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Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss flr Risikobewertung im Bereich
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestdtigt wurde, kommt es zu der
Anderung der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Ibuprofen,
Ibuprofen-Lysin (nicht angezeigt bei Ductus arteriosus) und Ibuprofen/Koffein.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitédten beachten Sie auch die
CMDh position.
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Anhang II

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



Topische Formulierungen

Anwendung wihrend der Schwangerschaft —
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

. Abschnitt 4.3
/...

- drittes Schwangerschaftstrimester

. Abschnitt 4.6

[...] Schwangerschaft
Es liegen keine klinischen Daten zur Anwendung topischer Formen von [Bezeichnung des

Arzneimittels] wihrend der Schwangerschaft vor. Selbst wenn die systemische Exposition im
Vergleich zur oralen Anwendung geringer ist, ist nicht bekannt, ob die nach topischer Anwendung
erreichte systemische Exposition gegeniiber [Name des Arzneimittels] fiir einen Embryo/Fotus
schidlich sein kann. Wihrend des ersten und zweiten Schwangerschaftstrimesters sollte
[Bezeichnung des Arzneimittels] nicht angewendet werden, es sei denn, dies ist unbedingt
erforderlich. Wenn eine Anwendung erfolgt, sollte die Dosis so niedrig wie moglich und die Dauer
der Behandlung so kurz wie moglich gehalten werden.

Wihrend des dritten Schwangerschaftstrimesters kann die systemische Anwendung von
Prostaglandin-Synthetase-Hemmern wie [Bezeichnung des Arzneimittels] beim Fotus zu
kardiopulmonaler und renaler Toxizitiit fiihren. Am Ende der Schwangerschaft konnen sowohl bei

der Mutter als auch beim Kind lingere Blutungszeiten auftreten, und die Wehen konnen verzogert

einsetzen. Daher ist [Bezeichnung des Arzneimittels] wahrend des letzten
Schwangerschaftstrimesters kontraindiziert (siche Abschnitt 4.3).

Packungsbeilage

Abschnitt 2. Was sollten Sie vor der <Einnahme/Anwendung> von [Bezeichnung des Arzneimittels]
beachten?

[Arzneimittel] darf nicht angewendet werden,

wenn Sie sich in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft befinden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

o

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Wenden Sie [Bezeichnung des Arzneimittels] nicht an, wenn Sie sich in den letzten 3 Monaten der
Schwangerschaft befinden. Sie sollten [Bezeichnung des Arzneimittels] wiahrend der ersten

6 Monate der Schwangerschaft nicht anwenden, es sei denn, dies ist unbedingt erforderlich und
wird von Threm Arzt empfohlen. Wenn Sie in diesem Zeitraum eine Behandlung benétigen, sollte
die niedrigste Dosis iiber die Kiirzeste mogliche Zeit angewendet werden.




Orale Darreichungsformen (z. B. Tabletten) von [Bezeichnung des Arzneimittels] konnen zu
Nebenwirkungen bei IThrem ungeborenen Kind fiihren. Es ist nicht bekannt, ob dasselbe Risiko
auch dann auf [Bezeichnung des Arzneimittels] zutrifft, wenn es auf der Haut angewendet wird.

Wenn die Produktinformation bereits eine dhnliche oder strengere Empfehlung zur Anwendung wahrend
der Schwangerschaft enthélt, bleibt die dhnliche oder strengere Empfehlung giiltig und sollte erhalten
bleiben.

Wenn die Produktinformation Aussagen enthélt, die beinhalten, dass keine teratogenen Wirkungen bzw.
keine relevante systemische Exposition vorhanden sind, wie im nachstehenden Beispiel dargestellt, ist
dieser Text zu 16schen (siche unten):

eine Anze an aratnoaoanao ngon den die o

Konzentrationennicht-erreicht-doeh-Das Arzneimittel sollte aufgrund seiner Wirkung auf die
Prostaglandinsynthese wéhrend der ersten zwei Schwangerschaftsdrittel nicht angewendet werden.

Systemische Formulierungen

Kounis-Syndrom

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
Abschnitt 4.4

Kardiovaskulédre und zerebrovaskuldre Wirkungen

(..)

Bei mit [Bezeichnung des Arzneimittels] behandelten Patienten wurde iiber Fille von Kounis-
Syndrom berichtet. Das Kounis-Syndrom wurde als kardiovaskulires Symptom infolge einer
allergischen Reaktion oder Uberempfindlichkeitsreaktion definiert, bei dem es zu einer Verengung
der Koronararterien kommt und die potenziell zu einem Myokardinfarkt fiihrt.

Abschnitt 4.8

Herzerkrankungen

Kounis-Syndrom (Hiufigkeit: Nicht bekannt)
Packungsbeilage

Abschnitt 2, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Was sollten Sie vor der Einnahme von [Arzneimittel] beachten?

