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VoltaDexibu Schmerztabletten
 200 mg Filmtabletten

FACHINFORMATION

 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

VoltaDexibu Schmerztabletten 200 mg Film-
tabletten

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE 
ZUSAMMENSETZUNG

Eine Filmtablette enthält 200 mg Dexibu-
profen.

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

Weiße, runde Filmtablette mit einseitiger 
Bruchkerbe, ca. 10,2 mm × 4,9 mm.
Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der 
Tablette, um das Schlucken zu erleichtern, 
und nicht zum Teilen in gleiche Dosen.

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

Bei Erwachsenen zur symptomatischen kurz-
zeitigen Behandlung von akuten leichten bis 
mäßig starken Schmerzen wie
 – Zahnschmerzen,
 – Regelschmerzen,
 – Kopfschmerzen.

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

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

Die empfohlene Dosis beträgt bis zu 600 mg 
Dexibuprofen täglich, aufgeteilt auf bis zu 
drei Einzeldosen von 200 mg. Der Abstand 
zwischen zwei Dosen sollte mindestens 
6 Stunden betragen.

Die maximale Tagesdosis von 600 mg Dexi-
buprofen sollte innerhalb von 24 Stunden 
nicht überschritten werden.

Kinder und Jugendliche

Dexibuprofen wurde bei Kindern und Ju-
gendlichen (< 18 Jahre) nicht untersucht. Die 
Sicherheit und Wirksamkeit ist nicht erwie-
sen. Daher wird die Anwendung von Dexibu-
profen in dieser Altersgruppe nicht emp-
fohlen.

Ältere Patienten

Es ist keine spezielle Anpassung der Dosie-
rung erforderlich. Aufgrund der erhöhten 
Anfälligkeit für gastrointestinale Nebenwir-
kungen bei älteren Patienten muss jedoch 
eine individuelle Dosisreduktion und -be-
wertung in Betracht gezogen werden (siehe 
Abschnitt 4.4).

Leberfunktionsstörung

Patienten mit leichter bis mäßiger Leberfunk-
tionsstörung sollten die Behandlung mit 
reduzierten Dosen beginnen und engmaschig 
überwacht werden.

Nierenfunktionsstörung

Bei Patienten mit leichter bis mäßiger Nieren-
funktionsstörung sollte die Anfangsdosis 
reduziert werden.

Art der Anwendung

VoltaDexibu Schmerztabletten ist zum Ein-
nehmen.
Die Filmtabletten können unabhängig von 
einer Mahlzeit eingenommen werden (siehe 
Abschnitt 5.2). Im Allgemeinen werden NSAR 
(nicht-steroidale Antirheumatika) vorzugs-
weise mit Nahrung eingenommen, um vor 
allem bei chronischer Anwendung gastro-
intestinale Irritationen zu reduzieren. Wenn 
die Filmtabletten mit einer Mahlzeit oder kurz 
danach eingenommen werden, kann der 
Wirkungseintritt bei manchen Patienten je-
doch verzögert sein.

Dauer der Behandlung

Wenn dieses Arzneimittel länger als 4 Tage 
benötigt wird oder wenn sich die Symptome 
verschlimmern, sollte dem Patienten geraten 
werden, einen Arzt aufzusuchen.

 4.3 Gegenanzeigen

Dexibuprofen darf nicht angewendet werden 
bei Patienten:
 – mit Überempfindlichkeit gegen den Wirk-

stoff, gegen andere NSAR oder einen der 
in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile.

 – bei denen Stoffe mit ähnlicher Wirkung 
(z. B. Acetylsalicylsäure oder andere 
NSAR) Asthmaanfälle, Bronchospasmen, 
akute Rhinitis, Nasenpolypen, Urtikaria 
oder angioneurotische Ödeme auslösen.

 – mit gastrointestinalen Blutungen oder Per-
forationen in der Anamnese im Zusam-
menhang mit einer vorherigen Behandlung 
mit NSAR.

 – mit bestehenden oder in der Vergangen-
heit wiederholt aufgetretenen peptischen 
Ulzera oder Blutungen (mindestens zwei 
voneinander unabhängige Episoden von 
nachgewiesener Ulzeration oder Blutung).

 – mit ungeklärten Blutbildungsstörungen.
 – mit zerebrovaskulären oder anderen ak-

tiven Blutungen.
 – mit aktivem Morbus Crohn oder aktiver 

Colitis ulcerosa.
 – mit schwerer Herzinsuffizienz (NYHA-

Klasse IV), (siehe Abschnitt 4.4).
 – mit schwerer Nierenfunktionsstörung (GFR 

< 30 ml/min).
 – mit starker Dehydratisierung (z. B. durch 

Erbrechen, Durchfall oder unzureichende 
Flüssigkeitsaufnahme).

 – mit schwerer Leberfunktionsstörung.
 – ab dem sechsten Monat der Schwanger-

schaft (siehe Abschnitt 4.6).

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Nebenwirkungen können minimiert werden, 
wenn die zur Symptomkontrolle erforderliche 
niedrigste wirksame Dosis über den kürzest 
möglichen Zeitraum angewendet wird (siehe 
Abschnitt 4.2 und unten angeführte gastro-
intestinale Risiken sowie kardiovaskuläre und 
zerebrovaskuläre Wirkungen).

Vorsicht ist geboten bei Patienten:
 – mit systemischem Lupus erythematodes 

und Mischkollagenosen, da ein erhöhtes 
Risiko für eine aseptische Meningitis be-
steht (siehe Abschnitt 4.8).

 – mit einer angeborenen Störung des Por-
phyrinstoffwechsels (z. B. akute intermit-
tierende Porphyrie).

 – mit gastrointestinalen Erkrankungen oder 
chronisch entzündlichen Darmerkrankun-
gen (Colitis ulcerosa und Morbus Crohn) 
in der Anamnese (siehe Abschnitt 4.8).

 – mit Bluthochdruck und /oder leichter bis 
mittelschwerer Herzinsuffizienz, da Flüs-
sigkeitsretention und Ödeme im Zusam-
menhang mit einer NSAR-Behandlung 
berichtet wurden.

 – mit eingeschränkter Nierenfunktion, da 
sich die Nierenfunktion weiter verschlech-
tern kann (siehe Abschnitte 4.3 und 4.8).

 – mit einer Leberfunktionsstörung (siehe 
Abschnitte 4.3 und 4.8).

 – direkt nach größeren chirurgischen Ein-
griffen.

