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Nurofen 24-Stunden Schmerzpflaster 200 mg

wirkstoffhaltiges Pflaster

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Nurofen ~ 24-Stunden  Schmerzpflaster
200 mg wirkstoffhaltiges Pflaster

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Jedes wirkstoffhaltige  Pflaster  enthalt
200 mg Ibuprofen.

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

. DARREICHUNGSFORM

Wirkstoffhaltiges Pflaster

10cm x 14cm groBe Pflaster aus haut-
farbenem Gewebe mit einer farblosen,
selbstklebenden Schicht und einer abzieh-
baren Schutzfolie.

Hautpartien sorgsam zu reinigen und zu
trocknen.
Nur auf intakter Haut anwenden.

ReiBen oder schneiden Sie den Beutel ent-
lang der gepunkteten Linie auf und entneh-
men Sie ein wirkstoffhaltiges Pflaster.
Entfernen Sie zuerst den mittleren Teil der
Folie, der zum Schutz der Klebeschicht
dient, und kleben Sie dann diesen Bereich
des Pflasters auf die schmerzende Stelle.
Sobald es sicher fixiert ist, entfernen Sie die
restliche Schutzfolie an den Randern des
Pflasters.

Das wirkstoffhaltige Pflaster ist flexibel und
anpassungsfahig. Falls erforderlich, kann
das Pflaster auf oder neben einem Gelenk
aufgebracht werden und es wird normale
Bewegungen erlauben.

Das Piflaster sollte nicht nass werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

den, da die Wahrscheinlichkeit fur das
Auftreten von Nebenwirkungen groBer ist.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Nicht-steroidale Antirheumatika kdnnen mit
Antihypertonika interagieren und maglicher-
weise die Wirkung von Antikoagulantien
erhdhen. Da die systemische Aufnahme
von Ibuprofen bei bestimmungsgemaBer
Anwendung des wirkstoffhaltigen Pflasters
jedoch gering ist, erscheint das Auftreten
von Wechselwirkungen, Uber die im Zusam-
menhang mit oral angewendetem Ibuprofen
berichtet wurde, unwahrscheinlich. Eine
gleichzeitige Einnahme von Acetysalicylsau-
re oder anderen NSAR kann die Inzidenz
von Nebenwirkungen erhohen.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

4.3 Gegenanzeigen Stillzeit

Dezember 2019

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Nurofen 24-Stunden Schmerzpflaster wird

bei Erwachsenen und Jugendlichen ab

16 Jahren angewendet zur kurzzeitigen,

symptomatischen Behandlung

— von lokalen Schmerzen bei akuten Zer-
rungen,

— in der Nahe der Gelenke verstauchter
GliedmaBen nach einem stumpfen Trau-
ma.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jah-
ren

Eine Dosis entspricht einem wirkstoffhalti-
gem Piflaster. Die maximale Dosis innerhalb
von 24 Stunden betragt ein wirkstoffhaltiges
Pflaster. Das Pflaster kann jederzeit wahrend
des Tages oder der Nacht angewandt wer-
den, ist jedoch am nachsten Tag zur glei-
chen Zeit gegen ein neues Pflaster aus-
zutauschen.

Das wirkstoffhaltige Pflaster ist Uber den
kurzest moglichen Zeitraum anzuwenden,
der zur Symptombeherrschung erforderlich
ist. Die Behandlungsdauer sollte 5 Tage
nicht Gberschreiten. Der therapeutische Nut-
zen einer Behandlung, die langer als 5 Tage
dauert, wurde nicht nachgewiesen.

Sollte wahrend der empfohlenen Behand-
lungsdauer keine Besserung eintreten
oder sich die Symptome verschlimmern,
soll ein Arzt aufgesucht werden.

Altere Patienten
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Nurofen
24-Stunden Schmerzpflaster bei Kindern
und Jugendlichen unter 16 Jahren ist bis-
her noch nicht belegt.

Art der Anwendung

Zur Anwendung auf der Haut und nur zur
kurzzeitigen Anwendung.

Das wirkstoffhaltige Pflaster ist im Ganzen
anzuwenden und ist nicht zu teilen.

