Liebe Patientin, lieber Patient!
Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen

dariber enthalt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden j—
Sie sich bei Fragen bitte an lhre(n) Arzt/Arztin oder lhre(n) Apotheker/Apothekerin. rem—
|
[
- ) . _
Gebrauchsinformation bitte sorgfltig lesen! —
mibe GmbH —
Arzneimitte|
° ® Minchener StraBe 15
Fibraflex® 200 mg 06796 Bt
Tel. 034954/2470
Wirkstoff: Ibuprofen Fax: 0349 54/2 47100

Zusammensetzung:
Arzneilich wirksamer Bestandteil:
1 Filmtablette enthalt 200 mg lbuprofen

Sonstige Bestandteile:
Natriumcarboxymethylstarke, Talkum, Macrogol 6000, Methylhydioxypropylcellulose, Maisstarke, Magnesiumstearat, Titandioxid,
hochdisperses Siliciumdioxid

Darreichungsform und Inhalt:
Originatpackungen mit 20 Filmtabletten N1, 50 Filmtabletten N2 und 100 Filmtabletren N3

Schmerzstillendes und entziindungshemmendes Arzneimittel

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener Strafe 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954 /247-100

Anwendungsgebiete:

- leichte bis maBig starke Schmerzen

- Fieber

(I;Iinweis: Fibraflex® 200 mg sol lsngere Zeit oder in hoheren Dosen nicht ohne Befragen des Arztes oder Zahnarztes angewen-
et werden.

Gegenanzeigen:

Wann diirfen Sie Fibraflex® 200 mg nicht einnehmen?

Sie dirfen Fibmf_lex® 200 mg nicht einnehmen:

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Ibuprofen oder einen der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels

- bei ungeklarten Blutbildungsstérungen

- bei Magen- und Darmgeschwiiren

- blei Blutungen im Magen-Darm-Trakt {gastrointestinalen Blutungen), Himblutung (zerebrovaskuldrer Blutung) oder anderen akfiven
Blutungen

- im letzten Drittel der Schwangerschaft

- bei Kindern unter 6 Jahren

Wann dirfen Sie Fibraflex® 200 mg erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt einnehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Fibraflex™ 200 mg nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht ein-

nehmen durfen. Befrc%en Sie hierzu bitte lhren Arzt, Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen frisher einmal zutrafen.

Sie sollten Fibraflex™ 200 mg nur mit besonderer Vorsicht {d.h. in groBeren Abstanden oder in verminderter Dosis) und unter Grztfi

cher Kontrolle anwenden:

- bei bestimmien angeborenen Blutbildungsstérungen {z.B. akute intermittierende Porphyrie)

- bei bestimmten Autoimmunerkrankungen {systemischer Lupus erythematodes und Mischkollagenosen)

- bei Magen-Darm-Beschwerden sowie bei Hinweisen auf Magen- oder Darmgeschwire oder chronisch-entziindliche Darm-
erkrankungen {Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) in der Vorgeschichte

- bei Bluthochdruck oder Herzleistungsschwiche (Herzinsuffizienz)

- bei vorgeschadigter Niere

- bei schweren Leberfunktionsstérungen

- direkt nach gréBeren chirurgischen Eingriffen

Was mijssen Sie in der Schwangerschaft beachten?
Wird wéhrend einer Tangeren Einnahme von Fibraflex® 200 mg eine Schwangerschaft festgesiell, 56 ist der Arzt zu benachrichtigen.
Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel sollte Fibraflex® 200 mg nur nach Ricksprache mit dem Arzt angewendet werden. In
den letzten drei Monaten der Schwangerschaft darf Fibraflex™ 200 mg wegen eines erhohten Risikos von Komplikationen fur Mutter

und Kind bei der Geburt nicht angewendet werden.

Was miissen Sie in der Stillzeit beachten?

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen in geringen Mengen in die Muttermilch Uber. Da nachteilige Folgen fiir den
Saugling bisher nicht bekannt geworden sind, wird bei kurzfristiger Anwendung eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erfor-
derlich sein. Wird eine langere Einnahme haherer Dosen verordnet, sollte jedoch ein frihzeitiges Abstillen erwogen werden.

