
Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen 
Traisengasse 5 l 1200 Wien l ÖSTERREICH l www.basg.gv.at 

Datum: 
Kontakt: 
Tel: 
E-Mail:

01.12.2023
Mag. pharm. Dr. Ulrike Rehberger
+43 50555 36258
pv-implementation@basg.gv.at

Unser Zeichen: PHV- 102557951-A-231201-EUIM

Unternehmen/Frau/Herr 
Organisationseinheit (optional) 
(z. H.) Vorname Nachname 
Straße 
PLZ Ort 

PHV-issue: Ibuprofen, Ibuprofen-Lysin (nicht angezeigt bei Ductus arteriosus) und 
Ibuprofen/Koffein

Sehr geehrte Damen und Herren, 
Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss für Risikobewertung im Bereich 
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestätigt wurde, kommt es zu der 
Änderung der Genehmigungen für das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Ibuprofen, 
Ibuprofen-Lysin (nicht angezeigt bei Ductus arteriosus) und Ibuprofen/Koffein.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitäten beachten Sie auch die 
CMDh position (siehe www.basg.gv.at/fuer-unternehmen/pharmakovigilanz/mustertexte). 



���

�������������������	�
��
�����
������

��������������
���������������
������������������������������ �



���

������	
���


��	������
�
������
��������	

����

���	����

��	������������
����������

��

����
��
���
��
�����
�����  !"#$%&''�()*�+,+�-��
���
����	����

��	�����
��
��

����  !"#$%&''�().�/)))0�1#$23%456"#$37'�8����
�
���
��
��������	
�����
����
����
������������	

�9�
�
��:���;<
�
��	������
���
��
�����
��=���	

����

���	����

��	����:�
>����	��
�����
��?��
����	
�8@������������A

��
��	���
��
��
�����
��������
�
��

����B��������	��C
�����B��C���
����	�������	

����
������



��	�
��?��
����	
�8@����������
�
�DC

�;<
�
��	������
���
��
�����
��=��D
�
��
��8�C
?�E9F������	�����	��
�������>��G�	

����
��

��
��������
��
����	����

��	�����
��
��

�������
�;<
�
��	������
���
��
�����
��=����	�����
�
��
���

�
�B�
���
���
��B���
��������C
������

��
�

���	>�G
���
��
����
������

�����B������
���
������������
�
�����
��F����	�������
����

��

�<
	�������������
����
��F����	��
	���
���

�
�>��G�	

����
���
���
����	����

��	�����
��
��

���������
��?��
����	
����
������:���H
������������?��	
�
	
��

����
�;<
�
��	������
���
��
�����
��=�C
���9F���������
�����������

�����

���

���@��������D	

�>����8��
��

���	����

��	�����F��
������	��C
���

�����

��������	�C
���I��������


�<��������
��
������

�
�B�������
�G
	
���F��
��:

�F�

��
���
��
�>���	

�����;<
�
��	������
���
��
�����
��=���	

����
���
���
����	����

��	�����
��
��

������
�������

��J��
	
��C��	�����K>LM>��H�������C
����
� !"#$%&''�N)�O3"�"PQQ'5%�1&5�RP6�S56� %25%ST%4�RP%�/U5V5&#$%T%4�S5"� 6V%5&W&''5Q"0�!53#$'5%X������/U5V5&#$%T%4�S5"� 6V%5&W&''5Q"Y�S367�%&#$'�3%4525%S5'�256S5%Z���[\]]�̂_\�_]�̀\]�a\bcb\]�d�ef]gb\]�̀\h�̂ij[g]k\hlijgmb�l_]̀n���opqrstuvwxpqsyz{�oz|}}~v|z��t����wz�y}st~�tuxy�q|u�v|z������G
�����
���	����

��������

������
�B���

��
�����
�:

���
�B���	����

�����
�����

�C
�C���	���
�B���	����

�����

�
�B��
��
����
�:�
��

����
��������
�
���
��
�����
����	

���
�����

�����	
�

�������>��G
��
����
�;<
�
��	������
���
��
�����
��=����	����B��
�����
�����
���
���
��L������
���

���	����

��	��������>���
������
��;<
�
��	������
���
��
�����
��=���	

����

�

��
���������
��

���	����

��	�������	�����
��
�B�
���
���
��B���
��������C
������

��
�

���	�������
��:����	

���
���
����	�
�>�G
�����
������
�
���
��
����
��
�<
	��������C
�F���
�B������
���
���
�
����
��������D
���
��D
�
��
��F����	
��
������
�
��
���

