Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Dolgit® 400, 400 mg Uilberzogene Tabletten

Wirkstoff: Ibuprofen

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 15 Jahren

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Dolgit® 400 einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Dolgit® 400 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was ist Dolgit® 400 und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Dolgit® 400 beachten?

1. Was ist Dolgit® 400 und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von

Dolgit® 400 beachten?

Dolgit® 400 ist ein entzindungshemmendes und

schmerzstillendes Arzneimittel

(nichtsteroidales Antiphlogistikum/Antirheumatikum,

NSAR)

Anwendungsgebiete von Dolgit® 400:

Dolgit® 400 wird angewendet zur symptomatischen Be-

handlung von Schmerz und Entziindung bei:

— akuten Gelenkentziindungen (akute Arthritiden),
einschlief3lich Gichtanfall

— chronischen Arthritiden, insbesondere bei rheumatoi-
der Arthritis (chronische Polyarthritis)

— Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew) und
anderen entzundlich-rheumatischen Wirbelsaulener-
krankungen

— Reizzusténden bei degenerativen Gelenk- und
Wirbelsdulenerkrankungen (Arthrosen und Spondyl-
arthrosen)

— entzindlichen weichteilrheumatischen Erkrankungen
» schmerzhaften Schwellungen und Entziindungen

nach Verletzungen.

Dolgit® 400 darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

wenn Sie in der Vergangenheit mit Bronchospasmus,
Asthmaanfallen, Nasenschleimhautschwellungen,
Hautreaktionen oder plétzlichen Schwellungen nach
der Einnahme von Acetylsalicylsdure oder anderen
nichtsteroidalen Entzindungshemmern reagiert haben
bei ungeklarten Blutbildungsstérungen

bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt
aufgetretenen Magen/Zwdélffingerdarm-Geschwiren
(peptischen Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2
unterschiedliche Episoden nachgewiesener
Geschwire oder Blutungen)

bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perfora-
tion) in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer
vorherigen Therapie mit nichtsteroidalen Antirheuma-
tika/Antiphlogistika (NSAR)

bei Hirnblutungen (zerebrovaskularen Blutungen) oder
anderen aktiven Blutungen

bei schweren Leber-oder Nierenfunktionsstérungen
bei schwerer Herzinsuffizienz
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— bei schwerer Dehydratation (verursacht z.B. durch
Erbrechen, Durchfall oder unzureichende Flissig-
keitsaufnahme)

— im letzten Drittel der Schwangerschaft

— von Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Dolgit® 400 nur
unter bestimmten Bedingungen (d. h. in gréfReren
Abstanden oderin verminderter Dosis und unter &rztlicher
Kontrolle) mit besonderer Vorsicht anwenden dirfen.
Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn
diese Angaben bei lhnen friiher einmal zutrafen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Dolgit® 400
einnehmen.

Nebenwirkungen kénnen minimiert werden, wenn die zur
Symptomkontrolle erforderliche niedrigste wirksame
Dosis tber den kirzest méglichen Zeitraum angewendet
wird.

Infektionen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal, wenn Sie eine Infektion haben — siehe
unten unter ,Infektionen®.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Dolgit®400 mit ande-
ren nichtsteroidalen Entziindungshemmern, einschlief3-
lich so genannten COX-2-Hemmern (Cyclooxigenase-2-
Hemmern), sollte vermieden werden.

Altere Patienten:

Bei alteren Patienten treten hdufiger Nebenwirkungen
nach Anwendung von nichtsteroidalen Entzindungs-
hemmern auf, insbesondere Blutungen und Durchbriiche
im Magen- und Darmbereich, die unter Umstanden le-
bensbedrohlich sein kdnnen. Daher ist bei alteren
Patienten eine besonders sorgféltige arztliche Uberwa-
chung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwire und
Durchbriiche (Perforationen):

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwire oder
Perforationen, auch mit tédlichem Ausgang, wurden unter
allen NSAR berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige
Warnsymptome bzw. schwerwiegende Ereignisse im
Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem Zeit-
punkt der Therapie auf.

Das Risiko fur das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen,
Geschwiren und Durchbriichen ist hdher mit steigender
NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwtiren in der
Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen
Blutung oder Durchbruch (siehe Abschnitt 2 ,Dolgit 400

darf nicht eingenommen werden®), und bei alteren

Patienten. Diese Patienten sollten die Behandlung mit der
niedrigsten verfigbaren Dosis beginnen.