 – mit allergischer Rhinitis, Nasenpolypen 
oder chronisch obstruktiven Lungener-
krankungen, da ein erhöhtes Risiko für 
allergische Reaktionen besteht. Diese 
können sich äußern als Asthmaanfälle (so-
genanntes Analgetika-Asthma), Quincke-
Ödem oder Urtikaria.

Andere NSAR

Die gleichzeitige Anwendung von Dexibu-
profen mit anderen NSAR, einschließlich 
selektiver Cyclooxygenase-2 Hemmer, soll-
te vermieden werden (siehe Abschnitt 4.5).

Ältere Patienten

Bei älteren Patienten treten häufiger Neben-
wirkungen unter NSAR auf, insbesondere 
gastrointestinale Blutungen und Perforatio-
nen, unter Umständen mit letalem Ausgang.

Gastrointestinale Risiken

Gastrointestinale Blutungen, Ulzerationen 
und Perforationen, auch mit letalem Aus-
gang, wurden unter allen NSAR berichtet. 
Sie traten mit oder ohne vorherige Warn-
symptome bzw. schwerwiegende gastroin-
testinale Ereignisse in der Anamnese zu je-
dem Zeitpunkt der Behandlung auf.

Das Risiko für gastrointestinale Blutungen, 
Ulzeration oder Perforation ist höher mit 
steigenden NSAR-Dosen bei Patienten mit 
Ulzera in der Anamnese, insbesondere, wenn 
zusätzlich Hämorrhagie oder Perforation auf-
tritt (siehe Abschnitt 4.3), bei Alkoholismus 
oder älteren Patienten. Diese Patienten 
sollten die Behandlung mit der niedrigsten 
möglichen Dosis beginnen. Für diese Patien-
ten sollte eine Kombinationsbehandlung mit 
protektiven Arzneimitteln (z. B. Misoprostol 
oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht 
gezogen werden, ebenso wie für jene Pa-
tienten, die sich einer begleitenden Behand-
lung mit niedrig dosierter Acetylsalicylsäure 
oder anderen Arzneimitteln, die das gastro-
intestinale Risiko steigern können, unterzie-
hen (siehe unten und Abschnitt 4.5).

Patienten mit einer Anamnese gastrointes-
tinaler Toxizität, insbesondere ältere Patien-
ten, sollten alle abdominalen Symptome 
(insbesondere gastrointestinale Blutungen) 
melden, vor allem zu Beginn der Behandlung.

Vorsicht ist geboten bei Patienten, die gleich-
zeitig Arzneimittel erhalten, die das Risiko 
für Ulzera oder Blutungen erhöhen können, 
wie z. B. orale Kortikosteroide, orale oder 
parenterale Antikoagulanzien (z. B. Heparin 
oder seine Derivate, Vitamin-K-Antagonisten 
wie Acenocoumarol oder Warfarin und ora-
le Antikoagulanzien vom Typ Nicht-Vita-
min-K-Antagonist wie Rivaroxaban, Apixa-



VoltaDexibu Schmerztabletten 
200 mg Filmtabletten

024445-76447-1121882

FACHINFORMATION

ban oder Dabigatran), selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer oder Thrombozy-
tenaggregationshemmer wie Acetylsalicyl-
säure (siehe Abschnitt 4.5).

Wenn bei Patienten, die Dexibuprofen er-
halten, gastrointestinale Blutungen oder 
Ulzera auftreten, ist die Behandlung sofort 
abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer Anam-
nese von gastrointestinalen Erkrankungen 
(Colitis Ulcerosa, Morbus Crohn) mit Vorsicht 
angewendet werden, da sich ihr Zustand 
verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4.8).

Überempfindlichkeit

So wie bei anderen NSAR können allergische 
Reaktionen, einschließlich anaphylaktischer 
bzw. anaphylaktoider Reaktionen ohne 
vorherige Wirkstoff-Exposition, auftreten.
Schwere akute Überempfindlichkeitsreaktio-
nen (z. B. anaphylaktischer Schock) werden 
sehr selten beobachtet. Bei ersten Anzeichen 
einer Überempfindlichkeitsreaktion nach der 
Einnahme von Dexibuprofen muss die Be-
handlung abgebrochen werden. Der Symp-
tomatik entsprechende, medizinisch erfor-
derliche Maßnahmen müssen durch fach-
kundige Personen eingeleitet werden.

Respiratorische Wirkungen

Bei Patienten mit bestehendem oder anam-
nestisch bekanntem Bronchialasthma oder 
allergischen Erkrankungen kann es zu einem 
Bronchospasmus kommen.

Kardiovaskuläre und zerebrovaskuläre 

Wirkungen

Eine angemessene Überwachung und Be-
ratung von Patienten mit Hypertonie und/
oder leichter bis mittelschwerer kongestiver 
Herzinsuffizienz in der Anamnese sind er-
forderlich, da Flüssigkeitseinlagerungen und 
Ödeme in Verbindung mit der NSAR-Be-
handlung berichtet wurden.

Klinische Studien weisen darauf hin, dass 
die Anwendung von Ibuprofen, insbesonde-
re in hohen Dosen (2400 mg/Tag), mögli-
cherweise mit einem geringfügig erhöhten 
Risiko arterieller thrombotischer Ereignisse 
(zum Beispiel Myokardinfarkt oder Schlag-
anfall) assoziiert ist. Insgesamt weisen epi-
demiologische Studien nicht darauf hin, dass 
Ibuprofen in niedrigen Dosen (z. B. 
≤ 1200 mg/Tag) mit einem erhöhten Risiko 
arterieller thrombotischer Ereignisse assozi-
iert ist. Obwohl begrenzte Daten zum arte-
riellen thrombotischen Risiko von Dexibu-
profen vorliegen, kann angenommen werden, 
dass das Risiko bei Dexibuprofen in hohen 
Dosen (1200 mg/Tag) jenem im Zusammen-
hang mit hoch dosiertem Ibuprofen 
(2400 mg/Tag) ähnlich ist.

Bei Patienten mit unkontrollierter Hypertonie, 
Herzinsuffizienz (NYHA  II – III), bestehender 
ischämischer Herzkrankheit, peripherer ar-
terieller Verschlusskrankheit und/oder ze-
rebrovaskulärer Erkrankung sollte Dexibu-
profen nur nach sorgfältiger Abwägung 
angewendet und hohe Dosen (1200 mg/Tag) 
vermieden werden.

