Version 04.1, 02/2020
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FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Dolobene® lbu 50 mg/g Gel

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 g Gel enthalt 50 mg Ibuprofen.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Gel

Klares und farbloses Gel.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1  Anwendungsgebiete
Zur alleinigen oder unterstutzenden &ulerlichen Behandlung bei
e Schwellungen bzw. Entziindungen der gelenknahen Weichteile (z. B. Schleimbeutel, Sehnen,
Sehnenscheiden, Bander und Gelenkkapsel),
e Sport- und Unfallverletzungen wie Prellungen, Verstauchungen, Zerrungen.

Dolobene Ibu wird angewendet bei Jugendlichen ab 14 Jahren und Erwachsenen.

4.2  Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Soweit nicht anders verordnet, 3-mal taglich einen 4-10 cm langen Gel-Strang, 2 2-5 g Gel (100-250 mg
Ibuprofen), auf die Haut auftragen.

Die maximale Tagesdosis betrdgt 15 g Gel, entsprechend 750 mg Ibuprofen.

Die Behandlungsdauer bestimmt der Arzt. Bei Schwellungen bzw. Entziindungen der gelenknahen
Weichteile ist im Allgemeinen eine Behandlungsdauer bis zu 3 Wochen ausreichend. Bei Sport- und
Unfallverletzungen kann die Behandlung bis zu 2 Wochen betragen.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Dolobene Ibu bei Kindern und Jugendlichen im Alter bis 14

Jahre ist bisher noch nicht erwiesen. Eine Anwendung bei dieser Altersgruppe wird daher nicht

empfohlen.

Art der Anwendung

Dolobene Ibu ist auf die Haut aufzutragen und sorgfaltig in die Haut einzureiben.
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4.3 Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, gegentiber anderen nicht-steroidalen
Antiphlogistika, Dimethylisosorbid, Benzylalkohol, Benzylbenzoate, Citral, Citronellol,
Coumarin, Eugenol, Farnesol, Geraniol, Limonen/d-Limonene, Linalool oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

¢ Anwendung auf offenen Verletzungen, Entziindungen oder Infektionen der Haut, sowie auf
Ekzemen oder auf Schleimhauten.

e Auftragung unter luftdichten Verbénden.

e Anwendung im letzten Drittel der Schwangerschaft (siehe Abschnitt 4.6).

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung
Kinder und Jugendliche

Dolobene Ibu sollte bei Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahren nicht angewendet werden, da fur
diese Altersgruppe keine ausreichenden Untersuchungen vorliegen.

Patienten, die an Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen (sog. Nasenpolypen) oder
chronisch obstruktiven Atemwegserkrankungen oder chronischen Atemwegsinfektionen (besonders
gekoppelt mit heuschnupfenartigen Erscheinungen) leiden, und Patienten mit Uberempfindlichkeit
gegen Schmerz- und Rheumamittel aller Art sind bei Anwendung von Dolobene Ibu durch
Asthmaanfalle (sogenannte Analgetika- Intoleranz/Analgetika-Asthma), értliche Haut- und
Schleimhautschwellung (sog. Quincke-Odem) oder Urtikaria eher gefahrdet als andere Patienten.

Bei diesen Patienten darf Dolobene Ibu nur unter bestimmten Vorsichtsmanahmen und direkter
arztlicher Kontrolle angewendet werden. Das gleiche gilt fiir Patienten, die auch gegen andere Stoffe
tberempfindlich (allergisch) reagieren, wie z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz oder Nesselfieber.

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

Schwere Hautreaktionen

Schwere Hautreaktionen einschlielich exfoliative Dermatitis, Erythema multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom (SJS), toxische epidermale Nekrolyse (TEN), Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie
und systemischen Symptomen (DRESS Syndrom) und akute generalisierte exanthematische Pustulose
(AGEP), die lebensbedrohlich oder tédlich sein kdnnen, wurden im Zusammenhang mit der
Anwendung von Ibuprofen berichtet (siehe Abschnitt 4.8). Die meisten dieser Reaktionen traten
innerhalb des ersten Monats auf.

Wenn Anzeichen und Symptome auftreten, die auf diese Reaktionen hinweisen, sollte Ibuprofen
unverziiglich abgesetzt und eine angemessene alternative Behandlung in Betracht gezogen
werden.

