die Konzentration von Ibuprofen
erh6hen kann

- Mifepriston, da Ibuprofen die Wirkung dieses Arzneimittels verringern kann

- Probenecid oder Sulfinpyrazon (zur Behandlung von Gicht), da die Ausscheidung von
Ibuprofen verzogert sein kann

- Chinolon-Antibiotika, da ein erhdhtes Risiko fiir Krampfanfille bestehen kann

- Sulfonylharnstoffe (zur Behandlung von Typ-2-Diabetes), da die Wirkung dieser Arzneimittel
verstiarkt werden kann

- Kortikosteroide (zur Behandlung von Entziindungen), da diese Arzneimittel das Risiko fiir
Magen-Darm-Geschwiire oder Blutungen erhdhen kdnnen

- Bisphosphonate (zur Behandlung von Osteoporose, Morbus Paget und zur Senkung eines
hohen Calciumspiegels im Blut), da diese das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire oder
Blutungen erhohen kénnen

- Oxpentifyllin (Pentoxifyllin) (zur Behandlung von Durchblutungsstérungen der Bein- oder
Armarterien), da diese das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire oder Blutungen erhéhen
kénnen

- Baclofen (ein Muskelrelaxans), da die Toxizitdt von Baclofen verstirkt werden kann

- CYP2C9-Hemmer, da die gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen mit CYP2C9-Hemmern
(Voriconazol, Fluconazol) die Exposition gegeniiber Ibuprofen (CYP2C9-Substrat) erhdhen
kann.

Einnahme von Ibuprofen Zentiva 400 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Alkohol
Wenn Sie einen empfindlichen Magen haben, wird empfohlen, dieses Arzneimittel zusammen mit
einer Mahlzeit einzunechmen.

Sie sollen keinen Alkohol trinken, da er die Nebenwirkungen dieses Arzneimittels verstirken kann,
insbesondere solche, die den Magen, den Darm oder das Gehirn betreffen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Ibuprofen Zentiva 400 mg darf in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft nicht eingenommen
werden, da es beim ungeborenen Kind Nieren- und Herzprobleme verursachen kann. Es kann sowohl
bei der Mutter als auch beim Kind zu einer Blutungsneigung kommen und zu einer abgeschwéchten
Wehentitigkeit fithren, so dass die Geburt verzogert einsetzt.

Nehmen Sie Ibuprofen Zentiva 400 mg in den ersten 6 Monaten der Schwangerschaft nur nach
Riicksprache mit Threm Arzt und nur wenn es unbedingt erforderlich ist ein. Wenn Sie eine Behandlung
in diesem Zeitraum bendtigen oder versuchen, schwanger zu werden, sollten Sie die niedrigste Dosis
tiber den kiirzest moglichen Zeitraum einnehmen. Wenn Ibuprofen Zentiva 400 mg ab der 20.
Schwangerschaftswoche ldnger als ein paar Tage eingenommen wird, kann es bei [hrem ungeborenen
Kind zu Nierenproblemen kommen, die zu einem niedrigen Spiegel des Fruchtwassers, welches das
Kind umgibt (Oligohydramnion), oder zur Verengung eines BlutgefaBes (Ductus arteriosus) am Herzen



des Kindes fithren. Sollten Sie lidnger als ein paar Tage behandelt werden, empfiehlt Thr Arzt
moglicherweise eine zusétzliche Kontrolle.

Stillzeit

Ibuprofen geht in die Muttermilch iiber, hat aber bei kurzfristiger Anwendung wahrscheinlich keine
Auswirkungen auf das gestillte Kind. Wenn jedoch eine lingere Behandlung verordnet wird, soll ein
vorzeitiges Abstillen in Betracht gezogen werden.

Fortpflanzungsfahigkeit

Ibuprofen Zentiva 400 mg kann es Thnen erschweren, schwanger zu werden. Sie sollen Ihren Arzt
informieren, wenn Sie planen, schwanger zu werden oder wenn Sie Probleme haben, schwanger zu
werden.

Das Produkt gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln (NSAR), die die Fruchtbarkeit bei Frauen
beeintrachtigen kdnnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ibuprofen hat im Allgemeinen keine nachteiligen Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit oder die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen. Bei hoher Dosierung konnen jedoch Nebenwirkungen wie
Miidigkeit und Schwindelgefiihl auftreten und die Fahigkeit, ein Auto zu fahren oder Maschinen zu
bedienen, kann beeintrichtigt sein. Dies gilt in verstdrktem Mafle im Zusammenwirken mit Alkohol.

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfédhigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrichtigen.

