GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

IBUTOP MIKROGEL - GEL
Wirkstoff: Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdo, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen,denn sie enthalt wichtige Iformationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wideseat Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers a

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht ngiti®ie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere In&giomen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagkbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder phactter flihlen, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

Was in diese Packungsbeilage steht

Was ist IBUTOP MIKROGEL-Gel und wofir wird esgawendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von IBUTOP RIBGEL-Gel beachten?
Wie ist IBUTOP MIKROGEL-Gel anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist IBUTOP MIKROGEL-Gel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ouhkwnpE

1. WAS IST IBUTOP MIKROGEL-GEL UND WOFUR WIRD ES AN GEWENDET?
IBUTOP MIKROGEL-Gel ist ein schmerzlinderndes werdziindungshemmendes Arzneimittel
zum Einreiben auf die Haut.

Der in IBUTOP MIKROGEL-Gel enthaltene Wirkstoff Iptofen wird rasch von der Haut
aufgenommen und gelangt so unmittelbar in die ekten Gewebebezirke.

IBUTOP MIKROGEL-Gel wirkt schmerzlindernd und entriingshemmend. Schwellungen
klingen rasch ab; die Bewegungsfahigkeit wird spiiskerbessert. Die Wirkung setzt nach etwa 30
Minuten ein und halt iber mehrere Stunden an.

IBUTOP MIKROGEL-Gel ist hautfreundlich, leicht veitbar, zieht rasch in die Haut ein, fettet
nicht und hat einen angenehmen Geruch.

Anwendungsgebiete:

Zur aulRerlichen allgemeinen oder unterstitzendéramBHung bei:

+ Hexenschuf3;

+ Schmerzen und Schwellungen nach unblutigen (stempferletzungen ;
*  Muskelverspannungen.

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder beecter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON IBUTOP MI KROGEL-GEL
BEACHTEN?
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IBUTOP MIKROGEL-Gel darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Ibuprofderoeinen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Acetylsddigure oder andere nichtsteroidale
Antirheumatika, bei bekannter Allergieneigung um#oAsthma.

- auf offenen Wunden, erkrankten Hautflachen odetegnih&uten oder in unmittelbarer
Augennahe, innerhalb von 2 Stunden vor intensiventexposition (Sonne, Solarium).

- unter luftdichten Verbanden.

- im letzten Drittel der Schwangerschatt.

- bei Kindern unter 6 Jahren.

Bei Auftreten eines Hautausschlags darf keine weekewendung erfolgen.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder ApothekerdyeSie IBUTOP MIKROGEL-Gel anwenden.

Patienten, die an Asthma, Heuschnupfen, Nasenstideitschwellungen (sog. Nasenpolypen)
oder wiederkehrenden Atemwegserkrankungen oderanketirenden Atemwegsinfektionen
(besonders gekoppelt mit heuschnupfenartigen Ersahgen) leiden.

Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen Schmerzi Rheumamittel aller Art sind bei
Anwendung von IBUTOP MIKROGEL-Gel durch Asthmaatddlkogenannte Analgetika-
Intoleranz/Analgetika-Asthma), 6rtliche Haut- unch&imhautschwellung (sog. Quincke-Odem)
oder Nesselsucht eher gefahrdet als andere Ratient

Bei diesen Patienten darf IBUTOP MIKROGEL-Gel nater bestimmten Vorsichtsmal3hahmen
und direkter arztlicher Kontrolle angewendet werdaas gleiche gilt fir Patienten, die auch gegen
andere Stoffe Uberempfindlich (allergisch) reagiereie z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz oder
Nesselfieber.

Behandelte Hautpartien mindestens 2 Stunden langrkiatensiven Lichtexposition (Sonne,
Solarien) auss

Es sollte darauf geachtet werden, dass Kinderhmehi Handen nicht mit den mit dem Arzneimittel
eingeriebenen Hautpartien in Kontakt gelangen.

Bei Fortbestehen der Beschwerden, die langer &g@ anhalten, sollte ein Arzt aufgesucht
werden.