Bei Beschwerden, die langer als 3 Tage anhalten, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Dieses Arzneimittel enthalt Duftstoffe mit Benzylalkohol, Benzylbenzoate, Citral, Citronellol,
Coumarin, Eugenol, Farnesol, Geraniol, Limonen/d-Limonene und Linalool, diese kdnnen allergische
Reaktionen hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei bestimmungsgemaler Anwendung von Dolobene 1bu sind bisher keine Wechselwirkungen
bekannt geworden. In der Gebrauchsinformation wird darauf hingewiesen, dass der behandelnde Arzt

daruber informiert werden sollte, welche Medikamente gleichzeitig angewendet werden bzw. bis vor
kurzem angewendet wurden.
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4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine klinischen Daten zur Anwendung topischer Formen von Dolobene 1bu wéhrend der
Schwangerschaft vor. Auch wenn die systemische Exposition im Vergleich zur oralen Anwendung
niedriger ist, ist nicht bekannt, ob die nach topischer Anwendung erreichte systemische Exposition
gegeniber Dolobene Ibu flr einen Embryo/F6tus schéadlich sein kann.

Die Hemmung der Prostaglandin-Synthese kann die Schwangerschaft und/oder die embryo-fetale
Entwicklung negativ beeinflussen. Daten aus epidemiologischen Studien mit NSAR weisen auf ein
erhohtes Risiko fiir Fehlgeburten sowie kardiale Missbildungen und Gastroschisis nach der
Anwendung eines Prostaglandin-Synthesehemmers in der Frihschwangerschaft hin. Es wird
angenommen, dass das Risiko mit der Dosis und der Dauer der Behandlung steigt.

Bei Tieren wurde nachgewiesen, dass die Gabe eines Prostaglandin-Synthesehemmers zu erhéhtem
pra- und post-implantdrem Verlust sowie zu embryo-fetaler Letalitat fuhrt. Ferner wurden erhdhte
Inzidenzen verschiedener Missbildungen, einschliel3lich kardiovaskuldrer Missbildungen, bei Tieren
berichtet, die wahrend der Phase der Organogenese einen Prostaglandin-Synthesehemmer erhielten.

Wihrend des ersten und zweiten Schwangerschaftstrimesters sollte Dolobene Ibu nicht angewendet
werden, es sei denn, dies ist unbedingt erforderlich. Falls Dolobene 1bu wéhrend des ersten oder
zweiten Schwangerschaftstrimesters angewendet wird, sollte die Dosis so niedrig und die
Behandlungsdauer so kurz wie méglich gehalten werden.

Wahrend des dritten Schwangerschaftstrimesters kénnen alle Prostaglandin-Synthesehemmer wie
Dolobene Ibu
e den Fetus Folgendem aussetzen:
- kardiopulmonale Toxizitat (mit vorzeitigem Verschluss des Ductus arteriosus und
pulmonaler Hypertonie).
- Nierenfunktionsstérung, die zu Nierenversagen mit Oligohydramnion fortschreiten kann.

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

- mdgliche Verlangerung der Blutungszeit, ein thrombozyten-aggregationshemmender Effekt-,
der selbst bei sehr geringen Dosen auftreten kann.

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

Daher ist Dolobene 1bu wahrend des dritten Schwangerschaftstrimesters kontraindiziert (siehe
Abschnitt 4.3).

Stillzeit

Nach systemischer Anwendung gehen nur geringe Mengen an Ibuprofen und seinen Metaboliten in
die Muttermilch tber. Da bisher keine nachteiligen Folgen fiir Sduglinge bekannt sind, wird eine
Unterbrechung des Stillens bei einer kurzzeitigen Behandlung mit diesem Gel in der empfohlenen
Dosierung tblicherweise nicht erforderlich sein.

Als Vorsichtsmalinahme sollte dieses Gel jedoch bei stillenden Frauen nicht direkt im Brustbereich
aufgetragen werden.

Fertilitat
Uber den Einfluss von Dolobene Ibu auf die Humanfertilitat liegen keine Daten vor.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrsttchtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung der Verkehrstiichtigkeit und der
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.
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4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig >1/10

Héufig >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 verfligharen Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Selten: bronchospastische Reaktionen bei entsprechend pradisponierten Patienten

Erkankungen der Haut und des Unterhautgewebes

Gelegentlich: Erythem, Pruritus, Brennen, Hautaustrocknungen oder allergische Hautreaktionen

Sehr selten: Schwere Hautreaktionen (einschlieBlich Erythema multiforme, exfoliative Dermatitis,
Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse)

Nicht bekannt: Lichtempfindlichkeitsreaktionen, Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen
Symptomen (DRESS), akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP)

Wenn Dolobene Ibu groRflachig auf die Haut aufgetragen und tber einen langeren Zeitraum
angewendet wird, ist das Auftreten von Nebenwirkungen, die ein bestimmtes Organsystem oder auch
den gesamten Organismus betreffen, wie sie unter Umstanden nach systemischer Anwendung
Ibuprofen-haltiger Arzneimittel auftreten kénnen, nicht auszuschlief3en.

