Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige
Informationen dariiber enthilt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten
sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Thren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation
Dentocaps Schmerztabletten
Wirkstoff: Ibupropfen

Zusammensetzung
arzneilich wirksamer Bestandteil: 1 Filmtablette enthdlt 400 mg Ibuprofen.

sonstige Bestandteile:

Maisstérke, Kartoffelstirke, Carboxymethylstdrke-Natrium (Typ A), Stdrke
vorverkleistert, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat, Macrogol 6000,
Hypromellose, Talcum, Titandioxid

Darreichungsform und Inhalt
Originalpackungen mit 10 (N1), 20 (N2) Filmtabletten

Entziindungshemmendes und schmerzstillendes Arzneimittel
(nicht-steroidales Antiphlogistikum/Analgetikum)

Pharmazeutischer Unternehmer
Blanco Pharma GmbH
Oasenweg 3

Tel: (04101) 8691880

Fax: (04101) 8691883

Hersteller

Artesan Pharma GmbH.
Wendlandstr. 1

29439 Liichow

Anwendungsgebiete

- Leichte bis médBige Schmerzen
- Fieber



Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Dentocaps Schmerztabletten nicht einnehmen?

Sie diirfen Dentocaps Schmerztabletten nicht anwenden

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Ibuprofen oder einen der
sonstigen Bestandteile des Arzneimittels;

- bei ungeklirten Blutbildungsstorungen;

- bei Magen und Darm-Geschwiiren;

- bei Blutungen im Magen- und Darmtrakt (gastrointestinalen Blutungen), Hirnblutung
(zerebrovaskulérer Blutung) oder anderen aktiven Blutungen;

- im letzten Drittel der Schwangerschatft;

- bei Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren.

Wann diirfen Sie Dentocaps Schmerztabletten erst nach Riicksprache mit Threm Arzt
anwenden?

Im folgenden wird beschrieben, wann Sie Dentocaps Schmerztabletten nur unter
bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden diirfen. Befragen
Sie hierzu bitte Thren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen frither einmal
zutrafen.

Sie sollten Dentocaps Schmerztabletten nur mit besonderer Vorsicht (d.h. in gro3eren
Absténden oder in verminderter Dosis) und unter drztlicher Kontrolle anwenden

- bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstdrungen (z.B. akute intermittierende
Porphyrie);

- bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythematodes und
Mischkollagenosen);

- bei Magen-Darm-Beschwerden sowie Hinweisen auf Magen- oder Darmgeschwiire
oder chronisch-entziindliche Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) in
der Vorgeschichte;

- bei Bluthochdruck oder Herzleistungsschwiche (Herzinsuffizienz);

- bei vorgeschidigter Niere;

- bei schweren Leberfunktionsstérungen;

- direkt nach groBeren chirurgischen Eingriffen

Was missen Sie in der Schwangerschaft beachten?

Wird wiahrend einer langeren Anwendung von Dentocaps Schmerztabletten eine
Schwangerschaft festgestellt, so ist der Art zu benachrichtigen. Im ersten und zweiten
Schwangerschaftsdrittel sollten Dentocaps Schmerztabletten nur nach Riicksprache mit
dem Arzt angewendet werden. In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft diirfen
Dentocaps Schmerztabletten wegen eines erhohten Risikos von Komplikationen fiir
Mutter und Kind bei der Geburt nicht angewendet werden.



Was missen Sie in der Stillzeit beachten?

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen in geringen Mengen in die
Muttermilch iiber. Da nachteilige Folgen fiir den Sdugling bisher nicht bekannt geworden
sind, wird bei kurzfristiger Anwendung eine Unterbrechung des Stillens in der Regel
nicht erforderlich sein. Wird eine lingere Anwendung bzw. Einnahme héherer Dosen
verordnet, sollte jedoch ein frithzeitiges Abstillen erwogen werden.

Was ist bei Kindern und ilteren Menschen zu beriicksichtigen?

Kinder und Jugendliche unter 15 Jahren diirfen Dentocaps Schmerztabletten nicht
einnehmen, da der Wirkstoffgehalt zu hoch ist. Fiir diese Altersgruppe stehen andere
Ibuprofen-Zubereitungen mit geringerer Wirkstoftkonzentration zur Verfiigung.
Ibuprofen, der Wirkstoff von Dentocaps Schmerztabletten, darf nicht bei Kindern unter 6
Jahren angewendet werden, da hierfiir keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Bei ilteren Patienten ist eine besonders sorgfiltige drztliche Uberwachung erforderlich.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden?

