Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ibutop” Schmerzgel

5% Gel « Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt 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 Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
« Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist ibutop Schmerzgel und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von ibutop Schmerzgel beachten?

3. Wie ist ibutop Schmerzgel anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

1. Was ist ibutop Schmerzgel und wofiir wird es an-
gewendet?

ibutop Schmerzgel ist ein schmerzlinderndes und ent-
ziindungshemmendes Arzneimittel zum Einreiben in die
Haut.

Anwendungsgebiete

Zur alleinigen oder unterstiitzenden duBerlichen Be-

handlung bei

» Schwellungen bzw. Entziindung der gelenknahen
Weichteile (z.B. Schleimbeutel, Sehnen, Sehnenschei-
den, Bénder und Gelenkkapsel),

+ Sport- und Unfallverletzungen wie Prellungen, Verstau-
chungen, Zerrungen.

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

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von ibutop
Schmerzgel beachten?

ibutop Schmerzgel darf nicht angewendet werden

- wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen, gegen andere
Schmerz- und Rheumamittel (nicht-steroidale Anti-
phlogistika), gegen Dimethylisosorbid, Citral, Citro-
nellol, Coumarin, D-Limonen, Eugenol, Farnesol, Gera-
niol, Linalool oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- auf offenen Verletzungen, Entziindungen oder Infektio-
nen der Haut, sowie auf Ekzemen oder auf Schleim-
hduten

- unter luftdichten Verbanden

+ im letzten Drittel der Schwangerschaft.

Warnhinweise und VorsichtsmafBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie ibutop Schmerzgel anwenden, wenn Sie an Asthma,
Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen (sog.
Nasenpolypen), chronisch obstruktiven Atemwegs-
erkrankungen oder chronischen Atemwegsinfektionen
(besonders gekoppelt mit heuschnupfenartigen Erschei-
nungen) leiden oder eine Uberempfindlichkeit gegen
Schmerz- und Rheumamittel aller Art haben.

Diese Patienten sind bei Anwendung von ibutop
Schmerzgel durch Asthmaanfille (sog. Analgetika-
Intoleranz/Analgetika-Asthma), ortliche Haut- und
Schleimhautschwellung (sog. Quincke-Odem) oder Urti-
karia eher gefahrdet als andere Patienten.

Bei diesen Patienten darf ibutop Schmerzgel nur unter
bestimmten VorsichtsmaRnahmen und direkter &rztli-
cher Kontrolle angewendet werden.

Das gleiche gilt fiir Patienten, die auch gegen andere
Stoffe iiberempfindlich (allergisch) reagieren, wie z. B.
mit Hautreaktionen, Juckreiz oder Nesselfieber.

Kinder und Jugendliche

ibutop Schmerzgel sollte bei Kindern und Jugendlichen
unter 14 Jahren nicht angewendet werden, da fiir die-
se Altersgruppe keine ausreichenden Untersuchungen
vorliegen.

Es sollte darauf geachtet werden, dass Kinder mit ihren
Handen nicht mit den mit dem Arzneimittel eingeriebe-
nen Hautpartien in Kontakt gelangen.

Anwendung von ibutop Schmerzgel zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

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

Bei bestimmungsgeméBer Anwendung von ibutop
Schmerzgel sind bisher keine Wechselwirkungen be-
kannt geworden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Wird wahrend der Anwendung von ibutop Schmerzgel

eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu
benachrichtigen. Sie diirfen Ibuprofen im ersten und
zweiten Schwangerschaftsdrittel nur nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt anwenden. Im letzten Drittel der Schwan-
gerschaft darf ibutop Schmerzgel wegen des erhdhten
Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht
angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbauprodukte ge-
hen in nur geringen Mengen in die Muttermilch iber. Da
nachteilige Folgen fiir den Saugling bisher nicht bekannt
geworden sind, wird bei kurzzeitiger Anwendung eine
Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforder-
lich sein. Jedoch sollte eine Tagesdosis von 15 g Gel
nicht iberschritten und bei langerer Anwendung ein
friihzeitiges Abstillen erwogen werden. Stillende diirfen,
um eine Aufnahme durch den Sadugling zu vermeiden,
das Arzneimittel nicht im Brustbereich anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmanahmen erfor-
derlich.

Dieses Arzneimittel enthdlt Duftstoffe mit Citral,
Citronellol, Coumarin, D-Limonen, Eugenol, Farnesol,
Geraniol und Linalool.

Diese Stoffe konnen allergische Reaktionen hervor-
rufen.

