FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Dermovagisil 20 mg/g crema vaginal

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada g contiene 20 mg de Lidocaina (2 %).

Para consultar la lista completa de excipientesseecion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Crema vaginal.

La crema es blanca nacarada, suave, con fragpicia de rosas.

4, DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Alivio sintomatico temporal y local del picor lew® la zona vaginal externa, como el debido a ropa
interior, jabones o desodorantes.

Dermovagisil esta indicado en adultas y nifias mes/de 12 afios (ver seccion 4.4).

4.2 Posologiay forma de administracion

Via vaginal externa.

Posologia
- Adultas y nifias mayores de 12 afiaglicar una pequefia cantidad sobre la zona dfegtaxtenderla

suavemente, hasta un maximo de 3-4 veces al dia.

Dermovagisil no debe utilizarse durante mas deag.di
En caso de agravacion o persistencia de los sistanhas 5 dias, 0 si aparece enrojecimiento, dplor
inflamacion, se debe revisar la situacion clinica.

Forma de administracion
Aplicar una fina capa de crema y extenderla suamtamsobre la zona vaginal externa. Deben lavarse
las manos inmediatamente después de la aplicacion.

Poblacion pediatrica
Dermovagisil estd contraindicado en nifias menoee8 dfios (ver seccion 4.3) y no esta indicado en
menores de 12 afios (ver seccion 4.4).

4.3 Contraindicaciones




- Hipersensibilidad al principio activo, a los atésgcos locales de tipo amida o relacionados,|gumne
de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
- En nifias menores de 3 afios.

4.4 Advertencias y precauciones especiales depieo

- No aplicar el producto sobre piel 0 mucosa heidasionada o quemada, o zonas extensas de.la piel
En caso de que la mucosa esté irritada, infectduerida aumenta el riesgo de absorcion sistémica y
toxicidad, asi como con el uso de dosis elevadabre areas extensas.

- No aplicar sobre los ojos.

Poblacién pediatrica
No debe utilizarse en nifias menores de 12 afio® sab criterio del médico (ver seccidn 4.3).
Los nifios son més sensibles a los efectos adversos.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras foras de interaccién
No se han descrito interacciones en la via de astmdnion de este medicamento.
4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Los estudios realizados en animales son insufieses términos de toxicidad para la reproduccién (v
seccion 5.3).

No existen datos suficientes sobre la utilizaciérlidocaina en mujeres embarazadas pexiodo de
lactancia.

Aungque Dermovagisitrema vaginaés un producto de aplicacion tépica externa, atotéiina 20 mg,

lo que minimiza el riesgo de efectos sistémicobede emplearse Unicamente segun criterio médico,
valorando su coeficiente beneficio/riesgo, ya qu&dccion absorbida atraviesa la placenta y pdaa a
leche materna.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducirutilizar maquinas
No son de esperar por esta via de aplicacion.
4.8 Reacciones adversas

Raramente, en personas sensibles, pueden aparegaeion, escozor, edema o reaccién alérgica en la
zona de aplicacion.
Para el caso de uso excesivo o en condicionestdst las recomendadas, ver seccion 4.9.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciadesrsas al medicamento tras su autorizacién. Ell
permite una supervision continuada de la relacemeficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospedbagacciones adversas a través del Sistema Esjmiol
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso HumanovwatificaRAM.es.

4.9 Sobredosis

Dada la forma de presentacion y aplicacion delyetod es muy poco probable la intoxicacion.

No obstante, en caso de aplicacion excesiva delupto o de ingestion accidental, pueden aparecer
reacciones de irritacion local, nduseas, molegésricas, ansiedad, nerviosismo, confusion, vision
borrosa, tinitus, somnolencia. Pueden producirgecienes mas graves en caso, por ejemplo, de
aplicaciéon de preparados con elevada concentralddidocaina, debido a absorcion sistémica, como




convulsiones, latidos irregulares, depresion rasmia, anafilaxia en muy raras ocasiones,
especialmente si se utiliza sobre areas extengaiglgdeon vendaje oclusivo o en piel irritada oidie o

por aumento de la temperatura de la piel. Debdars® con las medidas habituales en estos casos
(vaciamiento géstrico, adsorbentes, etc.).

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Lidocaina. Codigo ATC4BBO01.

Lidocaina es un anestésico local de tipo amidapyogoca un bloqueo reversible en la conduccion
nerviosa por disminucion de la permeabilidad demkmbrana al i6n sodio, lo que incrementa
notablemente el periodo de recuperacion tras lalagpacion. Esta inhibicion se manifiesta a tradés
los canales rapidos de sodio, disminuyendo la idddcde despolarizacion y por ello, incrementarido e
umbral para la excitabilidad eléctrica.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Por via topica, Lidocaina puede ser absorbida greamalcanzando concentraciones plasmaticas muy
bajas, aunque detectables, que se encuentrarramgel de 150 mg/ml. Se absorbe a través de la piel,
aunque si ésta se encuentra intacta, la absorcidmueho menor que tras aplicaciones en zonas
lesionadas.

El pico del efecto anestésico tras una aplicacifica de Lidocaina aparece entre 2-5 minutos y la
anestesia permanece durante 30-45 minutos. Laesiess completamente superficial, sin extenderse a
estructuras submucosas.

La fraccion absorbida presenta una farmacocindiivélar a la administrada por otras vias: union a
proteinas plasméticas variable y concentracion rdbBeste, metabolizacion hepética y eliminacién
renal. Atraviesa la placenta y se distribuye @thé materna.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestesmgas especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de farmacologia de seglrigicidad a dosis repetidas, genotoxicidad,
potencial carcinogénico, toxicidad para la repreduc

Se han descrito datos que sugieren que la exposididocaina en las primeras etapas del emba@zo n
se asocia con un mayor riesgo de malformacione®skrdios en animales, dosis hasta 6,6 veces la
dosis humana no mostraros dafio sobre el feto.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Acido esteérico

Gliceril monoestearato
Glicerol

Trietanolamina

Oxido de zinc

Aceite de ricino sulfonado




Alcohol isopropilico

Perfume de rosa

Dioctilsulfosuccinato sodico

Dietilenglicol monoetil éter

Clorotimol

Agua desionizada.

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.
6.3 Periodo de validez

3 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Tubo de aluminio con lacado interno de tipo epoxifendlico, provisto de tapon de polietileno de alta
densidad.

Presentacion: 15 g20 g.

6.6 Precauciones especiales de eliminacién

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

COMBE EUROPA, S.L

C/ Orense, 58.

28020 Madrid

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

62.878

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 21/01/2000
Fecha de la ultima renovacién:30/07/2009.

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Septiembre/2013.




