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FACHINFORMATION

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Alrheumun® 50 mg
Hartkapseln

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Hartkapsel Alrheumun® enthalt 50 mg Ketoprofen.

Sonstige Bestandteile Lactose
Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Hartkapseln

KLINISCHE ANGABEN

Anwendungsgebiete

Alrheumun® wird bei Erwachsenen angewendet zur symptomatischen Behandlung von
Schmerz und Entziindung bei:

4.2

- Akute Arthritiden (einschlielich Gichtanfall)

- Chronische Arthritiden, insbesondere rheumatoide Arthritis (chronische Polyarthritis)

- Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew) und andere entziindlich-rheumatische
Wirbelséaulenleiden

- Reizzustande bei degenerativen Gelenk- und Wirbelsaulenerkrankungen (Arthrosen
und Spondylarthrosen)

- entzindliche weichteilrheumatische Erkrankungen

- schmerzhafte Schwellungen oder Entziindungen nach Verletzungen.

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung fur Erwachsene

Die maximale Tagesdosis betragt 200 mg. Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis sollte vor
Behandlung mit einer Tagesdosis von 200 mg sorgfaltig abgewogen werden und
hdhere Dosierungen werden nicht empfohlen (s. auch Abschnitt 4.4). Die niedrigste
wirkungsvolle Dosis sollte fur die kiirzeste Dauer, die zur Linderung der Symptome
erforderlich ist, angewendet werden (siehe Abschnitt 4.4).

Der empfohlene Tagesdosisbereich liegt fur Erwachsene, je nach Schwere der
Erkrankung, zwischen 50 und 200 mg Ketoprofen pro Tag, verteilt auf 1 - 2 Einzelgaben.

Soweit nicht anders verordnet, werden folgende Dosierungsrichtlinien empfohlen:

Die tagliche Dosis betragt im allgemeinen 1 — 4 Hartkapseln Alrheumun® (entsprechend
50 - 200 mg Ketoprofen), aufgeteilt in 1 - 2 Einzelgaben.
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Art der Anwendung

Alrheumun® wird unzerkaut mit reichlich Flissigkeit wahrend oder nach einer
Mabhlzeit eingenommen.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis Uber
den kirzesten, zur Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird (s.
Abschnitt 4.4).

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten:

Wegen des moglichen Nebenwirkungsprofils (s. Abschnitt 4.4) sollten altere
Menschen besonders sorgfaltig Gberwacht werden.

Kinder und Jugendliche:

Die Anwendung von Alrheumun® bei Kindern und Jugendlichen wird nicht empfohlen, da
fur diese Altersklasse keine ausreichenden Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit
vorliegen.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen Ketoprofen oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteilen;

- bekannten Reaktionen von Bronchospasmus, Asthma, Rhinitis oder Urtikaria nach
der Einnahme von Acetylsalicylsaure oder anderen nicht-steroidalen
Entzindungshemmern in der Vergangenheit;

- bekannten photoallergischen oder phototoxischen Reaktionen unter einer
Behandlung mit Ketoprofen oder Fibraten;

- ungeklarten Blutbildungsstérungen;

- bestehendem peptischen Ulcus oder einer in der Anamnese aufgetretenen
gastrointestinalen Blutung, Ulceration oder Perforation;

- zerebrovaskularer Blutung oder anderen aktiven Blutungen;

- schwerer Herzinsuffizienz;

- Schwangerschaft im letzten Drittel (s. Abschnitt 4.6).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen fur die Anwendung

Gastrointestinale Sicherheit

Die Anwendung von Alrheumun® in Kombination mit NSAR, einschlielich selektiver
Cyclooxigenase-2 Hemmer, sollte vermieden werden.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis Uber
den kirzesten, zur Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird (s.
Abschnitt 4.2 und gastrointestinale und kardiovaskulére Risiken weiter unten).