Das wirkstoffhaltige Pflaster ist nicht unter
einem Okklusivverband anzuwenden.

Es wird empfohlen, vor Anwendung des
wirkstoffhaltigen Pflasters die betroffenen
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— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile;

— Uberempfindlichkeitsreaktionen in  der
Anamnese (z.B. Asthma, Bronchospas-
mus, Rhinitis, Angioddem oder Urtikaria)
nach der Einnahme von Ibuprofen, Ace-
tylsalicylsaure (ASS) oder anderen nicht-
steroidalen Antiphlogistika/Antirheumati-
ka (NSAR) in der Vergangenheit;

— Anwendung auf verletzter oder bescha-
digter Haut;

— Letztes Drittel der Schwangerschaft;

— Anwendung an Augen, Lippen oder
Schleimhauten.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

— Wenn die Symptome langer als 5 Tage
anhalten oder sich verschlimmern, soll
arztlicher Rat eingeholt werden;

— Nebenwirkungen kénnen durch eine kir-
zere Behandlungsdauer verringert wer-
den;

— Bei Patienten, die an Bronchialasthma
oder Allergien leiden oder zuvor gelitten
haben, kann es zu Bronchospasmen
kommen;

— Die Behandlung ist unverzuglich abzu-
brechen, falls nach Anwendung dieses
wirkstoffhaltigen Pflasters ein Hautaus-
schlag auftritt;

— Patienten sollten darauf hingewiesen wer-
den, die behandelte Stelle wahrend der
Anwendung sowie einen Tag lang nach
dem Entfernen des Pflasters nicht dem
direkten Sonnenlicht oder kinstlicher UV-
Strahlung (z.B. im Solarium) auszusetzen,
um das Risiko einer Lichtempfindlich-
keitsreaktion zu vermindern;

— Obwohl die systemische Verflgbarkeit
von topisch angewendetem Ibuprofen
signifikant geringer ist als bei oral ange-
wendeten Darreichungsformen, kénnen
in seltenen Fallen Nebenwirkungen auf-
treten. Deshalb sollen Patienten mit Nie-
ren-, Herz- oder Leberfunktionsstorun-
gen, mit bestehenden oder in der Ver-
gangenheit aufgetretenen peptischen Ul-
cera, Darmentzindungen oder hamor-
rhagischer Diathese vor Anwendung die-
ses Arzneimittels arztlichen Rat einholen;

— Nicht-steroidale Antirheumatika sind bei
alteren Patienten mit Vorsicht anzuwen-

Schwangerschaft
Die systemische Konzentration von Ibupro-

fen istim Vergleich mit oralen Darreichungs-
formen nach einer topischen Anwendung
geringer. Im Hinblick auf die Erfahrung mit
der Behandlung systemisch angewandter
Darreichungsformen wird Folgendes emp-
fohlen:

Die Hemmung der Prostaglandinsynthese
kann die Schwangerschaft und/oder die
embryo-fetale Entwicklung negativ beein-
flussen. Daten aus epidemiologischen Stu-
dien weisen auf ein erhohtes Risiko fur
Fehlgeburten sowie kardiale Missbildungen
und Gastroschisis nach der Anwendung
eines Prostaglandinsynthese-Hemmers in
der Frihschwangerschaft hin. Es wird ange-
nommen, dass das Risiko mit der Dosis und
der Dauer der Behandlung steigt. Bei Tieren
wurde nachgewiesen, dass die Gabe eines
Prostaglandinsynthese-Hemmers zu erhoh-
tem pra- und post-implantarem Verlust so-
wie zu embryo-fetaler Letalitat fhrt. Ferner
wurden erhohte Inzidenzen verschiedener
Missbildungen, einschlieBlich kardiovasku-
larer Missbildungen, bei Tieren berichtet,
die wahrend der Phase der Organogenese
einen Prostaglandinsynthese-Hemmer er-
hielten.

Wahrend des ersten und zweiten Schwan-
gerschaftstrimesters soll Nurofen 24-Stun-
den Schmerzpflaster nur angewendet wer-
den, wenn dies unbedingt erforderlich ist.
Falls Nurofen 24-Stunden Schmerzpflaster
wahrend des ersten oder zweiten Schwan-
gerschaftstrimesters angewendet wird, soll
die Dosis so niedrig und die Behandlungs-
dauer so kurz wie moglich gehalten werden.

