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4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

proff® Schmerzcreme, 50 mg/g Creme

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff: Ibuprofen 5 %

19 Creme enthélt: 50 mg Ibuprofen in einer
Ol/Wasser-Emulsion

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Natriummethyl-4-hydroxybenzoat
und Propylenglycol

Dieses Arzneimittel enthalt 50 mg Propy-
lenglycol pro 1 g.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siche Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Creme

KLINISCHE ANGABEN

Zur auBerlichen oder unterstiitzenden Be-
handlung bei Muskelrheumatismus, degene-
rativen schmerzhaften Gelenkerkrankungen
(Arthrosen), entztindlichen rheumatischen
Erkrankungen der Gelenke und der Wirbel-
saule, Schwellung bzw. Entzindung der
gelenknahen Weichteile (z. B. Schleimbeutel,
Sehnen, Sehnenscheiden, Bander und Ge-
lenkkapsel), Schultersteife, Kreuzschmerzen,
Hexenschuss, Sport- und Unfallverletzungen
wie Prellungen, Verstauchungen, Zerrungen.

proff® Schmerzcreme wird angewendet bei
Erwachsenen und Jugendlichen ab 14 Jah-
ren.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Dosierung

proff® Schmerzcreme wird 3—4-mal taglich
angewendet. Je nach GréBe der zu behan-
delnden schmerzhaften Stelle ist ein 4—10 cm
langer Cremestrang, entsprechend 2-5 g
Creme (100—-250 mg lbuprofen) erforder-
lich. Die maximale Tagesdosis betragt 20 g
Creme, entsprechend 1000 mg lbuprofen.

Art der Anwendung
Nur zur auBerlichen Anwendung! Nicht ein-
nehmen!

proff® Schmerzcreme wird auf die Haut auf-
getragen und leicht in die Haut eingerieben.
Bei starken Bluterglissen und Stauchungen
kann zu Beginn der Behandlung die An-
wendung eines luftdichten Verbandes von
Nutzen sein.

Ein verstarktes Eindringen des Wirkstoffes
durch die Haut kann durch Anwendung der
lontophorese (eine besondere Form der
Elektrotherapie) erreicht werden. Dabei ist
proff® Schmerzcreme unter der Kathode
(Minuspol) aufzutragen: Die Stromstéarke soll
0,1-0,5 mA pro 5 cm? Elektrodenoberfla-
che betragen, die Anwendung bis ca. 10 Mi-
nuten.

Uber die Dauer der Behandlung entschei-
det der behandelnde Arzt. In der Regel ist
eine Anwendung Uber 2-3 Wochen ausrei-
chend. Der therapeutische Nutzen einer
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Anwendung Uber diesen Zeitraum hinaus
ist nicht belegt.

Kinder und Jugendliche

proff® Schmerzcreme sollte bei Kindern
und Jugendlichen unter 14 Jahren nicht
angewendet werden, da flr diese Alters-
gruppe keine ausreichenden Untersuchun-
gen vorliegen.

4.3 Gegenanzeigen

proff® Schmerzcreme darf nicht angewen-
det werden

- bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff, Propylenglycol, das Konservierungs-
mittel  Natriummethyl-4-hydroxybenzoat,
Benzylalkohol, Benzylbenzoate, Citral, Ci-
tronellol, Coumarin, Eugenol, Farnesol,
Geraniol, Limonen/d-Limonene, Linalool
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile oder gegentber
anderen Schmerz- und Rheumamitteln;

— auf offenen Verletzungen, Entzindungen
oder Infektionen der Haut, sowie auf
Ekzemen oder auf Schleimhauten;

— im letzten Drittel der Schwangerschatft.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Kinder und Jugendliche (unter 14 Jahren)
proff® Schmerzcreme sollte bei Kindern
und Jugendlichen unter 14 Jahren nicht an-
gewendet werden, da fur diese Altersgruppe
keine ausreichenden Untersuchungen vor-
liegen.

Patienten, die an Asthma, Heuschnupfen,
Nasenschleimhautschwellungen (sog. Na-
senpolypen) oder chronisch obstruktiven
Atemwegserkrankungen oder chronischen
Atemwegsinfektionen (besonders gekoppelt
mit heuschnupfenartigen Erscheinungen)
leiden, und Patienten mit Uberempfindlich-
keit gegen Schmerz- und Rheumamittel aller
Art sind bei Anwendung von proff® Schmerz-
creme durch Asthmaanfélle (sog. Analgetika-
Intoleranz/Analgetika-Asthma), drtliche Haut-
und Schleimhautschwellung (sog. Quincke-
Odem) oder Urtikaria eher gefahrdet als
andere Patienten.

Bei diesen Patienten darf proff® Schmerz-
creme nur unter bestimmten VorsichtsmaB-
nahmen und direkter arztlicher Kontrolle an-
gewendet werden. Das gleiche gilt fur Pa-
tienten, die auch gegen andere Stoffe Uber-
empfindlich (allergisch) reagieren, wie z.B.
mit Hautreaktionen, Juckreiz oder Nessel-
fieber.