Kinder und Jugendliche
Uber eine Anwendung bei Kindern und Jugendlichaeni4 Jahren liegen keine Erfahrungen vor,
daher sollte IBUTOP MIKROGEL-Gel bei dieser Altemggpe nicht angewendet werden.

IBUTOP MIKROGEL-Gel darf Kindern unter zwolf Jahren nur Uber arztliche
Verschreibung gegeben werden.

Anwendung von IBUTOP MIKROGEL-Gel zusammen mit andeen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,nmeSie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenomiemgewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.
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Bei bestimmungsgemalem Gebrauch von IBUTOP MIKROGELSsind bisher keine
Wechselwirkungen bekannt

Bei grol3flachiger Anwendung kénnen Wechselwirkungeht mit Sicherheit ausgeschlossen
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder ween/&imuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen SideroAnwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:

Wird wahrend der Anwendung von IBUTOP MIKROGEL-@ahe Schwangerschaft festgestelit,
so ist der Arzt zu benachrichtigen. Sie dirfen TBWP MIKROGEL-Gel im ersten und zweiten
Schwangerschaftsdrittel nur nach Ricksprache metihArzt anwenden.

Die Anwendung im letzten Drittel der Schwangerstflatzten 3 Monate) kann zu einer
Entwicklungsstorung des Kreislaufsystems und/oderawfunktionsstorung beim Ungeborenen
fuhren und bei der Geburt kann es zu verstarktetuBgen bei der Mutter und dem Kind und zu
Verzogerung/Verlangerung des GeburtsvorgangesriuB@her ist die Anwendung im letzten
Drittel der Schwangerschaft verboten (siehe AbsIBJJTOP MIKROGEL-Gel darf nicht
angewendet werden®).

Stillzeit:

Der Wirkstoff von IBUTOP MIKROGEL-Gel und seine Aabprodukte gehen in geringen Mengen
in die Muttermilch Gber. Daher sollte IBUTOP MIKR®G-Gel in der Stillzeit nicht angewendet
werden.

Falls IBUTOP MIKROGEL-Gel wahrend der Stillzeit ansingenden Griinden angewendet wird,
sollte eine Tagesdosis von 3 mal mit je einem 8 €rf langen Gel-Strang nicht Gberschritten und
bei langerer Anwendung ein friihzeitiges Abstillew@gen werden.

Stillende dirfen das Arzneimittel nicht im Brustbieh, nicht auf einer groRen Hautflache und
nicht Gber einen langeren Zeitraum anwenden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vonMaschinen
Bei Anwendung des Gels geméal} den Dosierungsempigduwurden bisher keine Auswirkungen
auf die Reaktionsfahigkeit beobachtet.

3. WIE IST IBUTOP MIKROGEL-GEL ANZUWENDEN?

Wenden Sie IBUTOP MIKROGEL-Gel immer genau wie iesgér Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit Inrem Arzt oder Apothelatrajfenen Absprache an.

Fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, weiensich nicht sicher sind.

Die empfohlenen Dosis betragt

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren:
3 mal taglichje nach GréRe der zu behandelnden St#Hel0 cm Gel-Strang (entspricht 2 - 5 g Gel).

Kinder und Jugendliche unter 14 Jahren:
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Uber eine Anwendung bei Kindern und Jugendlicheeni4 Jahren liegen keine Erfahrungen vor,
daher sollte IBUTOP MIKROGEL-Gel bei dieser Altemggpe nicht angewendet werden.

Altere Personen:
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Art und Dauer der Anwendung:
Zur Anwendung auf der Haut. Nicht einnehmen! Géldae intakte Haut auftragen und grof3flachig
einreiben.

Eine gleichzeitige Therapie mit Ibuprofen-Praparatem Einnehmen ist moglich.

Bei Fortbestehen der Beschwerden, die langer &g@ anhalten, sollte ein Arzt aufgesucht
werden.

