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1.	 BEZEICHNUNG DES ARZNEIMIT­
TELS

Ibuprofen PUREN 400 mg  
Filmtabletten

2.	 QUALITATIVE UND QUANTITATIVE 
ZUSAMMENSETZUNG

Jede Filmtablette enthält 400 mg Ibu­
profen.

Vollständige Auflistung der sonstigen 
Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3.	 DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

Weiße bis weißliche, runde (Durchmes­
ser 12,4 mm) Filmtablette mit Bruch­
kerbe auf einer Seite und ungeprägt 
auf der anderen Seite. Die Tablette 
kann in gleiche Dosen geteilt werden.

4.	 KLINISCHE ANGABEN

4.1	 Anwendungsgebiete

Symptomatische Behandlung von
–	 Leichten bis mäßig starken Schmer­

zen einschließlich Migränekopf­
schmerz.

–	 Primärer Dysmenorrhoe.
–	 Fieber.

Symptomatische Behandlung von 
Schmerz und Entzündung bei Arthri­
tiden (z. B. rheumatoide Arthritis), bei 
Reizzuständen bei degenerativen 
arthrotischen Erkrankungen (z. B. bei 
Athrosen) und bei schmerzhaften 
Schwellungen und Entzündungen 
nach Weichteilverletzungen.

4.2	 Dosierung und Art der Anwendung

Nebenwirkungen können minimiert 
werden, wenn die zur Symptomkon­
trolle erforderliche niedrigste wirk­
same Dosis über den kürzesten mög­
lichen Zeitraum angewendet wird 
(siehe Abschnitt 4.4).

Über die Dauer der Behandlung ent­
scheidet der behandelnde Arzt.

Bei rheumatischen Erkrankungen 
kann die Anwendung von Ibuprofen 
PUREN über einen längeren Zeitraum 
erforderlich sein.

Ibuprofen wird in Abhängigkeit vom 
Alter bzw. Körpergewicht des Pati­
enten dosiert. Die maximale Einzel­
dosis bei Erwachsenen darf 800 mg 
Ibuprofen nicht überschreiten.

Die Tablette sollte zusammen mit 
einem Glas Wasser, vorzugsweise 
nach einer Mahlzeit, eingenommen 
werden. Patienten mit einem emp­
findlichen Magen wird empfohlen, 
Ibuprofen während einer Mahlzeit 
einzunehmen.

Leichte bis mäßig starke Schmerzen 
und Fieber
Erwachsene und Jugendliche ≥ 40 kg 
Körpergewicht (ab 12 Jahren):
200-400 mg als Einzeldosis oder bei 
Bedarf 3-4 mal täglich in einem zeit­

lichen Abstand von 6 Stunden. Die 
Dosierung bei Migränekopfschmerz 
beträgt: 400 mg als Einzeldosis oder 
400 mg in zeitlichen Abständen von 
6 Stunden bei Bedarf.
Die Tageshöchstdosis darf 1.200 mg 
nicht überschreiten.

Kinder ≥ 20 kg Körpergewicht (6-11 
Jahre):
Kinder 20-29 kg (6-9 Jahre): 200 mg 
1-3 mal täglich in zeitlichen Abstän­
den von 6 Stunden bei Bedarf.
Die Tageshöchstdosis darf 600 mg 
nicht überschreiten.

Kinder 30-90 kg (10-11 Jahre): 200 mg 
1-4 mal täglich in zeitlichen Abstän­
den von 6 Stunden bei Bedarf.
Die Tageshöchstdosis darf 800 mg 
nicht überschreiten.

Ibuprofen PUREN ist kontraindiziert 
bei Kindern mit einem Körpergewicht 
unter 20 kg oder einem Alter unter 6 
Jahren (siehe Abschnitt 4.3).

Primäre Dysmenorrhoe
Erwachsene und Jugendliche ≥ 40 kg 
Körpergewicht (ab 12 Jahren):
200-400 mg 1-3 mal täglich in einem 
zeitlichen Abstand von bis zu 6 Stun­
den bei Bedarf.
Die Tageshöchstdosis darf 1.200 mg 
nicht überschreiten.

Rheumatische Erkrankungen
Erwachsene:
Die empfohlene Dosis beträgt 
1.200 mg ‑ 1.800 mg täglich aufge­
teilt in mehrere Einzeldosen. Bei 
einigen Patienten kann eine Erhaltungs­
dosis von 600 mg ‑ 1.200 mg täglich 
ausreichend sein. Bei akuten und 
schweren Erkrankungen kann die Do­
sis (temporär) auf maximal 2.400 mg, 
aufgeteilt in 3 oder 4 Einzeldosen, 
erhöht werden.

Jugendliche im Alter zwischen 15 und 
17 Jahren:
Die empfohlene Dosis sollte dem Ge­
wicht angepasst werden: 20 mg/kg 
bis maximal 40 mg/kg Körpergewicht 
täglich (max. 2.400 mg täglich) auf­
geteilt in 3 oder 4 Einzeldosen.

Ältere Patienten
NSAR sollten bei älteren Patienten 
nur mit besonderer Vorsicht ange­
wendet werden, da sie anfälliger für 
Nebenwirkungen sind und bei ihnen 
ein höheres Risiko für potentiell töd­
liche gastrointestinale Blutungen, 
Ulzerationen oder Perforation besteht 
(siehe Abschnitt 4.4). Wird eine Be­
handlung als notwendig erachtet, 
sollte die niedrigste Dosis über den 
kürzesten, zur Symptomkontrolle er­
forderlichen Zeitraum angewendet 
werden. Die Behandlung sollte in 
regelmäßigen Abständen überprüft 
und abgebrochen werden, wenn kein 
Nutzen festgestellt wird oder eine 
Unverträglichkeit auftritt.

Eingeschränkte Nierenfunktion
Bei Patienten mit leichter oder mäßiger 
Einschränkung der Nierenfunktion 
sollte die Dosis so niedrig wie mög­
lich gehalten werden über den kürzes­
ten, zur Symptomkontrolle erforder­
lichen Zeitraum, und die Nierenfunk­
tion sollte überwacht werden (Pati­
enten mit schwerer Niereninsuffizienz, 
siehe Abschnitt 4.3).

Eingeschränkte Leberfunktion
Bei Patienten mit leichter oder mäßiger 
Einschränkung der Leberfunktion 
sollte die Dosis so niedrig wie möglich 
gehalten werden über den kürzesten, 
zur Symptomkontrolle erforderlichen 
Zeitraum, und die Leberfunktion sollte 
überwacht werden (Patienten mit 
schwerer Leberinsuffizienz, siehe Ab­
schnitt 4.3).

