
 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 

Anhang III 

Änderungen der entsprechenden Abschnitte der Zusammenfassung der 
Merkmale des Arzneimittels und der Packungsbeilagen 

 

Anmerkung:  

Diese Änderungen der entsprechenden Abschnitte der Zusammenfassung der Merkmale des 
Arzneimittels und der Packungsbeilage sind das Ergebnis des Befassungsverfahrens.  

Die Produktinformationen können nachfolgend von den zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten und 
in Kontakt mit dem Referenzmitgliedstaat, falls erforderlich, gemäß dem Verfahren in Kapitel 4 von 
Titel III der Richtlinie 2001/83/EG aktualisiert werden. 
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Für alle Ibuprofen-haltigen Arzneimittel 

 

A. Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

Abschnitt 4.2 - Dosierung und Art der Anwendung 

[Der Abschnitt sollte geändert werden, um den folgenden Wortlaut wiederzugeben] 

[…] 

Nebenwirkungen können minimiert werden, wenn die zur Symptomkontrolle erforderliche niedrigste 
wirksame Dosis über den kürzest möglichen Zeitraum angewendet wird (siehe Abschnitt. 4.4). 

[…] 

Abschnitt 4.3 - Gegenanzeigen 

[Der Abschnitt sollte geändert werden, um den folgenden Wortlaut wiederzugeben] 

[…] 

Schwere Herzinsuffizienz (NYHA-Klasse IV) 

[…] 

Abschnitt 4.4 - Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 

[Der Abschnitt sollte geändert werden, um den folgenden Wortlaut wiederzugeben] 

[…] 

Klinische Studien weisen darauf hin, dass die Anwendung von Ibuprofen insbesondere in hohen Dosen 
(2 400 mg/Tag) möglicherweise mit einem geringfügig erhöhten Risiko arterieller thrombotischer 
Ereignisse (zum Beispiel Myokardinfarkt oder Schlaganfall) assoziiert ist. Insgesamt weisen 
epidemiologische Studien nicht darauf hin, dass Ibuprofen in niedrigen Dosen (z. B. ≤1 200 mg/Tag) 
mit einem erhöhten Risiko arterieller thrombotischer Ereignisse assoziiert ist. 

Bei Patienten mit unkontrollierter Hypertonie, Herzinsuffizienz (NYHA II-III), bestehender ischämischer 
Herzkrankheit, peripherer arterieller Verschlusskrankheit und/oder zerebrovaskulärer Erkrankung sollte 
Ibuprofen nur nach sorgfältiger Abwägung angewendet und hohe Dosen (2 400 mg/Tag) vermieden 
werden.  

Eine sorgfältige Abwägung sollte auch vor Beginn einer Langzeitbehandlung von Patienten mit 
Risikofaktoren für kardiovaskuläre Ereignisse (z. B. Hypertonie, Hyperlipidämie, Diabetes mellitus, 
Rauchen) stattfinden, insbesondere wenn hohe Dosen von Ibuprofen (2 400 mg/Tag) erforderlich sind. 

[…] 

Abschnitt 4.5 - Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige 
Wechselwirkungen 

[Der Abschnitt sollte geändert werden, um den folgenden Wortlaut wiederzugeben] 

[…] 

Acetylsalicylsäure 

Die gleichzeitige Verabreichung von Ibuprofen und Acetylsalicylsäure wird im Allgemeinen aufgrund 
des Potenzials für vermehrte Nebenwirkungen nicht empfohlen. 
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Experimentelle Daten weisen darauf hin, dass Ibuprofen die Wirkung niedrig dosierter 
Acetylsalicylsäure auf die Thrombozytenaggregation kompetitiv hemmen kann, wenn beide gleichzeitig 
verabreicht werden. Obwohl Unsicherheiten in Bezug auf die Extrapolation dieser Daten auf die 
klinische Situation bestehen, kann die Möglichkeit, dass eine regelmäßige Langzeitanwendung von 
Ibuprofen die kardioprotektive Wirkung niedrig dosierter Acetylsalicylsäure reduzieren kann, nicht 
ausgeschlossen werden. Bei gelegentlicher Anwendung von Ibuprofen ist eine klinisch relevante 
Wechselwirkung nicht wahrscheinlich (siehe Abschnitt 5.1). 

