Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist lhnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Optifen®, Filmtabletten

Spirig HealthCare AG

Was ist Optifen und wann wird es angewendet?
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Optifen enthalt den Wirkstoff Ibuprofen, mit den fur die wirksame Behandlung rheumatischer Krankheiten
erforderlichen schmerzstillenden, entziindungshemmenden und fiebersenkenden Eigenschaften.

Optifen wird angewendet zur Behandlung von Schmerz und Entziindung bei rheumatischen Erkrankungen
wie Arthrosen, Arthritis, Rickenschmerzen, Entzindung der Gelenkkapseln, Muskeln oder Sehnen;
Verstauchungen, Zerrungen (Sportverletzungen).

Darliber hinaus kann Optifen bei Schmerzen nach zahnarztlichen Eingriffen, Zahnschmerzen,
Menstruationsbeschwerden, bei Kopfschmerzen, Migrane sowie zur Fiebersenkung verordnet werden.

Wann darf Optifen nicht angewendet werden?
Optifen darf nicht eingenommen werden:

e wenn Sie auf einen der Inhaltsstoffe allergisch reagieren oder nach der Einnahme von
Acetylsalicylsdure oder anderen Schmerz- oder Rheumamitteln, sogenannten nicht-steroidalen
entziindungshemmenden Arzneimitteln Atemnot, allergieahnliche Hautreaktionen hatten;

e im letzten Drittel der Schwangerschaft;

e bei aktiven oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen Magen- und/oder
Zwolffingerdarmgeschwiren oder Magen-/Darm-Blutungen;

e bei chronischen Darmentziindungen (Morbus Crohn, Colitis ulzerosa);
e bei erhohter Neigung zu Blutungen;

e bei schwerer Einschrankung der Leber- oder Nierenfunktion;

e bei schwerer Herzleistungsschwache;

e zur Behandlung von Schmerzen nach einer koronaren Bypassoperation am Herzen (resp. Einsatz
einer Herz-Lungen-Maschine).

Wann ist bei der Einnahme von Optifen Vorsicht geboten?

Wahrend der Behandlung mit Optifen kdnnen im oberen Magen-Darm-Trakt Schleimhautgeschwiire, selten
Blutungen oder in Einzelfallen Perforationen (Magen-, Darmdurchbriiche) auftreten. Diese Komplikationen
kénnen wahrend der Behandlung jederzeit auch ohne Warnsymptome auftreten. Um dieses Risiko zu
verringern, verschreibt Ihr Arzt oder Ihre Arztin lhnen die kleinste wirksame Dosis wéhrend der kiirzesten
méglichen Therapiedauer. Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Ihre Arztin, wenn Sie Magenschmerzen
haben und einen Zusammenhang mit der Einnahme des Arzneimittels vermuten oder wenn Sie eine
Infektion haben — siehe unten unter «Infektion».

Fir gewisse Schmerzmittel, die sogenannten COX-2-Hemmer, wurde unter hohen Dosierungen und/oder
Langzeitbehandlung ein erhohtes Risiko flir Herzinfarkt und Schlaganfall festgestellt. Auch bei Optifen kann
bei einer hohen Dosis (2400 mg/Tag) dieses Risiko geringfligig erhéht sein. Bei Ublicher Dosierung
(maximal 1200 mg/Tag) wurde jedoch keine Erhdhung dieses Risikos festgestellt. Falls Sie bereits einen
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Herzinfarkt, Schlaganfall oder eine Venenthrombose hatten, wird die Anwendung von Optifen in hohen
Dosen nicht mehr empfohlen. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer und
informieren Sie in jedem Fall lhren Arzt oder lhre Arztin, falls Sie bereits einen Herzinfarkt, Schlaganfall
oder eine Venenthrombose hatten, oder falls Sie Risikofaktoren haben (wie hoher Blutdruck, Diabetes
(Zuckerkrankheit), hohe Blutfettwerte, Rauchen). Ihr Arzt oder Ihre Arztin wird entscheiden, ob Sie Optifen
trotzdem anwenden kénnen und welche Dosis fiir Sie geeignet ist.