Altere Patienten

Bei alteren Patienten kommt es unter NSAR-Therapie haufiger zu unerwiinschten
Wirkungen, vor allem zu gastrointestinalen Blutungen und Perforationen, auch mit
letalem Ausgang (s. Abschnitt 4.2).
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Gastrointestinale Blutungen, Ulzera und Perforationen

Gastrointestinale Blutungen, Ulzera oder Perforationen, auch mit letalem Ausgang,
wurden unter allen NSAR berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome
bzw. schwerwiegende gastrointestinale Ereignisse in der Anamnese zu jedem Zeitpunkt
der Therapie auf.

Einige epidemiologische Hinweise legen nahe, dass Ketoprofen, im Vergleich zu
anderen NSAR, mdoglicherweise mit einem hohen Risiko fur schwerwiegende
gastrointestinale Toxizitdt verbunden ist, insbesondere bei hohen Dosen (s. auch
Abschnitt 4.2 und 4.3).

Das Risiko gastrointestinaler Blutung, Ulzeration oder Perforation ist hdher mit
steigender NSAR-Dosis, bei Patienten mit Ulzera in der Anamnese, insbesondere mit
den Komplikationen Blutung oder Perforation (s. Abschnitt 4.3), und bei &lteren
Patienten. Altere Patienten sollten die Behandlung daher mit der niedrigsten verfiigbaren
Dosis beginnen. Fir diese Patienten sowie flr Patienten, die eine begleitende Therapie
mit niedrig dosierter Acetylsalicylsdure (ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das
gastrointestinale Risiko erhdhen kodnnen, bendtigen (s. Abschnitt 4.5), sollte eine
Kombinationstherapie mit protektiven Arzneimitteln (z.B. Misoprostol oder
Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden (s. unten und Abschnitt 4.5).

Patienten, insbesondere in h6herem Alter, sollten jegliche ungewdhnliche Symptome im
Bauchraum (vor allem gastrointestinale Blutungen) insbesondere am Anfang der
Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn die Patienten gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das
Risiko fur Ulzera oder Blutungen erhdéhen kénnen, wie z.B. orale Kortikosteroide,
Antikoagulanzien wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer oder
Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS (s. Abschnitt 4.5).

Wenn es bei Patienten unter Alrheumun® zu gastrointestinalen Blutungen oder Ulzera
kommt, ist die Behandlung abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Erkrankung in der Anamnese
(Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) mit Vorsicht angewendet werden, da sich ihr Zustand
verschlechtern kann (s. Abschnitt 4.8).

Kardiovaskulare und zerebrovaskulare Wirkungen

Eine angemessene Uberwachung und Beratung von Patienten mit Hypertonie und/oder
leichter bis mittelschwerer dekompensierter Herzinsuffizienz in der Anamnese sind
erforderlich, da Fliissigkeitseinlagerungen und Odeme in Verbindung mit NSAR-
Therapie berichtet wurden.

Klinische Studien und epidemiologische Daten legen nahe, dass die Anwendung von
manchen NSAR (insbesondere bei einer hohen Dosis und bei Langzeitbehandlung)
moglicherweise mit einem geringfigig erhdhten Risiko von arteriellen thrombotischen
Ereignissen (zum Beispiel Herzinfarkt und Schlaganfall) verbunden ist. Es liegen keine
ausreichenden Daten vor, um ein solches Risiko fiir Ketoprofen auszuschlief3en.

Patienten mit unkontrolliertem Bluthochdruck, Herzinsuffizienz, bestehender
ischamischer Herzerkrankung, peripherer arterieller Verschlusskrankheit und/oder
zerebrovaskularer Erkrankung sollten mit Ketoprofen nur nach sorgfaltiger Abwéagung
behandelt werden. Vergleichbare Abwéagungen sollten auch vor Initierung einer
langerdauernden Behandlung von Patienten mit Risikofaktoren fir kardiovaskulare
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Erkrankung (z.B. Hochdruck, Hyperlipidamie, Diabetes mellitus, Rauchen) gemacht
werden.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten tiber schwerwiegende Hautreaktionen, einige
mit letalem Ausgang, einschlie3lich exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom
und toxische epidermale Nekrolyse (Lyell-Syndrom) berichtet (s. Abschnitt 4.8). Das
hdchste Risiko fur derartige Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu bestehen, da
diese Reaktionen in der Mehrzahl der Falle im ersten Behandlungsmonat auftraten. Beim
ersten Anzeichen von Hautausschlagen, Schleimhautlasionen oder sonstigen
Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sollte Alrheumun® abgesetzt werden.

Maskierung der Symptome der zugrunde liegenden Infektionen

Alrheumun® kann Infektionssymptome maskieren, was zu einem verspateten Einleiten
einer geeigneten Behandlung und damit zur Verschlechterung der Infektion filhren
kann. Dies wurde bei bakteriellen, ambulant erworbenen Pneumonien und bakteriell
verursachten Komplikationen bei Varizellen beobachtet. Wenn Alrheumun® zur
Behandlung von Fieber oder Schmerzen im Zusammenhang mit einer Infektion
verabreicht wird, wird eine Uberwachung der Infektion empfohlen. Ambulant
behandelte Patienten sollten einen Arzt konsultieren, falls die Symptome anhalten oder
sich verschlimmern.

Sonstige Hinweise

Alrheumun® sollte nur unter strenger Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses
angewendet werden:

- bei induzierbaren Porphyrien.
Eine besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung ist erforderlich:

- bei vorgeschadigter Niere;

- bei schweren Leberfunktionsstorungen;

- direkt nach gréReren chirurgischen Eingriffen;

- bei Patienten, die an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder chronisch obstruktiven
Atemwegserkrankungen leiden, da fir sie ein erhdhtes Risiko fur das Auftreten
allergischer Reaktionen besteht. Diese kénnen sich auf3ern als Asthmaanfélle (sog.
Analgetika-Asthma), Quincke-Odem oder Urtikaria;

- bei Patienten, die auf andere Stoffe allergisch reagieren, da fiir sie bei der
Anwendung von Alrheumun® ebenfalls ein erhohtes Risiko fur das Auftreten von
Uberempfindlichkeitsreaktionen besteht.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum Beispiel anaphylaktischer Schock)
werden sehr selten beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer schweren
Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme/Verabreichung von Alrheumun® muss die
Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende, medizinisch
erforderliche MalRBnahmen mussen durch fachkundige Personen eingeleitet werden.

Ketoprofen kann voriibergehend die Thrombozytenaggregation hemmen. Patienten mit
Blutgerinnungsstoérungen sollten daher sorgfaltig Uberwacht werden.

Bei langerdauernder Gabe von Alrheumun® ist eine regelméaRige Kontrolle der
Leberwerte, der Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.
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4.5

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht
durch erhéhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden dirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaflige Einnahme von Schmerzmitteln,
insbesondere bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie)
fuhren.

Bei Anwendung von NSAR kdnnen durch gleichzeitigen Genuss von Alkohol Wirkstoff-
bedingte Nebenwirkungen, insbesondere solche, die den Gastrointestinaltrakt oder das
zentrale Nervensystem betreffen, verstarkt werden.

Bezuglich weiblicher Fertilitat siehe Abschnitt 4.6.

1 Hartkapsel Alrheumun® enthalt Lactose und Natrium.

Patienten mit der seltenen hereditaren Galactose-Intoleranz, vélligem Lactase-Mangel
oder Glucose-Galactose-Malabsorption sollten Alrheumun® nicht einnehmen.
Alrheumun® enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Hartkapsel, d.h. es ist
nahezu ,Natriumfrei.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Ketoprofen (wie andere NSAR) sollte nur mit Vorsicht zusammen mit den folgenden
Arzneistoffen eingenommen werden:

Andere NSAR einschlie3lich Salicylate

Die gleichzeitige Gabe mehrerer NSAR kann das Risiko gastrointestinaler Ulzera und
Blutungen auf Grund eines synergistischen Effekts erhéhen. Daher soll die gleichzeitige
Anwendung von Ketoprofen mit anderen NSAR vermieden werden (s. Abschnitt 4.4).

Digoxin, Phenytoin, Lithium

Die gleichzeitige Anwendung von Alrheumun® mit Digoxin-, Phenytoin- oder
Lithiumpraparaten kann den Serumspiegel dieser Arzneimittel erhéhen. Eine Kontrolle
der Serum-Lithium-Spiegel ist nétig, eine Kontrolle der Serum-Digoxinspiegel und der
Serum-Phenytoinspiegel wird empfohlen.

Diuretika, ACE-Hemmer und Angiotensin-Il Antagonisten

NSAR koénnen die Wirkung von Diuretika und Antihypertensiva abschwachen. Bei
Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion (z.B. exsikkierte Patienten oder &ltere
Patienten) kann die gleichzeitige Einnahme eines ACE-Hemmers oder Angiotensin-II-
Antagonisten mit einem Arzneimittel, dass die Cyclooxigenase hemmt, zu einer weiteren
Verschlechterung der Nierenfunktion, einschliel3lich eines mdglichen akuten
Nierenversagens, fihren, was gewohnlich reversibel ist. Daher sollte eine solche
Kombination, vor allem bei dlteren Patienten, nur mit Vorsicht angewendet werden. Die
Patienten missen zu einer adaquaten Flussigkeitseinnahme aufgefordert werden und
eine regelmalliige Kontrolle der Nierenwerte sollte nach Beginn einer
Kombinationstherapie in Erwdgung gezogen werden.

Die gleichzeitige Gabe von Alrheumun® und kaliumsparenden Diuretika kann zu einer
Hyperkaliamie fuhren. Eine Kontrolle der Kaliumkonzentration im Blut ist notig.

Glucocorticoide
erhdhtes Risiko gastrointestinaler Ulzera oder Blutungen (s. Abschnitt 4.4)

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsdure und selektive Serotonin
Wiederaufnahmehemmer (SSRI)
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4.6

erhohtes Risiko gastrointestinaler Blutungen (s. Abschnitt 4.4)

Methotrexat

Die Gabe von Alrheumun® innerhalb von 24 Stunden vor oder nach Gabe von
Methotrexat kann zu einer erhéhten Konzentration von Methotrexat und einer Zunahme
seiner toxischen Wirkung fihren.

Antikoagulanzien
NSAR kdnnen die Wirkung von Antikoagulanzien wie Warfarin verstarken (s. Abschnitt
4.4))

Schleifendiuretika
Die gleichzeitige Anwendung von Schleifendiuretika kann verstarkt zum Auftreten einer
Nierenfunktionsstérung fiihren.

Antacida
Die Einnahme von Antacida kann zu einer verringerten Resorption von Alrheumun®
fuhren.

Orale Antidiabetika

Bisher zeigten klinische Untersuchungen keine Wechselwirkungen zwischen Ketoprofen
und oralen Antidiabetika.

Trotzdem wird bei gleichzeitiger Therapie vorsichtshalber eine Kontrolle der
Blutzuckerwerte empfohlen.

Probenicid und Sulfinpyrazon
Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon enthalten, kdnnen die Ausscheidung
von Ketoprofen verzdgern.

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

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

Bei Tieren wurde nachgewiesen, dass die Gabe eines Prostaglandinsynthese-hemmers
zu erhohtem pra- und post-implantarem Verlust und zu embryo-fetaler Letalitat fuhrt.
Ferner wurden erhohte Inzidenzen verschiedener Missbildungen, einschlief3lich
kardiovaskularer Missbildungen, bei Tieren berichtet, die wéhrend der Phase der
Organogenese einen Prostaglandinsynthesehemmer erhielten.

Ab der 20. Schwangerschaftswoche kann die Einnahme von Alrheumun® aufgrund einer
fetalen Nierenfunktionsstorung zu Oligohydramnion fiihren. Dies kann kurz nach Beginn
der Behandlung auftreten und ist in der Regel reversibel, wenn die Behandlung
abgesetzt wird. Dartiber hinaus wurde Utber eine Verengung des Ductus arteriosus nach
einer Behandlung im zweiten Trimenon berichtet, die sich in den meisten Féllen nach
Absetzen der Behandlung zuriickbildete. Daher sollte Ketoprofen wahrend des ersten
und zweiten Schwangerschaftstrimesters nicht verabreicht werden, es sei denn, dies ist
unbedingt notwendig. Falls Ketoprofen von einer Frau angewendet wird, die versucht
schwanger zu werden oder wenn es wahrend des ersten oder zweiten
Schwangerschaftstrimesters angewendet wird, sollte die Dosis so niedrig und die
Behandlungsdauer so kurz wie mdglich gehalten werden. Eine vorgeburtliche
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4.7

4.8

Uberwachung auf Oligohydramnion und Verengung des Ductus arteriosus sollte nach
der Einnahme von Ketoprofen tber mehrere Tage ab der 20. Schwangerschaftswoche
erwogen werden. Ketoprofen sollte abgesetzt werden, wenn Oligohydramnion oder eine
Verengung des Ductus arteriosus festgestellt wird.

Wahrend es dritten Schwangerschaftstrimesters kdnnen alle Prostaglandinsynthese-
hemmer
- den Fetus folgenden Risiken aussetzen:

o kardiopulmonale Toxizitét (vorzeitige(m) Verengung/Verschluss des Ductus
arteriosus und pulmonaler Hypertonie);

o Nierenfunktionsstérung, die zu Nierenversagen mit Oligohydramniose
fortschreiten kann (siehe oben);

- die Mutter und das Kind, am Ende der Schwangerschatft, folgenden Risiken
aussetzen:

o mogliche  Verlangerung  der  Blutungszeit, ein  thrombozyten-
aggregationshemmender Effekt, der selbst bei sehr geringen Dosen
auftreten kann;

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

Daher ist Ketoprofen wahrend des dritten Schwangerschaftstrimesters kontraindiziert
(siehe Abschnitt 4.3 und 5.3).

Stillzeit:

Eine Anwendung von Alrheumun® wahrend der Stillzeit wird nicht empfohlen, da keine
Erfahrungen zum Ubergang in die Muttermilch und zu moglichen Schadigungen im
Sauglingsalter vorliegen.

Fertilitat

Die Anwendung von Alrheumun® kann, wie die Anwendung anderer Arzneimittel, die
bekanntermalien die Cyclooxigenase/Prostaglandinsynthese hemmen, die weibliche
Fertilitdt beeintrachtigen und wird daher bei Frauen, die schwanger werden méchten,
nicht empfohlen. Bei Frauen, die Schwierigkeiten haben schwanger zu werden oder bei
denen Untersuchungen zur Infertilitdt durchgefuhrt werden, sollte das Absetzen von
Alrheumun® in Betracht gezogen werden.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Da bei der Anwendung von Alrheumun® in hoherer Dosierung zentralnervose
Nebenwirkungen wie Mudigkeit und Schwindel auftreten kénnen, kann im Einzelfall die
Fahigkeit zum Fahren eines Kraftfahrzeuges und/oder zum Bedienen von Maschinen
eingeschrankt sein. Dies gilt in verstarktem Maf3e im Zusammenwirken mit Alkohol.

Nebenwirkungen
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr haufig: >1/10

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 abschéatzbar
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Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss bericksichtigt werden,
dass sie Uberwiegend dosisabhéngig und interindividuell unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Verdauungstrakt.
Peptische Ulzera, Perforationen oder Blutungen, manchmal tédlich, kdnnen auftreten,
insbesondere bei &lteren Patienten (s. Abschnitt 4.4) Ubelkeit, Erbrechen, Diarrho,
Blahungen, Verstopfung, Verdauungsbeschwerden, abdominale Schmerzen, Teer-
stuhl, Hamatemesis, ulzerative Stomatitis, Verschlimmerung von Colitis und Morbus
Crohn (s. Abschnitt 4.4) sind nach Anwendung berichtet worden. Weniger haufig wurde
Gastritis beobachtet. Insbesondere das Risiko fiur das Auftreten von Magen-Darm-
Blutungen ist abhéngig vom Dosisbereich und der Anwendungsdauer.