Ibuprofen Zentiva 400 mg enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu
,;hatriumfrei‘,

3. Wie ist Ibuprofen Zentiva 400 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei IThrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie wird Ibuprofen Zentiva eingenommen?

Schlucken Sie die Filmtablette mit einem Glas Wasser. Zerdriicken, kauen oder lutschen Sie die
Filmtablette nicht, um Magen- oder Rachenreizungen zu vermeiden. Wenn Sie einen empfindlichen
Magen haben, ist es empfehlenswert, dieses Arzneimittel zusammen mit Nahrung einzunehmen.

Wie viel Ibuprofen Zentiva soll eingenommen werden?

Die niedrigste wirksame Dosis soll fiir die kiirzeste Dauer verwendet werden, die zur Linderung der
Symptome erforderlich ist. Wenn Sie eine Infektion haben, suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf,
wenn die Symptome (wie Fieber und Schmerzen) anhalten oder sich verschlimmern (siche
Abschnitt 2).

Erwachsene: Sprechen Sie mit einem Arzt, wenn Sie sich nicht besser fiihlen oder wenn Sie sich nach
drei Tagen mit Fieber oder Migranekopfschmerzen oder nach fiinf Tagen mit Schmerzen schlechter
fithlen.

Kinder und Jugendliche: Wenn bei Jugendlichen dieses Arzneimittel fiir drei Tage bendtigt wird oder
wenn sich die Symptome verschlimmern, ist ein Arzt aufzusuchen.

Die Ibuprofen-Dosis bei Kindern und Jugendlichen ist vom Alter und Korpergewicht des Patienten
abhingig.



Ibuprofen Zentiva 400 mg ist bei Jugendlichen unter 40 kg Korpergewicht oder bei Kindern unter 12
Jahren nicht anzuwenden.

Die Einnahme von hoheren Dosen als den empfohlenen kann ernsthafte Risiken bergen. Wenden Sie
nicht gleichzeitig verschiedene Arten von schmerzlindernden Arzneimitteln ohne arztliche
Verschreibung an.

Leichte bis mifiige Schmerzen und akute Schmerzen und Fieber in Verbindung mit einer
Erkiltung

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

Tageshochstdosis: 1200 mg.

Die Dosis soll wie folgt eingenommen werden:

Eine Filmtablette als Einzeldosis oder bis zu dreimal tdglich einnehmen. Warten Sie mindestens 4 bis
6 Stunden zwischen den einzelnen Dosen. Die Tageshdchstdosis darf 3 Filmtabletten nicht
iiberschreiten.

Die Einnahme von mehr als 400 mg auf einmal fiihrt nicht zu einer besseren Schmerzlinderung.

Migrinekopfschmerzen

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

Tageshochstdosis: 1200 mg.

Die Dosis soll wie folgt eingenommen werden:

Eine Filmtablette mit 400 mg je nach Bedarf, ein- bis dreimal téglich eingenommen. Warten Sie
mindestens 4 bis 6 Stunden zwischen den Dosen.

Die Einnahme von mehr als 400 mg auf einmal fiihrt nicht zu einer besseren Schmerzlinderung.

Menstruationsschmerzen

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

Tageshdchstdosis: 1200 mg.

Die Dosis soll wie folgt eingenommen werden:

Eine Filmtablette mit 400 mg bei den ersten Anzeichen von Menstruationsbeschwerden 1- bis 3-mal
pro Tag. Warten Sie mindestens 4 bis 6 Stunden zwischen den Dosen.

Die Einnahme von mehr als 400 mg auf einmal fiihrt nicht zu einer besseren Schmerzlinderung.

Altere Patienten

Wenn Sie élter sind, sollen Sie vor der Anwendung von Ibuprofen Zentiva 400 mg immer Ihren Arzt
befragen. Wenn Sie édlter sind, sind Sie anfilliger fiir Nebenwirkungen, insbesondere fiir Blutungen
und Durchbriiche (Perforationen) im Magen-Darm-Trakt, die todlich sein konnen. Ihr Arzt wird Sie
entsprechend beraten.

Eingeschrinkte Leber- oder Nierenfunktion
Wenn Sie eine eingeschrinkte Nieren- oder Leberfunktion haben, konsultieren Sie immer einen Arzt,
bevor Sie Ibuprofen Zentiva 400 mg verwenden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ibuprofen Zentiva 400 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie mehr Ibuprofen Zentiva 400 mg eingenommen haben, als Sie sollten, oder wenn Kinder
versehentlich das Arzneimittel eingenommen haben, wenden Sie sich immer an einen Arzt oder das



néchstgelegene Krankenhaus, um eine Einschétzung des Risikos und Ratschlége fiir die zu
ergreifenden Maflnahmen zu erhalten.