4.3	 Gegenanzeigen

Ibuprofen PUREN ist kontraindiziert 
bei Patienten:
–	 mit Überempfindlichkeit gegen den 

Wirkstoff oder einen der in Ab­
schnitt 6.1 genannten sonstigen 
Bestandteile

–	 mit Überempfindlichkeitsreaktionen 
(z. B. Asthma, Rhinitis, Urtikaria 
oder Angioödem) als Reaktion auf 
Acetylsalicylsäure oder andere 
NSAR in der Vergangenheit

–	 mit gastrointestinaler Blutung oder 
Perforation in der Anamnese in 
Zusammenhang mit einer vorhe­
rigen NSAR-Therapie

–	 mit bestehenden oder in der Ver­
gangenheit wiederholt aufgetrete­
nen peptischen Ulzera/Blutungen 
(mindestens zwei unterschiedliche 
Episoden nachgewiesener Ulzera­
tion oder Blutung)

–	 mit schwerer Niereninsuffizienz 
oder schwerer Leberinsuffizienz 
(siehe Abschnitt 4.4)

–	 mit schwerer Herzinsuffizienz 
(NYHA-Klasse IV)

–	 im dritten Schwangerschaftstri­
mester (siehe Abschnitt 4.6)

–	 mit schwerer Dehydratation (ver­
ursacht durch Erbrechen, Diarrhoe 
oder unzureichende Flüssigkeits­
aufnahme)

–	 mit zerebrovaskulärer Blutung oder 
anderen aktiven Blutungen

–	 mit ungeklärten Blutbildungsstö­
rungen.

Ibuprofen PUREN ist kontraindiziert 
bei Kindern mit einem Körpergewicht 
unter 20 kg oder einem Alter unter 6 
Jahren (siehe Abschnitt 4.2).

4.4	 Besondere Warnhinweise und Vor­
sichtsmaßnahmen für die Anwen­
dung

Die Anwendung von Ibuprofen in 
Kombination mit NSAR, einschließ­
lich selektiver Cyclooxygenase‑2‑
Hemmern, sollte vermieden werden, 
da ein erhöhtes Risiko für Ulzeration 
oder Blutung besteht (siehe Ab­
schnitt 4.5).
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Schwerwiegende Hautreaktionen
Unter NSAR-Therapie wurde sehr 
selten über schwerwiegende Haut­
reaktionen, einige mit letalem Aus­
gang, einschließlich exfoliativer Der­
matitis, Stevens-Johnson-Syndrom 
und toxischer epidermaler Nekrolyse 
berichtet (siehe Abschnitt 4.8). Das 
höchste Risiko für derartige Reak­
tionen scheint zu Beginn der Thera­
pie zu bestehen, da diese Reaktionen 
in der Mehrzahl der Fälle im ersten 
Behandlungsmonat auftraten. Im Zu­
sammenhang mit Ibuprofen enthal­
tenden Produkten wurde die akute 
generalisierte exanthematische Pus­
tulose (AGEP) berichtet. Beim ersten 
Anzeichen von Hautausschlägen, 
Schleimhautläsionen oder sonstigen 
Anzeichen einer Überempfindlichkeit 
sollte Ibuprofen abgesetzt werden.

In Ausnahmefällen kann es zu einem 
Auftreten von schweren Hautinfek­
tionen und Weichteilkomplikationen 
während einer Varizellen-Infektion 
kommen. Bis jetzt konnte die Beteili­
gung von NSAR an einer Verschlim­
merung dieser Infektionen nicht aus­
geschlossen werden. Es ist daher 
empfehlenswert, die Anwendung von 
Ibuprofen bei Vorliegen einer Varizellen-
Infektion zu vermeiden.

Maskierung der Symptome der zu­
grunde liegenden Infektionen 
Ibuprofen PUREN kann Infektions­
symptome maskieren, was zu einem 
verspäteten Einleiten einer geeigne­
ten Behandlung und damit zur Ver­
schlechterung der Infektion führen 
kann. Dies wurde bei bakteriellen, 
ambulant erworbenen Pneumonien 
und bakteriell verursachten Kompli­
kationen bei Varizellen beobachtet. 
Wenn Ibuprofen PUREN zur Behand­
lung von Fieber oder Schmerzen im 
Zusammenhang mit einer Infektion ver­
abreicht wird, wird eine Überwachung 
der Infektion empfohlen. Ambulant 
behandelte Patienten sollten einen 
Arzt konsultieren, falls die Symptome 
anhalten oder sich verschlimmern.

Renale Effekte
Aufgrund seiner Wirkung auf die Nie­
rendurchblutung kann Ibuprofen zu 
Natrium-, Kalium- und Flüssigkeits­
retention bei Patienten ohne Nieren­
funktionsstörungen in der Vorge­
schichte führen. Dies kann zu einem 
Ödem oder sogar zu Herzinsuffizienz 
oder Hypertonie bei prädisponierten 
Patienten führen.

Wie bei anderen NSAR, führte die 
länger dauernde Verabreichung von 
Ibuprofen bei Tieren zu renaler pa­
pillärer Nekrose und anderen patho­
logischen Nierenveränderungen. Beim 
Menschen gab es Berichte über akute 
interstitielle Nephritis mit Hämaturie, 
Proteinurie und vereinzelt nephroti­
schem Syndrom. Fälle von Nieren­
toxizität wurden auch bei Patienten 
beobachtet, bei denen Prostaglan­
dine eine kompensatorische Rolle 
hinsichtlich der Aufrechterhaltung der 
Nierendurchblutung spielten. Bei 
diesen Patienten kann die Anwendung 
von NSAR zu einer dosisabhängigen 
Verringerung der Prostaglandinbildung 

Nebenwirkungen können minimiert 
werden, wenn die zur Symptomkon­
trolle erforderliche niedrigste wirk­
same Dosis über den kürzest mög­
lichen Zeitraum angewendet wird 
(siehe Abschnitt 4.2 und gastrointes­
tinale und kardiovaskuläre Risiken 
weiter unten). Patienten, die langfris­
tig mit NSAR behandelt werden, 
sollten zur Feststellung von Neben­
wirkungen regelmäßig medizinisch 
kontrolliert werden.
Ibuprofen sollte in den folgenden Fäl­
len nur unter strenger Abwägung des 
Nutzen-Risiko-Verhältnisses ange­
wendet werden:
–	 Systemischer Lupus erythematodes 

(SLE) oder Mischkollagenose
–	 Angeborene Störungen des Por­

phyrinstoffwechsels (z. B. akute 
intermittierende Porphyrie)

–	 Erstes und zweites Schwanger­
schaftstrimester

–	 Stillzeit

Besondere Vorsicht ist in den folgen­
den Fällen erforderlich:
–	 Magen-Darm-Erkrankungen, ein­

schließlich chronisch-entzünd­
licher Darmerkrankung (Colitis 
ulcerosa, Morbus Crohn)

–	 Herzinsuffizienz und Hypertonie
–	 Eingeschränkte Nierenfunktion
–	 Leberfunktionsstörung
–	 Gestörte Hämatopoese
–	 Blutgerinnungsstörungen
–	 Allergien, Heuschnupfen, chronische 

Schwellung der Nasenschleim­
haut, Adenoide, chronisch obstruk­
tive Atemwegserkrankung oder 
Asthma bronchiale

–	 Direkt nach größeren chirurgischen 
Eingriffen.

