Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ibutop® Schmerzcreme

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Abschnitt 4.

— Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren

Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist ibutop Schmerzcreme und woflr wird sie angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von ibutop Schmerzcreme beachten?

3. Wie ist ibutop Schmerzcreme anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist ibutop Schmerzcreme aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST IBUTOP SCHMERZCREME UND
WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?

ibutop Schmerzcreme ist ein schmerzlindern-
des und entztindungshemmendes Arzneimittel
zum Einreiben in die Haut.
Anwendungsgebiete

Zur alleinigen oder unterstitzenden &uBerli-
chen Behandlung bei Muskelrheumatismus, de-
generativen schmerzhaften Gelenkerkrankun-
gen (Arthrosen), entztindlichen rheumatischen
Erkrankungen der Gelenke und der Wirbelsau-
le, Schwellung bzw. Entzindung der gelenk-
nahen Weichteile (z.B. Schleimbeutel, Sehnen,
Sehnenscheiden, Binder und Gelenkkapsel),
Schultersteife, Kreuzschmerzen, Hexenschuss,
Sport- und Unfallverletzungen wie Prellungen,
Verstauchungen, Zerrungen.

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder
gar schlechter fuhlen, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON IBUTOP SCHMERZCREME BEACH-
TEN?

ibutop Schmerzcreme darf nicht angewendet

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Wird wahrend der Anwendung von ibutop

Schmerzcreme eine Schwangerschaft fest-
gestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen.
Sie durfen lbuprofen im ersten und zweiten
Schwangerschaftsdrittel nur nach Rucksprache
mit lhrem Arzt anwenden. Im letzten Drittel
der Schwangerschaft darf ibutop Schmerz-
creme wegen des erhéhten Risikos von Kompli-
kationen fiir Mutter und Kind nicht angewen-
det werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbaupro-
dukte gehen in nur geringen Mengen in die
Muttermilch Gber. Da nachteilige Folgen fur
den Saugling bisher nicht bekannt geworden
sind, wird bei kurzzeitiger Anwendung eine
Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht
erforderlich sein. Jedoch sollte eine Tagesdosis
von 3- bis 4-mal mit je einem 4-10cm langen
Cremestrang nicht Uberschritten und bei lan-




werden

— wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen, andere
Schmerz- und Rheumamittel (nicht-steroidale
Antiphlogistika), Natriummethyl-4-hydroxy-
benzoat, Propylenglycol oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

- auf offenen Verletzungen, Entziindungen
oder Infektionen der Haut, sowie auf Ekze-
men oder auf Schleimhauten

— im letzten Drittel der Schwangerschaft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-

ker, bevor Sie ibutop Schmerzcreme anwenden,

- wenn Sie an Asthma, Heuschnupfen, Na-
senschleimhautschwellungen (sog. Nasen-
polypen) oder chronisch  obstruktiven
Atemwegserkrankungen oder chronischen
Atemwegsinfektionen (besonders gekoppelt
mit heuschnupfenartigen Erscheinungen)
leiden oder eine Uberempfindlichkeit gegen
Schmerz- und Rheumamittel aller Art haben.
Diese Patienten sind bei Anwendung von
ibutop Schmerzcreme durch Asthmaanfalle
(sog. Analgetika-Intoleranz/Analgetika-Asth-
ma), értliche Haut- und Schleimhautschwel-
lung (sog. Quincke-Odem) oder Urtikaria
eher gefahrdet als andere Patienten.
Bei diesen Patienten darf ibutop Schmerz-
creme nur unter bestimmten VorsichtsmaB-
nahmen und direkter &rztlicher Kontrolle
angewendet werden. Das gleiche gilt fur
Patienten, die auch gegen andere Stoffe
Uberempfindlich (allergisch) reagieren, wie
z.B. mit Hautreaktionen, Juckreiz oder Nes-
selfieber.

Kinder und Jugendliche

ibutop Schmerzcreme sollte bei Kindern und
Jugendlichen unter 14 Jahren nicht angewen-
det werden, da fur diese Altersgruppe keine
ausreichenden Untersuchungen vorliegen.

Es sollte darauf geachtet werden, dass Kinder
mit ihren Handen nicht mit den mit dem Arz-
neimittel eingeriebenen Hautpartien in Kon-
takt gelangen.