Benzylalkohol, Benzylbenzoate, Citral, Citronellol, Coumarin, Eugenol, Farnesol, Geraniol,
Limonen/d-Limonene und Linalool kénnen allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie
ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz,

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,

D-53175 Bonn,

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

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 grof3en
Mengen oder versehentlicher Einnahme von Dolobene Ibu ist der Arzt zu benachrichtigen. Ein
spezifisches Antidot existiert nicht.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Topische Mittel gegen Gelenk- und Muskelschmerzen,
Nichtsteroidale Antiphlogistika zur topischen Anwendung, ATC-Code: M02AA13
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Wirkmechanismus

Ibuprofen ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum-Analgetikum, das sich tber die Prostaglandin-
Synthesehemmung in den tblichen tierexperimentellen Entziindungsmodellen als wirksam erwies.
Beim Menschen reduziert Ibuprofen entziindlich bedingte Schmerzen, Schwellungen und Fieber.
Ferner hemmt Ibuprofen reversibel die ADP- und die kollageninduzierte Plattchenaggregation.

5.2  Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Ibuprofen penetriert aus Dolobene Ibu unmittelbar durch die Haut bis in die tieferen Gewebeschichten

und ins Gelenk, und zwar haufig in therapeutisch relevanten Konzentrationen.

Aus vergleichenden Untersuchungen (lbuprofen-Gabe oral/lokal) ergibt sich eine perkutane
Resorptionsquote fur Ibuprofen aus Dolobene Ibu von ca. 7,4 %.

Die Metabolisierung des Ibuprofen ist nach oraler und perkutaner Gabe gleich.

Verteilung
Nach Anwendung des Gels werden nur &uferst geringe Mengen des Wirkstoffes im Plasma

nachgewiesen, welche ohne therapeutische Relevanz sind.

Elimination

Nach Urinuntersuchungen ergeben sich keine qualitativen Differenzen der chromatographisch im Urin
nachweisbaren Metabolite.

5.3  Praklinische Daten zur Sicherheit

Nach systemischer Anwendung zeigte sich die subchronische und chronische Toxizitat von Ibuprofen
in Tierversuchen vor allem in Form von Ldsionen und Ulzera im Magen-Darm-Trakt. In-vitro- und in-
vivo-Untersuchungen ergaben keine klinisch relevanten Hinweise auf ein mutagenes Potenzial von
Ibuprofen. In Studien an Ratten und Mausen wurden keine Hinweise auf kanzerogene Effekte von oral
angewendetem Ibuprofen gefunden.

Systemisch angewendetes Ibuprofen hemmte die Ovulation beim Kaninchen und fuhrte zu Stérungen
der Implantation bei verschiedenen Tierspezies (Kaninchen, Ratte, Maus). Experimentelle Studien an
Ratte und Kaninchen haben gezeigt, dass Ibuprofen plazentagéngig ist. Nach Gabe von maternal
toxischen Dosen kam es bei Nachkommen von Ratten zu einer erhéhten Inzidenz von Missbildungen
(Ventrikelseptumdefekte).

Ibuprofen stellt ein Risiko fir die Lebensgemeinschaft in Oberflachengewéssern dar (siehe Abschnitt
6.6).

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Dimethylisosorbid, Propan-2-ol, Poloxamer, mittelkettige Triglyceride, Lavendel6l,
Pomeranzenbliitendl, gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

30 Monate
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Haltbarkeit nach Anbruch: 12 Wochen

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Aufbewahrung

Nicht Gber 25 °C lagern.

6.5 Artund Inhalt des Behéltnisses

Behaltnis: Aluminiumtube

Packungsgrolen:

50 g Gel (N1)

100 g Gel (N2)

150 g Gel (N3)

300 g Gel (2 x 150 g, Klinikpackung)

500 g Gel (5 x 100 g, Klinikpackung)

600 g Gel (4 x 150 g, Klinikpackung)

1000 g Gel (10 x 100 g, Klinikpackung)

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Beseitigung

Dieses Arzneimittel stellt ein Risiko fur die Umwelt dar (siehe Abschnitt 5.3). Nicht verwendetes

Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Recordati Pharma GmbH

Eberhard-Finckh-Str. 55

89075 Ulm

Telefon: (0731) 7047-0

Fax: (0731) 7047-297

24 Stunden-Telefondienst fiir Notfélle: (0731) 440 11

8. ZULASSUNGSNUMMER

33530.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 12. Juni 1995

Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 21. Mai 2001

10. STAND DER INFORMATION

Dezember 2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG
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Apothekenpflichtig

Versionscode: FO4
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