Gastrointestinale Blutungen, Ulzera 
und Perforationen
Gastrointestinale Blutungen, Ulzera 
oder Perforationen, auch mit töd­
lichem Ausgang, wurden unter allen 
NSAR berichtet. Sie traten mit oder 
ohne vorherige Warnsymptome bzw. 
schwerwiegende gastrointestinale 
Ereignisse in der Vorgeschichte zu 
jedem Zeitpunkt der Behandlung auf.

Das Risiko gastrointestinaler Blutung, 
Ulzeration oder Perforation ist höher 
mit steigender NSAR-Dosis, bei Pa­
tienten mit Ulzera in der Vorgeschichte, 
insbesondere mit den Komplikationen 
Blutung oder Perforation (siehe Ab­
schnitt 4.3), und bei älteren Patienten. 
Diese Patienten sollten die Behand­
lung mit der niedrigsten verfügbaren 
Dosis beginnen.

Für diese Patienten sowie für Patienten, 
die eine begleitende Therapie mit 
niedrig dosierter Acetylsalicylsäure 
oder anderen Arzneimitteln, die das 
gastrointestinale Risiko erhöhen kön­
nen, benötigen, sollte eine Kombina­
tionstherapie mit protektiven Arznei­
mitteln (z. B. Misoprostol oder Protonen
pumpenhemmer) in Betracht gezogen 
werden (siehe unten und Abschnitt 4.5).
Patienten mit gastrointestinaler Toxi­
zität in der Vorgeschichte, insbeson­
dere in höherem Alter, sollten jegliche 

ungewöhnlichen Symptome im Bauch­
raum (vor allem gastrointestinale Blu­
tungen), insbesondere am Anfang 
der Behandlung melden.

Vorsicht ist geboten, wenn Patienten 
gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die 
das Risiko für Ulzera oder Blutung 
erhöhen können, wie z. B. orale Kor­
tikosteroide, Antikoagulanzien wie 
Warfarin oder Heparin, selektive Se­
rotonin-Wiederaufnahmehemmer 
oder Thrombozytenaggregations­
hemmer wie Acetylsalicylsäure (siehe 
Abschnitt 4.5).

Wenn es bei Patienten unter Ibupro­
fen zu gastrointestinalen Blutungen 
oder Ulzera kommt, ist die Behand­
lung abzubrechen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer 
gastrointestinalen Erkrankung in der 
Anamnese (Colitis ulcerosa, Morbus 
Crohn) mit Vorsicht angewendet wer­
den, da sich ihr Zustand verschlech­
tern kann (siehe Abschnitt 4.8).

Ältere Patienten
Bei älteren Patienten kommt es unter 
NSAR-Therapie häufiger zu Neben­
wirkungen, vor allem gastrointestinale 
Blutungen und Perforationen, auch 
mit letalem Ausgang (siehe Ab­
schnitt 4.2).

Kardiovaskuläre und zerebrovaskuläre 
Wirkungen
Eine angemessene Überwachung 
und Beratung von Patienten mit Hy­
pertonie und/oder leichter bis mittel­
schwerer dekompensierter Herzin­
suffizienz in der Anamnese sind er­
forderlich, da Flüssigkeitseinlagerun­
gen und Ödeme in Verbindung mit 
NSAR-Therapie berichtet wurden.

Klinische Studien weisen darauf hin, 
dass die Anwendung von Ibuprofen, 
insbesondere in hohen Dosen 
(2.400 mg/Tag), möglicherweise mit 
einem geringfügig erhöhten Risiko 
für arterielle thrombotische Ereig­
nisse (zum Beispiel Myokardinfarkt 
oder Schlaganfall) assoziiert sein 
kann. Insgesamt weisen epidemio­
logische Studien nicht darauf hin, 
dass Ibuprofen in niedrigen Dosen 
(z. B. ≤ 1.200 mg/Tag) mit einem er­
höhten Risiko arterieller thromboti­
scher Ereignisse assoziiert ist.

Bei Patienten mit unkontrollierter Hy­
pertonie, Herzinsuffizienz (NYHA II‑III), 
bestehender ischämischer Herzkrank­
heit, peripherer arterieller Verschluss­
krankheit und/oder zerebrovasku­
lärer Erkrankung sollte Ibuprofen nur 
nach sorgfältiger Abwägung angewen­
det und hohe Dosen (2.400 mg/Tag) 
vermieden werden.
Eine sorgfältige Abwägung sollte auch 
vor Beginn einer Langzeitbehand­
lung von Patienten mit Risikofaktoren 
für kardiovaskuläre Ereignisse (z. B. 
Hypertonie, Hyperlipidämie, Diabetes 
mellitus, Rauchen) stattfinden, ins­
besondere, wenn hohe Dosen von 
Ibuprofen (2.400 mg/Tag) erforder­
lich sind.



Fachinformation
FI

-1
60

5-
01

23
-v

3.
1

3

Ibuprofen PUREN 400 mg 
Filmtabletten

20230310/V01

und somit sekundär der Nierendurch­
blutung mit möglicher manifester re­
naler Dekompensation führen. Das 
höchste Risiko für eine derartige Re­
aktion weisen Patienten mit Nieren­
funktionsstörung, Herzinsuffizienz, 
Leberfunktionsstörung, Patienten, 
die Diuretika und ACE-Hemmer ein­
nehmen, sowie ältere Patienten auf. 
Nach dem Abbruch der NSAR-Be­
handlung erfolgt im Allgemeinen die 
Wiederherstellung des Zustandes vor 
Behandlungsbeginn.

Hepatische Effekte
Leberfunktionsstörung (siehe Ab­
schnitte 4.2, 4.3 und 4.8).

SLE und Mischkollagenose
Bei Patienten mit systemischem Lupus 
erythematodes (SLE) und Mischkol­
lagenose kann das Risiko für eine 
aseptische Meningitis erhöht sein.

Aseptische Meningitis
Symptome einer aseptischen Menin­
gitis, wie z. B. Nackensteifigkeit, Kopf­
schmerzen, Übelkeit, Erbrechen, Fieber 
oder Orientierungsstörung, wurden 
beobachtet.

Eine aseptische Meningitis wurde bei 
Patienten unter Ibuprofen-Therapie 
selten beobachtet. Obwohl sie wahr­
scheinlich eher bei Patienten mit sys­
temischem Lupus erythematodes 
und ähnlichen Bindegewebserkran­
kungen auftritt, wurde sie auch bei 
Patienten berichtet, die nicht an einer 
chronischen Grunderkrankung litten.

Weitere Vorsichtsmaßnahmen
Schwere akute Überempfindlichkeits­
reaktionen (z. B. anaphylaktischer 
Schock) werden sehr selten beobach­
tet. Bei den ersten Anzeichen einer 
Überempfindlichkeitsreaktion nach Ein­
nahme/Anwendung von Ibuprofen PU­
REN muss die Therapie abgebrochen 
werden. Medizinisches Fachpersonal 
muss symptombezogen die medizinisch 
erforderlichen Maßnahmen einleiten.