Was ist bei Kindern und alteren Menschen zu beriicksichtigen?
tbuprofen, der Wirkstoff von Fibraflex™ 200 mg, darf nicht bei Kindern unter 6 Jahren angewendet werden, da hierfiir keine ausrei-
chenden Erfahrungen vorliegen. Bei dlteren Patienten ist eine besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung erforderlich.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise:

Welche VorsichtsmaBnahmen missen beachtet werden?

Patienten, die an Heuschnupfen, chronischen Nasenschleimhautschwellungen {sog. Nasenpolypen), chronischen, die Atemwege veren-
genden (obstrukfiven) Atemwegserkrankungen (z.B. Asthma) leiden, sowie Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen andere Schmerz-
und Rheumanmittel aus der Gruppe der nichtsteroidalen Analgetika/Antiphlogistika, diirfen fibraflex® 200 mg nur unier bestimmien
VorsichtsmaBnahmen und direkter @rztlicher Kontrofle anwenden.

Fur die beschriebenen Patienten besteht bei Anwendung von fibraflex® 200 mg ein erhohtes Risiko fir Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen {allergische Reakfionen).

Diese konnen sich dubemn als Asthma-Anfalle (sog. Analgetika-Asthmal), Haut- und Schleimhautschwellung (sog. Quincke-Odem) oder
Nesselsucht {Urtikaria).

Besondere Vorsicht ist auch geboten bei Patienten, die auf andere Stoffe allergisch reagieren {z.B. mit Hautausschlag und Juckreiz), da
fur sie bei der Anwendung von Fibraflex® 200 mg sbenfalls ein erhhtes Risiko fur das Aufireten von Uberempfindlichkeitsreaktionen
besteht.

tbuprofen, der Wirkstoff von Fibraflex® 200 mg, kann voribergehend die Blutplattchenfunktion {Thrombozytenaggregation] hemmen.
Patienten mit Gerinnungsstdrungen sollien deher sorgféltig tberwacht werden.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung oder zur Senkung des Blutzuckers einnehmen, sofiten vorsichtshal-
ber Kontrollen der Blutgerinnung bzw. der Blutzuckerwerte erfolgen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Fibraflex® 200 mg und Lithiumpraparaten (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen] oder
bestimmten Mitteln zur Entwésserung (kaliumsporende Diuretika) ist eine Kontrolle der Lithium- und Kaliumkonzentration im Blut nétig
(siehe ,Wechselwirkungen”}.

Bei langerdauernder Gabe von Fibraflex® 200 mg ist eine regeimaBige Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunkiion sowie des
Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Fibraflex® 200 mg vor operativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.

rle:s hmiissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt
chten?

Da bei der Anwendung von Fibraflex® 200 mg in hoherer Dosierung zentralnervése Nebenwirkungen wie Mudigkeit und Schwindel
auftreten kénnen, kann im Einzelfall die Fahigkeit zum Fahren eines Krafffahrzeuges oder zum Bedienen von Maschinen eingeschrnkt sein.
Sie kannen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie nicht Auto oder
andere Fahrzeugel Bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt

Bei der einmaligen oder kurzzeitigen Anwendung von Fibraflex® 200 mg ols Schmerzmittel sind keine besonderen
VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Worauf mijssen Sie noch achten?

Bei langerem hochdosierten, nicht bestimmungsgemaBem Gebrauch von Schmerzmitteln konnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht
durch erhshte Dosen des Arzneimittels behandelt werden dirfen.