Die Einnahme von Optifen kann die Funktion Ihrer Nieren beeintrachtigen, was zu einer Erhéhung des
Blutdrucks und/oder zu Flissigkeitsansammiungen (Odemen) fiihren kann. Informieren Sie lhren Arzt oder
Ihre Arztin, wenn Sie herzkrank oder nierenkrank sind, falls Sie Arzneimittel gegen Bluthochdruck (z.B.
harntreibende Mittel, ACE-Hemmer) einnehmen oder bei einem erhéhten Flissigkeitsverlust, z.B. durch
starkes Schwitzen.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und Fahigkeit Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen! Das gilt besonders fiir die Einnahme zusammen mit Alkohol.

Vorsicht ist angezeigt bei Patientinnen und Patienten mit einer Vorgeschichte an Magen- oder
Zwodlffingerdarmgeschwdr, bei eingeschrankter Leber-, Nieren- oder Herzfunktion, bei Storungen der
Blutgerinnung sowie bei Patientinnen und Patienten, die an Asthma, einer chronischen Entzindung der
Nasenschleimhaut (chronischer Schnupfen), allergischen Erkrankungen oder an bestimmten
rheumatischen Erkrankungen (Lupus erythematodes oder Kollagenosen) leiden oder litten.

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit nicht-steroidalen Antirheumatika wurden schwerwiegende
Hautreaktionen berichtet. Das hdchste Risiko flr derartige Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu
bestehen. Bei Auftreten von Hautausschlag, einschliesslich Fieber, Lasionen der Schleimhaute, Blasen
oder sonstigen Anzeichen einer Allergie, sollten Sie die Behandlung mit Optifen einstellen und sich
unverziglich in medizinische Behandlung begeben, da dies die ersten Anzeichen einer sehr
schwerwiegenden Hautreaktion sein kdnnen (siehe Rubrik «Welche Nebenwirkungen kann Optifen
haben?»).

Bei der Anwendung von lbuprofen wurde Uber Anzeichen einer allergischen Reaktion, einschliesslich
Atemprobleme, Schwellung des Gesichts- und Halsbereichs (Angioddem) und Schmerzen im Brustkorb
(Kounis-Syndrom) berichtet. Nehmen Sie Optifen nicht weiter ein und begeben Sie sich sofort in arztliche
Behandlung, wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken.

Optifen sollte nicht angewendet werden, wenn Sie an Windpocken erkrankt sind.

Infektionen

Optifen kann Anzeichen von Infektionen wie Fieber und Schmerzen verdecken. Daher ist es moglich, dass
sich durch Optifen eine angemessene Behandlung der Infektion verzdgert was zu einem erhéhten Risiko
fur Komplikationen flhren kann. Dies wurde bei bakterieller Pneumonie und bakteriellen Hautinfektionen im
Zusammenhang mit Windpocken beobachtet. Wenn Sie dieses Arzneimittel wahrend einer Infektion
einnehmen und lhre Infektionssymptome anhalten oder sich verschlimmern, konsultieren Sie unverziglich
einen Arzt bzw. eine Arztin.

Informieren Sie Ihren Arzt oder lhre Arztin, falls Sie vor kurzem wegen einem Schwangerschaftsabbruch
behandelt wurden.