Fur diese Patienten sowie fur Patienten, die eine beglei-
tende Therapie mit niedrig-dosierter Acetylsalicylsdure
(ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko flr
Magen-Darm-Erkrankungen erhéhen kénnen, benétigen,
sollte eine Kombinationstherapie mit Magenschleimhaut-
schitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Proto-
nenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am
Magen-Darm-Trakt aufweisen, insbesondere in h6herem
Alter, sollten Sie jegliche ungewdhnliche Symptome im
Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutungen) insbe-
sondere am Anfang der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel
erhalten, die das Risiko fir Geschwire oder Blutungen
erhéhen kénnen, wie z. B. orale Kortikosteroide, blutge-
rinnungshemmende Arzneimittel wie Warfarin, selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem
zur Behandlung der Depression angewendet werden,
oder Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS (siehe
Abschnitt 2 ,Einnahme von Dolgit® 400 zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

Wenn es bei Ihnen unter Dolgit®400 zu Magen-Darm-
Blutungen oder Geschwiiren kommt, ist die Behandlung
abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen
Erkrankung in der Vorgeschichte (Colitis ulcerosa,
Morbus Crohn) mit Vorsicht angewendet werden, da sich
ihr Zustand verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4,
Nebenwirkungen).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Entzindungshemmende Arzneimittel/Schmerzmittel wie
Ibuprofen kénnen mit einem geringfiigig erhéhten Risiko
fur einen Herzanfall oder Schlaganfall einhergehen,
insbesondere bei Anwendung in hohen Dosen. Uber-
schreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behand-
lungsdauer.
Sie sollten Ihre Behandlung vor der Einnahme von Dolgit®
400 mit lhrem Arzt oder Apotheker besprechen, wenn Sie
— eine Herzerkrankung, einschlieRlich Herzschwéche
(Herzinsuffizienz) und Angina (Brustschmerzen),
haben oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation,
eine periphere arterielle Verschlusskrankheit (Durch-
blutungsstérungen in den Beinen oder FiiRen aufgrund
verengter oder verschlossener Arterien) oder jegliche
Art von Schlaganfall (einschlieRlich Mini-Schlaganfall
oder transitorischer ischdmischer Attacke, , TIA®)
hatten.
— Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspiegel
haben oder Herzerkrankungen oder Schlaganfélle in
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Ihrer Familienvorgeschichte vorkommen oder wenn
Sie Raucher sind.

Bei der Anwendung von Ibuprofen wurde Giber Anzeichen
einer allergischen Reaktion, einschlief3lich Atempro-
bleme, Schwellung des Gesichts und Halsbereichs
(Angioddem) und Schmerzen im Brustkorb berichtet.
Nehmen Sie Dolgit® 400 nicht weiter ein und begeben Sie
sich sofort in arztliche Behandlung, wenn Sie eines dieser
Anzeichen bemerken.

Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Ibuprofen
wurde Uber schwere Hautreaktionen, einschliel3lich exfo-
liative Dermatitis, Erythema multiforme, Stevens-John-
son-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, Arznei-
mittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symp-
tomen (DRESS) und akute generalisierte exanthemati-
sche Pustulose (AGEP), berichtet. Wenden Sie Dolgit®
400 nichtweiter an und begeben Sie sich sofortin &rztliche
Behandlung, wenn Sie eines der Symptome dieser
schweren Hautreaktionen bemerken, die in Abschnitt 4
beschrieben werden

Wahrend einer Windpockeninfektion (Varizellen—Infek-
tion) sollte eine Anwendung von Dolgit® 400 vermieden
werden.

Infektionen

Dolgit® 400 kdnnen Anzeichen von Infektionen wie Fieber
und Schmerzen verdecken. Daher ist es mdglich, dass
sich durch Dolgit® 400 eine angemessene Behandlung
der Infektion verzégert, was zu einem erhéhten Risiko fir
Komplikationen fiihren kann. Dies wurde bei bakterieller
Pneumonie und bakteriellen Hautinfektionen im Zusam-
menhang mit Windpocken beobachtet. Wenn Sie dieses
Arzneimittel wéhrend einer Infektion einnehmen und Ihre
Infektionssymptome anhalten oder sich verschlimmern,
konsultieren Sie unverziglich einen Arzt.

Sonstige Hinweise

Dolgit® 400 sollte nur unter strenger Abwégung des

Nutzen-Risiko-Verhaltnisses angewendet werden:

— bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen
(z.B. akute intermittierende Porphyrie)

— bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemi-
scher Lupus erythematodes und Mischkollagenose).

Eine besonders sorgféltige arztliche Uberwachung ist

erforderlich:

— bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion

— bei Dehydratation

— direkt nach gréReren chirurgischen Eingriffen

— bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arznei-
mittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen Nasen-

schleimhautschwellungen oder chronischen, die
Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum
Beispiel anaphylaktischer Schock) werden sehr selten
beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion nach Einnahme/Anwendung von Dolgit®
400 muss die Therapie abgebrochen werden. Der Symp-
tomatik entsprechende, medizinisch erforderliche
MaRnahmen mussen durch fachkundige Personen
eingeleitet werden.