Eine sorgfältige Abwägung sollte auch vor 
Beginn einer Langzeitbehandlung von Pa-
tienten mit Risikofaktoren für kardiovaskulä-
re Ereignisse (z. B. Hypertonie, Hyperlipidä-
mie, Diabetes mellitus, Rauchen) stattfinden, 

insbesondere, wenn hohe Dosen von Dexi-
buprofen (1200 mg/Tag) erforderlich sind.

Bei mit VoltaDexibu Schmerztabletten be-
handelten Patienten wurden Fälle von Kou-
nis-Syndrom berichtet. Das Kounis-Syndrom 
umfasst kardiovaskuläre Symptome infolge 
einer allergischen Reaktion oder Überemp-
findlichkeitsreaktion mit einer Verengung der 
Koronararterien und kann potenziell zu einem 
Myokardinfarkt führen.

Renale und hepatische Wirkungen

Vorsicht ist geboten bei Patienten, die an 
Leber- und Nierenerkrankungen leiden; das 
Risiko für Flüssigkeitsretention, Ödeme und 
eine Verschlechterung der Nierenfunktion 
muss in Betracht gezogen werden. Wenn 
Dexibuprofen bei diesen Patienten angewen-
det wird, sollte die Dosierung so niedrig wie 
möglich gehalten und die Nierenfunktion 
regelmäßig überprüft werden.

Wie andere NSAR kann Dexibuprofen mit 
Nebenwirkungen im renalen System in Zu-
sammenhang stehen, die zu Glomeruloneph-
ritis, interstitieller Nephritis, Papillennekrose, 
nephrotischem Syndrom und akutem Nieren-
versagen führen können. (siehe Abschnitte 
4.2, 4.3 und 4.5).

Wie alle NSAR kann Dexibuprofen den Plas-
maspiegel von Harnstoff und Kreatinin er-
höhen.

Wie andere NSAR kann Dexibuprofen eine 
vorübergehende leichte Erhöhung einiger 
Leberwerte und einen signifikanten Anstieg 
der Werte für SGOT und SGPT bewirken. 
Steigen diese Parameter deutlich an, muss 
die Behandlung abgebrochen werden (siehe 
Abschnitte 4.2 und 4.3).

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmäßi-
ge Einnahme von Analgetika, insbesondere 
bei Kombination mehrerer schmerzstillender 
Wirkstoffe, zu einer dauerhaften Nierenschä-
digung mit dem Risiko eines Nierenversagens 
(Analgetika-Nephropathie) führen. Daher sind 
Kombinationen von Ibuprofen mit anderen 
NSAR (einschließlich rezeptfreier Arznei-
mittel und selektiver COX-2 Hemmer) zu 
vermeiden.

Schwere Hautreaktionen

Schwere Hautreaktionen einschließlich ex-
foliative Dermatitis, Erythema multiforme, 
Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxische 
epidermale Nekrolyse (TEN), Arzneimittel-
reaktion mit Eosinophilie und systemischen 
Symptomen (DRESS-Syndrom) und akute 
generalisierte exanthematische Pustulose 
(AGEP), die lebensbedrohlich oder tödlich 
sein können, wurden im Zusammenhang mit 
der Anwendung von Dexibuprofen berichtet 
(siehe Abschnitt4.8). Die meisten dieser Re-
aktionen traten innerhalb des ersten Monats 
auf.
Wenn Anzeichen und Symptome auftreten, 
die auf diese Reaktionen hinweisen, muss 
Dexibuprofen unverzüglich abgesetzt und 
eine angemessene alternative Behandlung 
in Betracht gezogen werden.

Maskierung der Symptome zugrundelie-

gender Infektionen

VoltaDexibu Schmerztabletten kann Infekti-
onssymptome maskieren, was zu einem 
verspäteten Einleiten einer geeigneten Be-
handlung und damit zur Verschlechterung 

der Infektion führen kann. Dies wurde bei 
bakteriellen, ambulant erworbenen Pneumo-
nien und bakteriell verursachten Komplika-
tionen bei Varizellen beobachtet. Wenn 
VoltaDexibu Schmerztabletten zur Behand-
lung von Schmerzen im Zusammenhang mit 
einer Infektion angewendet wird, wird eine 
Überwachung der Infektion empfohlen. 
Ambulant behandelte Patienten sollten einen 
Arzt konsultieren, falls die Symptome an-
halten oder sich verschlimmern.
In Ausnahmefällen kann es zu einem Auf-
treten von schweren Hautinfektionen und 
Weichteilkomplikationen während einer Vari-
zelleninfektion kommen. Es wird empfohlen, 
die Anwendung von Dexibuprofen bei Vor-
liegen einer Varizelleninfektion zu vermeiden.

Blutgerinnung

Wie andere NSAR kann Dexibuprofen die 
Thrombozytenaggregation reversibel hem-
men und die Blutungszeit verlängern. Vor-
sicht ist daher bei Patienten mit hämorrha-
gischer Diathese oder einer anderen Blut-
gerinnungsstörung geboten und wenn De-
xibuprofen zusammen mit oralen Antikoagu-
lantien angewendet wird (siehe Abschnitt 
4.5).

Kopfschmerzen bei Medikamentenüberge-

brauch

Die längere Anwendung jeglicher Art von 
Schmerzmitteln gegen Kopfschmerzen kann 
diese verschlimmern. Ist dies der Fall oder 
wird dies vermutet, sollte ärztlicher Rat ein-
geholt und die Behandlung abgebrochen 
werden. Die Diagnose von Kopfschmerz bei 
Medikamentenübergebrauch (Medication 
Overuse Headache, MOH) sollte bei Patien-
ten vermutet werden, die an häufigen oder 
täglichen Kopfschmerzen leiden, obwohl 
(oder gerade weil) sie regelmäßig Arznei-
mittel gegen Kopfschmerzen einnehmen.

Weitere Warnhinweise und Vorsichtsmaß-

nahmen für die Anwendung

Vorsichtshalber sollten Patienten, die eine 
Langzeitbehandlung mit Dexibuprofen er-
halten, regelmäßigen Kontrollen unterzogen 
werden (Nieren- und Leberfunktion, Funk-
tion des hämatologischen Systems/Blutbild).