Bei Patienten, die an Asthma bronchiale, 
chronischer Rhinitis, Sinusitis, Nasen­
polypen, Adenoiden oder allergischen 
Erkrankungen leiden oder in der Ver­
gangenheit gelitten haben, können 
Bronchospasmus, Urtikaria oder An­
gioödem ausgelöst werden.
Ibuprofen kann die Anzeichen oder 
Symptome einer Infektion (Fieber, 
Schmerzen und Schwellungen) mas­
kieren.

Die längere Anwendung jeglicher Art 
von Schmerzmitteln gegen Kopf­
schmerzen kann diese verschlimmern. 
Ist dies der Fall oder wird dies ver­
mutet, sollte ärztlicher Rat eingeholt 
und die Behandlung abgebrochen 
werden. Ist dies der Fall oder wird 
dies vermutet, sollte ärztlicher Rat 
eingeholt und die Behandlung abge­
brochen werden. Die Diagnose von 
Kopfschmerz bei Medikamenten­
übergebrauch (Medication Overuse 
Headache, MOH) sollte bei Patienten 
vermutet werden, die an häufigen oder 
täglichen Kopfschmerzen leiden, ob­

wohl (oder gerade weil) sie regelmä­
ßig Arzneimittel gegen Kopfschmerzen 
einnehmen.

Ganz allgemein kann die gewohnheits­
mäßige Einnahme von Schmerzmit­
teln, insbesondere bei Kombination 
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, 
zur dauerhaften Nierenschädigung mit 
dem Risiko eines Nierenversagens 
(Analgetikanephropathie) führen.
Ibuprofen kann vorübergehend die 
Thrombozytenaggregation hemmen 
und die Blutungszeit verlängern. Da­
her müssen Patienten mit Gerinnungs­
störungen oder unter Therapie mit Anti­
koagulanzien sorgfältig überwacht 
werden.

Bei einer Langzeitbehandlung mit Ibu­
profen sind insbesondere bei Hoch­
risikopatienten eine regelmäßige Über­
wachung der Leber- und Nierenfunktion 
wie auch des Blutbildes erforderlich.

Die Einnahme von Alkohol ist zu ver­
meiden, da dadurch die Nebenwirkun­
gen von NSAR verstärkt werden kön­
nen, insbesondere solche, die den 
Magen-Darm-Trakt oder das Zentral­
nervensystem betreffen.

Patienten, die Ibuprofen anwenden, 
sollten ihren Arzt über Anzeichen oder 
Symptome von gastrointestinaler Ul­
zeration oder Blutung, verschwom­
menes Sehen oder andere Augen­
symptome, Hautausschlag, Gewichts­
zunahme oder Ödeme informieren.

Kinder und Jugendliche
Es besteht ein Risiko für Nierenfunk­
tionsstörungen bei dehydrierten Kin­
dern und Jugendlichen.

Ibuprofen PUREN enthält weniger als 
1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmta­
blette, d. h., es ist nahezu „natriumfrei“.

4.5	 Wechselwirkungen mit anderen 
Arzneimitteln und sonstige Wechsel­
wirkungen

Die gleichzeitige Anwendung von 
Ibuprofen mit den folgenden Wirk­
stoffen ist zu vermeiden:

Acetylsalicylsäure:
Die gleichzeitige Anwendung von Ibu­
profen und Acetylsalicylsäure wird 
im Allgemeinen aufgrund der Mög­
lichkeit für vermehrte Nebenwirkun­
gen nicht empfohlen. Experimentelle 
Daten weisen darauf hin, dass Ibu­
profen die Wirkung niedrig dosierter 
Acetylsalicylsäure auf die Thrombo­
zytenaggregation kompetitiv hem­
men kann, wenn beide gleichzeitig 
verabreicht werden. Obwohl Unsicher­
heiten in Bezug auf die Extrapolation 
dieser Daten auf die klinische Situa­
tion bestehen, kann die Möglichkeit, 
dass eine regelmäßige Langzeitan­
wendung von Ibuprofen die kardio­
protektive Wirkung niedrig dosierter 
Acetylsalicylsäure verringern kann, 
nicht ausgeschlossen werden.
Bei gelegentlicher Anwendung von 
Ibuprofen ist eine klinisch relevante 
Wirkung nicht wahrscheinlich (siehe 
Abschnitt 5.1).

Andere NSAR, einschließlich selek‑
tive Cyclooxygenase‑2‑Hemmer:
Die gleichzeitige Anwendung mehrerer 
NSAR kann das Risiko gastrointes­
tinaler Ulzera und Blutungen aufgrund 
synergistischer Wirkungen erhöhen. 
Die gleichzeitige Anwendung von Ibu­
profen mit anderen NSAR sollte da­
her vermieden werden (siehe Ab­
schnitt 4.4).

Antikoagulanzien:
NSAR können die Wirkungen von An­
tikoagulanzien wie Warfarin oder He­
parin verstärken (siehe Abschnitt 4.4). 
Bei gleichzeitiger Anwendung wird 
eine Überwachung des Gerinnungs­
status empfohlen.

Methotrexat:
NSAR hemmen die tubuläre Sekre­
tion von Methotrexat, und bestimmte 
metabolische Wechselwirkungen 
können auftreten, welche eine ver­
ringerte Methotrexat-Clearance zur 
Folge haben. Die Anwendung von 
Ibuprofen innerhalb von 24 Stunden 
vor oder nach Anwendung von Me­
thotrexat kann zu einer erhöhten Kon­
zentration von Methotrexat und einer 
Zunahme seiner toxischen Wirkung 
führen. Daher sollte die gleichzeitige 
Anwendung von NSAR und hohen 
Dosen von Methotrexat vermieden 
werden. Zudem ist das mögliche 
Risiko von Wechselwirkungen bei 
einer niedrig dosierten Behandlung 
mit Methotrexat zu berücksichtigen, 
insbesondere bei Patienten mit einer 
Nierenfunktionsstörung. Bei einer 
Kombinationstherapie sollte die 
Nierenfunktion überwacht werden.

Ibuprofen (wie andere NSAR) sollte 
in Kombination mit den folgenden 
Wirkstoffen nur mit Vorsicht an­
gewendet werden:

Digoxin, Phenytoin und Lithium:
Die gleichzeitige Anwendung von Ibu­
profen mit Digoxin-, Phenytoin- oder 
Lithiumpräparaten kann den Serum­
spiegel dieser Arzneimittel erhöhen. 
Eine Kontrolle des Lithiumspiegels 
im Serum ist nötig, eine Kontrolle der 
Serum-Digoxinspiegel und Serum-
Phenytoinspiegel wird empfohlen.

