FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Ibufén 50 mg/g gel
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada gramo de ibufén contiene 50 mg de Ibuprofeno.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel.

Gel transparente incoloro o ligeramente amarillento con olor mentolado.
4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Alivio local sintomatico 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.

4.2 Posologia y forma de administracion
Uso cutaneo exclusivamente externo.

Adultos y adolescentes (mayores de 12 afios): aplicar una fina capa del producto en la zona dolorida de 3
a 4 veces al dia mediante un ligero masaje para facilitar la penetracion.

Lavar las manos después de cada aplicacion.

Nifios (menores de 12 afios): no se recomienda utilizar este medicamento en esta poblacion, debido a la
ausencia de datos sobre seguridad y eficacia.

No aplicar méas de 7 dias seguidos.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al ibuprofeno o a cualquiera de los componentes de este medicamento. No aplicar

sobre heridas abiertas, mucosas o piel eczematosa.

Debido a la posibilidad de hipersensibilidad cruzada con el &cido acetilsalicilico y otros
antiinflamatorios no esteroideos, no administrar a pacientes con historial previo de hipersensibilidad

a dichos farmacos por cuya aplicacion se hayan presentado cuadros de rinitis, asma, angioedema o
urticaria.
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4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
Uso externo. Utilizar sélo en piel intacta.
Evitar el contacto con los 0jos y mucosas.
No se debe utilizar con vendajes oclusivos.
No exponer la zona tratada al sol.
No aplicar simultaneamente en la misma zona que otras preparaciones topicas.

No utilizar en nifios (menores de 12 afios).

No utilizar de forma prolongada ni en areas extensas.

Si los dolores persisten mas de 7 dias (5 dias en los nifios) o se produce irritacion o
empeoramiento, deberd evaluarse la situacion clinica del paciente.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No se han descrito en el uso cutdneo, pero se valorara la posibilidad de utilizar otros analgésicos
topicos durante el tratamiento con esta especialidad.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Aunque en el uso cutaneo la absorcion 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 maguinas

No se han descrito en el uso cuténeo.

4.8 Reacciones adversas

Las reacciones adversas mas caracteristicas son: Trastornos de la piel
y del tejido subcutaneo

. Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100): eritema, prurito y sensacion de quemazon
cutanea en la zona de aplicacion.
. Raras (>1/10.000 a <1/1.000): fotodermatitis.

En caso de observar la aparicién de reacciones adversas, se deben notificar a los sistemas de
Farmacovigilancia y, si fuera necesario, suspender el tratamiento.

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 carbén activado
para reducir la absorcion del farmaco. Si hubiera transcurrido més de 1 hora, se recomienda corregir
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los electrolitos hematicos con la adicion de alcalis, ya que no se dispone de un antidoto especifico para el
ibuprofeno.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinédmicas

Grupo farmacoterapéutico: Productos tépicos para el dolor articular y muscular. Preparados con
antiinflamatorios no esteroideos para uso topico.

Codigo ATC: M02AA13.

El ibuprofeno actta como antiinflamatorio y analgésico. La actividad es debida a la inhibicion 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 subcutdneos
préximos a la zona de aplicacion. El ibuprofeno penetra en los tejidos directamente y no via circulacién
sanguinea, produciéndose una baja absorcion sistémica.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Dada su amplia utilizacién clinica no son de esperar problemas de seguridad con las dosis y posologia
recomendadas.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Levomentol, carbémeros, diisopropanolamina 90%, alcohol isopropilico, glicerol (E-422) y agua
purificada.

6.2 Incompatibilidades

No se han descrito.

6.3 Periodo de validez

3 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacién

No precisa condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Tubo de aluminio conteniendo 50 gramos de gel con tapdn de rosca de polietileno.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion

La eliminacion del medicamento no utilizado y de los materiales que hayan estado en contacto con él, se
realizara de acuerdo con la normativa local.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS CINFA, S.A.
Olaz-Chipi, 10 - Poligono Areta 31620 Huarte-
Pamplona (Navarra)

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

65.747

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Octubre 2.003

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Octubre 2.003
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