Gonz allgemein kann die gewohnheitsmBige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer schmerzstillender
Wirkstoffe, zur daverhaften Nierenschédigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie] fihren.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:
Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von fibraflex® 200 mg und was miissen Sie beachten, wenn
Sie zusétzlich andere Arzneimittel einnehmen?
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.
Die gleichzeitige Anwendung von Fibraflex® 200 mg und Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft], Phenytoin (Mittel zur Behandlung
von Krampfanfallen) oder Lithium [Mitiel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen) kann die Konzentration dieser Arzneimittel im
Blut erhahen.
n— fibraflex® 200 mg kann die Wirkung von entwéssernden und blutdrucksenkenden Arzneimitieln (Diuretika und Antihypertensival
s obschwéichen.
s Fibraflex® 200 mg konn die Wirkung von ACE-Hemmern (Mittel zur Behandlung von Herzschwiche und Bluthochdruck]
BN b schwachen. Bei gleichzeiliger Anwendung kann weiterhin das Risiko fir das Auftreten einer Nierenfunktionssisrung erhaht sein.
Die gleichzeifige Gabe von fibraflex® 200 mg und kaliumsparenden Entwésserungsmitteln {bestimmte Diuretika) kann zu einer
s Crhohung des Kaliumspiegels im Blut fohren.
— Die gleichzeiige Verabreichung von fibraflex® 200 mg mit anderen entzindungs- und schmerzhemmenden Milteln aus der Gruppe
= der nichistercidalen Antiphlogistika oder mit Glukokortikoiden erhsht das Risiko von Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trokt (siehe

Nebenwirkungen”).



Die Gabe von Fibraflex® 200 mg innerhalb von 24 Stunden vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer ethshten Konzentra-
fion von Methotrexat und einer Zunchme seiner unerwiinschten Wirkungen fihren.

Das Risiko einer nierenschadigenden Wirkung durch Ciclosporin {Mittel, das zur Verhinderung von TransplantatabstoBungen, aber auch
in der Rheumabehandlung eingesetzt wird) wird durch die gleichzeitige Gabe bestimmter nichtsteroidaler Antiphlogistika erhoht. Dieser
Effekt kann auch fir eine Kombination von Ciclosporin mit Ibuprofen nicht ausgeschlossen werden.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon {Mittel zur Behandlung von Gicht) enthalten, kénnen die Ausscheidung von Ibuprofen
verzégem. Dadurch kann es zu einer Anreicherung von Fibraflex™ 200 mg im Kérper mit Verstarkung seiner unerwiinschten
Wirkungen kommen.

Es gibt Einzelfallberichte tber Wechselwirkungen zwischen lbuprofen und bluigerinnungshemmenden Mitteln. Bei gleichzeitiger
Behandlung wird eine Kontrolle des Gerinnungsstatus empfohlen.

Klinische Untersuchungen haben Wechselwirkungen zwischen nichtsteroidalen Antiphlogistika und Sulfonylhamstoffen {Mittel zur
Senkung des Blutzuckers) gezeigt. Obwohl Wechselwirkungen zwischen Ibuprofen und Sulfonylharnstoffen bisher nicht beschrieben
sind, wird vorsichtshalber bei gleichzeitiger Einnghme eine Kontrolle der Blutzuckerwerte empfohlen.

Welche Genussmittel, Speisen und Getrénke sollten Sie meiden?
Wahrend der Anwendung von Fibraflex® 200 mg sollte moglichst kein Alkohoi gefrunken werden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendurzg:
Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen thr Arzt Fibraflex™ 200 mg nicht anders verordnet hat.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschrifien, da Fibraflex™ 200 mg sonst nicht richtig wirken kann!

Wieviel von Fibraflex® 200 mg und wie oft sollten Sie Fibraflex® 200 mg einnehmen?

lbuprofen wird in Abhéngigkeit vom Alter bzw. Kérpergewicht dosiert. Die empfohiene Einzeldosis fur Jugendliche ab 15 Jahren und
Erwachsene liegt bei 200 bis 400 mg lbuprofen. Die Tagesgesamidosis sollle 1200 mg nicht iberschreiten und aut 2-4 Einzelgaben
uber den Tag verteilt werden.

Fiir Kinder ab & Jahren und Jugendliche bis 15 Johren beiraigt die empfohlene Tagesgesamtdosis bis zu 30 mg pro kg Korpergewicht, ver-
teilt auf 3-4 Einzelgaben.

