FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Ibuprofeno Pharmagenus 50 mg/g gel
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Composicién cualitativa y cuantitativa

Composicion por gramo:
Ibuprofeno........ccoceeveviciincec, 50 mg

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel transparente e incoloro.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Alivio local sintomaético de los dolores ocasionales de tipo muscular y articular, como los producidos por:
pequefias contusiones, golpes, distensiones, torticolis u otras contracturas, esguinces leves producidos

como consecuencia de una torcedura, y lumbago en adultos y adolescentes desde 12 afios.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos y adolescentes (mayores de 12 afios): aplicar una fina capa de producto en la zona dolorida de 3 a 4

veces al dia mediante un ligero masaje para facilitar la penetracion.

Forma de administracion

Aplicar mediante un ligero masaje para facilitar la penetracion y lavarse las manos después de cada

aplicacion.

Uso cuténeo externo.

4.3. Contraindicaciones

-Hipersensibilidad al ibuprofeno o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

-Debido a la posibilidad de hipersensibilidad cruzada con el acido acetilsalicilico y otros antiinflamatorios
no esteroideos, no administrar a pacientes con historial previo de hipersensibilidad a dichos fa&rmacos por

cuya aplicacion se hayan presentado cuadros de rinitis, asma, angioedema o urticaria.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

— Uso externo. Utilizar sélo en piel intacta, no aplicar sobre heridas abiertas, mucosas o piel eczematosa.

— Euvitar el contacto con los ojos.
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— No se debe utilizar con vendajes oclusivos.

— No aplicar simultaneamente en la misma zona que otras preparaciones topicas.

— Nifios: No utilizar en nifios menores de 12 afios.

— No utilizar de forma prolongada ni en areas extensas.

— Silos dolores persisten mas de 7 dias (5 dias en adolescentes) o se produce irritacién o empeoramiento,
deberd evaluarse la situacion clinica del paciente.

Reacciones cutineas graves

En raras ocasiones se han notificado reacciones cutaneas graves, algunas de ellas mortales, como dermatitis
exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis epidérmica tdxica, en asociacion con el uso de AINE
(ver seccion 4.8). Es posible que los pacientes tengan un mayor riesgo de sufrir estas reacciones al
comienzo del tratamiento: la aparicion de dicha reaccion adversa ocurre en la mayoria de los casos durante
el primer mes de tratamiento. Se ha notificado pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA)
asociada a productos que contienen ibuprofeno. La administracion de ibuprofeno se debe suspender ante
los primeros signos o sintomas de reacciones cutaneas graves, COmo erupcion cutanea, lesiones mucosas 0
cualquier otro signo de hipersensibilidad.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han descrito en el uso cutaneo, pero se valorara la posibilidad de utilizar otros analgésicos tépicos
durante el tratamiento con este medicamento.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Aunqgue en el uso cutaneo la absorcién sistémica sea muy pequefia, el preparado no debe utilizarse durante
el embarazo o la lactancia salvo mejor criterio médico.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han descrito en el uso cutaneo.

4.8. Reacciones adversas

— Ocasionalmente puede producirse eritema local moderado, dermatitis, irritaciones locales, picor en el
punto de aplicacion, que desaparecen al suspender el tratamiento.

— Frecuencia no conocida: Pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA), reacciones de
fotosensibilidad.

— En el caso de que se manifiesten sintomas para los que no se encuentre justificacion, se reevaluara la
situacion clinica del paciente.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervisién continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reaccciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

- Debido a su uso externo no es probable que se produzcan cuadros de intoxicacion.

- En caso de ingestion accidental, entre los sintomas de sobredosis se destaca vértigo, espasmos,
hipotension y reduccion de la consciencia.

- Tratamiento: si ha transcurrido menos de 1 hora, lavado gastrico y administracion de carbon activado para
reducir la absorcion del farmaco. Si hubiera transcurrido mas de 1 hora, se recomienda corregir los
electrolitos hematicos con la adicion de alcalis, ya que no se dispone de un antidoto especifico para el
ibuprofeno.
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https://www.notificaram.es/

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Productos tdpicos para el dolor articular y muscular. Preparados con
antiinflamatorios no esteroideos para uso topico: ibuprofeno, codigo ATC: M02AA13.

El ibuprofeno acta como antiinflamatorio y analgésico no esteroideo (AINE). La actividad es debida a la
inhibicidn de la sintesis de prostaglandinas al inhibir la ciclooxigenasa.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Después de la aplicacion local del producto se obtienen concentraciones altas en los tejidos subcutaneos
préximos a la zona de aplicacidn. El ibuprofeno penetra en los tejidos directamente y no por via circulacién
sanguinea, produciéndose una baja absorcion sistémica.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Dada su amplia utilizacion no son de esperar problemas de seguridad con las dosis y posologias
recomendadas.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Hidroxido sédico, alcohol isopropilico, hidroxietilcelulosa, alcohol bencilico, perfume fleuri y agua.

6.2. Incompatibilidades

No se han descrito.

6.3. Periodo de validez

3 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacién

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Tubo de polietileno con tapon de rosca. Envase de 30y 60 g.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con
él, se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Aristo Pharma Iberia, S.L.
C/Solana, 26

28850 Torrején de Ardoz, Madrid
Espafia
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
63404
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 20/10/2000
Renovacion de la autorizacion: 29/03/2010

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Diciembre 2020
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