Patienten, die an Heuschnupfen, chronischen Nasenschleimhautschwellungen (sog.
Nasenpolypen), chronischen, die Atemwege verengenden (obstruktiven)
Atemwegserkrankungen (z.B. Asthma) leiden, sowie Patienten mit Uberempfindlichkeit
gegen andere Schmerz- und Rheumamittel aus der Gruppe der nicht-steroidalen
Analgetika/ Antiphlogistika, diirfen Dentocaps Schmerztabletten nur unter bestimmten
VorsichtsmaBBnahmen und direkter drztlicher Kontrolle anwenden.

Fiir die beschriebenen Patienten besteht bei Anwendung von Dentocaps Schmerztabletten
ein erhohtes Risiko fiir Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen). Diese
konnen sich dulern als Asthma-Anfille (sog. Analgetika-Asthma), Haut- und
Schleimhautschwellungen (sog. Quincke-Odem) oder Nesselsucht (Urtikaria).

Besondere Vorsicht ist auch geboten bei Patienten, die auf andere Stoffe allergisch
reagieren (z.B. mit Hautausschlag und Juckreiz), da fiir sie bei der Anwendung von
Dentocaps Schmerztabletten ebenfalls ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten von
Uberempfindlichkeitsreaktionen besteht.

Ibuprofen, der Wirkstoff von Dentocaps Schmerztabletten kann voriibergehend die
Blutpléttchenfunktion (Thrombozytenaggregation) hemmen. Patienten mit
Gerinnungsstorungen sollten daher sorgfiltig iiberwacht werden.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung oder zur Senkung
des Blutzuckers einnehmen, sollten vorsichtshalber Kontrollen der Blutgerinnung bzw.
der Blutzuckerwerte erfolgen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Dentocaps Schmerztabletten und Lithiumpréiparaten (Mittel
zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen) oder bestimmten Mitteln zur



4

Entwisserung (kaliumsparende Diuretika) ist eine Kontrolle der Lithium- und
Kaliumkonzentration im Blut nétig (siche Wechselwirkungen).

Bei lingerdauernder Gabe von Dentocaps Schmerztabletten ist eine regelmiBige
Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Dentocaps Schmerztabletten vor operativen Eingriffen ist der Arzt
oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren

Was missen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten
ohne sicheren Halt beachten?

Da bei der Anwendung von Dentocaps Schmerztabletten in héherer Dosierung
zentralnervose Nebenwirkungen wie Miidigkeit und Schwindel auftreten konnen, kann im
Einzelfall die Féhigkeit zum Fahren eines Kraftfahrzeuges oder zum Bedienen von
Maschinen eingeschrinkt sein. Sie konnen dann auf unerwartete und plotzliche Ereignisse
nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie nicht Auto oder andere
Fahrzeuge! Bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne
sicheren Halt!

Bei der einmaligen oder kurzzeitigen Anwendung von Dentocaps Schmerztabletten als
Schmerzmittel sind keine besonderen Vorsichtsma3inahmen erforderlich.

Worauf miissen Sie noch achten?

Bei lingerem hochdosiertem, nicht bestimmungsgemiBem Gebrauch von Schmerzmitteln
konnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhohte Dosen des Arzneimittels
behandelt werden diirfen.

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

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Dentocaps Schmerztabletten

oder werden selbst durch Dentocaps Schmerztabletten in threr Wirkung beeinfluf3t? Was
miissen Sie beachten, wenn Sie zusétzlich andere Arzneimittel einnehmen?

Beachten sie bitte, dall diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel
gelten konnen.

Die gleichzeitige Anwendung von Dentocaps Schmerztabletten und Digoxin (Mittel zur
Starkung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampfanfillen) oder
Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen) kann die Konzentration
dieser Arzneimittel im Blut erhéhen.



Dentocaps Schmerztabletten kdnnen die Wirkung von entwéssernden und
blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika und Antihypertensiva) abschwéchen.

Dentocaps Schmerztabletten konnen die Wirkung von ACE-Hemmern (Mittel zur
Behandlung der Herzschwiéche und Bluthochdruck) abschwichen. Bei gleichzeitiger
Anwendung kann weiterhin das Risiko flir das Auftreten einer Nierenfunktionsstérung
erhoht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Dentocaps Schmerztabletten und kaliumsparenden
Entwiésserungsmitteln (bestimmte Diuretika) kann zu einer Erhdhung des Kaliumspiegels
im Blut flihren.

Die gleichzeitige Verabreichung von Dentocaps Schmerztabletten mit anderen
entziindungs- und schmerzhemmenden Mitteln aus der Gruppe der nicht-steroidalen
Antiphlogistika oder mit Glukokortikoiden erhdht das Risiko von Nebenwirkungen im
Magen-Darm-Trakt (siehe ,,Nebenwirkungen®).