Die Symptome einer Uberdosierung konnen Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen (mdglicherweise
auch mit Blut), Kopfschmerzen, Ohrensausen, Verwirrtheit und zittrige Augenbewegungen umfassen.
Bei hohen Dosen wurde iiber Bewusstlosigkeit, Krampfe (vor allem bei Kindern), langsamen
Herzschlag, Schwiche und Schwindelgefiihl (Blutdruckabfall), Blut im Urin, niedrige Kaliumwerte im
Blut, Frieren und Atemprobleme berichtet. AuBerdem kann es zu niedrigem Blutdruck kommen.

Wenn Sie die Einnahme von Ibuprofen Zentiva 400 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Unerwiinschte Wirkungen sind bei hheren Dosen und lidngerer Behandlungsdauer wahrscheinlicher.

Beenden Sie die Einnahme von Ibuprofen Zentiva 400 mg und suchen Sie sofort einen Arzt auf,
wenn eines der folgenden Symptome auftritt:

- Angioddem (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen) mit Symptomen wie:

o Anschwellen von Gesicht, Zunge oder Rachen
o Schluckbeschwerden
o Nesselsucht und Atembeschwerden.

- Schwarzer, teerartiger Stuhl oder blutiges Erbrechen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen).

- Es wurde tiber schwerwiegende Haut- und Schleimhautverinderungen wie epidermale
Nekrolyse und/oder Erythema multiforme berichtet (eine sehr seltene Nebenwirkung).
AuBerdem kann eine schwere Hautreaktion, bekannt als DRESS-Syndrom, auftreten. Zu den
Symptomen von DRESS gehoren: Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymphknoten und
eine Zunahme von Eosinophilen (eine Form der weillen Blutkorperchen). Die Haufigkeit des
Auftretens ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschitzbar).

- Bei Behandlungsbeginn ein roter, schuppiger, ausgedehnter Ausschlag mit Unebenheiten unter
der Haut und von Fieber begleiteten Blasen, die sich hauptsédchlich in den Hautfalten, am
Rumpf und an den oberen Extremititen (Arme) befinden (akutes generalisiertes pustuldses
Exanthem), Die Haufigkeit des Auftretens ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschitzbar).

- Verschwommenes Sehen oder andere Augenprobleme wie Lichtempfindlichkeit, Verlust der
Sehkraft (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen).

- rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken auf dem Rumpf, oft mit
Blasenbildung in der Mitte, Abschilen der Haut, Geschwiire im Bereich von Mund, Rachen,
Nase, Genitalien und Augen. Vor diesen schweren Hautausschlidgen kénnen Fieber und
grippedhnliche Symptome auftreten (exfoliative Dermatitis, Erythema multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse) (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen).

Andere Nebenwirkungen, die auftreten kdnnen, sind unten in Gruppen nach Haufigkeit aufgefiihrt:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Sodbrennen, Bauchschmerzen, Verdauungsstorungen



Beschwerden im Magen-Darm-Trakt wie Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Blihungen,
Verstopfung.

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

Geschwiire im Magen-Darm-Trakt mit oder ohne Durchbruch

Darmentziindung und Verschlimmerung von Entziindungen des Dickdarms (Colitis) und des
Magen-Darm-Trakts (Morbus Crohn) sowie Komplikationen bei Divertikeln des Dickdarms
(Durchbruch oder Fistelbildung)

mikroskopische Blutungen im Darm, die zu einer Blutarmut (Anémie) fithren kénnen
Geschwiire und Entziindungen der Mundschleimhaut

Kopfschmerzen, Schlifrigkeit, Drehschwindel (Vertigo), Schwindelgefiihl, starke Miidigkeit
(Fatigue), korperliche Unruhe (Agitiertheit), Schlaflosigkeit und Reizbarkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Entziindung der Magenschleimhaut

Nierenprobleme einschlieBlich der Bildung von Odemen, Nierenentziindung und
Nierenversagen

laufende Nase, Asthma

Ausschlag, erhohte Empfindlichkeit der Haut gegeniiber der Sonne
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Nesselsucht, Juckreiz.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Depression, Verwirrtheit, Halluzinationen

Lupus-erythematodes-Syndrom

Anstieg von Blutharnstoffstickstoff und anderen Leberenzymen, Abnahme von Himoglobin-
und Hamatokrit-Werten, Hemmung der Blutplittchenaggregation und verldngerte
Blutungszeit, Abnahme von Serumcalcium und Anstieg der Serumharnsidurewerte.