Wahrend des dritten Schwangerschaftstri-
mesters konnen alle Prostaglandinsynthe-
sehemmer:

— den Fetus Folgendem aussetzen:

e kardiopulmonale Toxizitat (mit vorzeiti-
gem Verschluss des Ductus arterio-
sus und pulmonaler Hypertonie);

e Nierenfunktionsstorung, die zu Nieren-
versagen mit Oligohydramnion fort-
schreiten kann;

— die Mutter und das Neugeborene, am
Ende der Schwangerschaft, Folgendem
aussetzen:

e mogliche Verlangerung der Blutungs-
zeit, ein thrombozyten-aggregations-
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hemmender Effekt, der selbst bei sehr
geringen Dosen auftreten kann;

e Hemmung von Uteruskontraktionen,
mit der Folge eines verspateten oder
verlangerten Geburtsvorganges.

Daher ist Ibuprofen wahrend des dritten
Schwangerschaftstrimenon kontraindiziert.

Stillzeit

Nach systemischer Anwendung gehen nur
geringe Mengen Ibuprofen und seiner Ab-
bauprodukte in die Muttermilch Uber. Da
bisher keine schadlichen Wirkungen fur
Séauglinge bekannt sind, wird eine Unter-
brechung des Stillens bei einer kurzzeitigen
Behandlung mit diesem wirkstoffhaltigen
Pflaster in der empfohlenen Dosierung ubli-
cherweise nicht erforderlich sein.

Als VorsichtsmaBnahme soll dieses wirk-
stoffhaltige Pflaster jedoch bei stillenden
Frauen nicht direkt auf der Brust angewen-
det werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Keine bekannt.

4.8 Nebenwirkungen
Verglichen mit oral angewendeten NSAR ist
die systemische Verflgbarkeit von topisch
angewendetem |buprofen sehr gering. Ne-
benwirkungen, insbesondere solche, die
den Magen-Darm-Trakt betreffen, treten bei
der topischen Anwendung von Ibuprofen
weniger haufig auf.

Die folgende Liste fihrt die Nebenwirkun-
gen auf, die bei der topischen Anwendung
von Ibuprofen in apothekenpflichtigen Do-
sen (maximal 500 mg pro Tag) und bei kurz-
zeitiger Anwendung aufgetreten sind.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig: (=21/10); Haufig: (=1/100
bis <1/10); Gelegentlich (>1/1.000 bis
<1/100); Selten (=1/10.000 bis <1/1.000);
Sehr selten (<1/10.000); Nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren
Daten nicht abschatzbar)

Innerhalb der Haufigkeitsgruppen werden
die Nebenwirkungen mit abnehmender
Schwere dargestellt.

Siehe Tabelle

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de an-
zuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Eine unbeabsichtigte Uberdosierung mit
einem wirkstoffhaltigen Pflaster ist unwahr-
scheinlich. Mégliche Anzeichen einer Uber-

Systemorganklassen

Haufigkeit

Nebenwirkung

Erkrankungen des Immunsystems

Nicht bekannt

Uberempfindlichkeit!

trakts

Erkrankungen des Gastrointestinal- | Nicht bekannt

Abdominalschmerzen, Dyspepsie

Erkrankungen der Nieren und
Harnwege

Nicht bekannt

Nierenfunktionsstérungen?

schwerden am Verabreichungsort

Allgemeine Erkrankungen und Be- |Nicht bekannt

Reaktionen an der Anwendungsstelle®

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen B
! Bei Behandlung mit oral angewendetem Ibuprofen wurden Uberempfindlichkeitsreaktionen

beobachtet. Diese kdnnen umfassen:

a) nicht-spezifische allergische Reaktionen und Anaphylaxis;
b) Auswirkungen auf die Atemwege wie Asthma, Verschlechterung von Asthma, Broncho-

spasmus, Dyspnoe;

c) Hautreaktionen, einschlieBlich unterschiedlicher Arten von Ausschlagen, Urtikaria, Purpura,
Angioddem und seltener exfoliativer und bulléser Dermatosen (einschlieBlich toxischer
epidermaler Nekrolyse, Stevens-Johnson-Syndrom und Erythema multiforme) sowie Pru-

ritus.