[…] 

Abschnitt 4.8 - Nebenwirkungen 

[Der Abschnitt sollte geändert werden, um den folgenden Wortlaut wiederzugeben] 

[…] 

Klinische Studien weisen darauf hin, dass die Anwendung von Ibuprofen insbesondere in hohen Dosen 
(2 400 mg/Tag) möglicherweise mit einem geringfügig erhöhten Risiko arterieller thrombotischer 
Ereignisse (zum Beispiel Myokardinfarkt oder Schlaganfall) assoziiert ist (siehe Abschnitt 4.4). 

[…] 

Abschnitt 5.1 - Pharmakodynamische Eigenschaften 

[Der Abschnitt sollte geändert werden, um den folgenden Wortlaut wiederzugeben] 

[…] 

Experimentelle Daten weisen darauf hin, dass Ibuprofen die Wirkung niedrig dosierter 
Acetylsalicylsäure auf die Thrombozytenaggregation kompetitiv hemmen kann, wenn beide gleichzeitig 
verabreicht werden. Einige pharmakodynamische Studien zeigten, dass es bei Einnahme von 
Einzeldosen von 400 mg Ibuprofen innerhalb von 8 Stunden vor oder innerhalb von 30 Minuten nach 
der Verabreichung von Acetylsalicylsäure-Dosen mit schneller Freisetzung (81 mg) zu einer 
verminderten Wirkung der Acetylsalicylsäure auf die Bildung von Thromboxan oder die 
Thrombozytenaggregation kam. Obwohl Unsicherheiten in Bezug auf die Extrapolation dieser Daten auf 
die klinische Situation bestehen, kann die Möglichkeit, dass eine regelmäßige Langzeitanwendung von 
Ibuprofen die kardioprotektive Wirkung niedrig dosierter Acetylsalicylsäure reduzieren kann, nicht 
ausgeschlossen werden. Bei gelegentlicher Anwendung von Ibuprofen ist eine klinisch relevante 
Wechselwirkung nicht wahrscheinlich (siehe Abschnitt 4.5). 

[…] 

 

B. Packungsbeilage 

Abschnitt 2 - Was sollten Sie vor der Einnahme von [Phantasiebezeichnung] beachten?  

[…] 

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 

[Der Abschnitt sollte geändert werden, um den folgenden Wortlaut wiederzugeben] 

[…] 

Entzündungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie Ibuprofen können mit einem geringfügig erhöhten 
Risiko für einen Herzanfall oder Schlaganfall einhergehen, insbesondere bei Anwendung in hohen 
Dosen. Überschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer. 

366 
 



Sie sollten Ihre Behandlung vor der Einnahme von [Phantasiebezeichnung] mit Ihrem Arzt oder 
Apotheker besprechen, wenn Sie 

- eine Herzerkrankung, einschließlich Herzschwäche (Herzinsuffizienz) und Angina 
(Brustschmerzen), haben oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine periphere 
arterielle Verschlusskrankheit (Durchblutungsstörungen in den Beinen oder Füßen aufgrund 
verengter oder verschlossener Arterien) oder jegliche Art von Schlaganfall (einschließlich Mini-
Schlaganfall oder transitorischer ischämischer Attacke, „TIA“) hatten. 

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

[…] 
 
Einnahme von [Phantasiebezeichnung] zusammen mit anderen Arzneimitteln 
[Der Abschnitt sollte geändert werden, um den folgenden Wortlaut wiederzugeben] 

[…] 

[Phantasiebezeichnung] kann andere Arzneimittel beeinträchtigen oder von diesen beeinträchtigt 
werden. Zum Beispiel: 

[…] 

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

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

[…] 

Einige andere Arzneimittel können die Behandlung mit [Phantasiebezeichnung] ebenfalls 
beeinträchtigen oder durch eine solche selbst beeinträchtigt werden. Sie sollten daher vor der 
Anwendung von [Phantasiebezeichnung] zusammen mit anderen Arzneimitteln immer den Rat Ihres 
Arztes oder Apothekers einholen. 

 […] 

367 
 



Für alle Dexibuprofen-haltigen Arzneimittel 

 

A. Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

Abschnitt 4.2 - Dosierung und Art der Anwendung 

[Der Abschnitt sollte geändert werden, um den folgenden Wortlaut wiederzugeben] 

[…] 

Die Dosis sollte je nach Schweregrad der Erkrankung und der Beschwerden des Patienten angepasst 
werden. Nebenwirkungen können minimiert werden, wenn die zur Symptomkontrolle erforderliche 
niedrigste  wirksame Dosis über den kürzest möglichen Zeitraum angewendet wird (siehe Abschnitt. 
4.4). 

