FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

FRENASAL 1mg/ml solucion para pulverizacion nasal

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Xilometazolina, hidrocloruro ................c.ocooiiiint. 1 mg

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion para pulverizacion nasal.

Solucién clara, incolora, ligeramente amarillenta.
4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Alivio local y temporal de la congestion nasal.
4.2 Posologia y forma de administracion

Adultos y adolescentes mayores de 12 afios:

1 pulverizacién en cada fosal nasal, pero no mas de 3 veces al dia. Este medicamento debe ser utilizado
durante un maximo de 3 dias, a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.

Poblacién pediatrica

Frenasal 1 mg/ml spray nasal no se debe administrar en nifios menores de 12 afios (Ver seccion 4.3).

Mayores de 65 afios
La misma dosis que en adultos.

Forma de administracion.
Este medicamento se administra por via nasal

Antes de la aplicacion de este medicamento, debe eliminar los fluidos nasales existentes, sonandose bien la

nariz.

1. Retire la tapa protectora. Antes de utilizarlo pulse el spray varias veces hasta conseguir una

pulverizacién constante (ver Figura 1). El spray ahora esta listo para su uso.

2. Mantenga el frasco en posicion vertical. Inserte la punta del spray dentro del orificio nasal (no

pulverice por debajo de la fosa nasal) (ver Figura 2)
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3. Presione el spray una vez. En ese momento de la pulverizacion respire a través de la nariz. Repita
por el otro orificio nasal.
4. Después de la utilizacidn, coloque la tapa protectora sobre el spray

Para evitar contagios, después de cada uso y antes de cerrar el envase, se debe limpiar el extremo del
aplicador con un pafio limpio y himedo. Ademas, cada envase debe ser utilizado s6lo por una persona.

Si los sintomas empeoran o si persisten después de 3 dias de tratamiento, se debera suprimir el tratamiento
y evaluar la situacion clinica.

4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo xilometazolina, a otros descongestivos adrenérgicos, o a
algunos de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

- Pacientes con aumento de la presion intraocular, particularmente en pacientes con glaucoma de
angulo estrecho

- Pacientes a los que se la ha practicado una hiperfisectomia transesfenoidal o algun tipo de cirugia
con exposicion a la duramadre.

- Pacientes con inflamacidn seca de la mucosa nasal (rinitis seca)
- Nifios menores de 12 afios
- Pacientes con rinitis atrofica o vasomotora

- Pacientes que estan siendo tratados con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO) o hayan sido
tratados en las 2 semanas previas, 0 con otros medicamentos con efecto antihipertensivo.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

En pacientes con enfermedades cardiovasculares, hipertension, diabetes, enfermedades del tiroides,
feocromocitoma o hipertrofia prostéatica, se debe realizar una evaluacion clinica antes de utilizar este
medicamento.

No se deberia administra a pacientes que reaccionan fuertemente a los simpaticomiméticos ya que les
puede causar, por ejemplo insomnio, vértigo, temblor, arritmia 0 aumento de la presion arterial.

En casos raros, el medicamento puede aumentar los sintomas de congestion nasal en lugar de disminuirlos;
esto es debido a que los efectos de xilometazolina son temporales y a que el uso prolongado puede dar
como resultado un efecto rebote con vasodilatacion, congestién y rinitis medicamentosa.

Raramente puede aparecer insomnio tras la administracion del medicamento, en esos casos se deberd evitar
su administracion a Ultima hora de la tarde o por la noche.
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Uso en mayores de 65 afios: las personas mayores de esta edad son mas sensibles a los efectos adversos de
este medicamento.

4.5 Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El uso concomitante con los siguientes medicamentos puede incrementar la presion sanguinea, por lo que
se deberd espaciar 2 semanas entre la toma de estos medicamentos y el uso de xilometazolina:

- Antidepresivos triciclicos
- inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO)
- Metildopa.

Tampoco se debe utilizar en caso de estar en tratamiento con fenotiazinas o con broncodilatoadores
adrenérgicos.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Aunque la posibilidad de que se produzca una absorcién sistémica de la xilometazolina por parte de la
madre es pequefia, con los datos disponibles no es posible descartar riesgo fetal. Por tanto, este
medicamento no se debe utilizar durante el embarazo.

Lactancia

Se desconoce si la xilometazolina se excreta a la leche materna. Aunque no se han descrito casos
perjudiciales para el recién nacido, no esta recomendado el uso de xilometazolina durante la lactancia ya
gue no se puede descartar la existencia de riesgo para el recién nacido.

Fertilidad
No hay datos.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Aungue no son de esperar efectos en este sentido, si el paciente nota somnolencia o mareos es preferible
que no conduzca ni use maquinas.

4.8 Reacciones adversas

Los efectos adversos que se han notificado con mas frecuencia durante el periodo de utilizacion de
Xilometazolina son:
Sensacion de picor y ardor en nariz y garganta, asi como irritacion o sequedad de la mucosa nasal,

La frecuencia de los efectos no deseados se ha definido como sigue:

Muy frecuente >1/10

Frecuente >1/100 a<1/10

Poco frecuente >1/1.000 a <1/100
Rara >1/10.000 a <1/1.000
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Muy rara
No conocida

<1/10.000
No puede ser estimada a partir de los datos existentes.