Diuretika und Antihypertensiva:
NSAR können die Wirkung von Diuretika 
und Antihypertensiva, einschließlich 
ACE-Hemmern, Beta-Blockern und 
Angiotensin‑II‑Antagonisten, ab­
schwächen. Bei Patienten mit einge­
schränkter Nierenfunktion (z. B. de­
hydrierte Patienten oder älteren Pa­
tienten mit eingeschränkter Nieren­
funktion) kann die gemeinsame An­
wendung eines ACE-Hemmers, Beta-
Blockers oder eines Angiotensin‑II‑
Antagonisten mit einem Arzneimittel, 
das die Cyclooxygenase hemmt, zu 
einer weiteren Verschlechterung der 
Nierenfunktion einschließlich eines 
akuten Nierenversagens führen. Dies 
ist gewöhnlich reversibel. Daher sollte 
eine solche Kombination, insbeson­
dere bei älteren Patienten, nur mit 
Vorsicht angewendet werden. Die 
Patienten müssen zu einer adäquaten 
Flüssigkeitsaufnahme aufgefordert 
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werden, und unmittelbar nach Be­
ginn einer Kombinationstherapie sollte 
eine regelmäßige Kontrolle der Nieren­
werte in Erwägung gezogen werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Ibu­
profen und kaliumsparenden Diuretika 
oder ACE-Hemmern kann zu einer Hy­
perkaliämie führen. Die Kaliumspiegel 
müssen sorgfältig überwacht werden.

Captopril:
Experimentelle Studien weisen dar­
auf hin, dass Ibuprofen der Wirkung 
der erhöhten Natriumausscheidung 
von Captopril entgegenwirkt.

Aminoglykoside:
NSAR können die Elimination von 
Aminoglykosiden verlangsamen und 
ihre Toxizität erhöhen.

Selektive Serotonin-Wiederaufnah‑
mehemmer (SSRI):
Erhöhtes Risiko gastrointestinaler 
Blutungen (siehe Abschnitt 4.4).

Ciclosporin:
Das Risiko einer Nierenschädigung 
durch Ciclosporin wird bei gleichzei­
tiger Anwendung bestimmter NSAR 
erhöht. Diese Wirkung kann auch für 
die Kombination von Ciclosporin und 
Ibuprofen nicht ausgeschlossen wer­
den.

Colestyramin:
Die gleichzeitige Behandlung mit Co­
lestyramin und Ibuprofen führt zu 
einer verlängerten und verringerten 
(25 %) Resorption von Ibuprofen. Die 
Arzneimittel sollten im Abstand von 
mindestens einer Stunde angewen­
det werden.

Tacrolimus:
Erhöhtes Risiko für Nephrotoxizität.

Zidovudin:
Es gibt Hinweise auf ein erhöhtes Ri­
siko für Hämarthrosen und Häma­
tome bei HIV-positiven Hämophilie-
Patienten, die gleichzeitig Zidovudin 
und Ibuprofen anwenden. Es besteht 
möglicherweise ein erhöhtes Risiko 
für eine Hämatotoxizität während der 
gleichzeitigen Anwendung von Zido­
vudin und NSAR. Eine Kontrolle des 
Blutbilds wird 1‑2 Wochen nach Be­
ginn einer gleichzeitigen Anwendung 
empfohlen.

Ritonavir:
Kann die Plasmakonzentrationen von 
NSAR erhöhen.

Mifepriston:
Wenn NSAR innerhalb von 8‑12 Ta­
gen nach der Gabe von Mifepriston an­
gewendet werden, können sie die Wir­
kung von Mifepriston abschwächen.

Probenecid oder Sulfinpyrazon:
Kann die Elimination von Ibuprofen 
verzögern. Die harnsäureausschei­
dende Wirkung dieser Wirkstoffe wird 
verringert.

Pflanzenextrakte:
Ginkgo biloba kann das Blutungs­
risiko von NSAR erhöhen.

CYP2C9-Hemmer:
Die gleichzeitige Anwendung von Ibu­
profen mit CYP2C9-Hemmern kann 
die Exposition gegenüber Ibuprofen 
(CYP2C9-Substrat) erhöhen. In einer 
Studie mit Voriconazol und Flucona­
zol (CYP2C9-Hemmer) wurde eine 
erhöhte S(+)-Ibuprofen-Exposition 
um ungefähr 80 bis 100 % nachge­
wiesen. Bei gleichzeitiger Anwendung 
starker CYP2C9-Hemmer ist eine 
Verringerung der Ibuprofen-Dosis in 
Erwägung zu ziehen, insbesondere, 
wenn hohe Dosen von Ibuprofen zu­
sammen mit entweder Voriconazol 
oder Fluconazol verabreicht werden.

Chinolon-Antibiotika:
Patienten, die NSAR und Chinolone 
einnehmen, können ein erhöhtes Ri­
siko für die Entwicklung von Krampf­
anfällen haben.

Sulfonylharnstoffe:
NSAR können die blutzuckersen­
kende Wirkung von Sulfonylharn­
stoffen verstärken. Bei gleichzeitiger 
Behandlung wird eine Überwachung 
der Blutzuckerspiegel empfohlen.

Kortikosteroide:
Erhöhtes Risiko gastrointestinaler 
Ulzera oder Blutungen (siehe Ab­
schnitt 4.4).

Thrombozytenaggregationshemmer 
(z. B. Clopidogrel und Ticlopidin):
Erhöhtes Risiko gastrointestinaler 
Blutungen (siehe Abschnitt 4.4).

Alkohol, Bisphosphonate und Oxpen‑
tifyllin (Pentoxifyllin):
Kann die gastrointestinalen Neben­
wirkungen verstärken sowie das Risiko 
für Blutungen und Ulzera erhöhen.

Baclofen:
Erhöhte Baclofen-Toxizität.

4.6	 Fertilität, Schwangerschaft und 
Stillzeit

Schwangerschaft
Die Hemmung der Prostaglandinsyn­
these kann die Schwangerschaft und/
oder die embryo-fetale Entwicklung 
negativ beeinflussen. Daten aus epi­
demiologischen Studien deuten auf 
ein erhöhtes Risiko für Fehlgeburten 
sowie für kardiale Fehlbildungen und 
Gastroschisis nach Anwendung eines 
Prostaglandinsynthese-Hemmers in 
der frühen Schwangerschaft hin. Das 
absolute Risiko für kardiovaskuläre 
Fehlbildungen stieg von unter 1 % 
auf etwa 1,5 %. Es wird angenommen, 
dass das Risiko mit Dosis und Dauer 
der Therapie steigt. Bei Tieren wurde 
nachgewiesen, dass die Anwendung 
eines Prostaglandinsynthese-Hem­
mers zu einem erhöhten prä- und 
post-implantären Verlust sowie embryo-
fetaler Letalität führte. Ferner wurden 
über erhöhte Inzidenzen verschiede­