Informieren Sie lhren Arzt oder lhre Arztin, falls Sie mit Arzneimitteln behandelt werden, wie
Blutverdinnungsmitteln (z.B. niedrig dosierte Acetylsalicylsaure), Diuretika (harntreibende Mittel), ACE-
Hemmern oder 3-Blockern (Praparate gegen hohen Blutdruck und Herzinsuffizienz), Antibiotika, bestimmte
Mittel gegen Pilzinfektionen (z.B. Voriconazol oder Fluconazol), Immunsuppressiva (Praparate gegen
Transplantatabstossungen), pflanzlicher Ginkgo biloba Extrakt, Arzneimittel gegen erhdhten Blutzucker,
gegen AIDS, Epilepsie und Depressionen. Nichtsteroidale Antirheumatika, wie Ibuprofen, und die oben
aufgefihrten Arzneimittel kdnnen sich gegenseitig beeinflussen. Insbesondere kann es sein, dass die
herzschiitzende Wirkung von niedrig dosierter Acetylsalicylsdure bei einer Langzeitbehandlung mit Optifen
reduziert wird.

Acetylsalicylsaure oder andere Schmerzmittel sollten nicht gleichzeitig mit Ibuprofen eingenommen
werden, da das Risiko von Nebenwirkungen erhéht werden kann.
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Bei gleichzeitigem Alkoholkonsum kdnnen Nebenwirkungen, insbesondere die den Magen-Darm-Trakt oder
das zentrale Nervensystem betreffen, verstarkt werden.

Bei langerer Verwendung von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auftreten. Behandeln Sie diese nicht
mit einer erhéhten Dosis des Arzneimittels, sondern informieren Sie lhren Arzt oder lhre Arztin.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach Anwendung von nicht-steroidalen
Entzindungshemmern auf, insbesondere Blutungen und Durchbriche im Magen- und Darmbereich. Daher
ist bei alteren Patienten eine besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung erforderlich.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden.

Optifen enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette 400 mg bzw. 600 mg, d.h. es ist
nahezu «natriumfrei».

Darf Optifen wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?
Schwangerschaft

Sollten Sie schwanger sein oder eine Schwangerschaft planen, sollten Sie Optifen nur nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt bzw. |hrer Arztin einnehmen. Sie sollten Optifen nicht einnehmen, es sei denn, es ist
eindeutig notwendig und wird von einem Arzt / einer Arztin verordnet. Bei Einnahme in den ersten 6
Monaten der Schwangerschaft sollte die Dosis so niedrig und die Behandlungsdauer so kurz wie mdglich
gehalten werden.

Die Einnahme von nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR) ab der 20. Schwangerschaftswoche kann lhrem
ungeborenen Kind Schaden zufiigen. Wenn Sie NSAR fir mehr als 2 Tage einnehmen mussen, muss lhr
Arzt bzw. Ihre Arztin méglicherweise die Fruchtwassermenge im Mutterleib und das Herz des ungeborenen
Kindes Uberwachen.

Im letzten Drittel der Schwangerschaft darf Optifen nicht eingenommen werden.

Stillzeit

Optifen sollte wahrend der Stillzeit nicht eingenommen werden, ausser lhr Arzt bzw. Ihre Arztin hat es
Ihnen ausdrticklich erlaubt.

Wie verwenden Sie Optifen?

Optifen sollte mit oder nach den Mahlzeiten eingenommen werden. Die Filmtabletten sind mit einem Glas
Wasser oder einer anderen FlUssigkeit einzunehmen. Die Filmtabletten sind ganz zu schlucken und sollten
nicht zerkaut, zerbrochen, zerdrickt oder gelutscht werden, um Mundbeschwerden und Irritationen im
Rachen vorzubeugen.

Die niedrigste wirkungsvolle Dosis sollte fur die kurzeste Dauer, die zur Linderung der Symptome
erforderlich ist, angewendet werden. Wenn Sie eine Infektion haben, konsultieren Sie unverziglich einen
Arzt bzw. eine Arztin, falls die Symptome (z.B. Fieber und Schmerzen) anhalten oder sich verschlimmern
(siehe Rubrik «Wann ist bei der Einnahme von Optifen Vorsicht geboten?»).

Wenn vom Arzt oder der Arztin nicht anders verordnet, ist die folgende Dosierung empfohlen.