Ibuprofen, der Wirkstoff von Dolgit® 400, kann voriber-
gehend die Blutplattchenfunktion (Thrombozytenaggre-
gation) hemmen. Patienten mit Gerinnungsstérungen
sollten daher sorgfaltig Gberwacht werden.

Bei langer dauernder Anwendung von Dolgit® 400 ist eine
regelmaRige Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunktion
sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Dolgit® 400 vor operativen Eingriffen ist
der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.
Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kdnnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen
des Arzneimittels behandelt werden durfen. Fragen Sie
lhren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von
Dolgit® 400 haufig unter Kopfschmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmafRige Einnahme
von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
(Analgetika-Nephropathie) fihren.

Kinder und Jugendliche

Es besteht ein Risiko fir Nierenfunktionsstérungen bei
dehydrierten Kindern und Jugendlichen

Kinder und Jugendliche unter 15 Jahren diirfen Dolgit®
400 nicht einnehmen, da der Wirkstoffgehalt zu hoch ist.
Fir diese Altersgruppe stehen andere Ibuprofen-Zube-
reitungen mit geringerem Wirkstoffgehalt zur Verfugung
(siehe unter Abschnitt 2, Dolgit® 400 darf nicht einge-
nommen werden).

Eine Anwendung von Ibuprofen, dem Wirkstoff von
Dolgit® 400, bei Kindern unter 6 Jahren wird nicht
empfohlen, da hierfiir keine ausreichenden Erfahrungen
vorliegen.

Einnahme von Dolgit® 400 zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Dolgit® 400 kann andere Arzneimittel beeintrachtigen
oder von diesen beeintréchtigt werden. Zum Beispiel:
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— Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken (d. h. das
Blut verdiinnen/die Blutgerinnung verhindern, z. B.
Acetylsalicylsaure, Warfarin, Ticlopidin).

— Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hem-
mer wie z.B. Captopril, Betablocker wie z.B. Atenolol-
haltige Arzneimittel, Angiotensin-lI-Rezeptorantago-
nisten wie z.B. Losartan).

Einige andere Arzneimittel kénnen die Behandlung mit
Dolgit® 400 ebenfalls beeintrachtigen oder durch eine
solche selbst beeintrachtigt werden. Sie sollten daher vor
der Anwendung von Dolgit® 400 zusammen mit anderen
Arzneimitteln immer den Rat Ihres Arztes oder Apothe-
kers einholen.

Die gleichzeitige Anwendung von Dolgit® 400 und Digoxin
(Mittel zur Starkung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur
Behandlung von Krampfanfallen) oder Lithium (Mittel zur
Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen) kann die
Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erhéhen. Eine
Kontrolle der Serum-Lithium-Spiegel ist nétig. Eine
Kontrolle der Serum-Digoxin- und der Serum-Phenytoin-
Spiegel wird empfohlen.

Dolgit® 400 kann die Wirkung von entwéssernden und
blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika und Antihy-
pertensiva) abschwéchen.

Dolgit® 400 kann die Wirkung von ACE-Hemmern (Mittel
zur Behandlung von Herzschwache und Bluthochdruck)
abschwéchen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann
weiterhin das Risiko fiir das Auftreten einer Nierenfunkti-
onsstorung erhdht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Dolgit® 400 und kaliumspa-
renden Entwésserungsmitteln (bestimmte Diuretika) kann
zu einer Erhéhung des Kaliumspiegels im Blut fihren.
Die gleichzeitige Anwendung von Dolgit® 400 mit anderen
entztindungs- und schmerzhemmenden Mitteln aus der
Gruppe der nichtsteroidalen Antiphlogistika oder mit
Glukokortikoiden erhéht das Risiko fur Magen-Darm-
Geschwire oder Blutungen.
Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicyl-
sdure und bestimmte Antidepressiva (selektive Serotonin
Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kénnen das Risiko fur
Magen-Darm-Blutungen erhéhen.

Die Gabe von Dolgit®400 innerhalb von 24 Stunden vor
oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer erhéhten
Konzentration von Methotrexat und einer Zunahme seiner
unerwiinschten Wirkungen fuhren.

Das Risiko einer nierenschadigenden Wirkung durch
Ciclosporin (Mittel, das zur Verhinderung von Transplan-
tatabstoRungen, aber auch in der Rheumabehandlung
eingesetzt wird) wird durch die gleichzeitige Gabe
bestimmter nichtsteroidaler Antiphlogistika erhdht. Dieser
Effekt kann auch fiir eine Kombination von Ciclosporin mit
Ibuprofen nicht ausgeschlossen werden.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel
zur Behandlung von Gicht) enthalten, kdnnen die
Ausscheidung von Ibuprofen verzégern. Dadurch kann es
zu einer Anreicherung von Ibuprofen im Kérper mit
Verstarkung seiner unerwiinschten Wirkungen kommen.

