FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

ibutop® Schmerzcreme, 5% Creme

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

100 g Creme enthalten 5 g Ibuprofen in einer Ol/Wasser-Emulsion.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E219),
Propylenglycol (E1520).

Dieses Arzneimittel enthilt 50 mg Propylenglycol pro 1 g Creme.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Creme

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur alleinigen oder unterstiitzenden duferlichen Behandlung bei Muskelrheumatismus, degenerativen
schmerzhaften Gelenkerkrankungen (Arthrosen), entziindlichen rheumatischen Erkrankungen der Ge-
lenke und der Wirbelsidule, Schwellung bzw. Entziindung der gelenknahen Weichteile (z. B. Schleim-
beutel, Sehnen, Sehnenscheiden, Bénder und Gelenkkapsel), Schultersteife, Kreuzschmerzen, Hexen-
schuss, Sport- und Unfallverletzungen wie Prellungen, Verstauchungen, Zerrungen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
ibutop Schmerzcreme wird 3- bis 4-mal tdglich angewendet. Je nach Grofle der zu behandelnden

schmerzhaften Stelle ist ein 4-10 cm langer Cremestrang, entsprechend 2-5 g Creme (100-250 mg Ibu-
profen) erforderlich. Die maximale Tagesdosis betrdgt 20 g Creme, entsprechend 1000 mg Ibuprofen.

Art der Anwendung

Nur zur duflerlichen Anwendung. Nicht einnehmen.

ibutop Schmerzcreme wird auf die Haut aufgetragen und leicht in die Haut eingerieben. Bei starken
Blutergiissen und Stauchungen kann zu Beginn der Behandlung die Anwendung eines luftdichten Ver-
bandes von Nutzen sein.

Ein verstirktes Eindringen des Wirkstoffes durch die Haut kann durch Anwendung der Iontophorese
(eine besondere Form der Elektrotherapie) erreicht werden. Dabei ist ibutop Schmerzcreme unter der
Kathode (Minuspol) aufzutragen: Die Stromstirke soll 0,1-0,5 mA pro 5 cm? Elektrodenoberfliche
betragen, die Anwendung bis ca. 10 Minuten.

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der behandelnde Arzt. In der Regel ist eine Anwendung
iiber 2-3 Wochen ausreichend. Der therapeutische Nutzen einer Anwendung iiber diesen Zeitraum hin-
aus ist nicht belegt.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, gegeniiber anderen Schmerz- und Rheumamitteln
(nicht-steroidalen Antiphlogistika), Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E219) oder
einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile
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- Anwendung auf offenen Verletzungen, Entziindungen oder Infektionen der Haut, sowie auf Ek-
zemen oder auf Schleimhiuten
- drittes Schwangerschaftstrimester.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen fiir die Anwendung

Patienten, die an Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen (sog. Nasenpolypen) oder
chronisch obstruktiven Atemwegserkrankungen oder chronischen Atemwegsinfektionen (besonders
gekoppelt mit heuschnupfenartigen Erscheinungen) leiden, und Patienten mit Uberempfindlichkeit ge-
gen Schmerz- und Rheumamittel aller Art sind bei Anwendung von ibutop Schmerzcreme durch Asth-
maanfille (sog. Analgetika-Intoleranz/Analgetika-Asthma), drtliche Haut- und Schleimhautschwel-
lung (sog. Quincke-Odem) oder Urtikaria eher gefihrdet als andere Patienten.

Bei diesen Patienten darf ibutop Schmerzcreme nur unter bestimmten Vorsichtsmafnahmen und direk-
ter drztlicher Kontrolle angewendet werden. Das gleiche gilt fiir Patienten, die auch gegen andere
Stoffe iiberempfindlich (allergisch) reagieren, wie z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz oder Nesselfie-
ber.

Bei Beschwerden, die ldnger als 3 Tage anhalten, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Schwere Hautreaktionen

Schwere Hautreaktionen einschlieBlich exfoliative Dermatitis, Erythema multiforme, Stevens-John-
son-Syndrom (SJS), toxische epidermale Nekrolyse (TEN), Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und
systemischen Symptomen (DRESS-Syndrom) und akute generalisierte exanthematische Pustulose
(AGEP), die lebensbedrohlich oder tédlich sein kdnnen, wurden im Zusammenhang mit der Anwen-
dung von Ibuprofen berichtet (sieche Abschnitt 4.8). Die meisten dieser Reaktionen traten innerhalb des
ersten Monats auf.