2 Nierenfunktionsstdrungen konnen der topischen Anwendung von Ibuprofen folgen, insbeson-
dere bei Patienten mit bestehender renaler Dysfunktion.
3 Die haufigsten Nebenwirkungen sind Reaktionen an der Anwendungsstelle.

dosierung kénnen jedoch Ubelkeit, Erbre-
chen, Magenschmerzen oder seltener
Durchfall sein. Tinnitus, Kopfschmerzen und
gastrointestinale Blutungen konnen auch
auftreten. Die Halbwertszeit von Ibuprofen
bei einer Ibuprofen-Uberdosierung betragt
15-3 Stunden. Im Falle einer Uberdosie-
rung soll die Behandlung symptomatisch
sein und arztlicher Rat soll eingeholt wer-
den..

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Topische
Mittel gegen Gelenk- und Muskelschmer-
zen; Nichtsteroidale Antiphlogistika zur topi-
schen Anwendung

ATC-Code: MO2AA13

Ibuprofenistein Propionsaurederivat-NSAR,
das durch eine Hemmung der Prostaglan-
dinsynthese wirkt. Beim Menschen reduziert
Ibuprofen entziindlich bedingte Schmerzen,
Schwellungen und Fieber. Ferner hemmt
Ibuprofen reversibel die Plattchenaggrega-
tion.

In der Darreichungsform eines wirkstoffhal-
tigen Pflasters, das am Ort des Schmerzes
kontinuierlich Gber 24 Stunden Ibuprofen
abgibt, hat es eine topische anti-inflamma-
torische und analgetische Wirkung.

Gepoolte Daten aus zwei klinischen Stu-
dien zu Wirksamkeit und Sicherheit bei
Erwachsenen mit akuten Weichteilverletzun-
gen zeigten, dass das Pflaster bei einer
Anwendung von einem Pflaster in 24 Stun-
den zu einer langandauernden Linderung
fuhrt; die Daten zeigten 2 Stunden nach
der Anwendung und bei jedem folgenden
Zeitpunkt Uber 5 Tage eine signifikante Ab-
nahme des Bewegungsschmerzes vergli-
chen mit einem Placebo-Pflaster.

Eine Auswertung der Empfindlichkeit der
verletzten Stelle nach 24 bzw. 120 Stunden
nach Anwendung zeigte ebenfalls einen
signifikanten Unterschied verglichen mit Pla-
cebo.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

In einer konfirmatorischen Studie zu Wirk-
samkeit und Sicherheit wurde der Behand-
lungserfolg des wirkstoffhaltigen Pflasters
nach 24 Stunden von 70,3 %o der Patienten
bzw. 70,3 % der Arzte mit ,exzellent” oder
,gut® bewertet. Nach 5Tagen taten dies
92,2 % der Patienten und 89,1 % der Arzte.
Die Vertraglichkeit bewerteten 100 % der
Patienten und Arzte nach 24 Stunden mit
Lexzellent* oder ,gut”, nach 5 aufeinander-
folgenden Tagen waren es 98490 der der
Patienten und Arzte. Die subjektiven Bewer-
tungen waren signifikant besser als fir Pla-
cebo (p <0.0001).

Daten aus klinischen Studien zeigen, dass
Abldsungsrate und Haftverlust des wirkstoff-
haltigen Pflasters Uber 24 Stunden gering
sind.

Dieses wirkstoffhaltige Pflaster stellt eine
topische Darreichungsform von Ibuprofen
zur Verflgung, die dazu dient, einen konti-
nuierlichen Transfer von Ibuprofen durch die
Haut direkt zur Stelle des Schmerzes und
der Entzindung bereitzustellen.