Es sollte darauf geachtet werden, dass Kin-
der mit ihren Handen nicht mit den mit dem
Arzneimittel eingeriebenen Hautpartien in
Kontakt gelangen.

Bei Beschwerden, die langer als 3 Tage an-
halten, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervor-
rufen.

Dieses Arzneimittel enthalt Duftstoffe mit
Benzylalkohol, Benzylbenzoat, Citral, Citro-
nellol, Coumarin, Eugenol, Farnesol, Gera-
niol, Limonen/d-Limonene, Linalool, diese
konnen allergische Reaktionen hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei bestimmungsgemaBer Anwendung von
proff® Schmerzcreme sind bisher keine
Wechselwirkungen bekannt geworden. In
der Gebrauchsinformation wird darauf hin-
gewiesen, dass der behandelnde Arzt da-
ruber informiert werden sollte, welche Me-
dikamente gleichzeitig angewendet werden,
bzw. bis vor kurzem angewendet wurden.

Stillzeit

Schwangerschaft

Uber die Sicherheit einer Anwendung von
Ibuprofen in der Schwangerschaft liegen
fur den Menschen keine ausreichenden Er-
fahrungen vor. Da der Einfluss einer Prosta-
glandinsynthese-Hemmung auf die Schwan-
gerschaft ungeklart ist, sollte proff® Schmerz-
creme im 1. und 2. Drittel der Schwanger-
schaft nur nach sorgfaltiger Abwagung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses angewendet
werden. Die maximale Tagesdosierung be-
tragt 3—4-mal mit je einem 4-10 cm lan-
gen Cremestrang (siehe 4.2).

Im letzten Drittel der Schwangerschaft ist
die Anwendung von proff® Schmerzcreme
kontraindiziert.

Aufgrund des Wirkmechanismus konnte es
im letzten Schwangerschaftsdrittel zu einer
Hemmung der Wehentétigkeit, einer Ver-
langerung von Schwangerschaft und Ge-
burtsvorgang, kardiovaskularer (vorzeitiger
Verschluss des Ductus arteriosus Botalli,
pulmonale Hypertonie) und renaler (Oligurie,
Oligoamnion) Toxizitat beim Kind, verstark-
ter Blutungsneigung bei Mutter und Kind
und verstarkter Odembildung bei der Mut-
ter kommen.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ibuprofen und seine Abbau-
produkte gehen in nur geringen Mengen in
die Muttermilch Uber. Da nachteilige Folgen
fir den Sé&ugling bisher nicht bekannt ge-
worden sind, wird bei kurzfristiger Anwen-
dung eine Unterbrechung des Stillens in
der Regel nicht erforderlich sein. Jedoch
sollte eine Tagesdosis von 3—4-mal mit je
einem 4—10 cm langen Cremestrang nicht
Uberschritten und bei langerer Anwendung
ein frihzeitiges Abstillen erwogen werden.

Stillende durfen, um eine Aufnahme durch
den Saugling zu vermeiden, das Arzneimit-
tel nicht im Brustbereich anwenden.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei der einmaligen oder kurzzeitigen An-
wendung von proff® Schmerzcreme sind
keine besonderen VorsichtsmaBnahmen er-
forderlich.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1 000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10000 bis < 1/1000)
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Sehr selten (< 1/10000)
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfUgbaren Daten nicht abschétzbar)

Haufig: lokale Hautreaktionen wie z.B.
Hautrétungen, Jucken, Brennen, Hautaus-
schlag auch mit Pustel- oder Quaddelbil-
dung.

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreak-
tionen, bzw. lokalen allergischen Reak-
tionen (Kontaktdermatitis).

Sehr selten:
(Bronchospasmen).

Nicht bekannt: Lichtempfindlichkeitsreak-
tionen

Atemwegsverengungen

Wenn proff® Schmerzcreme groBflachig auf
die Haut aufgetragen und Uber einen lange-
ren Zeitraum angewendet wird, ist das Auf-
treten von Nebenwirkungen, die ein be-
stimmtes Organsystem oder auch den
gesamten Organismus betreffen, wie sie
unter Umstanden nach systemischer An-
wendung Ibuprofen-haltiger Arzneimittel auf-
treten kdnnen, nicht auszuschlieBen.

Natriummethyl-4-hydroxybenzoat kann Uber-
empfindlichkeitsreaktionen, auch Spéatreak-
tionen, hervorrufen.