Erwachsene
Rheumatische Beschwerden, Sportverletzungen

1200-1800 mg Ibuprofen, héchstens 2400 mg taglich. Dies entspricht 3-4mal taglich 1 Filmtablette Optifen
400 oder 3-4mal taglich 1 Filmtablette Optifen 600.
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Wenn steife Gelenke Sie am morgendlichen Aufstehen behindern, kdnnen Sie die erste Dosis morgens auf
nichternen Magen einnehmen. Schmerz und Steifigkeit verschwinden dann rasch. Die folgenden Dosen
sollten jeweils zu oder nach den Mahlzeiten eingenommen werden. Morgensteifigkeit kann auch gelindert
werden, wenn die letzte Dosis abends kurz vor dem Schlafengehen genommen wird.

Dysmenorrhoe
3-4mal taglich 1 Filmtablette Optifen 400 oder 600.

Kopfschmerzen/Migréne

Bei Bedarf 1 Filmtablette Optifen 400 mit etwas Flissigkeit alle 4-6 Stunden einnehmen, maximal 6
Filmtabletten Optifen 400 pro Tag. Als erste Dosis kdnnen auch 1x 2 Filmtabletten Optifen 400 genommen
werden.

Kinder und Jugendliche ab 6 Jahren

Bei Kindern wird der Arzt oder die Arztin eine Dosis entsprechend dem Kérpergewicht des Kindes
verschreiben.

Die teilbaren Optifen Filmtabletten 400 mg und 600 mg sind aufgrund der Dosierungsstarke (Minimaldosis
einer halben Optifen 400 mg Filmtablette betragt 200 mg) nicht fur Kinder unter 6 Jahren geeignet.

Die teilbaren Optifen Filmtabletten 400 mg und 600 mg sind aufgrund der Dosierungsstarke nicht fir Kinder
unter 12 Jahren geeignet.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung.

Falls Sie mehr Optifen eingenommen haben, als Sie sollten, oder falls Kinder aus__Versehen das
Arzneimittel eingenommen haben, wenden Sie sich immer an einen Arzt oder an eine Arztin, um eine
Einschatzung des Risikos und Rat zur weiteren Behandlung zu bekommen.

Die Symptome kénnen Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen (moglicherweise mit Blut), Kopfschmerzen,
Ohrensausen, Verwirrung und Augenzittern umfassen. Bei hohen Dosen wurde (ber Schiafrigkeit,
Brustschmerzen, Herzklopfen, Ohnmacht, Krampfe (vor allem bei Kindern), Schwéache und
Schwindelgefluhle, Blut im Urin, Frieren und Atemprobleme berichtet.

Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben, nehmen Sie bei der nachsten Gabe nicht mehr als die
ubliche empfohlene Menge ein.

Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Inrem Arzt oder
Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Optifen haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Optifen auftreten. Sie sind nach ihrer Haufigkeit
aufgelistet.

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

e Magen-Darm-Beschwerden wie Verdauungsbeschwerden, Diarrho, Ubelkeit, Erbrechen,
Verstopfung, Schmerzen im Oberbauch, Blahungen, Teerstuhl, Erbrechen von Blut,
gastrointestinale Blutungen.

e Zentralnervose Nebenwirkungen wie Einschrankung des Reaktionsvermdgens (besonders im
Zusammenwirken mit Alkohol), Kopfschmerzen und Schwindel.

e Akuter Hautausschlag.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)
e Entziindung der Nasenschleimhaut.
o Uberempfindlichkeitsreaktionen.

e Schlaflosigkeit, Angstgefihle.
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Sehstérungen (die Sehstérungen sind normalerweise reversibel, wenn die Behandlung
abgebrochen wird).

Ohrensausen, Schwerhdrigkeit, Schwindel.

Asthma, Verkrampfung der Muskeln der Atemwege und Atemnot, bei Patienten mit Herzinsuffizienz
besteht die Gefahr eines akuten Lungenddems (Wasserlunge).