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen 
Arzneimitteln und sonstige 
Wechselwirkungen

Die folgenden Informationen basieren auf 
Erfahrungen mit Dexibuprofen oder anderen 
NSAR. Im Allgemeinen sollten NSAR nur mit 
Vorsicht mit anderen Arzneimitteln, die das 
Risiko gastrointestinaler Ulzerationen, gas-
trointestinaler Blutungen oder einer Beein-
trächtigung der Nierenfunktion erhöhen 
können, kombiniert werden.

Nicht empfohlene Kombinationen

Andere NSAR

Eine gleichzeitige Anwendung anderer 
NSAR, einschließlich selektiver Cyclooxyge-
nase-2-Hemmer ist zu vermeiden, da durch 
die gleichzeitige Anwendung verschiedener 
NSAR das Risiko gastrointestinaler Ulzera-
tionen und Blutungen erhöht werden kann 
(siehe Abschnitt 4.4).

Acetylsalicylsäure

Die gleichzeitige Anwendung von Dexibu-
profen und Acetylsalicylsäure wird im All-
gemeinen aufgrund des Potenzials für ver-
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mehrte Nebenwirkungen nicht empfohlen. 
Experimentelle Daten weisen darauf hin, dass 
Ibuprofen die Wirkung niedrig dosierter 
Acetylsalicylsäure auf die Thrombozyten-
aggregation kompetitiv hemmen kann, wenn 
beide gleichzeitig angewendet werden. Ob-
wohl Unsicherheiten in Bezug auf die Extra-
polation dieser Daten auf die klinische Situa-
tion bestehen, kann die Möglichkeit, dass 
eine regelmäßige Langzeitanwendung von 
Ibuprofen die kardioprotektive Wirkung nied-
rig 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 ähn-
liche Wechselwirkung zwischen Dexibu-
profen (= S(+)-Ibuprofen) (bei dem es sich 
um das pharmakologisch wirksame Enan-
tiomer von Ibuprofen handelt) und niedrig 
dosierter Acetylsalicylsäure besteht.

Kombinationen, die eine vorsichtige An-
wendung erfordern

Antihypertensiva (ACE-Hemmer, Betare-

zeptorenblocker oder Angiotensin-II-Re-

zeptorantagonisten) und Diuretika

NSAR können die Wirkung dieser Arznei-
mittel abschwächen. Bei einigen Patienten 
mit eingeschränkter Nierenfunktion (z. B. 
dehydrierte Patienten oder ältere Patienten 
mit eingeschränkter Nierenfunktion) kann die 
gleichzeitige Einnahme eines ACE-Hemmers, 
Betarezeptorenblockers oder Angiotensin-II-
Antagonisten mit einem Arzneimittel, das die 
Cyclooxygenase hemmt, zu einer weiteren 
Verschlechterung der Nierenfunktion, ein-
schließlich eines möglichen akuten Nieren-
versagens, führen, was gewöhnlich rever-
sibel ist. Daher sollte eine solche Kombina-
tion, vor allem bei älteren Patienten, mit 
Vorsicht angewendet werden. Die Patienten 
sollten ausreichend hydriert sein und eine 
Kontrolle der Nierenwerte sollte nach Beginn 
der Kombinationstherapie in regelmäßigen 
Abständen in Erwägung gezogen werden. 
Diuretika können das Risiko einer Nephro-
toxizität von NSAR erhöhen.

Ciclosporin, Tacrolimus, Sirolimus und 

Aminoglykosid-Antibiotika

Durch die Verminderung der renalen Prosta-
glandinsynthese kann bei einer kombinierten 
Behandlung mit NSAR die Nephrotoxizität 
verstärkt werden. Während einer Kombina-
tionstherapie ist die Nierenfunktion engma-
schig zu überwachen, insbesondere bei äl-
teren Patienten.

Corticosteroide

Erhöhtes Risiko gastrointestinaler Ulzera 
oder Blutungen (siehe Abschnitt 4.4).

Antikoagulantien

NSAR können die Wirkung von Antikoagu-
lantien wie Heparin oder seinen Derivaten, 
Vitamin-K-Antagonisten, z. B. Acenocouma-
rol, Warfarin, und nicht-Vitamin-K-abhängi-
gen oralen Antikoagulanzien, z. B. Rivaroxa-
ban, Apixaban oder Dabigatran, verstärken 
(siehe Abschnitt 4.4).

Digoxin, Phenytoin, Lithium

Die gleichzeitige Anwendung von Dexibu-
profen mit Digoxin-, Phenytoin- oder Lithium-
haltigen Arzneimitteln kann den Serum-

spiegel dieser Arzneimittel erhöhen. Eine 
Kontrolle der Serum-Lithiumspiegel, der 
Serum-Digoxinspiegel und der Serum-Phe-
nytoinspiegel ist bei bestimmungsgemäßer 
Anwendung (maximal 4 Tage) in der Regel 
nicht erforderlich.

Methotrexat

Es gibt Hinweise auf einen möglichen Anstieg 
der Plasmaspiegel von Methotrexat. Die An-
wendung von Dexibuprofen innerhalb von 
24 Stunden vor oder nach Anwendung von 
Methotrexat kann zu einer erhöhten Konzen-
tration von Methotrexat und einer Zunahme 
seiner toxischen Wirkung führen.

Sulfonylharnstoffe

Klinische Untersuchungen ergaben Wechsel-
wirkungen zwischen NSAR und Antidiabeti-
ka (Sulfonylharnstoffen). Obwohl bisher 
keine Wechselwirkungen zwischen Ibuprofen 
oder Dexibuprofen und Sulfonylharnstoffen 
berichtet wurden, wird bei gleichzeitiger An-
wendung eine Kontrolle der Blutzucker-
werte als Vorsichtsmaßnahme empfohlen.

Chinolon-Antibiotika

Tierexperimentelle Daten deuten darauf hin, 
dass NSAR das mit Chinolon-Antibiotika ver-
bundene Risiko für Krampfanfälle erhöhen 
können. Bei Patienten, die gleichzeitig NSAR 
und Chinolone einnehmen, kann das Risiko 
für die Entwicklung von Krampfanfällen er-
höht sein.

CYP 2C9-Inhibitoren

Die gleichzeitige Anwendung von Dexibu-
profen mit CYP2C9-Inhibitoren kann die Ex-
position gegenüber Dexibuprofen (CYP2C9-
Substrat) erhöhen. In einer Studie mit Vori-
conazol und Fluconazol (CYP2C9-Inhibito-
ren) wurde eine um etwa 80 – 100 % erhöh-
te Exposition gegenüber S(+)-Ibuprofen 
gezeigt. Eine Reduktion der Dexibuprofen-
Dosis sollte in Betracht gezogen werden, 
wenn gleichzeitig potente CYP2C9-Inhibi-
toren angewendet werden, insbesondere 
wenn hohe Dosen von Dexibuprofen zu-
sammen mit entweder Voriconazol oder 
Fluconazol angewendet werden.