�
�>���
��
���


��	������
�
��J�>�<>���C�
��
�M�:���;<
�
��	������
���
��
�����
��=��F��
������
C
���
����
��C
���	

�����
C�

�
��I�����D	

�>�8���������	��C
�����B��C�����
�C
�����������	����������;<
�
��	������
���
��
�����
��=����
����B��
���
�������

���������
�
��
����
�>���



���

��������	�
���
�������������	���	�	����	��	���������	����	�����	��	�	������	����
�����	��
�������	����	���������	��������	������	�����	�����	���������	���	�����	��	�	�����	����������
��������	��	��	����	���	��	�����������	�
���
�������������	�������	��	������	�����	�����
������	��	���������	��	��	�����	�	�� ���
��	��������	��	��	�	!���	��"��	�����	�#$%��������!������	����������	����������	�	��	��&	��%�	������	��	�����������	�	��'	$���
����	���	��(��	�	�
��	�)*�+���������	���	��	����	���	�������	�����	�	� ���
��	��
����
��	����	�	�����	�����	���"��	�����	��,���	��������	��������	��	�����������-�������	�����	�������	��
���
����	��	�� ���
����
����	�
�������������"���	�	�����	����	��	���	����	���������	�������������	�����������	�	��	���	��	����./012340562�78992456:;<0=>932;�?>:;40@./;A9>3��B:08332;=800:;<�A29�C29D38E2�A20�F9G;2434112E0�FH056;411�IJIK�,�����!���
���	�
����	�	���!���
���	� ���
��	��(L)�M24�341�NM2G2456;:;<�A20�F9G;2434112E0O�H268;A2E12;�P8142;12;�Q:9A2;�RSEE2�T>;�?>:;40@./;A9>3�H29456121J�780�?>:;40@./;A9>3�:3=8001�D89A4>T80D:ES92�./3U1>32�4;=>E<2�24;29�8EE29<40562;�V28D14>;�>A29�WH2923U=4;AE456D2410928D14>;�341�24;29�X292;<:;<�A29�?>9>;898912942;�:;A�D8;;�U>12;G42EE�G:�24;23�C/>D89A4;=89D1�=Y692;J��FH056;411�IJZK��	��	������
��	��?>:;40@./;A9>3�[\S:=4<D241K�]̂_̀ a�bcdeffag��P85D:;<0H24E8<2�����������h�� �������	��	�
���i����������j����	��M24�A29�F;Q2;A:;<�T>;�kH:U9>=2;�Q:9A2�YH29�F;G24562;�24;29�8EE29<40562;�V28D14>;l�24;056E42mE456�F123U9>HE232l�.56Q2EE:;<�A20�n2045610@�:;A�\8E0H2924560�[F;<4>oA23g�:;A�.56329G2;�43�M9:01D>9H�H29456121J�pq2632;r�ps2;A2;r�.42�NM2G2456;:;<�A20�F9G;2434112E0O�;4561�Q24129�p24;r�p8;r�:;A�H2<2H2;�.42�0456�0>=>91�4;�S9G1E4562�M268;AE:;<l�Q2;;�.42�24;20�A42029�F;G24562;�H2329D2;J�����������t�� 	���	�u	�	�����
��	��������v�����w�.56329G2;�43�M9:01D>9Hl�A42�24;�F;G24562;�=Y9�24;2�3o<E45629Q2402�056Q292�8EE29<40562�V28D14>;�024;�Do;;2;l�A42�?>:;40@./;A9>3�<2;8;;1�Q49AJ���./012340562�:;A�1>U40562�78992456:;<0=>932;��.56Q292�\8:1928D14>;2;��B:08332;=800:;<�A29�C29D38E2�A20�F9G;2434112E0�



���

�������	

����
���������������������������������� !"
��!#
	$��������������������������%��������� !"
��!#
	$����&����&�'�&����()'����&�*�+,��,%�����-.�/.����+��'��0'�����12�'����3��4��&�����+%�5�6���&��&�'��2��&�%����3��+78���+��7�6�)��&�9�8�:%���1�+�����;�)��&�'��<����'6+��9=5<:%���)�*�-���&����'���������&���5�+���;��'�����)�+6+��&�+������6&;��&���94>5��7�6�)��&:�"�?��!#"
��@����!A	�	��
���B!�
��C!
	�����D"�
"A$���9*E5F:%�?	��A�������?�$�A	���$?���
G?A	�����	��#G����%����)����&�H�+�&&�����,�I"�!CC���!�@�&���)���*����)��,�3���<�*>�J�"K�$L���M���������9+�����*M+�������N.O:.�4�+�>�+����2P��)�+�*�2�������+�'�����>�����������+��-��/�,����)���/����)'��,��&�,�(0���%��Q	��C�	�
���?	�����R�!#
	$����
�!
���	�����!A����M���)���&��+����ST''���T����)��)�+���+����U����+���2������.�V&�H�+�&&�����,�&���VM�;��2��������'���)���*�-���&����'�����)��PM��������,�����'�+�����)�+�;�+��'(+�+�51�����&�9WXYZ[�\[][̂_̀ab[c�de_]Zf[g_ZhYb�iYbZỲhbab%�*E5F:�M��������.����j������k�	�����"�?��lCK
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