Wenn Anzeichen und Symptome auftreten, die auf diese Reaktionen hinweisen, sollte Ibuprofen un-
verziiglich abgesetzt und eine angemessene alternative Behandlung in Betracht gezogen werden.

ibutop Schmerzcreme enthélt Propvlenglycol.
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

Kinder und Jugendliche

ibutop Schmerzcreme sollte bei Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahren nicht angewendet werden,
da fiir diese Altersgruppe keine ausreichenden Untersuchungen vorliegen.

Es sollte darauf geachtet werden, dass Kinder mit ihren Hinden nicht mit den mit dem Arzneimittel
eingeriebenen Hautpartien in Kontakt gelangen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei bestimmungsgemiBer Anwendung von ibutop Schmerzcreme sind bisher keine Wechselwirkun-
gen bekannt geworden. In der Gebrauchsinformation wird darauf hingewiesen, dass der behandelnde
Arzt dariiber informiert werden sollte, welche Medikamente gleichzeitig angewendet werden bzw. bis
vor kurzem angewendet wurden.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine klinischen Daten zur Anwendung topischer Formen von ibutop Schmerzcreme wih-
rend der Schwangerschaft vor. Auch wenn die systemische Exposition im Vergleich zur oralen An-
wendung niedriger ist, ist nicht bekannt, ob die nach topischer Anwendung erreichte systemische Ex-
position gegeniiber ibutop Schmerzcreme fiir einen Embryo/Fotus schidlich sein kann. Wihrend des
ersten und zweiten Schwangerschaftstrimesters sollte ibutop Schmerzcreme nicht angewendet werden,
es sei denn, dies ist unbedingt erforderlich. Wenn eine Anwendung erfolgt, sollte die Dosis so niedrig
wie moglich und die Dauer der Behandlung so kurz wie méglich gehalten werden.
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Wihrend des dritten Schwangerschaftstrimesters kann die systemische Anwendung von Prostagland-
insynthesehemmern wie ibutop Schmerzcreme beim Fotus zu kardiopulmonaler und renaler Toxizitét
fithren. Am Ende der Schwangerschaft konnen sowohl bei der Mutter als auch beim Kind ldngere Blu-
tungszeiten auftreten, und die Wehen konnen verzogert einsetzen. Daher ist ibutop Schmerzcreme
wihrend des letzten Schwangerschaftstrimesters kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

Stillzeit
Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte gehen in nur geringen Mengen in die Muttermilch

iiber. Da nachteilige Folgen fiir den Sdugling bisher nicht bekannt geworden sind, wird bei kurzfristi-
ger Anwendung eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein. Jedoch sollte
eine Tagesdosis von 3- bis 4-mal mit je einem 4-10 cm langen Cremestrang nicht iiberschritten und bei
lingerer Anwendung ein frithzeitiges Abstillen erwogen werden.

Stillende diirfen, um eine Aufnahme durch den Siugling zu vermeiden, das Arzneimittel nicht im

Brustbereich anwenden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschi-

nen

ibutop Schmerzcreme hat bei der einmaligen oder kurzzeitigen Anwendung keinen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

gen, Jucken,
Brennen, Hau-
tausschlag auch
mit Pustel- oder
Quaddelbildung

tiforme, exfoliative
Dermatitis, Ste-

vens-Johnson-Syn-
drom und toxische
epidermale Nekro-

lyse)

Organsystemklassen | Hiufig Gelegentlich Sehr selten Nicht bekannt
(MedDRA) (=1/100, <1/10) | (=1/1.000, <1/100) (<1/10.000) (Haufigkeit auf
Grundlage der
verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar)
Erkrankungen des Uberempfindlich-
Immunsystems keitsreaktionen bzw.
lokale allergische
Reaktionen (Kon-
taktdermatitis)
Erkrankungen der Atemwegsveren-
Atemwege, des gungen (Bronchos-
Brustraums und Me- pasmen)
diastinums
Erkrankungen der Lokale Hautre- Schwere Hautreak- | Lichtempfindlichkeits-
Haut und des Unter- aktionen wie z. tionen (einschlie3- | reaktionen,
hautzellgewebes B. Hautr6tun- lich Erythema mul- | Arzneimittelreaktion

mit Eosinophilie und
systemischen Sympto-
men (DRESS), akute
generalisierte exanthe-
matische Pustulose
(AGEP)

Wenn ibutop Schmerzcreme groBflachig auf die Haut aufgetragen und iiber einen lingeren Zeitraum
angewendet wird, ist das Auftreten von Nebenwirkungen, die ein bestimmtes Organsystem oder auch
den gesamten Organismus betreffen, wie sie unter Umstidnden nach systemischer Anwendung Ibu-

profen-haltiger Arzneimittel auftreten kdnnen, nicht auszuschlieBen.
Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E219) kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spiit-
reaktionen, hervorrufen.
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Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBBer Wichtigkeit. Sie
ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei Uberschreitung der empfohlenen Dosierung bei der Anwendung auf der Haut sollte die Creme
wieder entfernt und mit Wasser abgewaschen werden. Bei Anwendung von wesentlich zu groflen
Mengen oder versehentlicher Einnahme von ibutop Schmerzcreme ist der Arzt zu benachrichtigen.
Ein spezifisches Antidot existiert nicht.