[…] 

Abschnitt 4.3 - Gegenanzeigen 

[Der Abschnitt sollte geändert werden, um den folgenden Wortlaut wiederzugeben] 

[…] 

Schwere Herzinsuffizienz (NYHA-Klasse IV) 

[…] 

Abschnitt 4.4 - Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 

[Der Abschnitt sollte geändert werden, um den folgenden Wortlaut wiederzugeben] 

[…] 

Klinische Studien weisen darauf hin, dass die Anwendung von Ibuprofen insbesondere in hohen Dosen 
(2 400 mg/Tag) möglicherweise mit einem geringfügig erhöhten Risiko arterieller thrombotischer 
Ereignisse (zum Beispiel Myokardinfarkt oder Schlaganfall) assoziiert ist. Insgesamt weisen 
epidemiologische Studien nicht darauf hin, dass Ibuprofen in niedrigen Dosen (z. B. ≤1 200 mg/Tag) 
mit einem erhöhten Risiko arterieller thrombotischer Ereignisse assoziiert ist. Obwohl begrenzte Daten 
zum arteriellen thrombotischen Risiko von Dexibuprofen vorliegen, kann angenommen werden, dass 
das Risiko bei Dexibuprofen in hohen Dosen (1 200 mg/Tag) jenem im Zusammenhang mit hoch 
dosiertem Ibuprofen (2 400 mg/Tag) ähnlich ist.  

Bei Patienten mit unkontrollierter Hypertonie, Herzinsuffizienz (NYHA II-III), bestehender ischämischer 
Herzkrankheit, peripherer arterieller Verschlusskrankheit und/oder zerebrovaskulärer Erkrankung sollte 
Dexibuprofen nur nach sorgfältiger Abwägung angewendet und hohe Dosen (2 400 mg/Tag) vermieden 
werden.  

Eine sorgfältige Abwägung sollte auch vor Beginn einer Langzeitbehandlung von Patienten mit 
Risikofaktoren für kardiovaskuläre Ereignisse (z. B. Hypertonie, Hyperlipidämie, Diabetes mellitus, 
Rauchen) stattfinden, insbesondere wenn hohe Dosen von Dexibuprofen (1 200 mg/Tag) erforderlich 
sind. 

[…] 
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Abschnitt 4.5 - Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige 
Wechselwirkungen 

[Der Abschnitt sollte geändert werden, um den folgenden Wortlaut wiederzugeben (bei 
Unterabschnitten sollte dieser Wortlaut in den entsprechenden Unterabschnitt eingefügt werden, z. B. 
„Die gleichzeitige Anwendung wird nicht empfohlen“)] 

[…] 

 

Acetylsalicylsäure 

Die gleichzeitige Verabreichung von Dexibuprofen und Acetylsalicylsäure wird im Allgemeinen aufgrund 
des Potenzials für vermehrte Nebenwirkungen nicht empfohlen. 

Experimentelle Daten weisen darauf hin, dass Ibuprofen die Wirkung niedrig dosierter 
Acetylsalicylsäure auf die Thrombozytenaggregation kompetitiv hemmen kann, wenn beide gleichzeitig 
verabreicht werden. Obwohl Unsicherheiten in Bezug auf die Extrapolation dieser Daten auf die 
klinische Situation bestehen, kann die Möglichkeit, dass eine regelmäßige Langzeitanwendung von 
Ibuprofen die kardioprotektive Wirkung niedrig dosierter Acetylsalicylsäure reduzieren kann, nicht 
ausgeschlossen werden. Bei gelegentlicher Anwendung von Ibuprofen ist eine klinisch relevante 
Wechselwirkung nicht wahrscheinlich (siehe Abschnitt 5.1). Obwohl keine Daten für Dexibuprofen 
verfügbar sind, kann angenommen werden, dass eine ähnliche Wechselwirkung zwischen Dexibuprofen 
(= S(+)-Ibuprofen) (bei dem es sich um das pharmakologisch wirksame Enantiomer von Ibuprofen 
handelt) und niedrig dosierter Acetylsalicylsäure besteht. 

[…] 

Abschnitt 4.8 - Nebenwirkungen 

[Der Abschnitt sollte geändert werden, um den folgenden Wortlaut wiederzugeben] 

[…] 

Klinische Studien weisen darauf hin, dass die Anwendung von Ibuprofen insbesondere in hohen Dosen 
(2 400 mg/Tag) möglicherweise mit einem geringfügig erhöhten Risiko arterieller thrombotischer 
Ereignisse (zum Beispiel Myokardinfarkt oder Schlaganfall) assoziiert ist (siehe Abschnitt 4.4). Obwohl 
begrenzte Daten zum arteriellen thrombotischen Risiko von Dexibuprofen vorliegen, kann 
angenommen werden, dass das Risiko bei Dexibuprofen in hohen Dosen (1 200 mg/Tag) jenem im 
Zusammenhang mit hoch dosiertem Ibuprofen (2 400 mg/Tag) ähnlich ist. 

