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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Salipren 100 mg/g gel

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram de gel contine 100 mg ibuprofen.
Excipient cu efect cunoscut: alcool etilic 96% 300 mg pentru 1 g gel.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel
Gel transparent, incolor, cu miros caracteristic de mentol.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Salipren gel este indicat la adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani Tn tratamentul local simptomatic

al:

- durerilor musculare sau osteoarticulare de etiologie traumatica (traumatisme usoare ale
tendoanelor, ligamentelor etc.);

- durerilor din entorse si luxatii, nevralgiilor, durerilor lombare;

- durerilor musculare sau osteoarticulare de etiologie reumatica.

4.2 Doze si mod de administrare

Mod de administrare
Pentru administrare cutanata.

Doze

Adulti si adolescenti cu vdarsta peste 15 ani

Doza recomandata pentru o aplicare cutanata pe zona dureroasi este de 1-1,5 g gel (aproximativ 2 - 4
cm gel) de 3-4 ori pe zi, masand usor pana la absorbtia completa.

Durata tratamentului depinde de severitatea afectiunii si de rezultatul obtinut.

Daca dupa 14 zile de tratament nu se observa ameliorarea simptomelor sau acestea se agraveaza,
pacientul trebuie sa se prezinte la medic care va reevalua tratamentul.

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.

4.3  Contraindicatii

- hipersensibilitate la ibuprofen, la alte antiinflamatoare nesteroidiene sau la oricare dintre
excipientii enumerati la pct. 6.1;

- pacienti cu antecedente de astm bronsic, urticarie sau rinita alergica la acid acetilsalicilic sau la
alte antiinflamatoare nesteroidiene;

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

- ultimele 4 luni de sarcina.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Posibilitatea aparitiei reactiilor adverse sistemice in cazul administrarii topice a ibuprofenului este
mica in comparatie cu frecventa aparitiei acestora la pacientii tratati cu ibuprofen oral. Cu toate
acestea, in cazul in care gelul cu ibuprofen este aplicat pe suprafete cutanate relativ mari si o perioada
lunga de timp, nu se poate exclude posibilitatea aparitiei reactiilor adverse sistemice.

Salipren gel va fi folosit cu precautie la pacientii:

- cu afectiuni gastro-intestinale, cum sunt iritatii si hemoragii gastrice;

- cu afectiuni renale;

- cu predispozitie la astm bronsic;

- aflati in tratament cu anticoagulante de tip cumarinic (datorita prelungirii timpului de
protrombina si riscului crescut de sangerare).

Nu trebuie aplicat la nivelul unor zone cu leziuni sau plagi cutanate.

Medicamentul nu trebuie aplicat la nivelul mucoaselor, mai ales la nivel ocular.

Nu se recomanda aplicarea sub pansament ocluziv.

Dupa fiecare aplicare, mainile se spald atent.

Aparitia unei reactii cutanate sau prurit dupa aplicarea ibuprofenului necesita intreruperea imediata a
tratamentului.

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 inca
stabilite; nu se recomanda utilizarea acestui medicament la aceastd grupa de varsta.

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

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Datorita absorbtiei sistemice mici a ibuprofenului sub forma de gel, in cazul utilizarii conform
recomandarilor, este putin probabil sa apara interactiuni medicamentoase. Utilizarea concomitentd cu
alte AINS (antiinflamatoare nesteroidiene), inclusiv cu ibuprofen, poate creste riscul aparitiei reactiilor
adverse.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Siguranta utilizarii la femeile gravide nu a fost stabilita; de aceea ibuprofenul va fi evitat inh primele 3
luni de sarcina.

In timpul ultimului trimestru de sarcin, toti inhibitorii de prostaglandin-sintetaza pot expune fatul la
toxicitate cardio-pulmonara (hipertensiune pulmonara datorata inchiderii premature a canalului
arterial), precum si la toxicitate renald. De asemenea, ibuprofenul inhiba contractiile uterine, creste
tendinta de sangerare materna si/sau fetald, favorizeaza formarea edemelor la mama, prelungeste



travaliul. Prin urmare, niciun inhibitor al prostaglandin-sintetazei (AINS) nu trebuie administrat in
timpul ultimului trimestru de sarcina.
Medicamentul este contraindicat in ultimele 4 luni de sarcina.