NSAR kdnnen mdglicherweise die Wirkung von blutge-
rinnungshemmenden Arzneimitteln wie Warfarin verstér-
ken. Bei gleichzeitiger Behandlung wird eine Kontrolle des
Gerinnungsstatus empfohlen.

Klinische Untersuchungen haben Wechselwirkungen
zwischen nichtsteroidalen Antiphlogistika und Sulfonyl-
harnstoffen (Mittel zur Senkung des Blutzuckers) gezeigt.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Dolgit® 400 und Sulfo-
nylharnstoffen, wird vorsichtshalber eine Kontrolle der
Blutzuckerwerte empfohlen.

Tacrolimus: Das Risiko der Nephrotoxizitat (nierenscha-
digende Wirkung) ist erhdht, wenn beide Arzneimittel
gleichzeitig verabreicht werden.

Zidovudin: Es gibt Hinweise auf ein erhdhtes Risiko fur
Hamarthrosen (Einblutungen in Gelenke) und Hamatome
(Blutergusse) bei HIV-positiven Hamophilie-Patienten
(,Bluter®), die gleichzeitig Zidovudin und Ibuprofen
einnehmen.

Antibiotika aus der Gruppe der Chinolone: Das Risiko fiir
Krampfanfalle kann erhéht sein, wenn beide Arzneimittel
gleichzeitig eingenommen werden.

CYP2C9-Hemmer, da die gleichzeitige Anwendung von
Ibuprofen und CYP2C9-Hemmern die Exposition gegen-
Uber Ibuprofen (CYP2C9-Substrat) erhéhen kann. In einer
Studie mit Voriconazol und Fluconazol (CYP2C9-
Hemmern) wurde eine um etwa 80 - 100% erhdhte
Exposition gegentiber S(+)-Ibuprofen gezeigt. Eine
Reduktion der Ibuprofendosis sollte in Betracht gezogen
werden, wenn gleichzeitig potente CYP2C9-Hemmer an-
gewendet werden, insbesondere wenn hohe Dosen von
Ibuprofen zusammen mit entweder Voriconazol oder
Fluconazol verabreicht werden.

Ginkgo biloba (ein pflanzliches Arzneimittel) kann das
Blutungsrisiko von NSAR erhéhen.

Einnahme von Dolgit® 400 zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Weil wirkstoffbedingte Nebenwirkungen, insbesondere
zentralnervése Nebenwirkungen und Nebenwirkungen
im Magen-Darm-Trakt, verstarkt werden kénnen, sollten
Sie wahrend der Anwendung von Dolgit® 400 méglichst
keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Wird wahrend der Anwendung von Dolgit® 400 eine

Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benach-
richtigen. Sie dirfen Ibuprofen im ersten und zweiten
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Schwangerschaftsdrittel nur nach Riicksprache mit [hrem
Arzt anwenden. Nehmen Sie Dolgit® 400 nicht ein, wenn
Sie sich in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft
befinden, da dies Ihr ungeborenes Kind schadigen oder
Probleme bei der Geburt verursachen kénnte. Es kann
Nieren-und Herzprobleme bei Ihrem ungeborenen Kind
verursachen. Es kann lhre Blutungsneigung und die Ihres
Kindes beeinflussen und dazu fuhren, dass der Geburts-
vorgang spater einsetzt oderldnger andauert als erwartet.
Sie sollten Ibuprofen wahrend der ersten 6 Monate der
Schwangerschaft nicht einnehmen, sofern es nicht abso-
lut notwendig ist und von lhrem Arzt empfohlen wird.
Wenn Sie wahrend dieses Zeitraums behandelt werden
mussen oder wahrend Sie versuchen schwanger zu
werden, sollte die Dosierung so niedrig wie méglich und
Uber einen so kurzen Zeitraum wie méglich erfolgen.
Wenn Sie Ibuprofen ab der 20. Schwangerschaftswoche
fir mehrals ein paar Tage einnehmen, kann dies bei lhrem
ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu
einer verringerten Menge des Fruchtwassers, welches lhr
Kind umgibt, fihren kann (Oligohydramnion) oder es kann
zur Verengung eines BlutgeféRRes (Ductus arteriosus) im
Herzen lhres Kindes kommen. Wenn Sie lénger als ein
paar Tage behandelt werden miissen, kann Ihr Arzt eine
zusétzliche Uberwachung empfehlen.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen
nur in geringen Mengen in die Muttermilch Uber. Da
nachteilige Folgen fur den S&augling bisher nicht bekannt
geworden sind, wird bei kurzfristiger Anwendung eine
Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich
sein. Wird eine ldngere Anwendung bzw. Einnahme
héherer Dosen verordnet, sollte jedoch ein friihzeitiges
Abstillen erwogen werden.

