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FICHA TECNICA

1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO

goipic 35 mg/ml solucion cuténea

2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA

Composicién por 100 mi:
Disolucion concentrada de amoniaco (&l 25%) ......cocceeeveererienenne 14,00 g

Para consultar lalista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién cutanea.
Solucion de color blangquecino y con olor caracteristico a amoniaco.

4,  DATOSCLINICOS
4.1 Indicacionesterapéuticas

Alivio local del picor producido por picaduras de insectos (abejas, avispas, mosquitos, tdbanos y otros
insectos) en adultosy nifios mayores de 2 afios.

4.2 Posologiay forma de administracion

Uso cutaneo.

Agitar goipic antes de usarlo. Aplicar sobre la zona afectada, realizando un suave movimiento circular
con el propio aplicador. Si no hay mejora a los 5 minutos o los sintomas reaparecen dentro de los

siguientes 15 minutos, realizar una segunda aplicacion.

En e momento de aplicar goipic notard durante unos segundos una mayor sensacion de picor, [0 que
significa que el producto esta haciendo efecto.

El uso inmediato proporciona un alivio méximo. Cuanto antes lo utilice, més efectivo seré contra el picor.

Uso en nifios:

El uso de amoniaco no estd recomendado en nifios menores de 2 afios debido a la ausencia de datos sobre
su seguridad y eficacia.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a amoniaco o alguno de los excipientes. (ver seccion 6.1).

Este medicamento sdlo debe aplicarse en las zonas de la piel afectadas.

No aplicar sobre ojos y mucosas. En caso de contacto accidental, lavar con abundante agua y aplicar
tratamiento adecuado.

4.4  Advertenciasy precauciones especiales de empleo
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No aplicar un vendaje oclusivo hasta que no se haya secado €l liquido, debido a riesgo de que
produzcan quemaduras en la piel.

Si se produce agravamiento o persistencia de los sintomas, 0 si aparecen signos de infeccion, o sintomas
sistémicos de reaccion, interrumpir el tratamiento y tratar adecuadamente.

Noinhalar. El vapor del amoniaco puede producir irritacion de las vias respiratorias y de 10s 0jos.

45 Interaccién con otros medicamentosy otras formas deinteraccién

No se han descrito.

46 Embarazoy lactancia

Embarazo

No hay datos relativos a uso del amoniaco en mujeres embarazadas. Como medida de precaucién, es
preferible evitar el uso de goipic durante el embarazo.

Lactancia

La seguridad del amoniaco durante la lactancia no ha sido establecida por 1o que, como medida de
precaucion, es preferible evitar el uso de goipic durante la lactancia materna.

4.7 Efectossobrela capacidad para conducir y utilizar maquinas

Lainfluencia de goipic sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula.

4.8 Reacciones adversas

El amoniaco utilizado cutaneamente es bien tolerado y no se han observado reacciones adversas
sistémicas con la aplicacién topicadel farmaco.

Se han comunicado irritaciones y quemaduras locales en e caso de uso prolongado del farmaco y
vendajes oclusivos. La frecuencia de estas reacciones adversas es desconocida (no puede estimarse de los
datos disponibles). Si esto ocurre, suspenda el tratamiento.

Encaso de observar la aparicion de reacciones adversas, se deben notificar a los sistemas de
Farmacovigilanciay, s fuera necesario, suspender € tratamiento.

49 Sobredosis

Laaplicacién de goipic de forma excesivay continuada, asi como el empleo de un vendaje oclusivo sobre
la zona, puede producir irritacionesy quemaduras.

Lainhalacién de vapores de amoniaco, puede producir estornudos, tos, irritacion de los ojos, lagrimeo e
inflamacién de la conjuntiva.

En caso de ingestion, no debe provocarse el vomito debido a que el amoniaco es caustico. Debe ingerirse
leche, zumos de citricos o agua.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedadesfarmacodindmicas

Grupo Farmacoterapéutico: Dermatoldgicos, Antipruriginosos, Otros antipruriginosos, codigo ATC:
DO4AX

El mecanismo de accion del amoniaco en el aivio local sintomatico del prurito ocasionado por picaduras
deinsectos se basaen su capacidad para modificar el pH de lapiel.
El amoniaco neutraliza o destruye €l &cido de la toxina para evitar que se desencadene la hinchazén y el
picor.
5.2 Propiedades farmacocinéticas
goipic es de aplicacién cutanea exclusiva, y presenta una absorcion cutédnea escasa. Se desconoce S se
produce una absorcion sistémica con su Uso.
5.3 Datospreclinicos sobre seguridad
Se han llevado a cabo pocos estudios sobre los efectos de la exposicién a amoniaco por via ora o
inhalatoria. En animales, los efectos del amoniaco sobre la salud, han sido investigados en numerosos
estudios de inhalacién, y en unos pocos estudios de exposicién oral o cutanea. De forma clara, €l
amoniaco provoca una toxicidad aguda cuando se usa a altas concentraciones.
En ratas, tras la exposicién aguda por via cuténea, se han obtenido valores de DLg, de 112 mg/L, 71,9
mg/L y 48,4 mg/L para exposiciones de 15, 30 y 60 minutos, respectivamente.
6. DATOSFARMACEUTICOS
6.1 Listadeexcipientes
Aceitede vison
Simeticona
Alcohol etoxilado
Agua desmineralizada
6.2 Incompatibilidades
No aplicable.
6.3 Periodo devalidez
2 afos.
6.4 Precauciones especiales de conservacion
No conservar atemperatura superior a 30°C.
6.5 Naturalezay contenido del envase
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Envase de polietileno con aplicador de bolay tapdn de polipropileno.
El envase contiene 14 ml de solucién cuténea.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos |os materiales que hayan estado en contacto con
él, seredlizara de acuerdo con la normativalocal.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
LABORATORIOS CINFA, SA.

Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta

31620 HUARTE-PAMPLONA. (Navarra)

ESPANA

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Junio 2010

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
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