Mdudigkeit.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Aseptische Meningitis (Hirnhautentziindung).
Angina, hohes Fieber, Anschwellen der Lymphknoten im Halsbereich.

Allergische Reaktionen, Symptome eines Lupus erythematodes (Schmetterlingsgeflecht),
Blutarmut.

Depressionen, Verwirrtheitszustande.
Kribbeln der Haut, Schlafrigkeit.
Irreversible Sehstérung oder Sehschwache.

Entziindung der Magenschleimhaut, Magen- und Darmgeschwiire, Geschwire der
Mundschleimhaut, Magen- und Darmdurchbriiche.

Hepatitis, Gelbsucht, Leberfunktionsstérungen.

Nesselsucht, Juckreiz, Einblutungen in die Haut, Schwellungen der Haut und Schleimhaute,
Lichtempfindlichkeit.

Verschiedene Erkrankungen der Nieren wie Nierenfunktionsstérungen mit Wasseransammlungen
im Gewebe bis hin zu Nierenversagen.

Allgemeine Schwellungen.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)

Psychotische Zustande.
Herzversagen, Herzinfarkt.
Bluthochdruck.
Bauchspeicheldrisenentziindung.
Leberversagen.

Rétliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisférmige Flecken auf dem Rumpf, oft mit
Blasenbildung in der Mitte, Abschalen der Haut, Geschwtre im Bereich von Mund, Rachen, Nase,
Genitalien und Augen. Vor diesen schweren Hautausschlagen kénnen Fieber und grippeahnliche
Symptome auftreten (exfoliative Dermatitis, Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse).

Einzelfélle

Schmerzen im Brustkorb, die ein Anzeichen fir eine moglicherweise schwere allergische Reaktion
sein koénnen, die Kounis-Syndrom genannt wird.

Es kann zu einer schweren Hautreaktion, bekannt als DRESS-Syndrom, kommen. Die Symptome
von DRESS umfassen Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymphknoten und eine Zunahme von
Eosinophilen (einer Form der weissen Blutkérperchen).

Verschlimmerung einer Kolitis oder eines Morbus Crohn.

Ein roter, schuppiger, weit verbreiteter Hautausschlag mit Beulen unter der Haut und Blasen, die
hauptsachlich in den Hautfalten, am Rumpf und an den oberen Extremitaten lokalisiert sind,
begleitet von Fieber zu Beginn der Behandlung (akute generalisierte exanthemattse Pustulose).
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Beenden Sie die Einnahme von Optifen, wenn diese Symptome auftreten, und suchen Sie sofort
einen Arzt oder eine Arztin auf.

e Hautausschlag, als wiederkehrender rétlicher oder dunkler Fleck, der nach erneuter Einnahme von
Optifen an derselben Stelle auftritt und jucken oder brennen kann (fixes Arzneimittelexanthem).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Die Filmtabletten mit Bruchrille sind geeignet zur Dosierung der halben Einheit durch Teilen der
Filmtabletten.

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Nicht Gber 30°C lagern, in der Originalverpackung und fiir Kinder unerreichbar aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Innen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Optifen enthalten?
Wirkstoffe
1 Filmtablette enthalt 400 mg bzw. 600 mg Ibuprofen.

Hilfsstoffe

Maisstarke, Carboxymethylstarke-Natrium, Hydroxypropylmethylcellulose, hochdisperses Siliciumdioxid,
mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat, Macrogol 4000, Dimeticon-Schaumemulsion (enthalt
Sorbinsaure (E 200)).

Zulassungsnummer

47596 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Optifen? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

400 mg: Packungen zu 20, 50 und 100 teilbaren Filmtabletten.

600 mg: Packungen zu 20 und 100 teilbaren Filmtabletten.
Zulassungsinhaberin

Spirig HealthCare AG, 4622 Egerkingen.

Diese Packungsbeilage wurde im Dezember 2024 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepruft.
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