Fortpflanzungsfiahigkeit

Ibuprofen kann es erschweren, schwangerzu werden. Sie
sollten Ihren Arzt informieren, wenn Sie planen, schwan-
ger zu werden oder wenn Sie Probleme haben, schwan-
ger zu werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Da bei der Anwendung von Dolgit® 400 in héherer
Dosierung zentralnervése Nebenwirkungen wie Midig-
keit und Schwindel auftreten kénnen, kann im Einzelfall
das Reaktionsvermégen verandert und die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am Straenverkehr und zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt werden. Dies gilt in
verstarktem Malle im Zusammenwirken mit Alkohol. Sie
kénnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse
nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren
Sie in diesem Fall nicht Auto oder andere Fahrzeuge!

Bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten
Sie nicht ohne sicheren Halt!

Dolgit® 400 enthélt Saccharose

Bitte nehmen Sie Dolgit® 400 erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenltber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Dolgit® 400 einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Zur Therapie rheumatischer Erkrankungen:

Ibuprofen wird in Abhangigkeit vom Alter bzw. Kérperge-
wicht dosiert.

Der empfohlene Dosisbereich fir Erwachsene und
Jugendliche ab 15 Jahren liegt zwischen 1 200 und

2 400 mg Ibuprofen pro Tag. Die maximale Einzeldosis fir
Erwachsene sollte hdchstens 800 mg Ibuprofen betragen.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis:

Alter: Einzeldosis: Tablet-
ten Dolgit® 400

1 -2 (entsprechend
400 - 800mg Ibupro-

fen)

Tagesgesamtdosis
Tabletten Dolgit® 400
3 — 6 (entsprechend
1200-2400mg
Ibuprofen)

Jugendliche ab
15 Jahren und
Erwachsene

Die niedrigste wirkungsvolle Dosis sollte fur die kirzeste
Dauer, die zur Linderung der Symptome erforderlich ist,
angewendet werden. Wenn Sie eine Infektion haben,
konsultieren Sie unverziiglich einen Arzt, falls die Symp-
tome (z.B. Fieber und Schmerzen) anhalten oder sich
verschlimmern (siehe Abschnitt 2).

Art und Dauer der Anwendung

Wenden Sie Dolgit® 400 immer genau nach Anweisung
des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind!
Nehmen Sie Dolgit® 400 unzerkaut mit reichlich Flussig-
keit und nicht auf nichternen Magen ein. Wenn Sie einen
empfindlichen Magen haben, empfiehlt es sich, Dolgit®
400 wahrend der Mahlzeiten einzunehmen.

Bei rheumatischen Erkrankungen kann die Einnahme von
Dolgit® 400 tber einen langeren Zeitraum erforderlich
sein. Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt.
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Wenn Sie eine groRere Menge von Dolgit® 400 einge-
nommen haben als Sie sollten

Nehmen Sie Dolgit® 400 nach den Anweisungen des
Arztes bzw. nach der in der Packungsbeilage angege-
benen Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie das Gefiihl
haben, keine ausreichende Schmerzlinderung zu spiren,
dann erhéhen Sie nicht selbstandig die Dosierung,
sondern fragen Sie lhren Arzt.

Falls Sie mehr Dolgit® 400 eingenommen haben, als Sie
sollten, oder falls Kinder aus Versehen das Arzneimittel
eingenommen haben, wenden Sie sich immer an einen
Arzt oder ein Krankenhaus in Ihrer Ndhe, um eine
Einschétzung des Risikos und Rat zur weiteren Behand-
lung zu bekommen.

Die Symptome einer Uberdosierung kénnen Ubelkeit,
Magenschmerzen, Erbrechen (mdglicherweise auch mit
Blut), Magen-Darm-Blutungen, Durchfall, Kopfschmer-
zen, Ohrensausen, Verwirrung und Augenzittern umfas-
sen. AuRerdem kdénnen Erregung, Schiafrigkeit,
Desorientierung oder Koma auftreten. Gelegentlich
entwickeln Patienten Krampfe. Bei hohen Dosen wurde
Uber Schléfrigkeit, Brustschmerzen, Herzklopfen,
Ohnmacht, Krampfe (vor allem bei Kindern), Schwache
und Schwindelgefihle, Blut im Urin, niedrige Kaliumspie-
gel im Blut, Frierenund Atemprobleme berichtet. Auller-
dem kann die Prothrombinzeit/INR, wahrscheinlich
wegen der Wechselwirkung mit zirkulierenden Gerin-
nungsfaktoren, verlangert sein. Es kann zu akutem Nie-
renversagen und Leberschdden kommen. Bei Asthmati-
kern ist eine Verschlimmerung von Asthma mdglich.
Dartiber hinaus kann es zu niedrigem Blutdruck, vermin-
derter Atmung und blau-rote Verfarbung der Haut und
Schleimhaute (Zyanose) kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Wenn Sie die Einnahme von Dolgit® 400 vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen. Sollten Sie die folgenden Nebenwirkungen
bei sich beobachten, besprechen Sie das bitte mit Ihrem
Arzt, der dann festlegt, wie weiter zu verfahren ist.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: |kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten be-
treffen