Thrombozyteninhibitoren und selektive 

Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRIs)

Erhöhtes Risiko für gastrointestinale Blutun-
gen (siehe Abschnitt 4.4).

Kaliumsparende Diuretika

Die gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen 
und kaliumsparenden Diuretika kann zu einer 
Hyperkaliämie führen (Kontrolle des Serum-
kaliums wird empfohlen).

Zidovudin (Azidothymidin)

Erhöhtes Risiko einer hämatologischen To-
xizität, wenn NSAR zusammen mit Zidovudin 
angewendet werden. Es gibt Hinweise auf 
ein erhöhtes Risiko von Hämarthrosen und 
Hämatomen bei HIV-positiven Hämophilie-
Patienten, die gleichzeitig mit Ibuprofen und 
Zidovudin behandelt werden.

Probenecid und Sulfinpyrazon

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpy-
razon enthalten, können die Ausscheidung 
von Ibuprofen verzögern.

Baclofen

Nach Beginn der Behandlung mit Ibuprofen 
kann sich eine Baclofen-Toxizität entwickeln.

Pemetrexed

Hohe Dosen von NSAR können die Pemetre-
xed-Konzentration erhöhen. Bei Patienten 
mit leichter bis mäßiger Niereninsuffizienz 
(Kreatinin-Clearance von 45 bis 79 ml/min) 
sollte die gleichzeitige Anwendung von De-
xibuprofen in hoher Dosis 2 Tage vor und 
2 Tage nach Anwendung von Pemetrexed 
vermieden werden.

Alkohol

Exzessiver Alkoholkonsum während einer 
NSAR-Behandlung kann deren gastrointes-
tinalen Nebenwirkungen verstärken.

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und 
Stillzeit

Schwangerschaft

Die Inhibierung der Prostaglandinsynthese 
kann die Schwangerschaft bzw. die embryo-
fötale Entwicklung ungünstig beeinflussen.
Daten aus epidemiologischen Studien wei-
sen auf ein erhöhtes Risiko für Fehlgeburten, 
kardiale Fehlbildungen und Gastroschisis 
nach der Anwendung eines Prostaglandin-
Synthesehemmers in der frühen Schwanger-
schaft hin. Das Gesamtrisiko für kardiovas-
kuläre Fehlbildungen wurde von weniger als 
1 % auf mehr als ca. 1,5 % erhöht. Das Ri-
siko erhöht sich vermutlich mit der Dosis und 
der Dauer der Therapie.

Die Gabe von Prostaglandin-Synthesehem-
mern führte in Tierstudien zu einem erhöhten 
Prä- und Postimplantationsverlust und zu 
erhöhter embryo-fötaler Letalität. Weiterhin 
wurde bei Tieren, denen in der Phase der 
Organogenese ein Prostaglandin-Synthese-
hemmer verabreicht worden ist, eine höhe-
re Rate verschiedener Fehlbildungen, ein-
schließlich kardiovaskulärer Fehlbildungen, 
beobachtet (siehe Abschnitt 5.3).

Ab der 20. Schwangerschaftswoche kann 
die Anwendung von VoltaDexibu Schmerz-
tabletten ein durch eine fötale Nierenfunk-
tionsstörung ausgelöstes Oligohydramnion 
verursachen. Dies kann kurz nach Beginn 
der Behandlung auftreten und ist in der 
Regel nach Absetzen der Behandlung rever-
sibel. Zusätzlich wurden Fälle berichtet, bei 
denen nach der Behandlung im zweiten 
Schwangerschaftstrimenon eine Verengung 
des Ductus arteriosus auftrat, wobei sich 
diese in den meisten Fällen nach dem Ab-
setzen der Behandlung zurückgebildet hat. 
Somit sollte VoltaDexibu Schmerztabletten 
während des ersten und zweiten Schwanger-
schaftstrimenons nicht gegeben werden, es 
sei denn, dies ist unbedingt notwendig. 
Wenn VoltaDexibu Schmerztabletten bei 
einer Frau angewendet wird, die versucht 
schwanger zu werden oder sich im ersten 
und zweiten Schwangerschaftstrimenon 
befindet, sollte die Dosis so gering wie mög-
lich und die Behandlungsdauer so kurz wie 
möglich gehalten werden. Nach einer mehr-
tägigen Einnahme von VoltaDexibu Schmerz-
tabletten ab der 20. Schwangerschaftswo-
che sollte eine pränatale Überwachung 
hinsichtlich eines Oligohydramnions und 
einer Verengung des Ductus arteriosus in 
Betracht gezogen werden. VoltaDexibu 
Schmerztabletten sollte abgesetzt werden, 
wenn ein Oligohydramnion oder eine Ver-
engung des Ductus arteriosus festgestellt 
wird.
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Während des dritten Schwangerschaftstri-
menons können alle Prostaglandin-Syn-
thesehemmer

 – den Fötus folgenden Risiken aussetzen:
 – kardiopulmonale Toxizität (vorzeitige 

Verengung/vorzeitiger Verschluss des 
Ductus arteriosus und pulmonale Hy-
pertonie);

 – Nierenfunktionsstörung (siehe oben);

 – die Mutter und das Neugeborene am 
Ende der Schwangerschaft, folgenden 
Risiken aussetzen:
 – mögliche Verlängerung der Blutungs-

zeit, ein thrombozytenaggregations-
hemmender Effekt, der auch bei sehr 
geringen Dosen auftreten kann;

 – Hemmung der Uteruskontraktionen, die 
zu verzögerten Wehen oder einem ver-
längerten Geburtsvorgang führen kann.

Daher ist VoltaDexibu Schmerztabletten im 
dritten Schwangerschaftstrimenon kontra-
indiziert (siehe Abschnitte 4.3 und 5.3).

Stillzeit

Ibuprofen geht nur in geringen Mengen in 
die Muttermilch über. Bei niedriger Dosierung 
und kurzer Behandlungsdauer ist eine Unter-
brechung des Stillens nicht erforderlich.