Die Gabe von Dentocaps Schmerztabletten innerhalb von 24 Stunden vor oder nach Gabe
von Methotrexat kann zu einer erhdhten Konzentration von Methotrexat und einer
Zunahme seiner unerwiinschten Wirkungen fiihren.

Das Risiko einer nierenschadigenden Wirkung durch Ciclosporin (Mittel zur
Verhinderung von TransplantatabstoBungen, das aber auch in der Rheumabehandlung
eingesetzt wird) wird durch die gleichzeitige Gabe bestimmter nicht-steroidaler
Antiphlogistika erhoht. 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, konnen die Ausscheidung von Ibuprofen verzégern. Dadurch kann es zu einer
Anreicherung von Dentocaps Schmerztabletten im Korper mit Verstirkung seiner
unerwiinschten Wirkungen kommen.

Klinische Untersuchungen haben Wechselwirkungen zwischen nicht-steroidalen
Antiphlogistika und Sulfonylharnstoffen (Mittel zur Senkung des Blutzuckers) gezeigt.
Obwohl Wechselwirkungen zwischen Ibuprofen und Sulfonylharnstoffen bisher nicht
beschrieben sind, wird vorsichtshalber bei gleichzeitige Einnahme eine Kontrolle der
Blutzuckerwerte empfohlen.

Welche GenuBmittel, Speisen oder Getrinke sollten Sie meiden?

Wihrend der Anwendung von Dentocaps Schmerztabletten sollte moglichst kein Alkohol
getrunken werden..

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung
Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Thr Arzt Dentocaps Schmerztabletten nicht

anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Dentocaps
Schmerztabletten sonst nicht richtig wirken kénnen!



Wieviel und wie oft sollen Sie Dentocaps Schmerztabletten anwenden?

Zur Schmerzstillung und bei Fieber:

Ibuprofen wird in Abhédngigkeit vom Alter bzw. Korpergewicht dosiert.

Die empfohlene Einzeldosis fiir Jugendliche ab 15 Jahren und Erwachsenen liegt bei 200
bis 400 mg Ibuprofen. Die Tagesgesamtdosis sollte 1200 mg Ibuprofen nicht
iiberschreiten und auf 2 — 4 Einzelgaben iiber den Tag verteilt werden..

Alter: Einzeldosis: Tagesgesamtdosis:

Jugendliche ab 15 Jahren % - 1 Filmtablette 2 — 3 Filmtabletten

und Erwachsene (entsprechend 200 — 400 mg | (entsprechend 800 — 1200
Ibuprofen) mg Ibuprofen)

Wie und wann sollten Dentocaps Schmerztabletten einnehmen?

Nehmen Sie Dentocaps Schmerztabletten unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit und nicht
auf nlichternen Magen ein. Wenn Sie einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt es
sich, Dentocaps Schmerztabletten wihrend der Mahlzeiten einzunehmen.

Bei Fieber und Schmerzen richtet sich die Behandlungsdauer nach dem jeweiligen
Beschwerdebild. Die Behandlung mit Dentocaps Schmerztabletten sollte jedoch wenige
Tage nicht tiberschreiten. Bestehen die Beschwerden {iber diesen Zeitraum hinaus, halten
sie bitte Riicksprache mit Threm Arzt.

Uberdosierung oder andere Anwendungsfehler

Nehmen Sie Dentocaps Schmerztabletten nach den Anweisungen des Arztes bzw. nach
der in der Packungsbeilage angegebenen Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie das Gefiihl
haben, keine ausreichende Schmerzlinderung zu spiiren, dann erhéhen Sie nicht
selbstdndig die Dosierung, sondern fragen Thren Arzt. Falls Sie die Einnahme einmal
vergessen haben, nehmen Sie bei der ndchsten Gabe nicht mehr als die iibliche
empfohlene Menge ein.

Was ist zu tun, wenn Dentocaps Schmerztabletten in zu groflen Mengen angewendet
wurde (Uberdosierung)?

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen zentralnervose Stérungen wie
Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit und BewuBtlosigkeit (bei Kindern auch
myoklonische Krimpfe) sowie Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen aufreten.
Desweiteren sind Blutungen im Magen-Darm-Trakt und Funktionsstdrungen von Leber
und Nieren moglich. Ferner kann es zu Blutdruckabfall, verminderter Atmung
(Atemdepression) und zur blauroten Farbung von Haut und Schleimhduten (Zyanose)
kommen.




Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Dentocaps Schmerztabletten benachrichtigen
Sie bitte IThren Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwere einer Vergiftung iiber die
gegebenenfalls erforderlichen Mallnahmen entscheiden.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Dentocaps Schmerztabletten
auftreten, und welche GegenmaBnahmen sind gegebenenfalls zu ergreifen?

