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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

SALIPREN 100 mg/g gel
Ibuprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4

- Daca dupa 14 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Salipren gel si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Salipren gel
Cum sa utilizati Salipren gel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Salipren gel

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Salipren gel si pentru ce se utilizeaza

Salipren gel contine ca substanta activa ibuprofen, care face parte din clasa de medicamente cunoscute
sub denumirea de antiinflamatoare nesteroidiene de uz topic.

Acest medicament este indicat la adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani Tn tratamentul local
simptomatic al:
- durerilor musculare sau osteoarticulare de origine traumatica (traumatisme usoare ale
tendoanelor, ligamentelor etc.);
- durerilor din entorse si luxatii, nevralgiilor, durerilor lombare;
- durerilor musculare sau osteoarticulare de origine reumatica.

Daca dupa 14 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Salipren gel

Nu utilizati Salipren gel:

- daca sunteti alergic la ibuprofen, la alte antiinflamatoare nesteroidiene sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca ati avut crize de astm bronsic, urticarie sau rinita alergica la acid acetilsalicilic sau la alte
antiinflamatoare nesteroidiene;

- daca aveti leziuni cutanate, cum sunt: dermatoze umede, eczeme, leziuni infectate, arsuri, plagi;

- daca aplicati deja alte medicamente topice pe aceleasi zone ale pielii.

- daca sunteti insarcinata in ultimele 4 luni de sarcina.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Salipren gel, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acest medicament este destinat tratamentului la nivelul pielii.

- nu aplicati Salipren gel la nivelul mucoaselor, mai ales la nivel ocular; nu aplicati acest
medicament la nivelul unor zone cu leziuni sau plagi ale pielii.

- daca apare o reactie cutanatd sau prurit dupa aplicarea ibuprofenului, Intrerupeti imediat
tratamentul si adresati-va medicului dumneavoastra.

- nu aplicati acest medicament la nivelul unor suprafete intinse de piele si timp Indelungat, deoarece
nu poate fi exclusa aparitia reactiilor adverse generale, cunoscute 1n cazul formelor orale de
ibuprofen.

- nu aplicati Salipren gel sub pansament ocluziv cum ar fi bandaje, plasturi sau alte pansamente. Cu
toate acestea, imbracamintea nu influenteaza patrunderea medicamentului in piele.

- dupa fiecare aplicare, trebuie sa va spalati mainile cu atentie.

Folositi cu precautie acest medicament daca:

- suferiti de afectiuni gastro-intestinale, cum sunt iritatii i hemoragii gastrice;

- suferiti de afectiuni renale;

- aveti predispozitie la astm bronsic;

- va aflati In tratament cu anticoagulante de tip cumarinic (datoritd prelungirii timpului de
protrombina si riscului crescut de sangerare);

- aveti probleme legate de fertilitate sau urmati un tratament pentru fertilitate.

Copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani
Siguranta si eficacitatea Salipren gel la copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani, nu au fost incé stabilite;
nu se recomanda utilizarea acestui medicament la aceasta grupa de varsta.

Salipren gel impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Utilizarea impreuna cu alte AINS, inclusiv cu ibuprofen, poate creste riscul aparitiei reactiilor adverse.

Salipren impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu se cunosc interactiuni intre acest medicament si alimente sau bauturi.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.



In primele 3 luni de sarcina, ibuprofenul va fi evitat, deoarece nu a fost stabilita siguranta utilizarii la
femeile gravide. Tncepand din luna a 6-a, nu utilizati acest medicament.

Salipren gel poate fi utilizat de femeile care alapteaza, dupa evaluarea raportului beneficiu matern/risc
pentru sugar, de catre medic.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu are nicio influentd asupra capacitétii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Salipren gel contine alcool etilic 300 mg/g. Acesta poate cauza senzatie de arsura la aplicarea pe piele
lezata.

3. Cum sa utilizati Salipren gel

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Utilizarea la adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani

In cazul adultilor si adolescentilor cu varsta peste 15 ani, doza recomandati este de 1-1,5 g gel
(aproximativ 2-4 cm gel) de 3 - 4 ori pe zi, pe zona dureroasa, masand usor pana la absorbtia completa.
Durata tratamentului depinde de severitatea afectiunii si de rezultatul obtinut.

Utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani
Salipren gel nu este recomandat pentru utilizare la aceste grupe de varsta, din cauza lipsei datelor privind
siguranta si eficacitatea.

Daca utilizati mai mult Salipren gel decat trebuie

In cazul administrarii acestui medicament este putin probabil sa apara supradozaj.

Totusi, Tn caz de supradozaj, se recomanda spilarea zonei cu multa apa. In cazul ingestiei accidentale a
unei cantitati de gel, cantitatea de ibuprofen poate fi suficienta pentru a aparea manifestarile unui
supradozaj (100 g gel contin 10 g ibuprofen): cefalee, varsaturi, somnolenta si scaderea tensiunii arteriale;
adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau departamentului de primire urgente al celui mai
apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Salipren gel

Daca ati uitat sd administrati o doza, administrati-o imediat ce v-ati amintit. Totusi, daca este timpul
pentru administrarea urmatoarei doze, utilizati-o doar pe aceasta. Nu utilizati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Salipren gel
Acest medicament se utilizeaza numai la nevoie. Puteti intrerupe tratamentul imediat ce va simtiti bine.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.



Tulburari respiratorii si toracice
Foarte rare (care pot afecta pana la 1 din 10000 persoane): bronhospasmul poate fi precipitat la pacientii
cu antecedente patologice de astm bronsic sau afectiuni alergice.

Tulburari gastro-intestinale
Foarte rare (care pot afecta pana la 1 din 10000 persoane): dureri abdominale, dispepsie.

Afectiuni ale pielii
Rare (care pot afecta pana la 1 din 1000 persoane): eritem localizat, rash, prurit, urticarie.
Cu frecventa necunoscuta: pielea devine sensibila la lumina

Tulburari la nivelul rinichilor
La pacientii cu afectare renala in antecedent se poate produce insuficienta renala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare,

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Salipren gel

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original. A se utiliza in cel mult 3 luni de la prima
deschidere a tubului.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Salipren gel

- Substanta activa este ibuprofenul. Un gram de gel contine ibuprofen 100 mg.

- Celelalte componente sunt: hidroxietilceluloza, dietanolamina, alcool etilic 96%, levomentol, apa

purificat.

Cum arata Salipren gel si continutul ambalajului
Se prezintd sub forma de gel transparent, incolor, cu miros caracteristic de mentol.

Este disponibil in cutie cu un tub din aluminiu care contine 25 g, 45 g, 50 g, 100 g sau 170 g gel.


mailto:adr@anm.ro

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Fiterman Pharma S.R.L.

Str. Moara de Foc nr. 35, 700520, Iasi, Romania

Fabricantul
Fiterman Pharma S.R.L.
DJ 249E Km 0900, sat Tomesti, comuna Tomesti, 707515 lasi, Roméania

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2024.