Nicht bekannt: |Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
muss berticksichtigt werden, dass sie Uberwiegend
dosisabhangig und interindividuell unterschiedlich sind.
Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen
betreffen den Verdauungstrakt. Magen/Zwélffingerdarm-
Geschwiire (peptische Ulzera), Perforationen (Durchbri-
che) oder Blutungen, manchmal tédlich, kénnen auftre-
ten, insbesondere bei dlteren Patienten (siehe Abschnitt
2). Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahungen, Verstop-
fung, Verdauungsbeschwerden, abdominale Schmerzen,
Teerstuhl, Bluterbrechen, Entziindung der Mundschleim-
haut mit Geschwirbildung (ulcerative Stomatitis),
Verschlimmerung von Colitis und Morbus Crohn (siehe
Abschnitt 2) sind nach Anwendung berichtet worden.
Weniger haufig wurde Magenschleimhautentziindung
beobachtet. Insbesondere das Risiko fur das Auftreten
von Magen-Darm-Blutungen ist abhangig vom Dosisbe-
reich und der Anwendungsdauer.

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im
Zusammenhang mit NSAR-Behandlung berichtet.
Arzneimittel wie Dolgit® 400 sind méglicherweise mit
einem geringfligig erhéhten Risiko fur Herzanfalle
(,Herzinfarkt“) oder Schlaganfalle verbunden.

Brechen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels ab
und suchen Sie sofort drztliche Hilfe, wenn eine der
folgenden Nebenwirkungen bei lhnen auftritt:

Haufigkeits- |Nebenwirkung: Systemor-
angabe: ganklasse:
Haufig : Anzeichen von Magen- Magen-Darm-