3. Wie ist ibutop Schmerzgel anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

ibutop Schmerzgel wird 3-mal tdglich angewendet. Je
nach GroRe der zu behandelnden schmerzhaften Stelle
ist ein 4 - 10 cm langer Gelstrang entsprechend 2-5¢g
Gel (100 - 250 mg Ibuprofen) erforderlich. Die maximale
Tagesgesamtdosis betrdgt 159 Gel entsprechend
750 mg Ibuprofen.

Art der Anwendung

Nur zur duBerlichen Anwendung. Nicht einnehmen.
ibutop Schmerzgel wird auf die Haut aufgetragen und
leicht in die Haut eingerieben.

Ein verstarktes Eindringen des Wirkstoffes durch die
Haut kann durch Anwendung der lontophorese (eine be-
sondere Form der Elektrotherapie) erreicht werden. Da-
bei ist ibutop Schmerzgel unter der Kathode (Minuspol)
aufzutragen. Die Stromstarke soll 0,1 - 0,5 mA pro 5 cm?
Elektrodenoberflache betragen, die Anwendungsdauer
ca. 10 Minuten.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der behan-
delnde Arzt. In der Regel ist eine Anwendung Uiber 2 - 3
Wochen ausreichend. Der therapeutische Nutzen einer
Anwendung {iber diesen Zeitraum hinaus ist nicht be-
legt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von ibutop
Schmerzgel zu stark oder zu schwach ist.



Wenn Sie eine groBere Menge von ibutop Schmerzgel
angewendet haben, als Sie sollten

Bei Uberschreitung der empfohlenen Dosierung bei der
Anwendung auf der Haut sollte das Gel wieder entfernt
und mit Wasser abgewaschen werden. Bei Anwendung
von wesentlich zu groBen Mengen oder versehentlicher
Einnahme von ibutop Schmerzgel ist der Arzt zu benach-
richtigen.

Ein spezifisches Antidot (Gegenmittel) existiert nicht.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Maogliche Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Es konnen lokale Hautreaktionen wie z. B. Hautrétungen,
Jucken, Brennen, Hautausschlag auch mit Pustel- oder
Quaddelbildung auftreten.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

Es kann zu Uberempfindlichkeitsreaktionen bzw. lokalen
allergischen Reaktionen (Kontaktdermatitis) kommen.

Sehr_selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen):
Es konnen Atemwegsverengungen (Bronchospasmen)
vorkommen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigha-

ren Daten nicht abschétzbar):
Die Haut wird lichtempfindlich.

Wenn ibutop Schmerzgel groRflachig auf die Haut auf-
getragen und iiber einen langeren Zeitraum angewendet
wird, ist das Auftreten von Nebenwirkungen, die ein
bestimmtes Organsystem oder auch den gesamten Or-
ganismus betreffen, wie sie unter Umstanden nach sys-
temischer Anwendung Ibuprofen-haltiger Arzneimittel
auftreten konnen, nicht auszuschliefen.

Citral, Citronellol, Coumarin, D-Limonen, Eugenol, Far-
nesol, Geraniol und Linalool kdnnen allergische Reak-
tionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist ibutop Schmerzgel aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und auf dem Behiltnis nach ,verwendbar bis:"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 25°C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch des Behéltnisses ist ibutop Schmerzgel
3 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser
(z. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Wei-
tere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ibutop Schmerzgel enthalt
« Der Wirkstoff ist: Ibuprofen.
1 g ibutop Schmerzgel enthélt 50 mg Ibuprofen.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
2-Propanol, Poloxamer 407, Dimethylisosorbid, mittel-
kettige Triglyceride, Bitterorangenbliitendl, Lavendeldl,
gereinigtes Wasser.

Wie ibutop Schmerzgel aussieht und Inhalt der Packung
ibutop Schmerzgel ist ein transparentes Gel.

ibutop Schmerzgel ist in Packungen mit 40 g, 50 g, 100 g
und 150 g Gel erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in
den Verkehr gebracht.

GIl03830-01
Code 6431

Pharmazeutischer Unternehmer
axicorp Pharma GmbH
Marie-Curie-Straflle 11

61381 Friedrichsdorf

Tel.: 0800-2940-100

Fax: 0800-2946-100

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

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Strale 15
06796 Brehna

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
April 2022.

Vor der erstmaligen Anwendung ist die Schutzfolie an
der Tubendffnung mit dem in der Verschlusskappe ein-
gelassenen Dorn zu durchstechen.

ibutop® ist auch als Creme erhaltlich.

Wir wiinschen Ihnen gute Genesung.



