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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Biofen 50 mg/g gel

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram gel contine 50 mg ibuprofen.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel.
Gel transparent, omogen, incolor, cu miros caracteristic componentelor.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Biofen gel este indicat In tratamentul local simptomatic al:

- durerilor musculare sau osteoarticulare de origine reumatica;

- durerilor din entorse si luxatii, durerilor lombare;

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

4.2  Doze si mod de administrare

Adulfi si adolescenyi cu varsta peste 15 ani

Doza recomandata pentru o aplicare cutanata, la nivelul zonei dureroase, este de 2-3 g Biofen gel de 3
pana la 4 ori pe zi, masand usor, pana la absorbtia completa.

Se recomanda spalarea mainilor dupa fiecare utilizare, mai putin atunci cand zona dureroasa ce trebuie
tratata este localizata la nivelul mainilor.

Durata tratamentului depinde de severitatea afectiunii si de rezultatul obtinut. Dupa 2 saptamani de la
inceputul tratamentului este indicat sa se reevalueze medicatia.

4.3  Contraindicatii

- hipersensibilitate la ibuprofen, la alte antiinflamatoare nesteroidiene (in special la astmatici si la persoanele
care au manifestat hipersensibilitate la acidul acetilsalicilic) sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.
6.1;

- utilizare pe leziuni cutanate (dermatoze umede, eczeme, leziuni infectate, arsuri, tiieturi), pe mucoase sau
sub pansament ocluziv;

- ultimele 4 luni de sarcina.




Biofen gel nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani, din cauza lipsei datelor de siguranta
si eficacitate privind administrarea la aceasta grupa de varsta.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Desi ibuprofenul aplicat local se absoarbe sistemic in cantitate mica, administrarea Biofen gel necesita
prudenta in cazul pacientilor:

- cu afectiuni gastro-intestinale, cum sunt iritatii §i 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).

Se va evita contactul cu ochii, buzele si zona genitala. Se va evita aplicarea la nivelul unor suprafete intinse.
Tratamentul trebuie intrerupt daca apar eruptii cutanate sau prurit.

45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Deoarece ibuprofenul, aplicat local, trece in cantitate mica 1n circulatia sistemica, interactiunile
medicamentoase semnalate la ibuprofen sunt putin probabile. Totusi, se recomanda evitarea utilizarii
concomitente a Biofen gel cu medicamente ce contin alte antiinflamatoare nesteroidiene, datorita

4.6 Sarcina si aliptarea

Sarcina

Siguranta utilizarii la femeile gravide nu a fost stabilita; de aceea ibuprofenul va fi evitat in primele 5 luni de
sarcina.

In timpul ultimului trimestru de sarcind, toti inhibitorii de prostaglandin-sintetazi pot expune fatul la
toxicitate cardio-pulmonara (hipertensiune pulmonara datorata inchiderii premature a canalului arterial),
precum si la toxicitate renala. De asemenea, ibuprofenul inhiba contractiile uterine, creste tendinta de
sangerare materna si/sau fetald, favorizeaza formarea edemelor la mama, prelungeste travaliul. Prin urmare,
nici un inhibitor al prostaglandin-sintetazei (incluzand AINS) nu trebuie administrat in timpul ultimului
trimestru de sarcina.

Medicamentul este contraindicat in ultimele 4 luni de sarcina.

Alaptarea
Ca masura de precautie, nu se recomanda administrarea medicamentului in perioada de aléptare.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Biofen gel nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Biofen gel poate determina reactii adverse tipice antiinflamatoarelor nesteroidiene.

Acestea pot fi:

- locale, de exemplu: eritem localizat, prurit, reactii de fotosensibilitate (cu frecventa necunoscuta);

- sistemice (In functie de absorbtia sistemica, cantitatea de gel aplicata, suprafata tratata, integritatea
epiteliului cutanat, durata tratamentului, utilizarea unui pansament ocluziv): dureri epigastrice, ameteli,
vedere incetosata, retentie de apa si de electroliti manifestata prin edeme.

Daca apar reactii adverse locale, tratamentul va fi intrerupt si se va spala zona afectata cu sapun si apa calda.

Raportarea reactiilor adverse suspectate
Este importanta raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului. Acest lucru
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permite monitorizarea continu a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati si raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

In caz de supradozaj se recomanda spilarea zonei cu multa apa.
Aplicarea unei cantititi mari de gel poate exacerba reactiile adverse.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate topice pentru dureri articulare si musculare, antiinflamatoare
nesteroidiene de uz topic, codul ATC: M02AA13.

Mecanism de actiune

Ibuprofenul este un antiinflamator nesteroidian apartinand grupului de compusi propionici, derivati de acid
arilcarboxilic.

Administrat sub forma de gel, ibuprofenul are actiune antiinflamatoare si analgezica locala.

Mecanismul de actiune, comun AINS (antiinflamatoarelor nesteroidiene), consti in inhibarea
ciclooxigenazei, cu scaderea sintezei prostaglandinelor.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

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

5.3 Date preclinice de siguranti

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Hipromeloza

Hidroxid de sodiu

Alcool izopropilic

Alcool benzilic

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
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6.4  Precautii speciale pentru péastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub laminat din aluminiu-polietilena, cu orificiu din polietilend, inchis cu capac din
polipropilena, continand 40 g gel.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

BIOFARM S.A.

Str. Logofatul Tautu nr. 99, Sector 3, Bucuresti, Romania
Telefon: 021 30.10.600

Email: office@biofarm.ro

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
15191/2023/01
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: Noiembrie 2023

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Noiembrie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro .
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