Frecuente Rara No conocida
Trastornos en el sistema Reacciones alergicas
inmune sistemicas

Trastornos psiquiatricos

Nerviosismo, insomnio

Trastornos nerviosos

Dolor de cabeza, mareos

Trastornos oculares

Trastornos visuales
transitorios

Trastornos cardiacos Taquicardia
Trastornos vasculares Subida de la tension
arterial
Trastornos respiratorios | Escozor o quemazon de Efecto rebote
la nariz y garganta 'y
sequedad de la
membrana de la nariz
Trastornos Nauseas

gastrointestinales

El uso excesivo o continuado puede dar lugar a una congestion nasal por efecto rebote.

En caso de observar la aparicidn de reacciones adversas debe suspenderse el tratamiento.
Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es

4.9 Sobredosis

Por aplicacién de dosis excesivas 0 muy continuadas o por ingestion accidental se puede producir:
absorcion sistémica. En este caso se produce una excesiva estimulacion del SNC incluso una depresién del
SNC paraddgica, colapso cardiovascular, shock y coma.

Estos efectos pueden incluir la siguiente sintomatologia: Cefalea, temblores, alteraciones del suefio,
sudoracion excesiva, palpitaciones y nerviosismo, temblores, alucinaciones. Midriasis, nauseas, cianosis,
fiebre, espasmos, taquicardias, arritmia cardiaca, paro cardiaco, hipertension, edema pulmonar, disnea,
alteraciones psiquicas. También es posible que haya una inhibicion de las funciones del sistema nervioso
central, tales como somnolencia, disminucion de la temperatura corporal, bradicardia, hipotension similar a
shock, apnea y pérdida de la conciencia.

En el caso de los nifios, estos sintomas incluyen: alucinaciones, excitabilidad, urticaria, nauseas y vomitos,
histeria, sopor o letargo, alteraciones en la forma de caminar, edema facial.
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https://www.notificaram.es/

En casos de ingestion por via oral de grandes cantidades (dosis letal media en nifios menores de 2 afios, 10
mg, en adultos al menos 10 veces mas), se realizara evacuacion gastrica mediante emesis o lavado géastrico
seguido de carbon activado en dosis repetidas (cada 4-6 horas) mas un purgante salino o laxante (sulfato de
sodio).

Se controlara la tension arterial, pulso, convulsiones, y agitacion, asi como los efectos simpaticomiméticos.
Estan contraindicados los farmacos vasopresores.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Preparados nasales, simpaticomiméticos solos para administracién nasal.
Caodigo ATC: RO1A A07

Mecanismo de accion

Este efecto se puede deber a la estimulacion directa de los receptores alfa postsinapticos.

Es conocido que la xilometazolina no tiene efecto sobre los receptores beta adrenérgicos.

Efectos farmacodindmicos

Xilometazolina es un derivado de imidazol con efecto simpaticomimético. La xilometazolina pulverizada
en la mucosa nasal causa una vasoconstriccion prolongada, como resultado de la cual, la congestién nasal
se reduce en la mucosa nasal y la region nasofaringea.

Eficacia clinica vy sequridad

En el tratamiento de la rinitis alérgica, la xilometazolina pulverizada en el interior de la nariz es apropiada
para uso temporal o para facilicitar la adminstracién de otro medicamento que tiene efecto tépico sobre la
membrana de la mucosa nasal.

Los sintomas del “efecto rebote” (inflamacion y congestion de la mucosa nasal) que a veces se produce
como resultado de una utilizacién prolongada, pueden ser causados porque el medicamento estimula los
receptores presinapticos alfa-2 y reduce la liberacién de noradrenalina. Normalmente, los sintomas del
efecto rebote aparecen después de 2-3 semanas de tratamiento continuo. Sin embargo, la xilometazolina ha
sido administrada en individuos sanos, incluso durante 6 semanas, sin la aparicién en ellos de inflamacién
de la mucosa nasal o taquifilaxia.

En estudios in vitro, se ha descrito que la xilometazolina empeora la funcion ciliar, pero este efecto no es
permanente.

En pacientes con sinusitis o catarro tubarico se podra tratar la congestion con este medicamento después de
descartar cualquier otra complicacion como pueda ser una sinusitis bacteriana.
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5.2 Propiedades farmacocinéticas
Las concentraciones plasmaticas de xilometazolina en humanos, después de su aplicacion nasal, son muy
bajas. Sin embargo es de esperar que a la pauta propuesta, 3 veces al dia; se produzca acumulacion de

xilometazolina.

En altas dosis y cuando se ingiere, debido a su consecuente absorcion, se pueden producir efectos
sistémicos. Se dispone de poca informacion sobre la distribucion, metabolismo o secrecion de la

xilometazolina en el organismo humano.

El efecto de Frenasal se inicia en unos 5 minutos y puede durar de 10 a 12 horas.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

La xilometazolina no tiene efectos mutagénicos. En un estudio en el que se administré xilometazolina por
via subcutanea a ratones y ratas, no se observaron efectos teratogénicos.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Hialuronato de sodio

Sorbitol (E420)

Glicerol (E422)

Dihidrogenofosfato de sddio dihidrato
Hidrogenofosfato de disodio dihidrato
Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

3 afos

Una vez abierto, no utilice FRENASAL 1mg/ml solucion para pulverizacion nasal durante més de 12
meses.

No utilizar este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase.
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6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Botella blanca de polietileno de lata densidad, con un sistema de bomba 3K, cubierta de plastico y caja de
carton.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion

Ninguna especial

La eliminacion 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

Johnson & Johnson S.A.
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
28042 Madrid

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

08 / Septiembre /2011

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Mayo 2014
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