ner Missbildungen, einschließlich 
kardiovaskulärer Missbildung, bei 
Tieren berichtet, die während der 
Phase der Organogenese einen Pros­
taglandinsynthese-Hemmer erhielten. 
Ab der 20. Schwangerschaftswoche 
kann die Anwendung von Ibuprofen 
ein durch eine fötale Nierenfunktions­
störung ausgelöstes Oligohydramnion 
verursachen. Dies kann kurz nach 
Beginn der Behandlung auftreten und 
ist in der Regel nach Absetzen der 
Behandlung reversibel. Zusätzlich 
wurden Fälle berichtet, bei denen 
nach der Behandlung im zweiten 
Schwangerschaftstrimenon eine Ver­
engung des Ductus arteriosus auftrat, 
wobei sich diese in den meisten Fällen 
nach dem Absetzen der Behandlung 
zurückgebildet hat. Somit sollte Ibu­
profen während des ersten und zwei­
ten Schwangerschaftstrimenons nicht 
gegeben werden, es sei denn, dies 
ist unbedingt notwendig. Wenn Ibu­
profen bei einer Frau angewendet 
wird, die versucht, schwanger zu wer­
den oder sich im ersten oder zweiten 
Schwangerschaftstrimenon befindet, 
sollte die Dosis so gering wie möglich 
und die Behandlungsdauer so kurz 
wie möglich gehalten werden. Nach 
einer mehrtägigen Anwendung von 
Ibuprofen ab der 20. Schwangerschafts­
woche sollte eine pränatale Überwa­
chung hinsichtlich eines Oligohy­
dramnions und einer Verengung des 
Ductus arteriosus in Betracht gezogen 
werden. Ibuprofen sollte abgesetzt 
werden, wenn ein Oligohydramnion 
oder eine Verengung des Ductus ar­
teriosus festgestellt wird.

Während des dritten Schwangerschafts­
trimenons können alle Prostaglandin­
synthese-Hemmer:
–	 den Fötus folgenden Risiken aus­

setzen:
–	 kardiopulmonale Toxizität (vor­

zeitige Verengung/vorzeitiger 
Verschluss des Ductus arteriosus 
und pulmonale Hypertonie);

–	 Nierenfunktionsstörung (siehe 
oben);

–	 die Mutter und das Neugeborene 
am Ende der Schwangerschaft fol­
genden Risiken aussetzen:
–	 mögliche Verlängerung der Blu­

tungszeit, ein thrombozytenag­
gregationshemmender Effekt, 
der auch bei sehr geringen Do­
sen auftreten kann;

–	 Hemmung der Uteruskontraktio­
nen, die zu verzögerten Wehen 
oder einem verlängerten Ge­
burtsvorgang führen kann.

Daher ist Ibuprofen im dritten Schwan­
gerschaftstrimenon kontraindiziert 
(siehe Abschnitt 4.3 und 5.3).

Stillzeit
Ibuprofen wird in die Muttermilch 
ausgeschieden, jedoch ist bei thera­
peutischen Dosen während einer 
kurzzeitigen Behandlung das Risiko 
einer Auswirkung auf den Säugling 
unwahrscheinlich. Wird jedoch eine 
längere Behandlung verordnet, ist ein 
frühzeitiges Abstillen zu erwägen.
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Fertilität
Die Anwendung von Ibuprofen kann 
die Fertilität beeinträchtigen und wird 
deshalb bei Frauen, die versuchen 
schwanger zu werden, nicht emp­
fohlen. Bei Frauen, die Schwierig­
keiten haben, schwanger zu werden, 
oder bei denen eine Untersuchung 
zur Unfruchtbarkeit durchgeführt wird, 
sollte das Absetzen von Ibuprofen in 
Erwägung gezogen werden.

4.7	 Auswirkungen auf die Verkehrs­
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen

Ibuprofen hat im Allgemeinen keine 
Nebenwirkungen hinsichtlich der Ver­
kehrstüchtigkeit und der Fähigkeit 
zum Bedienen von Maschinen. Da 
jedoch bei höheren Dosierungen Ne­
benwirkungen wie Müdigkeit, Som­
nolenz, Vertigo (als häufig berichtet) 
und Sehstörungen (als gelegentlich 
berichtet) auftreten können, kann im 
Einzelfall die Fähigkeit zur aktiven 
Teilnahme am Straßenverkehr oder 
zum Bedienen von Maschinen be­
einträchtigt sein. Diese Wirkung wird 
bei gleichzeitiger Einnahme von Al­
kohol verstärkt.

4.8	 Nebenwirkungen

Bei den folgenden unerwünschten 
Arzneimittelwirkungen muss berück­
sichtigt werden, dass diese überwie­
gend dosisabhängig und interindivi­
duell unterschiedlich sind.

Die am häufigsten beobachteten Ne­
benwirkungen betreffen den Verdau­
ungstrakt. Peptische Ulzera, Perfora­
tionen oder gastrointestinale Blutun­
gen, manchmal tödlich, können auf­
treten, insbesondere bei älteren Pa­
tienten (siehe Abschnitt 4.4). Übel­
keit, Erbrechen, Diarrhoe, Flatulenz, 
Obstipation, Dyspepsie, Abdominal­
schmerz, Meläna, Hämatemesis, 
ulzerative Stomatitis, Verschlimme­
rung von Colitis und Morbus Crohn 
(siehe Abschnitt 4.4) sind nach An­
wendung berichtet worden. Weniger 
häufig wurde Gastritis beobachtet.

Klinische Studien weisen darauf  
hin, dass die Anwendung von Ibu­
profen, insbesondere in hohen Do­
sen (2.400 mg/Tag), möglicherweise 
mit einem geringfügig erhöhten Risiko 
für arterielle thrombotische Ereig­
nisse (zum Beispiel Myokardinfarkt 
oder Schlaganfall) assoziiert ist (siehe 
Abschnitt 4.4).

Ödeme, Hypertonie und Herzinsuffi­
zienz wurden in Zusammenhang mit 
einer NSAR-Behandlung berichtet.

Bei der Bewertung von Nebenwir­
kungen werden folgende Häufigkei­
ten zugrunde gelegt:
Sehr häufig 	 (≥ 1/10)
Häufig 	 (≥ 1/100, < 1/10)
Gelegentlich 	 (≥ 1/1.000, < 1/100)
Selten 	 (≥ 1/10.000, < 1/1.000)
Sehr selten 	 (< 1/10.000)
Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grund­
lage der verfügbaren Daten nicht ab­
schätzbar).

Erkrankungen des Blutes und des 
Lymphsystems
Sehr selten: Störungen der Blutbil­

dung (Anämie, Leukopenie, Throm­
bozytopenie, Panzytopenie, Agra­
nulozytose, Neutropenie). Erste 
Symptome oder Anzeichen können 
sein: Fieber, Halsschmerzen, ober­
flächliche Wunden im Mund, grippe
artige Symptome, starke Abge­
schlagenheit, Nasenbluten und 
Hautblutungen.