Fertilität

Arzneimittel, von denen bekannt ist, dass sie 
die Cyclooxygenase/Prostaglandin-Syn-

these hemmen, können die Fertilität rever-
sibel beeinträchtigen und werden bei Frauen 
mit Kinderwunsch nicht empfohlen. Bei 
Frauen, die Schwierigkeiten haben, schwan-
ger zu werden, oder die sich einer Unter-
suchung auf Infertilität unterziehen, sollte das 
Absetzen von Dexibuprofen in Betracht 
gezogen werden.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen

Während der Behandlung mit Dexibuprofen 
kann die Reaktionsfähigkeit des Patienten 
eingeschränkt sein, wenn Benommenheit, 
Müdigkeit, Schwindel und Sehstörungen als 
Nebenwirkungen auftreten. Dies sollte be-
rücksichtigt werden, wenn eine erhöhte Auf-
merksamkeit erforderlich ist (z. B. beim 
Führen eines Fahrzeugs oder beim Bedienen 
von Maschinen).
Bei einer Einzelgabe oder kurzzeitiger An-
wendung von Dexibuprofen sind keine be-
sonderen Vorsichtsmaßnahmen erforderlich.

 4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheits-
profils
Die klinische Erfahrung hat gezeigt, dass das 
Risiko Dexibuprofen-induzierter Nebenwir-
kungen weitgehend vergleichbar ist mit je-

nem von razemischem Ibuprofen, siehe auch 
Abschnitt 5.1.

Am häufigsten treten gastrointestinale Ne-
benwirkungen auf. Peptische Ulzera, Per-
forationen oder gastrointestinale Blutungen, 
manchmal mit tödlichem Ausgang, können 
auftreten, insbesondere bei älteren Patienten 
(siehe Abschnitt 4.4).

Nebenwirkungen sind überwiegend dosis-
abhängig und unterscheiden sich interindi-
viduell, insbesondere das Risiko für das 
Auftreten von gastrointestinalen Nebenwir-
kungen ist abhängig vom Dosisbereich und 
der Anwendungsdauer.
Einige der unten aufgeführten Nebenwirkun-
gen treten weniger häufig bei einer Tages-
höchstdosis von 600 mg Dexibuprofen im 
Vergleich zu hochdosierter bzw. Langzeit-
therapie z. B. bei Rheumapatienten auf.

Sehr häufig ≥ 1/10

Häufig ≥ 1/100, < 1/10

Gelegentlich ≥ 1/1 000, < 1/100

Selten ≥ 1/10 000, < 1/1 000

Sehr selten < 1/10 000 

Nicht bekannt Häufigkeit auf Grundlage 
der verfügbaren Daten 
nicht abschätzbar

Siehe Tabelle unten

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Infektionen und parasitäre 
Erkrankungen

Sehr selten
Infektionsbedingte Entzündungen (z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasziitis) können 
im Zusammenhang mit der Anwendung von NSAR verstärkt werden.1

Erkrankungen des Blutes und 
des Lymphsystems

Sehr selten
Störungen der Blutbildung (Anämie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulo-
zytose).2 

Erkrankungen des Immun-
systems

Gelegentlich
Überempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlägen und Hautjucken sowie Asthmaanfällen 
(ggf. mit Blutdruckabfall).3 

Sehr selten

Schwere allgemeine Überempfindlichkeitsreaktionen. Sie können sich äußern als Gesichts-
ödem, Zungenschwellung, innere Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege, Luftnot, 
Herzjagen und Blutdruckabfall bis hin zum lebensbedrohlichen Schock. Verschlimmerung von 
Asthma.3

Psychiatrische Erkrankungen Sehr selten Psychotische Reaktionen, Depression.

Erkrankungen des Nerven-
systems

Gelegentlich
Zentralnervöse Störungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbar-
keit oder Müdigkeit.

Sehr selten Aseptische Meningitis.4

Augenerkrankungen Gelegentlich Sehstörungen.

Erkrankungen des Ohrs und 
des Labyrinths

Selten Tinnitus, Hörstörungen nach längerer Behandlung.

Herzerkrankungen
Sehr selten Ödeme, Palpitationen, Herzinsuffizienz.5

Nicht bekannt Kounis-Syndrom

Gefäßerkrankungen Sehr selten Arterielle Hypertonie, Vaskulitis.

Erkrankungen des Gastro-
intestinaltrakts

Häufig
Gastrointestinale Beschwerden wie Bauchschmerzen, Übelkeit, Dyspepsie, Diarrhoe, 
Blähungen, Verstopfung, Sodbrennen, Erbrechen und geringfügige Magen-Darm-Blutverluste, 
die in Ausnahmefällen eine Anämie verursachen können.6

Gelegentlich
Gastrointestinale Ulzera, Perforation oder Magen-Darm-Blutung, Gastritis, ulzerative Stoma-
titis, Exazerbation einer Colitis und eines Morbus Crohn (siehe Abschnitt 4.4).

Sehr selten Ösophagitis, Pankreatitis, Ausbildung intestinaler, diaphragmaartiger Strikturen.

Erkankungen der Haut und 
des Unterhautgewebes

Gelegentlich Hautausschläge.

Sehr selten
Schwere Hautreaktionen (einschließlich Erythema multiforme, exfoliative Dermatitis, Stevens-
Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse), Alopezie, Lichtempfindlichkeits-
reaktionen.

Nicht bekannt
Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS), akute generali-
sierte exanthematische Pustulose (AGEP).

Fortsetzung der Tabelle auf Seite 5
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Beschreibung ausgewählter Nebenwir-
kungen
1  Infektionen und parasitäre Erkrankungen
Dies steht möglicherweise im Zusammen-
hang mit dem Wirkungsmechanismus der 
NSAR. Wenn während der Anwendung von 
VoltaDexibu Schmerztabletten Anzeichen 
einer Infektion auftreten oder sich verschlim-
mern, wird dem Patienten daher empfohlen, 
unverzüglich einen Arzt aufzusuchen. Es ist 
zu prüfen, ob eine Indikation für eine anti-
infektiöse/antibiotische Behandlung vorliegt.
In Ausnahmefällen kann es zu einem Auf-
treten von schweren Hautinfektionen und 
Weichteilkomplikationen während einer Vari-
zelleninfektion kommen.