Benzylalkohol, Benzylbenzoate, Citral, Ci-
tronellol, Coumarin, Eugenol, Farnesol, Ge-
raniol, Limonen/d-Limonene, Linalool kdn-
nen allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir- von Léasionen und Ulzera im Magen-Darm- 8. ZULASSUNGSNUMMER
kungen nach der Zulassung ist von groBer Trakt.
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier- ) L 1192.00.02
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko- In-vitro und in-vivo-Untersuchungen erga-
ben keine Klinisch relevanten Hinweise auf 9. DATUM DER ERTEILUNG DER

Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei Uberschreitung der empfohlenen Dosie- Ratte, Maus). Experimentelle Studien an | 10-STAND DER INFORMATION
rung bei der Anwendung auf der Haut sollte Ratte und Kaninchen haben gezeigt, dass 09.2021

die Creme wieder entfernt und mit Wasser Ibuprofen die Plazenta passiert. Nach Gabe

abgewaschen werden. Bei Anwendung von von maternal toxischen Dosen traten bei | 11.VERKAUFSABGRENZUNG

wesentlich zu groBen Mengen oder verse-
hentlicher Einnahme von proff® Schmerz-
creme ist der Arzt zu benachrichtigen.
Ein spezifisches Antidot existiert nicht.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nicht-
steroidales Antirheumatikum, Propionsaure-
derivat

ATC-Code: M02AA13

Ibuprofen ist ein nicht-steroidales Antiphlo-
gistikum-Analgetikum, das sich Uber die
Prostaglandinsynthesehemmung in den
Ublichen tierexperimentellen Entzindungs-
modellen als wirksam erwies. Beim Men-
schen reduziert Ibuprofen entztindlich be-
dingte Schmerzen, Schwellungen und Fie-
ber. Ferner hemmt Ibuprofen reversibel die
ADP- und die kollageninduzierte Plattchen-
aggregation.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraler Applikation wird Ibuprofen zum
Teil schon im Magen und anschlieBend voll-
sténdig im Dunndarm resorbiert. Nach he-
patischer Metabolisierung (Hydroxylierung,
Carboxylierung) werden die pharmakolo-
gisch unwirksamen Metabolite vollstandig
hauptséchlich renal (90 %), aber auch biliar
eliminiert. Die Eliminationshalbwertzeit be-
tragt beim Gesunden und Leber- und Nie-
renkranken 1,8-3,5 Stunden, die Plasma-
proteinbindung etwa 99 %.

Nach kutaner Applikation wird Ibuprofen
maoglicherweise in ein dermales Depot auf-
genommen und von dort langsam in das
zentrale Kompartiment abgegeben. Die aus
vergleichenden Untersuchungen (oral/lokal)
ermittelte perkutane Resorptionsquote (Bio-
verflgbarkeit) von lbuprofen liegt bei unge-
fahr 5 %.

Die beobachtete therapeutische Wirksam-
keit wird vor allem mit dem Vorliegen thera-
peutisch relevanter Gewebekonzentrationen
des Arzneimittels unterhalb der Auftrage-
stelle erklart. Hierbei kann die Penetration
zum Wirkort entsprechend AusmaB und Art
der Erkrankung sowie abhangig vom Auf-
tragungsort- und Wirkort unterschiedlich
sein.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Bei systemischer Gabe zeigte sich die sub-
chronische und chronische Toxizitat von Ibu-
profen in Tierversuchen vor allem in Form

mutagene Wirkungen von Ibuprofen. In Stu-
dien an Ratten und Mausen wurden keine
Hinweise auf kanzerogene Effekte von lbu-
profen gefunden.

Ibuprofen flihrte bei systemischer Gabe zu
einer Hemmung der Ovulation beim Kanin-
chen sowie zu Stérungen der Implantation
bei verschiedenen Tierspezies (Kaninchen,

Nachkommen von Ratten vermehrt Miss-
bildungen auf (Ventrikelseptumdefekte).

Ibuprofen stellt ein Risiko fur die Lebens-
gemeinschaft in Oberflachengewéassern
dar (siehe Abschnitt 6.6).

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriummethyl-4-hydroxybenzoat  (E 219),
mittelkettige Triglyceride, Glycerolmonostea-
rat (E 471), Macrogolstearat 1500, Macrog-
lostearat 5000, Propylenglycol (E 1520),
Xanthan-Gummi (E 415), Lavendeldl, Bitter-
orangenblitendl, gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Bisher nicht bekannt

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre, nach Anbruch des Behaltnisses
12 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

. INHABER DER ZULASSUNG

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des Ver-
falldatums nicht mehr angewendet werden.

fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern.

Packungen mit 20 g, 40g, 509, 60 g,
100 g, 120 g und 150 g Creme.

Klinikpackungen mit 500 g (5 x 100 g),
1000 g (10 x 100 g), Spender mit 200 g
Creme, Spender mit 1000 g Creme.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

fur die Beseitigung

Dieses Arzneimittel stellt ein Risiko fir die
Umwelt dar (siehe Abschnitt 5.3).

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

DOLORGIET GmbH & Co. KG
Otto-von-Guericke-Str. 1
53757 Sankt Augustin
Telefon: 02241/317-0

Telefax: 02241/317390
E-Mail: info@dolorgiet.de

ZULASSUNG /VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
28. April 1983

Datum der Verlangerung der Zulassung:
02. April 2008

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

003110-71919


http://www.bfarm.de
mailto:info@dolorgiet.de

	﻿proff® Schmerzcreme, 50 mg/g Creme
	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung
	7. INHABER DER ZULASSUNG

	8. ZULASSUNGSNUMMER
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG /VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG