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

Unangenehme Wahrnehmung des Herzschlags, Herzschwéche (Herzinsuffizienz), Herzinfarkt
oder hoher Blutdruck

Storungen der Blutzellbildung (mit Symptomen wie: Fieber, Halsschmerzen, Geschwiiren der
Mundschleimhaut, grippedhnlichen Symptomen, starker Erschopfung, Nasen- und
Hautblutungen)

Klingeln oder Summen in den Ohren

Entziindung der Speiserdhre (Osophagus) oder der Bauchspeicheldriise

Darmverengung

Leberschiden, die eine gelbliche Verfarbung der Haut oder des Weilen der Augen und
Fliissigkeitsansammlungen im Kd&rper verursachen.

Hirnhautentziindung (ohne bakterielle Infektion)

Schidigung des Nierengewebes

Haarausfall

Psychotische Reaktionen

Entziindung der Blutgefife

Ibuprofen kann Anzeichen und Symptome von Infektionen, die Verschlimmerung von
Infektionen oder Komplikationen von Infektionen verschleiern. Wenn Sie dieses Arzneimittel
einnehmen, wihrend Sie eine Infektion haben und Thre Symptome der Infektion anhalten oder
sich verschlimmern, suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf.

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

Kribbeln der Hénde und Fiile

Angst

Hoérminderung

allgemeines Unwohlsein

Entziindung des Sehnervs, was zu Sehstorungen fithren kann



- Niedrige Neutrophilenzahl (eine Art von weiflen Blutkdrperchen).
- Schmerzen im Brustkorb, die ein Anzeichen fiir eine moglicherweise schwere allergische
Reaktion sein konnen, die Kounis-Syndrom genannt wird.

Arzneimittel wie Ibuprofen Zentiva 400 mg kénnen mit einem gering erhéhten Risiko fiir einen
Herzinfarkt (Myokardinfarkt) oder Schlaganfall verbunden sein. Wassereinlagerungen (Odeme),
Bluthochdruck und Herzschwiche (Herzinsuffizienz) wurden im Zusammenhang mit NSAR berichtet.

Ibuprofen Zentiva 400 mg kann zu einer Verringerung der Anzahl der wei3en Blutkorperchen fithren
und Thre Widerstandskraft gegen Infektionen kann vermindert sein. Wenn Sie eine Infektion mit
Symptomen wie Fieber und schwerwiegender Verschlechterung Ihres Allgemeinbefindens oder Fieber
mit lokalen Infektionssymptomen wie Hals-/Rachen-/Mundschmerzen oder Harnwegsproblemen
haben, suchen Sie sofort Ihren Arzt auf. Es wird eine Blutuntersuchung durchgefiihrt, um
festzustellen, ob die Zahl Ihrer weilen Blutkdrperchen verringert ist (Agranulozytose). Es ist wichtig,
dass Sie Thren Arzt iiber die Einnahme dieses Arzneimittels in Kenntnis setzen.

Wihrend der Behandlung mit Ibuprofen wurden bei Patienten mit bestehenden
Autoimmunerkrankungen wie systemischem Lupus erythematodes oder Mischkollagenose einige Félle
von Meningitis (mit Symptomen wie Nackensteifigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber
oder Desorientiertheit) beobachtet.

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 liber das

Bundesamt fiir 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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Ibuprofen Zentiva 400 mg aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.


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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Ibuprofen Zentiva 400 mg enthilt

- Der Wirkstoff ist Ibuprofen.
Jede 400 mg Filmtablette enthélt 400 mg Ibuprofen.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Hypromellose, Stearinsdure,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat

Filmiiberzug der 400 mg Filmtablette: Hypromellose, Macrogol, Talkum, Titandioxid (E171).

Wie Ibuprofen Zentiva 400 mg aussieht und Inhalt der Packung
Ibuprofen Zentiva 400 mg Filmtabletten: weille bis cremefarbene, runde Filmtabletten mit einem
Durchmesser von 12 mm.

Die Filmtabletten sind in PVC/Alu-Blisterpackungen verpackt.

Packungsgrofen:
Ibuprofen Zentiva 400 mg: 10, 12, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 100, 250 Filmtabletten
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Zentiva k.s.,

U Kabelovny 130
102 37 Prag 10
Tschechische Republik

Z.Nr.: 140762

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Ibuprofen Zentiva 400 mg Filmtabletten

Rumaénien: Inflanor

Schweden, Island: Ibetin

Osterreich, Estland, Lettland, Litauen, Polen: Ibuprofen Zentiva
Spanien: Ibuprofeno Zentiva

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Jinner 2025.
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