Darm-Blutungen wie stérke- | Trakt

re Schmerzen im Oberbauch,

Blut im Stuhl und/oder

Schwarzfarbung des Stuhls

(Teerstuhl), Bluterbrechen

oder Erbrochenes, das aus-

sieht wie Kaffeesatz.
Sehrselten: | Anzeichen von schweren Immunsystem

allergischen Reaktionen wie
Schwellungen des Gesichts,
der Zunge oder des inneren
Kehlkopfes mit Einengung der
Luftwege, Luftnot, Herzjagen,
Blutdruckabfall bis hin zum
lebensbedrohlichen Schock.
Dies kann selbst bei der ers-
ten Anwendung dieses Arz-
neimittels vorkommen.
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Sehr selten Rétliche, nicht erhabene, ziel- | Haut und Un- Haufigkeits- |Nebenwirkung: Systemor-
scheibenartige oder kreisfor- |terhautgewe- angabe: ganklasse:
mige Flecken auf dem Rumpf, | be Gelegentlich : | Uberempfindlichkeitsreaktio- |Immunsystem
oft mit Blasenbildung in der nen mit Hautausschlagen und
Mitte, Abschalen der Haut, Hautjucken sowie Asthmaan-
Geschwire im Bereich von fallen (ggf. mit Blutdruckab-
Mund, Rachen, Nase, Genita- fall). In diesem Fall ist umge-
lien und Augen. Vor diesen hend der Arzt zu informieren,
schweren Hautausschlagen und Schmerz-Dolgit® darf
kénnen Fieber und grippe- nicht mehr eingenommen
ahnliche Symptome auftreten werden.
[exfoliative Dermatitis, Ery- Gelegentlich : | Sehstérungen. In diesem Fall |Augen
thema multiforme, Stevens- miissen Sie die Anwendung
Johnson-Syndrom, toxische von Ibuprofen abbrechen und
epidermale Nekrolyse/Lyell- Ihren Arzt informieren.
—— Syndr?m].. Gelegentlich : | Magenschleimhautentzin- Magen-Darm-
Haufigkeit Grof¥flachiger Ausschlag, ho- | Haut und Un- dung (Gastritis). Trakt
nicht bekannt: h;eé:gl;?:[te;qnp:l:igre:nudn\éer— t:erhautgewe- Gelegentlich : | Vermehrte Wassereinlage- Nieren- und
gine Zunagmg von Eosino- rung im Gewebe mit Ausbil- |Harnwege
. . . dung von Odemen, insbeson-
philen (€ine Form der weilten dere bei Patienten mit Blut-
Blutkérperchen) (DRESS- .
Syndrom) hochdruck oder einge-
— y - - schrankter Nierenfunktion;
Haufigkeit Schwere Hautreaktionen Haut und des nephrotisches Syndrom
nicht bekannt: | wie roter, schuppiger, grofla- | Unterhautge- (Wasseransammiung im Kor-
chiger Ausschlag mit Knoten |webe per (Odeme) und starke Ei-
unter der Haut und Blasen, die weiRausscheidung im Harn);
sich in erster Linie auf den entziindliche Nierenerkran-
Hautfalten, dem Rumpf und kung (interstitielle Nephritis),
den oberen Extremitaten be- die mit einer akuten Nieren-
finden, begleitet von Fieber. funktionsstérung einhergehen
Die Symptome treten in der kann.
Regel zu Beginn der Behand- Verminderung der Harnaus-
lung auf (akute generalisierte scheidung, Ansammiung von
exanthematische Pustulose). Wasser im Kérper (Odeme)
sowie allgemeines Unwohl-
. . " C . in ko Ausdruck ei
Sprechen Sie mit lhrem Arzt und beriicksichtigen Sie Sein konnen AUSaruck einer
X . . Nierenerkrankung bis hin zum
auch untenstehende Hinweise, wenn eine der folgen- Nierenversagen sein. Sollten
den Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt: die genannten Symptome auf-
Haufigkeits- |Nebenwirkung: Systemor- ::thnn ggil;jlscsl;xesrisechhm-
angabe: . ganklasse: Schmerz-Dolgit® absetzen
Sehrhaufig: |Magen-Darm-Beschwerden |Magen-Darm- und sofort Kontakt mit Ihrem
wie Sodbrennen, Bauch- Trakt Arzt aufnehmen.
schmerz.e.en, Ubelkeit, Erbre- Selten : Ohrgerausche (Tinnitus), H6r- | Ohr und des
chen, Blahungen, Durchfall, .
P, verluste. Labyrinths
Verstopfung und geringfligige
Magen-Darm-Blutverluste, die
in Ausnahmefallen eine Blut-
armut (Anamie) verursachen
kénnen.
Haufig : Zentralnervose Storungen wie | Nervensys-
Kopfschmerzen, Schwindel, |tem
Schlaflosigkeit, Erregung,
Reizbarkeit oder Mudigkeit.
Haufig : Magen/Zwdlffingerdarm-Ge- | Magen-Darm-
schwiire (peptische Ulzera), |Trakt
unter Umsténden mit Blutung
und Durchbruch. Ulzerative
Stomatitis, Verstarkung einer
Colitis oder eines Morbus
Crohn,
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Haufigkeits- |Nebenwirkung: Systemor- Haufigkeits- | Nebenwirkung: Systemor-
angabe: ganklasse: angabe: ganklasse:
Sehrselten: |Im zeitlichen Zusammenhang | Infektion und Sehrselten: |Herzklopfen (Palpitationen), |Herzerkran-

mit der Anwendung bestimm- | parasitére Er- Odeme (Flussigkeitseinlage- |kung

ter entzindungshemmender | krankung rungen), Herzmuskelschwa-

Arzneimittel (nichtsteroidaler che (Herzinsuffizienz), Herzin-

Antiphlogistika; zu diesen ge- farkt.

hért auch Schmerz-Dolgit®) ist Nicht bekannt : | Schmerzen im Brustkorb, die |Herzerkran-

eine Verschlechterung infek- ein Anzeichen fir eine mégli- | kung

tiOnSbedingter EntZUndUngen cherweise schwere a”ergi_

(z.B. Entwicklung einer nekro- sche Reaktion sein kénnen,

tisierenden Fasciitis) be- die Kounis Syndrom genannt

schrieben worden. wird.

\C;Venn Wéhsre:d der gn‘l’vig Sehrselten: |Bluthochdruck (arterielle Hy- | GefaRerkran-

ngv - :
Aiziicﬁzn :inne:f Irrffek(:igln pertonie) kung
N Sehrselten: |Entziindung der Speiserdhre | Magen-Darm-

(z.B. Rétung, Schwellung, - x

Uberwarmung, Schmerz, Fie- (OS.Ophagl.t.IS) und der ngch- Trakt

ber) neu auftreten oder sich spelcheldrtljse (Pankreatitis).

verschlimmern, sollte daher Sehr selten : Leberfunktlor?sstdrungen, Le-. Leber- und

unverztglich der Arzt zu Rate berschéder?, |nsbe§0ndere bei | Gallenerkran-

gezogen werden. der Langzeittherapie, Lebe.r.- kung

Sehrselten: | Unter der Anwendung von Infektion und versagen, ak'u.te Leberentzin-

Ibuprofen wurde die Sympto- | parasitare Er- dur.19"(Hepat|t|s).
matik einer nicht auf einer In- | krankung Bei Ianggr dauernder Gabe