Alaptarea
Deoarece ibuprofenul trece in cantitate foarte mica in laptele matern si avand in vedere faptul ca

aplicarea topica a ibuprofenului conduce la niveluri plasmatice mult inferioare administrérii orale,
Salipren gel se poate administra la femeile care aldpteaza, dupa evaluarea raportului beneficiu
matern/risc pentru sugar, de catre medic.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Salipren gel nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (=1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare
(=>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000) si cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata
din datele disponibile).

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Foarte rare: bronhospasmul poate fi precipitat la pacientii cu antecedente patologice de astm bronsic
sau afectiuni alergice.

Tulburari gastro-intestinale
Foarte rare: dureri abdominale, dispepsie.

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat
Rare: eritem localizat, rash, prurit, urticarie.
Cu frecventa necunoscuta: reactii de fotosensibilizare

Tulburari renale si ale cailor urinare
La pacientii cu afectare renala in antecedent se poate produce insuficienta renala.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatitii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

In cazul administrarii Salipren gel, este putin probabil sa apara supradozaj. 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
hipotensiune arteriald; in caz de supradozaj se recomanda corectarea tulburarilor electrolitice severe si
tratament simptomatic.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate topice pentru dureri articulare si musculare, antiinflamatoare
nesteroidiene de uz topic, Cod ATC: M02AAL13.

Ibuprofenul este un antiinflamator nesteroidian apartinand grupului de compusi propionici, derivati de
acid arilcarboxilic. Are, de asemenea, actiune analgezica si antipiretica.

Actioneaza prin inhibarea ciclooxigenazei, diminuand astfel sinteza prostaglandinelor implicate in
geneza inflamatiei, durerii si febrei.

Administrat topic, ibuprofenul are actiune antiinflamatoare si analgezica locala.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie:

Dupa administrarea cutanata, absorbtia sistemica este de aproximativ 5% din absorbtia dupa
administrarea orald a aceleasi doze de ibuprofen. Concentratiile terapeutice sunt atinse la nivel local,
dar nu si sistemic.

Distributie:

Ajuns 1n circulatia sanguina, ibuprofenul este legat de proteinele plasmatice in proportie de 99%. De la
nivel sanguin este distribuit, mai ales, in tesuturile la nivelul carora peretele endotelial al vaselor este
deschis (ficat, splind, maduva osoasd) si in tesuturile cu un pH acid (fesut inflamat — de exemplu
articular, perete gastric, duct colector renal).

Metabolizare:

Ibuprofenul este metabolizat in principal la nivel hepatic in metaboliti hidroxilati si carboxilati. La
randul lor, metabolitii sunt legati cu acidul glucuronic si sunt apoi eliminati sub forma de glucurono-
conjugati.

Eliminare:

Ibuprofenul se elimina in principal renal (peste 60% din cantitatea absorbitd) sub forma de conjugati ai
metabolitilor hidroxilati si carboxilati, dar si ca atare (mai putin de 10%). Se pare ca restul de
ibuprofen este eliminat prin bila.

Dupa administrarea orald, excretia ibuprofenului dintr-o doza se finalizeaza in cel mult 24 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Hidroxietilceluloza

Dietanolamind

Alcool etilic 96%

Levomentol
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

3 ani — dupa ambalarea pentru comercializare
3 luni — dupa prima deschidere a tubului

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 1 tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana din Al si inchis cu
capac cu filet din PE, continand 25 g gel

Cutie cu 1 tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana din Al si inchis cu
capac cu filet din PE, continand 45 g gel

Cutie cu 1 tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana din Al si inchis cu
capac cu filet din PE, continand 50 g gel

Cutie cu 1 tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana din Al si inchis cu
capac cu filet din PE, continand 100 g gel

Cutie cu 1 tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana din Al si inchis cu
capac cu filet din PE, continand 170 g gel

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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