Anwendung von ibutop Schmerzcreme zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

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

Bei bestimmungsgeméBer Anwendung von
ibutop Schmerzcreme sind bisher keine Wech-
selwirkungen bekannt geworden.

gerer Anwenaung cin irunscitiges Absulicii €=
wogen werden. Stillende durfen, um eine Auf-
nahme durch den Saugling zu vermeiden, das
Arzneimittel nicht im Brustbereich anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

ibutop Schmerzcreme enthélt Propylenglycol
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorru-
fen.

3. WIE IST IBUTOP SCHMERZCREME ANZU-
WENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder Apo-
theker getroffenen Absprache an. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

ibutop Schmerzcreme wird 3- bis 4-mal taglich
angewendet. Je nach GréBe der zu behandeln-
den schmerzhaften Stelle ist ein 4-10cm lan-
ger Cremestrang entsprechend 2-5g Creme
(100-250mg lbuprofen) erforderlich. Die ma-
ximale Tagesgesamtdosis betrdgt 20g Creme
entsprechend 1000 mg Ibuprofen.

Art der Anwendung

Nur zur duBerlichen Anwendung. Nicht einneh-
men.

ibutop Schmerzcreme wird auf die Haut auf-
getragen und leicht in die Haut eingerieben.
Bei starken Blutergissen und Stauchungen
kann zu Beginn der Behandlung die Anwen-
dung eines luftdichten Verbandes von Nutzen
sein. Ein verstarktes Eindringen des Wirkstoffes
durch die Haut kann durch Anwendung der
lontophorese (eine besondere Form der Elek-
trotherapie) erreicht werden. Dabei ist ibutop
Schmerzcreme unter der Kathode (Minuspol)
aufzutragen. Die Stromstérke soll 0,1-0,5mA
pro 5 cm? Elektrodenoberfldche betragen, die
Anwendungsdauer ca. 10 Minuten.

Dauer der Anwendung

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

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von ibutop Schmerzcreme zu stark oder
zu schwach ist.



Wenn Sie eine gréBere Menge von ibutop
Schmerzcreme angewendet haben als Sie soll-
ten

Bei Uberschreitung der empfohlenen Dosie-
rung bei der Anwendung auf der Haut sollte
die Creme wieder entfernt und mit Wasser
abgewaschen werden. Bei Anwendung von
wesentlich zu groBen Mengen oder versehent-
licher Einnahme von ibutop Schmerzcreme ist
der Arzt zu benachrichtigen.

Ein spezifisches Antidot (Gegenmittel) existiert
nicht.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH? ‘ ~ ‘

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Mégliche Nebenwirkungen
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen):
Es koénnen lokale Hautreaktionen wie z.B.
Hautrétungen, Jucken, Brennen, Hautaus-

schlag auch mit Pustel- oder Quaddelbildung
auftreten.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen):

Es kann zu Uberempfindlichkeitsreaktionen
bzw. lokalen allergischen Reaktionen (Kontakt-
dermatitis) kommen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
ten betreffen):

Es kénnen Atemwegsverengungen (Broncho-
spasmen) vorkommen.

Wenn ibutop Schmerzcreme groBflachig auf
die Haut aufgetragen und uber einen langeren
Zeitraum angewendet wird, ist das Auftreten
von Nebenwirkungen, die ein bestimmtes Or-
gansystem oder auch den gesamten Organis-
mus betreffen, wie sie unter Umstanden nach
systemischer Anwendung Ibuprofen-haltiger
Arzneimittel auftreten konnen, nicht auszu-
schlieBen.

Natriummethyl-4-hydroxybenzoat kann Uber-
empfindlichkeitsreaktionen, auch mit zeitlicher
Verzégerung, hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzeigen.

Pharmazeutischer Unternehmer
axicorp Pharma GmbH
Max-Planck-StraBe 36 b

61381 Friedrichsdorf

Tel.: 0800-2940-100

Fax: 0800-2946-100

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

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Muinchener StraBe 15
06796 Brehna

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Oktober 2015.

Vor der erstmaligen Anwendung ist die Schutz-
folie an der Tubenéffnung mit dem in der Ver-
schlusskappe eingelassenen Dorn zu durchste-
chen.

ibutop ist auch als Gel erhaltlich.

Liebe Patientin, lieber Patient!

Nachdem Sie sich entschlossen haben, Ihre Be-
schwerden mit ibutop Schmerzcreme zu behan-
deln, méchten wir Ihnen nachfolgend Informa-
tionen zu den Krankheitsbildern und zu deren
Behandlung einige praktische Tipps geben.

Welche Krankheitsbilder kénnen mit ibutop
Schmerzcreme behandelt werden, und was
sind die Ursachen?
ibutop Schmerzcreme hat vielfaltige Einsatz-
méglichkeiten. Die haufigsten méchten wir Ih-
nen kurz vorstellen.