2  Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems

Erste Anzeichen einer Störung der Blutbil-
dung können sein: Fieber, Halsschmerzen, 
oberflächliche Wunden im Mund, grippearti-
ge Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, 
Nasenbluten und Hautblutungen. In diesen 
Fällen sollte der Patient angewiesen werden, 
das Arzneimittel sofort abzusetzen, jegliche 
Selbstbehandlung mit schmerz- oder fieber-
senkenden Arzneimitteln zu vermeiden und 
den Arzt aufzusuchen.

3  Erkrankungen des Immunsystems
Der Patient ist anzuweisen umgehend einen 
Arzt zu informieren und VoltaDexibu 
Schmerztabletten nicht mehr einzunehmen, 
wenn Überempfindlichkeitsreaktionen mit 
Hautausschlägen und Hautjucken sowie 
Asthmaanfällen auftreten.
Sollte eine dieser schweren allgemeinen 
Überempfindlichkeitsreaktionen auftreten, 
die schon bei Erstanwendung vorkommen 
können, ist sofortige ärztliche Hilfe erforder-
lich.

4  Aseptische Meningitis
Der pathogenetische Mechanismus der 
arzneimittelinduzierten aseptischen Menin-
gitis ist nicht vollständig geklärt. Jedoch 
weisen verfügbare Daten über NSAR-asso-
ziierte aseptische Meningitis auf eine Über-
empfindlichkeitsreaktion hin (aufgrund des 
zeitlichen Zusammenhangs zwischen der 
Einnahme des Arzneimittels und dem Ab-
klingen der Symptome nach Absetzen des 
Arzneimittels).
Erwähnenswert hierbei sind Einzelfälle, bei 
denen während der Behandlung mit Ibupro-
fen Symptome aseptischer Meningitis (wie 
Nackensteifigkeit, Kopfschmerzen, Übelkeit, 
Erbrechen, Fieber oder Bewusstseinstrü-
bung) bei Patienten mit bestehender Auto-

immunerkrankung (wie systemischer Lupus 
erythematodes, Mischkollagenose) beobach-
tet wurden.

5  Herzerkrankungen
Klinische Studien weisen darauf hin, dass 
die Anwendung von Ibuprofen, insbesonde-
re in hohen Dosen (2400 mg/Tag) möglicher-
weise mit einem geringfügig erhöhten Risiko 
arterieller thrombotischer Ereignisse (zum 
Beispiel Myokardinfarkt oder Schlaganfall) 
assoziiert ist (siehe Abschnitt 4.4). Obwohl 
begrenzte Daten zum arteriellen Thrombose-
risiko von Dexibuprofen vorliegen, kann an-
genommen werden, dass das Risiko bei 
Dexibuprofen in hohen Dosen (1200 mg/Tag) 
jenem im Zusammenhang mit hoch dosier-
tem Ibuprofen (2400 mg/Tag) ähnlich ist.

6  Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Der Patient ist anzuweisen, bei Auftreten von 
stärkeren Schmerzen im Oberbauch, Melä-
na oder Hämatemesis das Arzneimittel ab-
zusetzen und sofort einen Arzt aufzusuchen .

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels.
Angehörige von Gesundheitsberufen sind 
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut für Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, 
anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Dexibuprofen besitzt eine geringe akute 
Toxizität, hohe Einzeldosen von 54 g Ibupro-
fen (äquivalent zu ca. 27 g Dexibuprofen) 
wurden überlebt. Die meisten Überdosierun-
gen verliefen asymptomatisch. Symptome 
können ab Dosen über 80 – 100 mg/kg Ibu-
profen auftreten.
Symptome treten üblicherweise innerhalb 
von 4 Stunden auf. Hauptsächlich sind dies 
milde Symptome wie Bauchschmerzen, 
Übelkeit, Erbrechen, Lethargie, Benommen-
heit, Kopfschmerzen, Nystagmus, Tinnitus 
und Ataxie. Selten sind mittelschwere oder 
schwere Symptome wie gastrointestinale 
Blutungen, Hypotonie, Hypothermie, 
Krampfanfälle, Nierenfunktionsstörungen, 
Koma, Atemnotsyndrom beim Erwachsenen 
und vorübergehende Episoden von Apnoe 
(bei Kleinkindern nach Einnahme großer 

Mengen). Bei schwerwiegenden Vergiftungen 
kann eine metabolische Azidose auftreten.

Die Behandlung ist symptomatisch, es steht 
kein spezifisches Antidot zur Verfügung. 
Mengen, für die unwahrscheinlich ist, dass 
sie Symptome hervorrufen (weniger als 
50 mg/kg Dexibuprofen), sollten mit Wasser 
verdünnt werden, um gastrointestinale Stö-
rungen zu minimieren. Im Falle einer Ein-
nahme von größeren Mengen Dexibuprofen 
sollte Aktivkohle verabreicht werden.

Eine Magenentleerung durch Emesis ist nur 
innerhalb von 60 Minuten nach der Ein-
nahme in Betracht zu ziehen. Eine Magen-
spülung sollte nur erwogen werden, wenn 
potenziell lebensbedrohliche Mengen der 
Substanz eingenommen wurden und die 
Magenspülung innerhalb von 60 Minuten 
nach der Einnahme durchgeführt werden 
kann. Forcierte Diurese, Hämodialyse oder 
Hämoperfusion scheinen nicht hilfreich zu 
sein, da Dexibuprofen stark an Plasmapro-
teine gebunden wird.

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nicht-
steroidale Antiphlogistika und Antirheumatika, 
Propionsäure-Derivate, ATC-Code: M01AE14

Dexibuprofen (=  S(+)-Ibuprofen) ist das 
pharmakologisch aktive Enantiomer von Ibu-
profen, ein nichtselektives NSAR.

Es wird angenommen, dass der Wirkmecha-
nismus auf einer Hemmung der Prosta-
glandinsynthese beruht. Beim Menschen 
reduziert es Schmerzen, Entzündungen und 
Fieber und hemmt reversibel die ADP- und 
Kollagen-stimulierte Thrombozytenaggrega-
tion.

Pharmakodynamische Wirkungen

Klinische „Bridging“-Studien zum Vergleich 
der Wirksamkeit von Ibuprofen und Dexibu-
profen bei Dysmenorrhoe, einschließlich 
Schmerzsymptomatik und bei Zahnschmer-
zen zeigen zumindest „non-inferiority“ von 
Dexibuprofen im empfohlenen 1:2 Dosisver-
hältnis gegenüber razemischem Ibuprofen. 
Somit hat die Zahnschmerzstudie bewiesen, 
dass 200 mg Dexibuprofen klinisch die 
gleiche Wirksamkeit/zielgerichtete Schmerz-
linderung aufweisen wie 400 mg Ibuprofen.