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelnebenwirkungen muf beriicksichtigt
werden, dass sie liberwiegend dosisabhidngig und von Patient zu Patient unterschiedlich
sind. Insbesondere das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen
(Geschwiire, Schleimhautdefekte, Magenschleimhautentziindungen) ist abhéngig vom
Dosisbereich und der Anwendungsdauer.

Haufig konnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

- Magen- und Darmbeschwerden wie Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit,
Bldhungen, Durchfall, Verstopfung und geringfiigige Blutverluste im Magen-Darm-
Trakt, die in Ausnahmefallen eine Blutarmut verursachen konnen.

Gelegentlich kann es zu folgenden Nebenwirkungen kommen:
- Magen-Darm-Geschwiiren, unter Umstidnden mit Blutungen und Durchbruch.

Sollten stiarkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl und/oder eine
Schwarzfarbung des Stuhls auftreten, so miissen Sie Dentocaps Schmerztabletten
absetzen und sofort den Arzt informieren.

- Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit oder Miidigkeit.
Selten auftretende Nebenwirkungen sind:

- vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe mit Ausbildung von Odemen, insbesondere
bei Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschrankter Nierenfunktion;

- Nephrotisches Syndrom (Wasseransammlung im Kérper (Odeme) und starke
EiweiBausscheidung im Harn);

- Entziindliche Nierenerkrankungen (interstitielle Nephritis), die mit einer akuten
Nierenfunktionsstdrung einhergehen kann.

Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung von Wasser im Korper (Odeme)
sowie allgemeines Unwohlsein kdnnen Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin zum
Nierenversagen sein.
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Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlimmern, so miissen Sie
Dentocaps Schmerztabletten absetzten und sofort Kontakt mit Threm Arzt aufnehmen.

- Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschligen, Hautjucken sowie Asthma-
Anfillen (eventuell mit Blutdruckabfall).

- Sehstorungen

In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren, und Dentocaps Schmerztabletten
diirfen nicht mehr eingenommen werden.

In Einzelféllen kdnnen vorkommen:
- Entziindungen der Speiserdhre
- Ausbildung von membranartigen Verengungen in Diinn- und Dickdarm.

- Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit R6tung und Blasenbildung (z.B.:
Erythema exsudativum multiforme).

- Nierengewebsschidigung (Papillennekrosen), insbesondere bei Langzeittherapie.
- Erhohte Harnsdurekonzentrationen im Blut.

- Leberschiden, insbesondere bei Langzeittherapie.

- Bluthochdruck, Herzmuskelschwiche (Herzinsuffizienz).

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlimmern, so miissen Sie
Dentocaps Schmerztabletten absetzen und sofort Kontakt mit Threm Arzt aufnehmen.

- Storungen der Blutbildung (Animie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Panzytopenie,
Agranulozytose). Erste Anzeichen konnen sein: Fieber, Halsschmerzen,
oberflichliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden, starke
Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen.

In diesen Fillen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen. Jegliche
Selbstbehandlung mit schmerz- und fiebersenkenden Arzneimitteln sollte unterbleiben.

- Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen. Anzeichen hierfiir kdnnen sein:
Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf mit Einengung der Luftwege,
Atemnot, Herzjagen, Blutdruckabfall bis zum lebensbedrohlichen Schock.

Beim Auftreten dieser Erscheinungen ist sofortige édrztliche Hilfe erforderlich.

- Ohrgerdusche (Tinnitus), Horstdrungen.

- Psychotische Reaktionen, Depression.



- Haarausfall.

- Symptome einer Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis) wie starke
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit oder
Bewultseinstriibung. Ein erhohtes Risiko scheint fiir Patienten zu bestehen, die
bereits an bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythematodes
und Mischkollagenosen) leiden.

In Einzelfdllen ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter
entziindungshemmender Arzneimittel (nicht-steroidaler Antiphlogistika; zu diesen gehdrt
auch Dentocaps Schmerztabletten) eine Verschlechterung infektionsbedingter
Entziindungen (z.B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fascitis) beschrieben worden.

Wenn wihrend der Anwendung von Dentocaps Schmerztabletten Zeichen einer Infektion
(z.B. Rotung, Schwellung, Uberwirmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich

verschlimmern, sollte daher unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

Befolgen Sie die oben bei bestimmten Nebenwirkungen aufgefiihrten
Verhaltensmafregeln!

Wenn sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfalldatum des Arzneimittels iin dieser Packung ist auf der Faltschachtel und dem
Durchdriickstreifen aufgedruckt. Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr nach
diesem Datum!

Stand der Information

Januar 2000



