FICHA TECNICA SOLVIUM GEL N°REG: 62.054

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
SOLVIUM GEL
2. COMPOSICION CUALITATIVAYY CUANTITATIVA

Por 100g:
Ibuprofeno (D.O.E.) 5g
Excipientesc.s.

3. FORMA FARMACEUTICA
Gel

4.  DATOSCLINICOS

a) Indicaciones terapéuticas

Alivio sintomético de los dolores musculares y articulares (contusiones, golpes, torceduras,
distensiones, contracturas, esguinces, lumbago).

b) Posologiay forma de administracién

Uso exclusivamente externo.
Adultos y nifios mayores de 12 afios. aplicar unafinacapadel producto en lazonadolorida de 3
a4 veces a diamediante un ligero masaje parafacilitar la penetracion.

c) Contraindicaciones

Hipersensibilidad a Ibuprofeno o a cuaquiera de los componentes de esta especialidad.

No aplicar sobre heridas abiertas, mucosas o piel eczematosa.

Debido ala posibilidad de hipersensibilidad cruzada con € &cido acetilsdlicilico 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

d) Advertenciasy precauciones especiales de empleo

Uso externo. Utilizar solo en pidl intacta.

Evitar e contacto con los ojos.

No se debe utilizar con vendajes oclusivos ni 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 éreas extensas.

Si los dolores persisten mas de 7 dias 0 se produce irritacion o empeoramiento, debera
examinarse la situacion clinicade paciente.

e) Interaccién con otros medicamentosy otras formas deinteraccion

No se han descrito, pero se valorara s debe utilizarse conjuntamente con otros anal gésices
tépicos.



f) Embarazo y lactancia

Aunque por uso topico la absorcién sistémica sea muy pequefia, € preparado no debe utilizarse
durante e embarazo o lalactancia salvo criterio médico.

g) Efectossobrela capacidad de conducir y utilizar maquinaria

No se han descrito, por via dermatol 6gica.

h)  Reaccciones adver sas
Ocasiona mente pueden producirse eritemalocal moderado, dermatitis, irritaciones locales, picor
en e punto de aplicacion, que desaparecen a suspender e tratamiento. En el caso de que se

manifiesten sintomas paralos que no se encuentre justificacion, se reevaluarala situacion clinica del
paciente.

i) Sobredosificacion

Dehido a su uso externo, no es probable que se produzcan cuadros de intoxicacién.

En caso de ingestion accidental, entre los sintomas de sobredosis se destaca vértigo, espasmos,
hipotension y reduccion de la consciencia.

Tratamiento: s ha transcurrido menos de una hora, lavado géstrico y administracion de carbén
activado parareducir la absorcién del farmaco. Si hubiera transcurrido més de 1 hora, se recomienda
corregir los electrolitos hematicos con la adicion de dcalis, ya que no se dispone de un antidoto
especifico para e ibuprofeno.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
a) Propiedades farmacodindmicas

El ibuprofeno actda como antiinflamatorio y analgésico. La actividad es debida alainhibicién de
la sintesis de prostaglandinas & inhibir la ciclooxigenasa.

b)  Propiedades farmacocinéticas

Después de la aplicacion local del producto se obtienen concentraciones altas en los tejidos
subcutaneos proximos a la zona de aplicacion. El ibuprofeno penetra en los tejidos directamente y no
via circulacion sanguinea, produciéndose una baja absorcion sistémica.

c) Datospreclinicosde seguridad

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

6. DATOSFARMACEUTICOS

a) Relacion de excipientes
Dietilenglicol monoetil eter
Macrogol glicéridos de caprilocaproilo

Laurato de propilenglicol



Hidroxipropil celulosa
Etanol 96%
b)  Incompatibilidades far macéuticas
No se han descrito.
c) Periododevalidez
2 afos.
d) Precauciones especiales de conservacion
Conservar atemperatura ambiente (no exceder de 25°C).
e) Naturalezay contenido del envase

Tubos de duminio recubiertos de esmdte y barniz interior con tapones de pléstico.
Contenido de los envases 30g y 60g.

f) Instrucciones de uso y manipulacion

Para perforar €l tubo, invertir e tapon y presionar.
Aplicar mediante un ligero masgje para facilitar la penetracion y lavarse las manos después de
cada aplicacion.

g) Nombreorazén social y domicilio permanente o sede social del titular  dela
autorizacién

Chefaro Espafiola, S.A.

Ctra. Hospitalet, 147-149, Cityparc Ronda de Dalt
08940-Cornella de Llobregat (Barcelona)

Espafna
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