Prospect: Informatii pentru utilizator

B /a FE/’/ & BIOFARM

GEL

50 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:

1. Ce este Biofen gel si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Biofen gel
3. Cum sa utilizati Biofen gel

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Biofen gel

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Biofen gel si pentru ce se utilizeaza

Biofen gel contine ibuprofen, un antiinflamator nesteroidian care reduce inflamatia si durerea.
Biofen gel este indicat in tratamentul local simptomatic al durerilor musculare sau osteoarticulare, de origine reumatica sau
traumatica (entorse, luxatii, dureri lombare, traumatisme usoare ale tendoanelor, ligamentelor, etc.).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Biofen gel

Nu utilizati Biofen gel:

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

- daca ati suferit vreodata de astm bronsic, eruptii cutanate sau secretii nazale abundente dupa administrarea de acid acetilsalicilic
sau a oricarui alt AINS;

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

- in ultimele 4 luni de sarcina.

Nu utilizati Biofen gel la copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Biofen gel, adresati-va medicului dumneavoastri sau farmacistului daca:

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

- suferiti de afectiuni renale;

- aveti predispozitie la astm bronsic;

- va aflati in tratament cu anticoagulante de tip cumarinic (datorita riscului crescut de sangerare).

Evitati contactul cu ochii, buzele si zona genitala.

Evitati aplicarea pe suprafete intinse.

Spalati mainile dupa fiecare utilizare, mai putin atunci cand tratati o zona dureroasa localizata la nivelul mainilor.
Intrerupeti tratamentul cu Biofen gel daci apar eruptii pe piele sau mancarime si adresati-va medicului dumneavoastra.

Biofen gel impreuni cu alte medicamente

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

Utilizarea concomitentd a mai multor medicamente ce contin antiinflamatoare nesteroidiene creste riscul reactiilor adverse,
indiferent de calea de administrare a acestora. Evitati utilizarea Biofen gel in timpul administrarii altor medicamente ce contin
antiinflamatoare nesteroidiene.

Sarcina si aliptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va medicului sau
farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

Nu utilizati Biofen gel daca sunteti in ultimele 4 luni de sarcina.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Biofen gel nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Biofen gel

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

Doar pentru administrare cutanata.
Aplicati Biofen gel pe zona dureroasa, masati usor, pana la absorbtia completa.
Nu utilizati Biofen gel mai mult de 2 saptamani, decat daca medicul dumneavoastra v-a recomandat astfel.



Adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani
Doza recomandata pentru o aplicare este de aproximativ 2-3 g Biofen gel, repetand, daca este necesar, de 3 pana la 4 ori pe zi.

Copii si adolescenti cu vdrsta sub 15 ani
Nu utilizati Biofen gel la copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani.

Daca utilizati mai mult Biofen gel decat trebuie
In cazul in care ati utilizat mai mult Biofen gel decat trebuie, spélati zona respectiva cu multa apa.

Daca uitati sa utilizati Biofen gel
Nu administrati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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 determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Biofen gel este in general bine tolerat.

Biofen gel poate determina reactii adverse tipice antiinflamatoarelor nesteroidiene. Acestea pot fi:

- locale, de exemplu: eritem localizat, prurit, pielea devine sensibila la lumina (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 incetosatd, retentie de apa si de electroliti, edeme.

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

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.
5. Cum se pastreaza Biofen gel
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

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

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 Biofen gel
- Substanta activa este ibuprofenul. Un gram gel contine ibuprofen 50 mg.
- Celelalte componente sunt: hipromeloza, hidroxid de sodiu, alcool izopropilic, alcool benzilic, apa purificata.

Cum arata Biofen gel si continutul ambalajului
Biofen gel se prezintd sub forma de gel transparent, omogen, incolor.
Cutie cu un tub din Al-PE, cu orificiu din HDPE, inchis cu capac din PP, continand 40 g gel.

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

Fabricantul

S.C. Laropharm S.R.L.,

Soseaua Alexandriei nr. 145A, Bragadiru, judetul IIfov, Romania
Tel/Fax: +4 021 369 32 02/03/06

e-mail: contact@]laropharm.ro

Acest prospect a fost revizuit in 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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