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: Überempfindlichkeits­

reaktionen wie Urtikaria, Pruritus, 
Purpura und Exanthem sowie 
Asthmaanfälle (manchmal mit Hy­
potonie)

Selten: Lupus erythematodes-Syn­
drom

Sehr selten: Schwere Überempfindlich
keitsreaktionen. Symptome können 
sein: Gesichtsödem, Schwellung 
der Zunge, innere Kehlkopfschwel­
lung mit Einengung der Luftwege, 
Dyspnoe, Tachykardie, Blutdruck­
abfall bis hin zum lebensbedroh­
lichen Schock.

Psychiatrische Erkrankungen
Selten: Depression, Verwirrung, Hallu­

zinationen
Nicht bekannt: Angst

Erkrankungen des Nervensystems
Häufig: Kopfschmerz, Somnolenz, 

Vertigo, Müdigkeit, Erregung, 
Schwindelgefühl, Schlaflosigkeit, 
Reizbarkeit

Sehr selten: Aseptische Meningitis
Nicht bekannt: Optikusneuritis, Paräs­

thesie

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Sehstörungen
Selten: Toxische Amblyopie

Erkrankungen des Ohrs und des 
Labyrinths
Sehr selten: Tinnitus
Nicht bekannt: Hörverlust

Herzerkrankungen
Sehr selten: Palpitationen, Herzinsuf­

fizienz, Myokardinfarkt, akutes 
Lungenödem, Ödem

Gefäßerkrankungen
Sehr selten: Hypertonie

Erkrankungen der Atemwege, des 
Brustraums und Mediastinums
Gelegentlich: Rhinitis, Bronchospasmus

Erkrankungen des Gastrointestinal­
trakts
Sehr häufig: Gastrointestinale Stö­

rungen wie Sodbrennen, Dyspep­
sie, Abdominalschmerz und Übel­
keit, Erbrechen, Flatulenz, Diarrhoe, 
Obstipation

Häufig: Gastrointestinale Ulzera, 
manchmal mit Blutung und Perfora­

tion (siehe Abschnitt 4.4), okkulter 
Blutverlust, der zu Anämie führen 
kann, Meläna, Hämatemesis, ulzera­
tive Stomatitis, Kolitis, Exazerbation 
einer entzündlichen Darmerkran­
kung, Komplikationen von Kolondi­
vertikeln (Perforation, Fisteln)

Gelegentlich: Gastritis
Sehr selten: Ösophagitis, Pankreatitis, 

intestinale Strikturen

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr selten: Leberfunktionsstörung, 

Leberschaden, insbesondere bei 
Langzeitanwendung, Leberversagen, 
akute Hepatitis, Ikterus

Erkrankungen der Haut und des 
Unterhautgewebes
Gelegentlich: Photosensitivität
Sehr selten: Schwere Formen von Haut­

reaktionen (Erythema multiforme, 
exfoliative Dermatitis, bullöse Re­
aktionen einschließlich Stevens-
Johnson-Syndrom und toxisch 
epidermale Nekrolyse (Lyell-Syn­
drom), Alopezie, nekrotisierende 
Fasziitis)

Nicht bekannt: Arzneimittelexanthem 
mit Eosinophilie und systemischen 
Symptomen (DRESS-Syndrom), 
akute generalisierte exanthemati­
sche Pustulose (AGEP).

Erkrankungen der Nieren und Harn­
wege
Gelegentlich: Ausbildung von Öde­

men, insbesondere bei Patienten 
mit arterieller Hypertonie oder 
Niereninsuffizienz, nephrotisches 
Syndrom, interstitielle Nephritis, 
die mit Nierenversagen einherge­
hen kann

Selten: Nierenpapillennekrose bei 
Langzeitanwendung (siehe Ab­
schnitt 4.4)

Allgemeine Erkrankungen und Be­
schwerden am Verabreichungsort
Nicht bekannt: Unwohlsein

Untersuchungen
Selten: Harnstoff-Stickstoff im Blut 

erhöht, Serum-Transaminasen und 
alkalische Phosphatase im Serum 
erhöht, Hämoglobin- und Hämato­
kritwerte erniedrigt, Thrombozyten­
aggregationshemmung, Blutungs­
zeit verlängert, Calcium im Serum 
erniedrigt, Harnsäure im Serum 
erhöht

Meldung des Verdachts auf Neben­
wirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Ne­
benwirkungen nach der Zulassung 
ist von großer Wichtigkeit. Sie ermög­
licht eine kontinuierliche Überwa­
chung des Nutzen-Risiko-Verhältnisses 
des Arzneimittels. Angehörige von 
Gesundheitsberufen sind aufgefor­
dert, jeden Verdachtsfall einer Ne­
benwirkung dem Bundesinstitut für 
Arzneimittel und Medizinprodukte, 
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, 
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.
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4.9	 Überdosierung

Symptome
Die meisten Patienten, die klinisch 
bedeutsame Mengen von NSAR ein­
genommen haben, werden nicht mehr 
als Übelkeit, Erbrechen, epigastri­
sche Schmerzen oder, noch seltener, 
Diarrhoe entwickeln. Nystagmus, ver­
schwommenes Sehen, Tinnitus, Kopf­
schmerzen und gastrointestinale 
Blutungen können ebenfalls auftreten. 
Bei schwerwiegenderen Vergiftungen 
kommt es zu einer Toxizität im Zentral­
nervensystem, die sich als Vertigo, 
Schwindelgefühl, Benommenheit, 
mitunter Erregung und Orientierungs­
störung, Verlust des Bewusstseins 
oder Koma manifestiert. Zeitweise 
entwickeln Patienten Konvulsionen. 
Kinder können auch myoklonische 
Krämpfe entwickeln. Bei schwerwie­
genden Vergiftungen kann eine meta­
bolische Azidose auftreten und Hy­
pothermie und Hyperkaliämie können 
auch auftreten und die Prothrombin­
zeit/INR kann verlängert sein, ver­
mutlich aufgrund der Beeinflussung 
der Wirkungen von zirkulierenden 
Gerinnungsfaktoren. Akutes Nieren­
versagen, Leberschaden, Hypotonie, 
Atemdepression und Zyanose können 
auftreten. Bei Asthmatikern ist eine Ver­
schlimmerung des Asthmas möglich.

Behandlung
Die Behandlung sollte symptoma­
tisch und supportiv sein und die Auf­
rechterhaltung der freien Atemwege 
und die Überwachung von Herz- und 
Vitalparameter einschließen bis diese 
stabil sind. Eine Magenentleerung 
oder orale Verabreichung von Aktiv­
kohle ist indiziert, wenn der Patient 
innerhalb von einer Stunde nach Ein­
nahme von mehr als 400 mg pro kg 
Körpergewicht vorstellig wird. Wurde 
Ibuprofen bereits resorbiert, sollten 
alkalische Substanzen verabreicht 
werden, um die Ausscheidung von 
saurem Ibuprofen über den Harn zu 
fördern. Häufige oder anhaltende 
Konvulsionen sollten durch intrave­
nöse Gabe von Diazepam oder Lora­
zepam behandelt werden. Bei Asthma 
sollten Bronchodilatatoren verab­
reicht werden. Es gibt kein spezifi­
sches Antidot.