Alter: Einzeldosis: Tagesgesamtdosis:

Kinder 6-9 Jahre 1 Tablette Fibrafiex® 200 mg bis 3 Tableflen Fibraflex® 200 mg
{20-29 kg) [entsprechend 200 mg Ibuprofen) {entsprechend bis 600 mg Ibuprofen)
Kinder 10- 12 Jahre ] Tablette Fibraflex® 200 mg 3-4 Tabletten Fibraflex® 200 mg
(30-43 kg) {entsprechend 200 mg Ibuprofen) {entsprechend 600-800 mg lbuprofen)
Kinder 13-14 Jahre 1-2 Tabletie|n) Fibraflex?® 200 mg 3-5 Tabletten Fibroflex® 200 mg
[44-52 kg) lentsprechend 200 mg-400 mg lbuprofen] | (entsprechend 600- 1000 mg Ibuprofen)
Jugendliche ab 15 Jahren 1-2 Tablette(n} Fibraflex® 200 mg 4-6 Tabletien Fibraflex® 200 mg
und Erwachsene [entsprechend 200 mg-400 mg lbuprofen] | {entsprechend 800- 1200 mg lbuprofen)

Wie und wann sollten Sie Fibraflex® 200 mg einnehmen?
Nehmen Sie Fibraflex® 200 mg unzerkaut mit reichlich Flssigkeit und nicht auf nichternen Magen ein. Wenn Sie einen empfindli-
chen Mogen haben, empfiehlt es sich, Fibraflex® 200 mg wahrend der Mohlzeiten einzunehmen,

Wie lange sollten Sie Fibrafiex® 200 mg einnechmen?

Bei Fieber und Schmerzen richtet sich die Behandlungsdauer nach dem jeweiligen Beschwerdebild. Die Behandlung mit fibrafiex®
200 mg sollle jedoch wenige Tage nicht tberschreiten. Bestehen die Beschwerden tber diesen Zeitraum hinaus, halten Sie bitte
Ricksprache mit threm Arzt.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler:

Nehmen Sie Fibraflex™ 200 mg nach den Anweisungen des Arztes bzw. nach der in der Packungsbeilage angegebenen
Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie das Gefishl haben, keine ausreichende Schmerzlinderung zu spuren, dann erhsshen Sie nicht selbstindig
die Dosierung, sondern fragen Sie lhren Arzt. Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben, nehmen Sie bei der nachsten Gabe nicht
mehr als die ibliche empfohlene Menge ein.

Was ist zu tun, wenn Fibraflex® 200 mg in zu groBen Mengen eingenommen wurde (beabsichtigte oder versehentliche
Uberdosierung)?

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen zentralnervise Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit und Bewusstlosig-
keit (bei Kindern auch myoklonische Krémpfe} sowie Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen aufireten. Desweiteren sind Blutungen im
Magen-Darm-Trakt und Funkfionsstérungen von Leber und Nieren méglich.

ferner kann es zu Blutdruckabfall, verminderter Atmung (Atemdepression) und zur blauroten Farbung von Haut und Schleimhduten
[Zyanose| kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel {Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Fibraflex® 200 mg benachrichtigen Sie bitte thren Arzt. Dieser kann entsprechend der
Schwere einer Vergiftung Uber die gegebenenfalls erforderlichen MaBinahmen entscheiden.

Nebenwirkungen:

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von fibraflex® 200 mg aufireten und welche GegenmaBnahmen

sind gegebenenfalls zu ergreifen?

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss beriicksichtigt werden, dass sie iberwiegend dosisabhéngig und von

Patient zu Patient unterschiedlich sind. insbesondere das Risiko fir das Aufreten von MagenDarm-Blutungen [(Geschwire,

Schleimhautdefekte, Magenschleimhautentzindungen) ist abhéngig vom Dosisbereich und der Anwendungsdaver.

Héufig kénnen folgende Nebenwirkungen aufireten:

- MagenDarm-Beschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Blahungen, Durchfall, Verstopfung und geringfigige
Blutverluste im Magen-Darm-Trakt, die in Ausnahmeféilen eine Blutarmut verursachen kénnen.

Gelegentlich kann es zu folgenden Nebenwirkungen kommen:

- Magen-Darm-Geschwiire, unter Umstdnden mit Blutung und Durchbruch. Sollten siairkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen,
Blut im Stuhl und/oder eine Schwarzfarbung des Stuhls auftreten, so miissen Sie Fibraflex™ 200 mg absetzen und sofort den Arzt
informieren.

- Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Miidigkeit

Selten auftretende Nebenwirkungen sind:

- vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe mit Ausbildung von Odemen, insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder einge-
schrénkfer Nierenfunktion

- Nephrotisches Syndrom (Wasseransammiung im Korper {Odeme) und starke EiweiBausscheidung im Harn)

- entzindliche Nierenerkrankung (intersifielle Nephritis), die mit einer akuten Nierenfunktionsstérung einhergehen kann

Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung von Wasser im Korper (Odeme) sowie allgemeines Unwohlsein kénnen Ausdruck

einer Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein.

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlimmern, so missen Sie fibrafiex® 200 mg absetzen und sofort Kontakt

mit lhrem Arzt aufnehmen.

- Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlagen, Hautjucken sowie Asthma-Anfallen {eventuell mit Blutdruckabfall)

- Sehstérungen.

In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren und Fibraflex® 200 mg darf nicht mehr eingenommen werden.

In Einzelféllen kénnen vorkommen:

- Entziindung der Speisershre

- Ausbildung von membranartigen Verengungen in Diinn- und.Dickdarm

- schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rtung und Blasenbildung (z.B. Erythema exsudativum multiforme)

- Nierengewebsschadigung (Papillennekrosen), insbesondere bei Langzeittherapie

- erhohte Hamséurekonzentration im Blut

- leberschaden, insbesondere bei Langzeittherapie

- Bluthochdruck, Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz)

Solllen die genannten Symptome auftreten oder sich verschlimmern, so missen Sie Fibraflex® 200 mg absetzen und sofort Kontakt

mit lhrem Arzt aufnehmen.

- Stérungen der Blutbildung (Anamie, levkopenie, Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose). Erste Anzeichen kénnen sein:
Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlogenheit, Nasenbluten und
Hautblutungen. In diesen Fallen ist das Arzneimitte! sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen [siehe VorsichtsmaBnahmen”).
Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimitteln sollte unterbleiben.

- Schwere Uberempfindlichkeitsreaklionen. Anzeichen hierfir konnen sein: Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf mit
Einengung der luftwege, Atemnot, Herzjogen, Blutdruckabfall bis zum lebensbedrohlichen Schock.

Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei Erstanwendung vorkommen kénnen, ist soforfige @rziliche Hilfe erforderlich.

- Ohrgerdusche (Tinnitus), Horstérungen

- Psychotische Reaktionen, Depression

- Haarausfall

- Symptome einer Himhautentzindung (aseptische Meningifis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkett, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit
oder Bewusstseinsiribung. Ein erhohtes Risiko scheint fisr Patienten zu bestehen, die bereits an bestimmten Autoimmunerkrankungen {syste-
mischer Lupus erythematodes und Mischkollagenosen leiden.

In Einzelfallen ist im zeiflichen Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter entzindungshemmender Arzneimitte! {nichisteroidaler

Antiphlogistika, zu diesen gehort auch Fibraflex® 200 mg) eine Verschlechterung infektionsbedingter Entzindungen (z.B. Entwicklung

einer nekrofisierenden Fasciitis) beschrieben worden.

Wenn wihrend der Anwendung von Fibraflex® 200 mg Zeichen einer infektion (z.B. Rétung, Schwellung, Uberwarmung, Schmerz,

Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern, sollte daher unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

Befolgen Sie die oben bei bestimmten Nebenwirkungen aufgefihrien VerhaliensmaBregeln.

Wenn Sie Nebenwitkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind, teilen Sie diese bitie threm
Arzt/threr Arztin oder lhrem Apotheker/Ihrer Apothekerin mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels:
Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf dem Blister und auf der Faltschachtel aufgedruckt.
Verwenden Sie das Arzneimittel in dieser Packung nicht mehr nach diesem Datum!

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Wie ist Fibraflex® 200 mg aufzubewahren?
Nicht gber +25 °C autbewahren!

Stand der Information:
April 2006

Recychng-Papier aus Allpapier. Spart Energie und Rohstoffe. Ein aktiver Beitrag zum Umwelischutz.
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