FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

RINOVITEX 12.500 Ul/g pomada nasal

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada gramo de pomada contiene:
Retinol (como acetato) (Vitamina A) 12.500 UI.

Excipientes con efecto conocido:
Butilhidroxitolueno (E-321): 0,13425 mg

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada nasal.

Pomada de tacto oleoso, ligeramente amarilla. Sin olor.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Tratamiento local de la irritaciéon y sequedad de la mucosa nasal, con o sin formacion de costras en los
orificios nasales, por utilizacién inadecuada de gotas nasales u otros motivos, en adultos y nifios
mayores de 6 afos.

4.2 Posologia y forma de administracién

Posologia

- Adultos y nifios mayores de 6 afios: Aplicar una pequefia cantidad 2 6 3 veces al dia (cada 12 u 8
horas) en la zona afectada.

Es conveniente que una de las aplicaciones se realice al acostarse, para favorecer la accién de la
pomada.

Si los sintomas no mejoran o si persisten después de 10 dias de tratamiento debera reevaluarse
clinicamente.

Poblacién pediatrica
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Rinovitex en nifios menores de 6 afos.

Forma de administracion

Via nasal.

Introducir el aplicador del tubo en la fosa nasal y hacer salir una pequefia cantidad de medicamento.
Procurar que la pomada se distribuya por toda la mucosa nasal practicando un ligero masaje en la zona
exterior de las fosas nasales.




Aplicar finalmente una fina pelicula alrededor de las fosas nasales, realizando un ligero masaje.

Cada persona debe usar su propio envase para evitar contagios.

Después de cada uso, limpie el aplicador con un pafio limpio y himedo y cierre inmediatamente y bien
el envase.

Se recomienda no sonarse después de aplicada la pomada, a fin de que ésta pueda permanecer en
contacto con la mucosa el mayor tiempo posible.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Este producto es de uso exclusivo en las fosas nasales.

Poblacién pediatrica
No administrar a nifios menores de 6 afios.

Advertencia sobre excipientes
Este medicamento, puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) o
irritacion de los ojos y membranas mucosas porque contiene butilhidroxitolueno.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Aungue no se han descrito interacciones con otros medicamentos, es recomendable evitar la
administracion conjunta de otros preparados nasales.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

No hay datos relativos al uso de retinol por via nasal en mujeres embarazadas o0 en periodo de lactancia.
La experiencia en humanos sugiere que la vitamina A puede producir malformaciones congeénitas
cuando se administra sistémicamente durante el embarazo a dosis més altas de las recomendadas para
esa poblacion.

Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de Rinovitex durante el embarazo y la lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8 Reacciones adversas
No se han descrito en las condiciones de uso autorizadas.
49 Sobredosis

Debido a las caracteristicas de este preparado, destinado a uso nasal, no son de esperar fenémenos de
intoxicacion con el uso de sobredosis del medicamento.

En caso de ingestion accidental, los sintomas de toxicidad por vitamina A incluyen: dolor de cabeza,
irritabilidad, somnolencia, nauseas, vomitos; también pueden producirse delirio y exoftalmos. Como la
vitamina A se almacena en el organismo, altas dosis pueden dar lugar a un sindrome denominado
hipervitaminosis A.




5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

51 Propiedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros preparados nasales, Retinol. Cédigo ATC: RO1AX02.

El retinol (vitamina A) es esencial para el crecimiento, desarrollo y mantenimiento de los tejidos
epiteliales. Aplicado localmente a nivel nasal, presenta efectos protectores y regeneradores de la
mucosa irritada.

Los resultados de estudios in vitro, han mostrado que la vitamina A influye en el desarrollo y
diferenciacion de los queratinocitos humanos. En pacientes con rinitis, la aplicacion local de vitamina A

produce una mejoria clinica con alivio de la sequedad nasal.

No se conoce el mecanismo de accidon por el cual la vitamina A influye en la integridad de los epitelios
ni en la queratinizacion de los mismos.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Rinovitex actla a nivel local formando una capa que protege y regenera la mucosa nasal. La absorcion
sistémica que puede producirse es minima.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

La seguridad del tratamiento con retinol por via nasal se encuentra suficientemente establecida por la
amplia experiencia de uso en humanos.

Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproduccion para la vitamina A
usada sistémicamente.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Acetato de a-Tocoferilo

Butilhidroxitolueno (E-321)

Colesterol

Parafina liquida

Vaselina filante

6.2 Incompatibilidades

No se han descrito.

6.3 Periodo de validez

2 afios.
El tubo debe desecharse un mes después de su primera apertura.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30°C.
Mantener el envase perfectamente cerrado.




6.5 Naturaleza y contenido del envase

Tubo de aluminio terminado en un aplicador para facilitar la administracién y con tapon de rosca.

Contiene 10 g de pomada nasal.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion

Ninguna especial.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto

con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

M4 PHARMA, S.L.
Marroc, 200
08019 Barcelona (Espafia)

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
66883
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION

AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 21/06/2005
Fecha de la ultima renovacion de la autorizacién: 21/06/2010

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Julio/2012.
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