) ; sollten die Leberwerte regel-
fektion beruhenden Hirnhaut- o ;
entzlindung (aseptischen Me- maRig kontrolliert W(.arden.
ningitis) wie starke Kopf- Sehrselten: |Haarausfall (Alopezie). Haut und des
schmerzen, Ubelkeit, Erbre- Unterhautge-
chen, Fieber, Nackensteifig- webe
keit oder Bewusstseinstrii- Sehrselten: |Nierengewebsschadigungen |Nieren-und
bung beobachtet. Ein erh6h- (Papillennekrosen), erhdhte | Harnwege
tes Risiko scheint fir Patien- Harns&urekonzentration im
ten zu bestehen, die bereits an Blut
bestimmten Autoimmuner- Sehrselten: | Ausbildung von membranarti- | Magen-Darm-
krankungen (systemischer gen Verengungen in Dinn- Trakt
Lupus erythematodes, Misch- und Dickdarm (intestinale,
kollagenose) leiden. diaphragmaartige Strikturen).

Sehrselten: | Stérungen der Blutbildung Blut und Nicht bekannt : | Die Haut wird lichtempfindlich. | Haut und des
(Anamie, Leukopenie, Throm- | Lymphsystem Unterhautge-
bozytopenie, Panzytopenie, webe
Agranulozytose). Erste Anzei- In Ausnahme- | In Ausnahmefallen kann es zu | Infektion und
chen kénnen sein: Fieber, fallen einem Auftreten von schweren | parasitére Er-
Halsschmerzen, oberflachli- Hautinfektionen und Weich- | krankung
che Wunden im Mund, grippe- teilkomplikationen wahrend
artige Beschwerden, starke einer Windpockenerkrankung
Abgeschlagenheit, Nasenblu- (Varizelleninfektion) kommen
ten und Hautblutungen. (siehe auch unter ,Sehr sel-

In diesen Féllen ist das Arz- ten“ bezug“ch ”Versch|echte-

neimittel sofort abzusetzen rung infektionsbedingter Ent-

und der Arzt aufzusuchen. zlindungen®).

Jegliche Selbstbehandlung

mit schmerz- oder fiebersenk- i

enden Arzneimitteln sollte un- Meldung von Nebenwirkungen

terbleiben.

Bei Langeittherapie sollte das Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
Blutbild regelmaRig kontrolliert an lhren Arzt, lhren Apotheker oder das medizinische
werden. Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die

Sehrselten: | Schwere allgemeine Uber- | Immunsystem | nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
empfindlichkeitsreaktionen. kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut

Sehrselten: | Psychotische Reaktionen, Psychiatri- fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovi-

Depression.

sche Erkran-
kung

gilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
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dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Dolgit® 400 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel nach <Verwendbar bis> angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Dolgit® 400 enthalt:
Der Wirkstoff ist: Ibuprofen

1 Uberzogene Tablette enthalt 400 mg Ibuprofen

Die sonstigen Bestandteile sind: Hochdisperses Silici-
umdioxid (E 551), Maisstérke, Copovidon (E 1208), mi-
krokristalline Cellulose (E 460), Alginsaure (E 400), Ma-
gnesiumstearat (Ph. Eur.) (E 470a), Sucrose, Talkum

(E 553b), Carnaubawachs (E 903), Povidon (E 1201),
Carmellose-Natrium (E 468), Farbstoff: Titandioxid

(E 171), gelbe Drucktinte (Schellack (E 904), Titandioxid
(E171), Eisenoxid gelb (E172)).

Wie Dolgit® 400 aussieht und Inhalt der Packung:

Dolgit® 400 sind weile, runde, bikonvexe (iberzogene
Tabletten mit Aufdruck 400 auf einer Seite.

Dolgit® 400 ist in Packungen mit 20 tiberzogenen Tablet-
ten, Packungen mit 50 Uberzogenen Tabletten, Packun-
gen mit 100 Uberzogenen Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

DOLORGIET GmbH & Co. KG
Otto-von-Guericke-Strasse 1
53757 Sankt Augustin
Telefon:02241/317-0

Telefax: 02241/317 390
E-Mail: info@dolorgiet.de

Weitere Informationsquellen

Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation enthalt
die fUr die Sicherheit des Arzneimittels relevanten Infor-
mationen. Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln

werden fortlaufend Gberarbeitet und an den aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnisstand angepasst. Daher
wird im Auftrag und in eigener Verantwortung unseres
Unternehmens zuséatzlich eine aktuelle digitale Version
dieser Gebrauchsinformation unter https://www.patiente-
ninfo-service.de von der Roten Liste Service GmbH
bereitgestellt und kann abgerufen werden.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Marz 2025.
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