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Betreff: Wechselwirkung lbuprofen mit niedrig dosierter Acetylsalicylsdure —
Anderungen der Fach- und Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf Daten aus Spontanberichten kam die CHMP Pharmakovigilance Working Party in
der Sitzung vom Juni 2008 zu der Empfehlung, europaweit Ergdénzungen mit folgendem
Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller Acetylsalicylsaure (bis 325 mg) -
haltigen Arzneispezialitaiten aufzunehmen.

Fachinformation

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Experimentelle Daten weisen darauf hin, da Ibuprofen die Wirkung von niedrig dosierter
Acetylsalicylsadure auf die Thrombozyten - Aggregation hemmen kann, wenn sie gleichzeitig
angewendet werden. Die limitierte Datenlage und die Unsicherheit betreffend die Extrapolation
der ex vivo Daten auf die klinische Situation bedeuten, daf} keine gesicherte Aussage fur den
regelmafigen Gebrauch von Ibuprofen gemacht werden kann und kein Klinisch relevanter Effekt
fur den gelegentlichen Gebrauch von Ibuprofen zu erwarten ist. (siehe auch Abschnitt 5.1)

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Experimentelle Daten weisen darauf hin, da3 Ibuprofen die Wirkung von niedrig dosierter
Acetylsalicylsaure auf die Thrombozyten - Aggregation hemmen kann, wenn sie gleichzeitig
angewendet werden. In einer Studie, in der eine Einzeldosis von 400 mg Ibuprofen innerhalb
von 8 Stunden vor oder 30 Minuten nach der Gabe einer rasch freisetzenden Acetylsalicylsaure
(81 mg) eingenommen wurde, wurde ein verringerter Effekt von ASS auf die Bildung von
Thromboxanen oder die Thrombozyten — Aggregation beobachtet. Die limitierte Datenlage und
die Unsicherheit betreffend die Extrapolation der ex vivo Daten auf die klinische Situation
bedeuten, daR keine gesicherte Aussage fir den regelméaRigen Gebrauch von Ibuprofen
gemacht werden kann und kein Klinisch relevanter Effekt flr den gelegentlichen Gebrauch von
Ibuprofen zu erwarten ist.
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Gebrauchsinformation

2. Was miussen Sie vor der <Einnahme> <Anwendung> von X beachten?

Bei der <Einnahme> <Anwendung> von X mit anderen Arzneimitteln
Was sollen Sie bei der Einnahme dieses Medikamentes vermeiden?

Der Behandlungserfolg kann beeinfluf3t werden, wenn Acetylsalicylsaure (ASS) gleichzeitig mit
einigen anderen Praparaten angewendet wird gegen:

- Blutgerinnsel (z.B.: Warfarin)

- AbstofRung von Organen nach einer Transplantation (Ciclosporin, Tacrolimus)

- hohen Blutdruck (z.B.: Diuretika und ACE-Hemmer)

- Schmerzen und Entziindungen (z.B.: Steroide oder entziindungshemmende Praparate)
- Gicht (Probenecid)

- Krebs oder rheumatoider Arthritis (Methotrexat)

Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt bevor Sie [Produkt] einnehmen. Wenn Sie [Produkt]
regelmafig einnehmen, wenden Sie sich an Ihren Arzt bevor Sie andere, auch rezeptfreie
Praparate zusatzlich einnehmen.
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