Experimentelle Daten weisen darauf hin, dass 
Ibuprofen die Wirkung niedrig dosierter 

Erkrankungen der 
Atemwege, des Brustraums 
und Mediastinums

Gelegentlich Rhinitis.

Sehr selten Bronchospasmen (vorwiegend bei Asthmapatienten), Asthmaexazerbation.

Erkrankungen der Nieren und 
Harnwege

Selten
Nierengewebeschädigungen (Papillennekrose) und erhöhte Harnstoffkonzentration im Blut; 
erhöhte Harnsäurekonzentration im Blut.

Sehr selten
Ausbildung von Ödemen, insbesondere bei Patienten mit arterieller Hypertonie oder Nieren-
insuffizienz, interstitielle Nephritis, nephrotisches Syndrom oder Niereninsuffizienz. Bei länger 
dauernder Behandlung sollte die Nierenfunktion regelmäßig kontrolliert werden.

Leber- und Gallen-
erkrankungen

Selten Leberfunktionsstörungen (in der Regel reversibel).

Sehr selten
Hepatische Dysfunktion, Leberschäden, insbesondere bei der Langzeittherapie, Leber-
versagen, akute Hepatitis und Gelbsucht.

(1 – 6)  Siehe Unterabschnitt „Beschreibung ausgewählter Nebenwirkungen“ für weitere Informationen

Fortsetzung der Tabelle
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Acetylsalicylsäure auf die Thrombozyten-
aggregation kompetitiv hemmen kann, wenn 
beide gleichzeitig angewendet werden. Ei-
nige 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 
Anwendung von Acetylsalicylsäure-Dosen 
mit schneller Freisetzung (81 mg) zu einer 
verminderten Wirkung der Acetylsalicylsäu-
re auf die Bildung von Thromboxan oder die 
Thrombozytenaggregation kam. Obwohl 
Unsicherheiten in Bezug auf die Extrapola-
tion dieser Daten auf die klinische Situation 
bestehen, kann die Möglichkeit, dass eine 
regelmäßige Langzeitanwendung von Ibu-
profen die kardioprotektive Wirkung niedrig 
dosierter Acetylsalicylsäure reduzieren kann, 
nicht ausgeschlossen werden. Bei gelegent-
licher Anwendung von Ibuprofen ist eine kli-
nisch relevante Wechselwirkung nicht wahr-
scheinlich (siehe Abschnitt 4.5). Obwohl 
keine Daten für Dexibuprofen verfügbar sind, 
ist davon auszugehen, 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.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nach oraler Anwendung wird Dexibuprofen 
gut und hauptsächlich im Dünndarm resor-
biert. Maximale Plasmaspiegel werden ca. 
2 Stunden nach oraler Anwendung erreicht, 
ähnlich wie bei konventionellen Ibuprofen-
haltigen Arzneimitteln.

Verteilung

Die Plasmaproteinbindung von Dexibuprofen 
beträgt etwa 99 %.

Biotransformation

Nach hepatischer Metabolisierung (Hydro-
xylierung, Carboxylierung) werden die phar-
makologisch unwirksamen Metaboliten voll-
ständig, hauptsächlich renal (90 %), aber 
auch biliär, eliminiert.

Elimination

Die Halbwertszeit beträgt 1,8 bis 3,5 Stun-
den.

Nahrungsaufnahme

Die Einnahme von 400 mg Dexibuprofen mit 
einer fettreichen Mahlzeit verzögert das Er-
reichen der maximalen Plasmakonzentra-
tionen (von 2,1 Stunden nüchtern auf 
2,8 Stunden mit fettreicher Nahrung) und 
reduziert die maximale Plasmakonzentration 
(von 20,6 auf 18,1 μg/ml, was klinisch nicht 
relevant ist), hat aber keinen Einfluss auf das 
Ausmaß der Resorption.

Patienten mit eingeschränkter Nieren- und/

oder Leberfunktion

Aufgrund pharmakokinetischer Studien mit 
Ibuprofen bei Patienten mit Niereninsuffizienz 
empfiehlt sich bei diesen Patienten eine Re-
duktion der Dosis. Vorsicht ist auch aufgrund 
der Hemmung der renalen Prostaglandin-
synthese geboten (siehe Abschnitt 4.2 und 
4.4).
Die Ausscheidung von Dexibuprofen ist bei 
Patienten mit Leberzirrhose etwas geringer.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

„Bridging“-Studien zur Toxizität bei einmali-
ger und wiederholter Gabe, Reproduktions-
toxizität und Mutagenität haben gezeigt, 
dass das toxikologische Profil von Dexibu-
profen mit dem von Ibuprofen vergleichbar 
ist, und lassen keine weiteren besonderen, 
toxikologischen oder kanzerogenen Ge-
fahren für den Menschen erkennen.
Ibuprofen hemmt die Ovulation beim Kanin-
chen und beeinträchtigt die Implantation bei 
verschiedenen Tierspezies (Kaninchen, 
Ratte, Maus). Die Verabreichung von Prosta-
glandin-Synthesehemmern, einschließlich 
Ibuprofen (meist in höheren als den thera-
peutisch angewendeten Dosen), bei träch-
tigen Tieren führte zu einem erhöhten Prä- 
und Postimplantationsverlust, embryo-fö-
taler Letalität und erhöhtem Auftreten von 
Fehlbildungen.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern

Hypromellose
Mikrokristalline Cellulose
Carmellose Calcium
Hochdisperses Siliciumdioxid
Talkum

Filmüberzug

Hypromellose
Titandioxid (E 171)
Triacetin
Talkum
Macrogol 6000

 6.2 Inkompatibilitäten

Nicht zutreffend.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für 
die Aufbewahrung

Für dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Transparente, farblose PVC/PVDC//Al-Blis-
terpackungen

Packungen mit 10 oder 20 Filmtabletten

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für 
die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen 
Anforderungen zu beseitigen.

 7. INHABER DER ZULASSUNG

Haleon Germany GmbH
Barthstraße 4
80339 München
Tel.: 0800 664 5626
E-Mail: mystory.de@haleon.com

 8. ZULASSUNGSNUMMER

7016031.00.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER 
ZULASSUNG

07. Mai 2024

 10. STAND DER INFORMATION

April 2024

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig

 A 80-0
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