5.  PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nichtsteroidales Antirheumatikum, Propionsidurederivat.
ATC-Code: M02AA13

Ibuprofen ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum-Analgetikum, das sich iiber die Prostaglandinsyn-
thesehemmung in den iiblichen tierexperimentellen Entziindungsmodellen als wirksam erwies. Beim
Menschen reduziert Ibuprofen entziindlich bedingte Schmerzen, Schwellungen und Fieber. Ferner
hemmt Ibuprofen reversibel die ADP- und die kollageninduzierte Plittchenaggregation.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraler Applikation wird Ibuprofen zum Teil schon im Magen und anschlieend vollstindig im
Diinndarm resorbiert. Nach hepatischer Metabolisierung (Hydroxylierung, Carboxylierung) werden
die pharmakologisch unwirksamen Metabolite vollstindig hauptséchlich renal (90%), aber auch biliér
eliminiert. Die Eliminationshalbwertzeit betrdgt beim Gesunden und Leber- und Nierenkranken
1,8-3,5 Stunden, die Plasmaproteinbindung etwa 99%.

Nach kutaner Applikation wird Ibuprofen moglicherweise in ein dermales Depot aufgenommen und
von dort langsam in das zentrale Kompartiment abgegeben. Die aus vergleichenden Untersuchungen
(oral/lokal) ermittelte perkutane Resorptionsquote (Bioverfiigbarkeit) von Ibuprofen liegt bei ungefihr
5%.

Die beobachtete therapeutische Wirksamkeit wird vor allem mit dem Vorliegen therapeutisch relevan-
ter Gewebekonzentrationen des Arzneimittels unterhalb der Auftragestelle erklirt. Hierbei kann die
Penetration zum Wirkort entsprechend Ausmal} und Art der Erkrankung sowie abhiingig vom Auftra-
gungs- und Wirkort unterschiedlich sein.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Bei systemischer Gabe zeigte sich die subchronische und chronische Toxizitit von Ibuprofen in Tier-
versuchen vor allem in Form von Lasionen und Ulzera im Magen-Darm-Trakt.

In-vitro- und In-vivo-Untersuchungen ergaben keine klinisch relevanten Hinweise auf mutagene Wir-
kungen von Ibuprofen. In Studien an Ratten und Miusen wurden keine Hinweise auf kanzerogene Ef-
fekte von Ibuprofen gefunden.

Ibuprofen fiihrte bei systemischer Gabe zu einer Hemmung der Ovulation beim Kaninchen sowie zu

Storungen der Implantation bei verschiedenen Tierspezies (Kaninchen, Ratte, Maus). Experimentelle
Studien an Ratte und Kaninchen haben gezeigt, dass Ibuprofen die Plazenta passiert. Nach Gabe von
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maternal toxischen Dosen traten bei Nachkommen von Ratten vermehrt Missbildungen auf (Ventrikel-

septumdefekte).

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mittelkettige Triglyceride

Glycerolmonostearat 40-55

Propylenglycol (E1520)

Macrogolstearat 5000

Macrogolstearat 1500

Xanthan-Gummi
Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E219)
Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

30 Monate.
Nach Anbruch des Behiltnisses 3 Monate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht iiber 25°C lagern.
6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Tube mit 20 g Creme

Tube mit 40 g Creme

Tube mit 50 g Creme

Tube mit 75 g Creme

Tube mit 100 g Creme

Tube mit 130 g Creme

Tube mit 150 g Creme

Klinikpackung mit 500 g (Biindelpackung 5 x100g)
Klinikpackung mit 1000 g (Biindelpackung 10 x100g)
Klinikpackung mit 2500 g (Biindelpackung 25 x100g)
Klinikpackung mit 5000 g (Biindelpackung 50 x100g)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
axicorp Pharma GmbH
Marie-Curie-Strale 11

61381 Friedrichsdorf

Tel.: 0800-2940-100
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Fax: 0800-2946-100

E-Mail: service@axicorp.de
www.axicorp.de

8. ZULASSUNGSNUMMER

7137.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

11. Juni 1986/02. April 2008

10. STAND DER INFORMATION

01.2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig.
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