5.	 PHARMAKOLOGISCHE EIGEN­
SCHAFTEN

5.1	 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: 
Nichtsteroidale Antiphlogistika und 
Antirheumatika; Propionsäure-Derivate 
ATC‑Code: M01AE01

Ibuprofen ist ein NSAR mit antiphlo­
gistischen, analgetischen und anti­
pyretischen Eigenschaften. Tierex­
perimentelle Schmerz- und Entzün­
dungsmodelle weisen darauf hin, 
dass Ibuprofen die Prostaglandin­
synthese wirksam hemmt. Beim Men­
schen verringert Ibuprofen durch Ent­
zündungen bedingte oder damit in 
Verbindung stehende Schmerzen, 
Schwellungen und Fieber. Durch die 
Hemmung der Aktivität der Cyclooxy­
genase übt Ibuprofen eine hemmende 
Wirkung auf die Prostaglandinsyn­

these aus. Darüber hinaus hat Ibu­
profen eine hemmende Wirkung auf 
ADP (Adenosindiphosphat) oder die 
kollageninduzierte Thrombozyten­
aggregation.

Experimentelle Daten weisen darauf 
hin, dass Ibuprofen die Wirkung niedrig 
dosierter Acetylsalicylsäure auf die 
Thrombozytenaggregation kompetitiv 
hemmen kann, wenn beide gleich­
zeitig verabreicht werden. Einige phar­
makodynamische Studien zeigen, 
dass es bei Einnahme von Einzel­
dosen von 400 mg Ibuprofen inner­
halb von 8 Stunden vor oder inner­
halb von 30 Minuten nach der Ver­
abreichung von Acetylsalicylsäure-
Dosen mit schneller Freisetzung 
(81 mg) zu einer verminderten Wir­
kung der Acetylsalicylsäure auf die 
Bildung von Thromboxan oder die 
Thrombozytenaggregation kam. Ob­
wohl Unsicherheiten in Bezug auf die 
Extrapolation dieser Daten auf die 
klinische Situation bestehen, kann 
die Möglichkeit, dass eine regelmä­
ßige Langzeitanwendung von Ibu­
profen die kardioprotektive Wirkung 
niedrig dosierter Acetylsalicylsäure 
verringern kann, nicht ausgeschlos­
sen werden.
Bei gelegentlicher Anwendung von 
Ibuprofen ist eine klinisch relevante 
Wirkung nicht wahrscheinlich (siehe 
Abschnitt 4.5).

Ibuprofen hemmt die Prostaglandin­
synthese im Uterus, wobei es den 
Ruhe- und aktiven intrauterinen Druck, 
die periodischen uterinen Kontrak­
tionen und die in den Blutkreislauf 
abgegebene Prostaglandinmenge re­
duziert. Es wird angenommen, dass 
diese Veränderungen die Linderung 
von Menstruationsschmerzen er­
klären. Ibuprofen hemmt die renale 
Prostaglandinsynthese, was bei Ri­
sikopatienten zu Niereninsuffizienz, 
Flüssigkeitsretention und Herzver­
sagen führen kann (siehe Abschnitt 
4.3).

Prostaglandine stehen im Zusam­
menhang mit der Ovulation und die 
Anwendung von Arzneimitteln, welche 
die Prostaglandinsynthese hemmen, 
kann daher die Fertilität von Frauen 
beeinflussen (siehe Abschnitt 4.4, 4.6 
und 5.3).

5.2	 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Ibuprofen wird schnell im Magen-
Darm-Trakt resorbiert. Die maxima­
len Serumkonzentrationen werden 
1‑2 Stunden nach Einnahme erreicht.

Verteilung
Ibuprofen wird schnell im gesamten 
Körper verteilt. Die Plasmaprotein­
bindung liegt bei ungefähr 99 %.

Biotransformation
Ibuprofen wird in der Leber metabo­
lisiert (Hydroxylierung, Carboxylie­
rung).

Elimination
Die Eliminationshalbwertszeit beträgt 
bei gesunden Personen ca. 2,5 Stun­
den. Pharmakologisch unwirksame 
Metaboliten werden hauptsächlich 
(90 %) renal, aber auch biliär ausge­
schieden.

5.3	 Präklinische Daten zur Sicherheit

Da es sich bei Ibuprofen um ein eta­
bliertes und häufig genutztes Arznei­
mittel handelt, ist seine präklinische 
Sicherheit gut dokumentiert.
Die subchronische und chronische To­
xizität von Ibuprofen zeigte sich in Tier­
versuchen vor allem in Form von Lä­
sionen und Ulzera im Magen-Darm-
Trakt.

In‑vitro- und In‑vivo-Untersuchungen 
ergaben keine klinisch relevanten  
Hinweise auf mutagene Wirkungen 
von Ibuprofen. Außerdem wurden in 
Studien an Mäusen und Ratten keine 
karzinogenen Wirkungen beobach­
tet.

Ibuprofen führte zu einer Hemmung 
der Ovulation bei Kaninchen, sowie 
zu Störungen der Implantation bei 
einer Reihe von Tierarten (Kaninchen, 
Ratte und Maus). Untersuchungen 
zur Reproduktion haben bei Ratten 
und Kaninchen gezeigt, dass Ibu­
profen die Plazenta passiert. Nach 
Gabe von maternal toxischen Dosen 
traten vermehrt Missbildungen auf 
(d. h. Ventrikelseptumdefekte).

6.	 PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1	 Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern
Maisstärke
Vorverkleisterte Stärke (Mais)
Hochdisperses Siliciumdioxid
Croscarmellose-Natrium
Talkum
Stearinsäure

Filmüberzug
Talkum
Poly(vinylalkohol)
Macrogol 3350 
Titandioxid 

6.2	 Inkompatibilitäten

Nicht zutreffend.

6.3	 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4	 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Für dieses Arzneimittel sind keine 
besonderen Lagerungsbedingungen 
erforderlich.

6.5	 Art und Inhalt des Behältnisses

Ibuprofen PUREN Filmtabletten sind 
in Blisterpackungen aus durchsich­
tiger PVC-Aluminiumfolie erhältlich.
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Ibuprofen PUREN 400 mg 
Filmtabletten

20230310/V01

Packungsgrößen:
Blisterpackungen: 10, 20, 24, 30, 40, 
50, 56, 60, 84 und 100 Filmtabletten.

Es werden möglicherweise nicht alle 
Packungsgrößen in den Verkehr ge­
bracht.

6.6	 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung und sonstige 
Hinweise zur Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder 
Abfallmaterial ist entsprechend den 
nationalen Anforderungen zu besei­
tigen.

7.	 INHABER DER ZULASSUNG

PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2
81829 München
Telefon: 089/558909-0
Telefax: 089/558909-240

8.	 ZULASSUNGSNUMMER

99161.00.00

9.	 DATUM DER ERTEILUNG DER 
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 
13. November 2018

10.	 STAND DER INFORMATION

01.2023

11.	 VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig




