
Entlassung aus der Verschreibungspflicht 
für die fixe Kombination zur oralen Anwendung aus 

Ibuprofen/Pseudoephedrin in der maximalen Tagesdosierung 
1200 mg Ibuprofen und 180 mg Pseudoephedrin 

gemäß § 48 und § 53 AMG 

Sitzung des Sachverständigenausschusses für Verschreibungspflicht 
26. Juni 2012



Symptomatische Behandlung der nasalen und sinusalen Kongestion (akute 
Rhinosinusitis) mit Kopfschmerzen, Fieber und anderen erkältungsbedingten 
Schmerzen für die Anwendung bei Jugendlichen (im Alter von 15-17 Jahren) und 
Erwachsenen

Gegenstand des Antrages

Anwendungsgebiet: 

Anwendungsdauer:  max. 5 Tage
Dosierungsschema: 1 bis 2 Tabletten, max. Tagesdosis 6 Tabletten
Packungsgröße: max. 20 Tabletten



Vorgehen bei akuter Rhinosinusitis nach europäischer 
Leitlinie (EP3OS)

Abb.: nach EP3OS 2012 

analgesics
decongestants


 

Selbstdiagnose leicht möglich (Barrett 2002; Jutel 2010)


 

Selbstmed. und ärztl. Vorgehen deckungsgleich 
(EP3OS 2012; AWMF 2011; AHRQ 2011)


 

keine Verschleierung ernsthafter Erkrankungen 
(EP3OS 2012)


 

Kombination sinnvoll (Sperber 1989; Greene 1995; Thoden 
1996; Grunthal 2008; Meltzer 2011)



OTC-Status der Kombination Ibuprofen/Pseudoephedrin in 
Europa und angrenzenden Staaten

Österreich 
Großbritannien
Frankreich
Italien 
Spanien
Ungarn 
Polen 
Tschechische Republik 
Slowakei
Slowenien 
Rumänien 
Lettland
Bulgarien
Irland
Türkei OTC-Staaten



Abverkaufszahlen3 2009-2011:  > 500 Millionen Einzeldosen

Erfahrungen in der Selbstmedikation mit der Kombination 
Ibuprofen/Pseudoephedrin in Europa


 

große therapeutische Relevanz


 
großer Erfahrungsschatz in der Selbstmedikation

3: OTC-Produkte Gesamtsumme aus Frankreich, Italien, Tschechische Republik, Bulgarien, Slowakei, Großbritannien, Ungarn, Lettland 

Europa

WHO-Datenbank-Abfrage und Periodic Safety Update Reports (PSURs) bestätigen  
positive Nutzen-Risiko-Relation



Kombinationsprodukt  Ibu/PSE: Spalt® dual seit 14.12.2005 zugelassen

Vergleichbares Produkt ASS/PSE:  Aspirin® complex seit August 2002 zugelassen 

Abverkaufszahlen 2003-2011: > 450 Millionen Einzeldosen

Erfahrungen in der Selbstmedikation mit der Kombination 
Ibuprofen/Pseudoephedrin


 

umfangreiche Erfahrungen im OTC Bereich


 
verantwortungsvoller Umgang (Gessner 2010)

Deutschland



• Potentes NSAID, COX-Hemmer (Vane 1971; Abramson 1989; Vane 1994; Tegeder 2001)

• Signifikante Schmerzreduktion

• Signifikante Fiebersenkung

Ibuprofen


 

gutes Sicherheitsprofil  OTC-Substanz: max. 1200 mg Tagesdosis


 
Leitlinien-Empfehlung bei “discomfort” und “pain” (z. B. EP3OS 2012)



• keine „Rhinitis medicamentosa“ und kein Rebound (Arroll 2010, Graf 1999, Fokkens 2007)
• Abschwellung topisch unzugänglicher Schleimhäute der Nasennebenhöhlen (Beutler, 1992)

• Potentes orales Dekongestivum (Bye 1980; Sperber 1989; Greene 1995; Thoden 1996; Jawad 1998; Taverner 
1999; Eccles 2005; Latte 2007; Cochrane Review Taverner 2007)

• orale und topische Dekongestiva:  gleichwertig (Cochrane Review Taverner 2007, AHRQ 2011, EP3OS 
2012)

• Empfehlung für die Selbstmedikation: oral Pseudoephedrin, nasal z.B. Oxymetazolin 
(AHRQ 2011, Home Self-Care; EP3OS 2012, Primary Care)

Pseudoephedrin


 

gutes Sicherheitsprofil  OTC-Substanz bis max. 720mg/Packung


 
großer Erfahrungsschatz im Bereich der Selbstmedikation



Zusammenfassung aus Expertengutachten

Prof. Bachert, HNO-Universitätsklinik Gent
Autor EP3OS und AWMF-Leitlinie 
 Empfehlung: Analgetikum, Dekongestivum, Kochsalzspülung
 Topische und systemische Dekongestiva gleichwertig
 Vorteile der systemischen Gabe: kein Rebound, Abschwellung topisch 

unzugänglicher Schleimhäute

Prof. Eccles, Common Cold Center Cardiff University 
Principle Investigator >100 Rhinosinusitis-Studien
 Eigendiagnose ist ärztlicher Vorgehensweise gleichwertig
 Ibuprofen und Pseudoephedrin – sicher und effektiv zur Behandlungen 

der Symptome 
 Kombination birgt keine größere Gefahr als  Monopräparate



Back-Up







Akute Rhinitis: Hyperplasie der Nasenmuscheln 



Nasenseptumdeviation: ca. 30% der Gesamtbevölkerung



Klinische Studien mit der Kombination 
Ibuprofen / Pseudoephedrin

• Sperber 1989; Greene 1995; Thoden 1996

• 812 Patienten erhielten Pseudoephedrin mono oder in Kombination
• 502 Patienten erhielten die Kombination Ibuprofen / Pseudoephedrin
• 249 Patienten erhielten Placebo


 

signifikante Überlegenheit gegenüber Placebo


 
keine Hinweise darauf, dass sich das Sicherheitsprofil der Einzelsubstanzen von 
dem des Kombinationsprodukts unterscheidet



Keine pharmakokinetischen Wechselwirkungen zwischen 
Ibuprofen und Pseudoephedrin

Quelle: UKPAR Orbifen 2007



Keine pharmakodynamischen Wechselwirkungen zwischen 
Ibuprofen und Pseudoephedrin

• unterschiedlicher Wirkmechanismus

• fehlende kompetitive Stoffwechselwege

• keine additiven, synergistischen oder potenzierenden Effekte 

 unveränderte Sicherheitsspanne der einzelnen Wirkstoffe der fixen Kombination



Inverkehrbringen der Kombination in europäischen OTC- 
Ländern

Land Datum des Inverkehrbringens

Großbritannien 31.07.1994
Frankreich 31.08.1992
Italien 30.09.1999
Irland 30.09.1994
Polen 30.09.1998
Tschechische Republik 31.12.1996
Rumänien 31.08.2005
Slowakei 31.07.1997
Bulgarien 29.02.2004
Ungarn 30.04.2004

Quelle: Thomson Reuters Newport Global, Februar 2012



OTC-Erfahrung in Deutschland 
AWB mit der Kombination ASS / Pseudoephedrin 

• Einnahmemuster zeigt einen verantwortungsvollen Umgang:

• 97% der Patienten nehmen 1 -2 Einzeldosen (44%  1 und 53%  2)

• 89% der Patienten therapieren 3 Tage (Ø 2,5 Tage)

• Ø 7,4 Einzeldosen während des Krankheitsverlaufes (3X2 Einzeldosen /d möglich)

Quelle: Gessner 2005



Unrentabilität der PSE-Isolation aus Arzneimitteln

Quelle: Ergebnisprotokoll der 65. Sitzung des Sachverständigen-Ausschusses für Verschreibungspflicht vom 06. Juli 2010 Anlage 3
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