Wenn Sie eine grof3ere Menge von IBUTOP-MIKROGEL-Gkeangewendet haben, als Sie
sollten

Vergiftungen nach lokaler Anwendung von Ibuproferdsislang nicht bekannt geworden und
wegen der im Vergleich zur oralen Gabe geringemAhime durch die Haut nicht zu erwarten.

Weitere Informationen fir lhren Arzt und anderes medizinisches Fachpersonal enthalt der
entsprechende Abschnitt am Ende der Gebrauchsinforation.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amzttels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittielbbenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wurden folgeHdufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr haufig (betrifft mehr als 1 Behandelten voh 10

Haufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100)

Gelegentlich ( betrifft 1 bis 10 Behandelte vonGDD

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000)

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten 10:900)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verféigin Daten nicht abschatzbar)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

H&aufig: Hautreaktionen wie Hautrétung, kurzfrissgeribbeln nach dem Auftragen, Juckreiz,
Brennen, allergische Reaktionen, Hautausschlagtsilauppung.

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen bzekdle allergische Reaktionen .

Lokale Lichtiberempfindlichkeit nach starker Sonmestrahlung der behandelten Hautflachen ist
in Einzelfallen nicht auszuschliel3en.

Sehr selten kann es bei entsprechend veranlagtsariéa zu Atemnot oder Magenbeschwerden
kommen.
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Wenn IBUTOP MIKROGEL-Gel grof3flachig auf die Hautfgetragen und tber einen langeren
Zeitraum angewendet wird, ist das Auftreten vonéetarkungen, die ein bestimmtes
Organsystem oder auch den gesamten Organismuffdretkgie sie unter Umstanden nach
systemischer Anwendung Ibuprofen-haltiger Arznetiehuftreten kdnnen, nicht auszuschliel3en.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagesbeilage angegeben sind. Sie kbnnen
Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Mgktem anzeigen (siehe Details unten).
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie daittagen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiugung gésieerden.

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Inst. Pharmakovigilanz

Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website:http://www.basg.gv.at/

5. WIE IST IBUTOP MIKROGEL-Gel AUFZUBEWAHREN?

Nicht Gber 30 °C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugii&h auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Tute dem Umkarton nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden Meaflldatum bezieht sich auf den letzten

Tag des angegebenen Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:
Nach Anbruch des Behaltnisses ist IBUTOP MIKROGEk-& Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser odaushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Siaielt mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was IBUTOP MIKROGEL-Gel enthalt

- Der Wirkstoff ist: Ibuprofen
1g Gel enthalt 50 mg Ibuprofen.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Dimethylisosorbid, Isopropanol, Poloxamer, mittélige Triglyceride, Bitterorangenblitendl,
Lavendel6l, gereinigtes Wasser.

Wie IBUTOP MIKROGEL-Gel aussieht und Inhalt der Packung

Klares, farbloses Gel in einer Aluminiumtube mitrststoff-Schraubkappe.
Packungsgrof3en: 50g, 100g
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Zulassungsinhaber:

SANOVA Pharma GesmbH,
Haidestral3e 4

A-1110 Wien

Austria

Tel.-Nr.: +43 (0)1-80104 -0
Fax-Nr.: +43 (0)1 - 804 29 04
e-mail: sanova.pharma@sanova.at

Hersteller:

DOLORGIET GmbH & Co. KG
D-53754 Sankt Augustin/Bonn
Deutschland

Z.Nr.: 1-21736

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet iGeptember 2013.

Die folgenden Informationen sind fur medizinisck@shpersonal bestimmt:

Eineorale () Einnahme von 8-12g Ibuprofen fuhrte bei Erwserien zu Schwindel,
Benommenheit und Hypotension. Sollte eine Intoxdmaturch nicht bestimmungsgemale orale
Anwendung des Gels vorliegen, so ist die Behandamgprechend der Symptomatik durch den
Arzt auszurichten. Ein spezifisches Antidot ist lxeiprofen-Intoxikationen nicht bekannt.