Im Zusammenhang mit Ibuprofen wurde iiber Anzeichen einer allergischen Reaktion auf dieses
Arzneimittel, einschliefSlich Atemprobleme, Anschwellen des Gesichts- und Halsbereichs
(Angiod6dem) und Schmerzen im Brustkorb, berichtet. Setzen Sie [Bezeichnung des Arzneimittels]
unverziiglich ab und kontaktieren Sie unverziiglich Ihren Arzt oder begeben Sie sich in die
Notaufnahme, wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken.

Abschnitt 4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Schmerzen im Brustkorb, was ein Anzeichen fiir eine potenziell schwerwiegende allergische
Reaktion namens Kounis-Syndrom sein kann



Systemische und topische Formulierungen

Schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen der Haut (Severe Cutaneous Adverse Reactions, SCARs)
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Abschnitt 4.4

Sehwere Hautreaktionen Schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen der Haut (Severe Cutaneous
Adverse Reactions, SCARS)

Sehwere Hautreaktionen, Schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen der Haut (Severe Cutaneous
Adverse Reactions, SCARS), manchmal mittédlichemAusgang,-wie-zB- einschlielich exfoliative
Dermatitis, Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxische epidermale Nekrolyse
(TEN), und Arzneimittelwirkung mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS-Syndrom
[Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms]) und akut generalisierendes pustuldses
Exanthem (Acute Generalized Exanthematous Pustulosis, AGEP), die lebensbedrohlich oder tédlich
sein konnen, wurden im Zusammenhang Zusammenhang mit der Anwendung von NSAR Ibuprofen
gemeldet (siche Abschnitt 4.8). PasRisike-fiir dasAuftretensolcher Reaktionen-ist zaBeginn-der
Behandlungam-gréBten; Die meisten dieser Reaktionen traten innerhalb webel—d}%mers{en—llzﬂ%%
Wﬁ-h-l%ﬂd des ersten Monats auf&afeen SERVALTY: : 4 3

abgesetzt und eine alternatlve Behandlung (wie angemessen) in Betracht gezogen werden.

Abschnitt 4.8 [gilt fiir Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, die die einzelnen bevorzugten
Begriffe auffiihren]

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes

Sehr selten Schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen der Haut (Severe Cutaneous
Adverse Reactions, SCARS) (einschlielilich Erythema multiforme, exfoliative
Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse)

Nicht bekannt Arzneimittelwirkung mit Eosinophilie und systemischen Symptomen
(DRESS-Syndrom [Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms))

Akut generalisierendes pustuloses Exanthem (Acute Generalised
Exanthematous Pustulosis, AGEP)

Packungsbeilage

Abschnitt 2 — Was sollten Sie vor der Anwendung von <Bezeichnung des Arzneimittels> beachten?
Warnhinweise und VorsichtsmafBnahmen — Besondere Vorsicht ist geboten bei <Bezeichnung des
Arzneimittels>:

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit <Ibuprofen> wurde iiber schwere Hautreaktionen,
einschliellich exfoliative Dermatitis, Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse, Arzneimittelwirkung mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (Drug
Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS), akut generalisierendes pustuloses



Exanthem (Acute Generalized Exanthematous Pustulosis, AGEP), berichtet. Setzen Sie
<Bezeichnung des Arzneimittels> unverziiglich ab und begeben Sie sich in érztliche Behandlung,
wenn Sie eines der Symptome im Zusammenhang mit diesen in Abschnitt 4 beschriebenen schweren
Hautreaktionen bemerken.

Abschnitt 4 — Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Setzen Sie <Ibuprofen> unverziiglich ab und begeben Sie sich in drztliche Behandlung, wenn Sie eines der
folgenden Symptome bemerken:

e rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken auf dem Rumpf, oft mit
Blasenbildung in der Mitte, Abschiilen der Haut, Geschwiire an und in Mund, Rachen, Nase,
Genitalien und Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschligen konnen Fieber und
grippeihnliche Symptome vorangehen [exfoliative Dermatitis, Erythema multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse].

¢  GroBflichiger Ausschlag, hohe Korpertemperatur und vergroflerte Lymphknoten (DRESS-
Syndrom).

e Ein roter, schuppiger, grof3fliichiger Ausschlag mit Beulen unter der Haut und Blasenbildung,
begleitet von Fieber. Die Symptome treten in der Regel zu Beginn der Behandlung auf (akut
generalisierendes pustuléoses Exanthem).

Wenn die Produktinformation bereits eine dhnliche oder strengere Empfehlung zu SCARs enthilt, bleibt
die dhnliche oder strengere Empfehlung giiltig und sollte erhalten bleiben.
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