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zusammenhang mit NSAR-
Behandlung berichtet.

Klinische Studien und epidemiologische Daten legen nahe, dass die Anwendung von
manchen NSAR (insbesondere bei einer hohen Dosis und bei Langzeitbehandlung)
moglicherweise mit einem geringfiigig erhohten Risiko von arteriellen thrombotischen
Ereignissen (zum Beispiel Herzinfarkt und Schlaganfall) verbunden ist (s. Abschnitt 4.4).

Infektionen und parasitare Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der systemischen Anwendung
von NSAR eine Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen
(z.B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis) beschrieben
worden. Dies steht moglicherweise im Zusammenhang mit dem
Wirkmechanismus der NSAR.

Wenn wahrend der Anwendung von Alrheumun® Zeichen einer
Infektion neu auftreten oder sich verschlimmern, wird daher dem
Patienten empfohlen, unverziglich den Arzt aufzusuchen. Es ist
zu prufen, ob die Indikation fir eine antiinfektibse/antibiotische
Therapie vorliegt.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Hamolytische Anamie, Stérungen der Blutbildung (aplastische
Anamie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulo-
zytose). Erste Anzeichen koénnen sein: Fieber, Halsschmerzen,
oberflachliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden, starke
Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen.

Bei der Langzeittherapie sollte das Blutbild regelmafiig kontrolliert
werden.

Erkrankungen des Immunsystems

Haufig: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlagen und Haut-
jucken.
Sehr selten: Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen. Sie konnen

sich aufRern als: Gesichtsédem, Zungenschwellung, innere
Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege, Luftnot, Herzjagen,
Blutdruckabfall bis hin zum lebensbedrohlichen Schock.

Beim Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei
Erstanwendung vorkommen koénnen, ist sofortige &rztliche Hilfe
erforderlich.

Psychiatrische Erkrankungen

Alrheumun® Seite 8 von 12



Haufig: Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit.

Erkrankungen des Nervensystems
Haufig: Kopfschmerzen, Schwindel oder Midigkeit.

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Sehstdrungen.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Gelegentlich: Tinnitus.

Herzerkrankungen
Sehr selten: Herzinsuffizienz, Herzinfarkt.

GefalRerkrankungen
Sehr selten: Hypertonus.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Sehr haufig: Gastrointestinale Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen, Sod-
brennen, Magenschmerzen, Voéllegefuhl, Verstopfung oder Diarrhoe
und geringfigige Blutverluste im Magen-Darm-Trakt, die in
Ausnahmefallen eine Andmie verursachen kénnen.

Haufig: Gastrointestinale Ulcera, unter Umstadnden mit Blutung und Durch-
bruch.

Gelegentlich: Hamatemesis, Melaena, Stomatitis.

Sehr selten: wurde Uber diaphragmaartige intestinale Strikturen berichtet.

Leber- und Gallenerkrankungen
Gelegentlich: Leberfunktionsstérungen.
Sehr selten: Leberschaden, insbesondere bei Langzeittherapie.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Erhéhte Photosensibilitat.

Sehr selten: Im allgemeinen reversible photoallergische oder phototoxische
Reaktionen mit Erythem, Pruritus, Blaschenbildung oder lichenoiden
Veranderungen nach monatelanger komplikationsloser Anwendung.
Alrheumun® ist in solchen Fallen sofort abzusetzen.

Sehr selten: Alopezie (meist reversibel), bulldse Hautreaktionen wie Stevens-
Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse (Lyell-
Syndrom).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Haufig: Periphere Odeme, besonders bei Patienten mit Hypertonie.

Gelegentlich: Einschrankung der Nierenfunktion; Akutes Nierenversagen,
nephrotisches Syndrom oder interstitielle Nephritis.

Sehr selten: Nierensch&den (Papillennekrosen), insbesondere bei Langzeit-

therapie, sowie erhdhte Harnsédurekonzentration.

Die Nierenfunktion sollte regelmafiig kontrolliert werden.
Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-

Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
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4.9

5.1

5.2

Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Uberdosierung

a) Symptome einer Uberdosierung

Als Symptome einer Uberdosierung koénnen zentralnervose Stérungen mit
Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit und Bewusstlosigkeit, sowie Abdominal-
schmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Ferner kann es zu Hypotension,
Atemdepression und Cyanose kommen.

b) TherapiemaRnahmen bei Uberdosierung

Ein spezifisches Antidot existiert nicht.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Phenylpropionsaurederivat, nicht-steroidales
Antiphlogistikum-Analgetikum
ATC-Code: MO1AEO3

Wirkmechanismus

Ketoprofen ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum-Analgetikum, das sich Uber die
Prostaglandinsynthesehemmung in den dblichen tierexperimentellen Entzindungs-
modellen als wirksam erwies. Beim Menschen reduziert Ketoprofen entziindlich bedingte
Schmerzen, Schwellungen und Fieber. Ferner hemmt Ketoprofen die Kollagen-
induzierte Plattchenaggregation.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Nach oraler Applikation wird Ketoprofen nach Eintritt in den Dinndarm rasch resorbiert.

Verteilung
Maximale Plasmaspiegel werden nach oraler und rectaler Gabe nach 1 - 2 Stunden,

nach i.m. Injektion nach 20 - 30 Minuten erreicht. Nach oraler Applikation liegt die
systemische Verfugbarkeit bei Gber 90 %, nach i.m. und rectaler Gabe betragt sie Uber
70 %. Nach hepatischer Metabolisierung (Hydroxylierung, Konjugation) werden die
pharmakologisch unwirksamen Metabolite hauptsachlich renal (92 - 98 %), der Rest
biliar eliminiert. Die Eliminationshalbwertszeit betragt beim Gesunden 1,5 - 2,5 Stunden,
kann aber auch bis zu 8 Stunden betragen. Beim niereninsuffizienten Patienten kann die
Elimination im Verhaltnis zum Grad der Insuffizienz verlangert sein. die
Plasmaproteinbindung betragt etwa 99 %.

Die Bioverfuigbarkeit nach oraler Gabe liegt bei tiber 90 %.

Der maximale Plasmaspiegel nach einmaliger Applikation fur Alrheumun® betragt
ca. 3 mg/l nach 1,5 — 2,5 Stunden.

Alrheumun® Seite 10 von 12


http://www.bfarm.de/

5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Préklinische Daten zur Sicherheit

Die subchronische und chronische Toxizitat von Ketoprofen zeigte sich in Tierversuchen
vor allem in Form von L&sionen und Ulcera im Magen-Darm-Trakt sowie in
Nierenschéadigungen.

In einer Reihe konventioneller in vitro und in vivo Mutagenitatstests zeigten sich keine
mutagenen Effekte. Langzeituntersuchungen an Ratten und Mausen ergaben keine
Hinweise auf ein tumorerzeugendes Potential von Ketoprofen.

Ab einer Dosis von 6 mg/kg/Tag fuhrte Ketoprofen bei weiblichen Ratten zu einer
Beeintrachtigung von Implantation, Fertilitdt und Geburtsvorgang. Das embryotoxische

Potential von Ketoprofen wurde an mehreren Tierarten untersucht. Es ergaben sich
keine Hinweise auf eine teratogene Wirkung.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile

Gelatine, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Natriumdodecylsulfat,
Titan(IV)-oxid (E171)

Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

Besondere VorsichtsmalRnahmen flr die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungshinweise erforderlich.

Art und Inhalt des Behaltnisses

Originalpackung mit 50 Hartkapseln und 100 Hartkapseln.

Besondere Vorsichtsmallinahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise
zur Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

INHABER DER ZULASSUNG

Teofarma S.r.l.

Via F.Ili Cervi, 8

27010 Valle Salimbene (PV)
[talien

Fax: 0039 0382 525845
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11.

E-Mail: servicioclienti@teofarma.it
ZULASSUNGSNUMMERN

6169911.00.00

DATUM DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

21.07.1999/ 06.10.2004

STAND DER INFORMATION

09/2022

VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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