[…] 

Abschnitt 5.1 - Pharmakodynamische Eigenschaften 

[Der Abschnitt sollte geändert werden, um den folgenden Wortlaut wiederzugeben] 

[…] 

Experimentelle Daten weisen darauf hin, dass Ibuprofen die Wirkung niedrig dosierter  
Acetylsalicylsäure auf die Thrombozytenaggregation kompetitiv hemmen kann, wenn beide gleichzeitig 
verabreicht werden. Einige pharmakodynamische Studien zeigten, dass es bei Einnahme von 
Einzeldosen von 400 mg Ibuprofen innerhalb von 8 Stunden vor oder innerhalb von 30 Minuten nach 
der Verabreichung von Acetylsalicylsäure-Dosen mit schneller Freisetzung (81 mg) zu einer 
verminderten Wirkung der Acetylsalicylsäure auf die Bildung von Thromboxan oder die 
Thrombozytenaggregation kam. Obwohl Unsicherheiten in Bezug auf die Extrapolation dieser Daten auf 
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die klinische Situation bestehen, kann die Möglichkeit, dass eine regelmäßige Langzeitanwendung von 
Ibuprofen die kardioprotektive Wirkung niedrig dosierter Acetylsalicylsäure reduzieren kann, nicht 
ausgeschlossen werden. Bei gelegentlicher Anwendung von Ibuprofen ist eine klinisch relevante 
Wechselwirkung nicht wahrscheinlich (siehe Abschnitt 4.5). Obwohl keine Daten für Dexibuprofen 
verfügbar sind, kann angenommen werden, dass eine ähnliche Wechselwirkung zwischen Dexibuprofen 
(= S(+)-Ibuprofen) (bei dem es sich um das pharmakologisch wirksame Enantiomer von Ibuprofen 
handelt) und niedrig dosierter Acetylsalicylsäure besteht. 

[…] 

 

B. Packungsbeilage 

Abschnitt 2 - Was sollten Sie vor der Einnahme von [Phantasiebezeichnung] beachten?  

[…] 

 

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 

[Der Abschnitt sollte geändert werden, um den folgenden Wortlaut wiederzugeben] 

[…] 

Entzündungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie Dexibuprofen können mit einem geringfügig 
erhöhten Risiko für einen Herzanfall oder Schlaganfall einhergehen, insbesondere bei Anwendung in 
hohen Dosen. Überschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer. 

Sie sollten Ihre Behandlung vor der Einnahme von [Phantasiebezeichnung] mit Ihrem Arzt oder 
Apotheker besprechen, wenn Sie 

- eine Herzerkrankung, einschließlich Herzschwäche (Herzinsuffizienz) und Angina 
(Brustschmerzen), haben oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine periphere 
arterielle Verschlusskrankheit (Durchblutungsstörungen in den Beinen oder Füßen aufgrund 
verengter oder verschlossener Arterien) oder jegliche Art von Schlaganfall (einschließlich Mini-
Schlaganfall oder transitorischer ischämischer Attacke, „TIA“) hatten. 

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

[…] 
 
Einnahme von [Phantasiebezeichnung] zusammen mit anderen Arzneimitteln 
[Der Abschnitt sollte geändert werden, um den folgenden Wortlaut wiederzugeben] 

[…] 

[Phantasiebezeichnung] kann andere Arzneimittel beeinträchtigen oder von diesen beeinträchtigt 
werden. Zum Beispiel: 

[…] 

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

- Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer wie z. B. Captopril, Betablocker wie z. 
B. Atenolol-haltige Arzneimittel, Angiotensin-II-Rezeptorantagonisten wie z. B. Losartan) 
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[…] 

Einige andere Arzneimittel können die Behandlung mit [Phantasiebezeichnung] ebenfalls 
beeinträchtigen oder durch eine solche selbst beeinträchtigt werden. Sie sollten daher vor der 
Anwendung von [Phantasiebezeichnung] zusammen mit anderen Arzneimitteln immer den Rat Ihres 
Arztes oder Apothekers einholen. 

 […] 
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