Schultersteife, Kreuzschmerzen oder Hexen-
schuss. Haufige Ursachen sind kérperliche Fehl-
haltung im Alltag, einseitige Bewegung am Ar-
beitsplatz oder im Haushalt (stindiges Biicken,
Heben schwerer Lasten) oder Uberanstrengung
im Sport.

Muskelschmerzen sind meist die Folge von
Uberbelastungen im Alltag. Neben den Mus-
keln sind haufig auch Bander, Sehnen oder
Schleimbeutel betroffen.

Gelenkschmerzen wie z.B. am Knie-, HUft-,
Schulter-, Hand- oder Armgelenk. Unsere Ge-
lenke sind tagtéglich groBen, manchmal (iber-
méaBigen Belastungen ausgesetzt. Dies kann
zur Abnutzung der Gelenke fuhren. Wird der
Knorpel, der StoBdampfer zwischen den Gelen-
ken, Uberlastet, kommt es zum Knorpelabrieb.
Die ungeschitzten Gelenke reiben sodann an-
einander und es entstehen Schmerzen.

Prellung/Zerrung/Verstauchung. Die Prellung
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Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Ober die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfagung gestellt werden.

5. WIE IST IBUTOP SCHMERZCREME AUFZU-
BEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach -dem auf
dem Umkarton und dem Behaltnis nach ,Ver-
wendbar bis:” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Far dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch des Behaéltnisses ist ibutop
Schmerzcreme 3 Monate haltbar.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE IN-
- FORMATIONEN

Was ibutop Schmerzcreme enthalt

- Der Wirkstoff ist: Ibuprofen.
1g ibutop Schmerzcreme enthalten 50mg
Ibuprofen in einer Ol/Wasser-Emulsion.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
mittelkettige Triglyceride, Glycerolmono-
stearat 40-55, Propylenglycol, Macrogolstea-
rat 5000, Macrogolstearat 1500, Xanthan-
Gummi, Natriummethyl-4-hydroxybenzoat
(Ph.Eur.), gereinigtes Wasser.

Wie ibutop Schmerzcreme aussieht und Inhalt
der Packung

Tube mit glatter, weiBBer bis cremefarbener,
weicher Creme.

ibutop Schmerzcreme ist in Packungen mit 20g,
409, 5049, 75g, 100g, 130g und 150g Creme er-
haltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
groéBen in den Verkehr gebracht.
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meistens BIutgefaBe verletzt werden und ein
Bluterguss entsteht. Die Verstauchung/Zerrung
hingegen ist eine Gelenkverletzung mit magi-
ger oder starker Schwellung.
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Warum gerade eine Creme?

Bei diesen Erkrankungen, die sich haufig auf
eine Korperpartie beschranken, ist der Einsatz
einer Creme sinnvoll. Denn nur dort, wo der
Schmerz auftritt, sollte er auch behandelt wer-
den. Vorausgesetzt, der Wirkstoff dringt durch
die Haut zur schmerzenden Stelle vor, wirkt er
direkt am Schmerzort.

Wie wirkt ibutop Schmerzcreme?

ibutop Schmerzcreme enthéalt den Wirkstoff
Ibuprofen. Er wirkt schmerzlindernd und ent-
ztndungshemmend und ist eine weltweit an-
erkannte und verwendete Substanz. Ibuprofen
ist in der Regel gut vertraglich. Durch die spe-
zielle, patentierte Zubereitung dringt ibutop
Schmerzcreme schnell und tief zur schmerzen-
den Stelle vor, kann so die Ursachen bekamp-
fen und lindert rasch den Schmerz.

Welche Vorteile hat ibutop Schmerzcreme?
ibutop Schmerzcreme hat einen schnellen Wir-
kungseintritt, d. h. die Schmerzen werden rasch
gelindert, und die Beweglichkeit wird zlgig
verbessert.

ibutop Schmerzcreme besitzt ausgepragte
schmerzlindernde und entzindungshemmen-
de Eigenschaften.

ibutop Schmerzcreme dringt direkt durch die
Haut zur schmerzenden Stelle vor.

Der Wirkstoff in ibutop Schmerzcreme wirkt
dort, wo sich der Schmerz befindet, ohne den
gesamten Organismus zu belasten.

ibutop Schmerzcreme ist gut hautvertraglich
und nicht parfamiert.

Ibutop Schmerzcreme erzeugt kein Warmege-
fuhl. Warme kann z.B. bei einer Entzindung
eher schadlich sein.