In einer Pharmakokinetik-Studie am Men-
schen wurde 28 Probanden an 5 aufeinan-
der folgenden Tagen einmal taglich ein wirk-
stoffhaltiges Pflaster appliziert; der Beobach-
tungszeitraum betrug 7 Tage. Die Ibuprofen-
Plasmakonzentration stieg rasch an und
erreichte 24 Stunden nach der Anwendung
des ersten Pflasters eine mittlere Konzentra-
tion von 049 (95%0 Cl: 0.39-0.58) Mikro-
gramm/ml. Am 5. Behandlungstag betrugen
die mittlere Cex 051 (95% CI: 0.44-0.60)
Mikrogramm/ml und die mittlere AUCq_5,
959 (95%0 CI: 8.33—11.0) Mikrogramm/ml/
Stunde. Verglichen mit oralem Ibuprofen
sind die mittlere C..x und die Bioverflg-
barkeit gering; sie stimmen mit Literatur
Reviews flr topische NSAR Uberein. Die
typische Cna flr die entsprechende
200—400 mg orale Dosis liegt in der Regel
bei 20—50 Mikrogramm/ml. Die niedrigen
Crmax Und AUC des wirkstoffhaltigen Pflasters
deuten darauf hin, dass bei gleichzeitiger
Anwendung mit systemischem Ibuprofen
der Anteil des wirkstoffhaltigen Pflasters an
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der systemischen Belastung mit Ibuprofen
vernachlassigbar ware.

Das PK-Profil zeigt, dass Ibuprofen bei wie-
derholter Anwendung nicht akkumuliert und
dass innerhalb von 24 Stunden nach Ab-
setzen eine rasche Angleichung an die
Grundlinie erfolgt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Nach systemischer Applikation zeigte sich
die subchronische und chronische Toxizitat
von Ibuprofen in Tierversuchen vor allem in
Form von L&sionen und Ulzera im Magen-
Darm-Trakt.

In-vitro- und in-vivo-Untersuchungen erga-
ben keine klinisch relevanten Hinweise auf
ein mutagenes Potential von Ibuprofen. In
Studien an Ratten und Mausen wurden
keine Hinweise auf kanzerogene Effekte
von oral appliziertem Ibuprofen gefunden.
Systemisch appliziertes Ibuprofen hemmte
die Ovulation beim Kaninchen und flihrte zu
Stoérungen der Implantation bei verschiede-
nen Tierspezies (Kaninchen, Ratte, Maus).
Experimentelle Studien an Ratte und Kanin-
chen haben gezeigt, dass Ibuprofen die
Plazenta passiert. Nach Gabe von maternal
toxischen Dosen traten bei Nachkommen
von Ratten vermehrt Missbildungen auf
(Ventrikelseptumdefekte).

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Klebeschicht

Macrogol 20000

Macrogol 400

Levomenthol
Polystyrol-block-polyisopren-block-polysty-
rol (11 :78:11)

Polyisobutylen

Hydrierte Kolophoniumglycerolester
Dickflissiges Paraffin

Tragerschicht
Poly(ethylenterephthalat), gewebt

Abziehbare Schutzfolie
Poly(ethylenterephthalat), siliconisiert

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre (Beutel mit 2 Pflastern)

2 Jahre (Beutel mit 4 Pflastern)

Haltbarkeit nach dem Offnen des Beutels:
6 Monate.

6.4 Besondere VorsichtsmaBBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nicht Gber 25°C lagern (Beutel mit 2 Pflas-
tern)

Nicht Uber 30 °C lagern (Beutel mit 4 Pflas-
tern)

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Die Beutel werden aus einer Verbundfolie
aus PET/LDPE/Aluminium/LDPE hergestellt.

Jeder Beutel enthalt 2 oder 4 wirkstoffhaltige
Pflaster. Die Packungen enthalten 2, 4, 6, 8
oder 10 wirkstoffhaltige Pflaster.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.
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6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel ist entspre-
chend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen. Werfen Sie gebrauchte Pflaster
nicht in die Toilette.

. INHABER DER ZULASSUNG

Reckitt Benckiser Deutschland GmbH
Darwinstr. 2—4
DE-69115 Heidelberg

. ZULASSUNGSNUMMER(N)

93368.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
15. August 2016

STAND DER INFORMATION
Dezember 2019

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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