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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO




1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Rinobanedif pomada nasal

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada gramo de pomada contiene:

- 500 Ul de bacitracina-zinc

- 5 mg de neomicina sulfato (equivalente a 3,5 mgadsmicina base)
- 3 mg de prednisolona (0,3%)

- 2,5 mg de fenilefrina hidrocloruro (0,25%)

- 8 mg de clorobutanol hemihidrato

- 2 mg de eucaliptol

- 2 mg de esencia de niauli

Para consultar la lista completa de excipienteseecion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pomada nasal.

Pomada untuosa de color blanco amarillenta.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Tratamiento local de afecciones de la mucosa magalcursen con congestion, inflamacién (como
algunos sintomas de rinitis) y/o pequefias her@asp sin formacion de costras.

4.2 Posologia y forma de administracion

Via nasal.

Posologia
- Adultos mayores de 12 afios: Realizar de 1 ai8aapbnes al dia. La duracion media del tratamiento

sera de 5 dias.
Poblacién pediatrica

- Nifios menores de 6 afos: Rinobanedif pomada masasta recomendado para uso en nifios
menores de 6 afios por no haberse establecidouadat)y eficacia en este grupo de edad.

- Nifios mayores de 6 afios: Realizar de 1 a 3 ajdicas al dia. La duracion maxima del tratamiento
sera de 5 dias.

Forma de administracion
Via nasal.

Para abrir el tubo, desenroscar el conjunto ta@diHe y retirar la arandela de seguridad. Coloear d
nuevo la canula, enroscandola hasta el fondo,gsangerforar el precinto aluminico del tubo.

Aplicar en ambos orificios nasales, procurandodistibucion uniforme de la pomada, para lo que es




conveniente un ligero masaje externo.

Después de la aplicacion, limpiar el extremo dbbtaon un pafio limpio y humedo. El envase no
debe ser utilizado por mas de una persona.

4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a los principios activos, mtilziéticos aminoglucésidos o a alguno de los
excipientes incluidos en la seccién 6.1.

- Presencia de afecciones tuberculosas, sifilitifiaggicas o virales (ejemplo herpes o varicela);
incluido en las vias respiratorias superiores eriafes (faringe, bronquios, pulmén).

- Enlos ojos ni sobre heridas abiertas.

- Nifios menores de 6 afios de edad.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de enaple

A pesar de la baja absorcidn sistémica debe adnairie con precaucion en las siguientes situaciones
enfermedad arterial coronaria o cardiaca, hipeidansrritmias, enfermedad de la tiroides, diabetes
mellitus, dificultad urinaria por aumento de tamaf@la prostata, glaucoma, Ulceras recientes en el
tabique nasal, cirugia nasal reciente o traumatisamsal reciente.

Los agonistasi-adrenérgicos como la fenilefrina, pueden aumelatgresion arterial cuando estan
disminuidas las resistencias periféricas. Aunquiengsobable debido a su formulacién farmacéutica
en pomada nasal para uso tépico, si se produagesué absorcion sistémica, puede dar lugar ascrisi
hipertensivas y arritmias cardiacas, especialmeruando se administra junto a IMAO o
antidepresivos triciclicos (ver seccién 4.5.).

Debido a la presencia de prednisolona, se deben gégncuenta que los efectos adversos que se han
notificado del uso sistémico de corticosteroidesluyendo la supresion adrenal, pueden aparecer con
corticosteroides topicos, especialmente en nifios.

Los corticosteroides administrados por via intrahapueden producir efectos sistémicos,
particularmente cuando se utilizan a dosis altam tratamientos prolongados. Es mucho menos
probable que se produzcan estos efectos que corpitisosteroides administrados por via oral y
pueden variar entre cada paciente y entre difesgmparaciones de corticosteroides. Los potesciale
efectos sistémicos pueden ser sindrome de Cushsmgcto Cushingoide, supresién suprarrenal,
retraso en el crecimiento en nifios y adolescengtaratas, glaucoma y mas raramente, una variedad
de efectos psicolégicos o de comportamiento talocdrperactividad psicomotora, trastornos del
suefo, ansiedad, depresion o agresividad (panticalde en nifios).

Debe evitarse la administracién prolongada delyctud(ver seccion 4.2) y la técnica oclusiva.

Se ha informado de reaccion de sensibilidad cruadazcitracina en pacientes sensibles a neomicina
y posible sensibilidad cruzada de neomicina a @noimoglucésidos

Poblacion pediatrica

En los nifios se produce una mayor absorcion deoldigosteroides, teniendo mayor riesgo de efectos
adversos. Los nifios pueden mostrar una mayor dilsitdpd a presentar una supresion del eje
hipotalamo-hipéfisis-suprarrenal, inducida pordosticosteroides tépicos que los pacientes adultos.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras foras de interaccidon
Si se produce suficiente absorcion sistémica, puwdatelugar a crisis hipertensivas y arritmias
cardiacas, especialmente cuando se administra janeIAO, antidepresivos triciclicos y beta-

bloqueantes.

También se puede producir interaccion con mapnatyi aminoglucosidos.




4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Alguno de los principios activos de Rinobanedif pdia nasal puede absorberse y pasar a la
circulacion sistémica, sobre todo si se adminiatrdosis altas y de forma prolongada, por lo que
durante el embarazo no debe administrarse salvoetjusédico considere favorable la relacion
riesgo/beneficio.

Lactancia

No se sabe si la administracion topica de alguedesiprincipios activos de este medicamento, como
el corticosteroide, puede dar lugar a una absosigiémica suficiente como para producir cantidades
detectables en la leche materna.

Se debe decidir si es necesario interrumpir laatexid 0 no aplicar Rinobanedif, tras considerar el
beneficio de la lactancia para el nifio y el bemnefilel tratamiento para la madre.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y uitdar maquinas

La influencia de Rinobanedif pomada nasal sobmafsmcidad para conducir y utilizar maquinas es
nula o insignificante.

4.8 Reacciones Adversas

Las reacciones adversas que se relacionan a cacitim) se han ordenado siguiendo la convencion
MedDRA para su clasificacion por érganos y sistenae acuerdo con los siguientes intervalos de
frecuencia:

Frecuentes>1/100 a<1/10), poco frecuente&1/1.000 a <1/100), rarag/10.000 a <1/1.000), y
muy raras (<1/10.000).

Trastornosdel sistema inmunolégico

Se ha informado en casoaros de reaccion anafilactica con el uso de pomadaeon@ido
bacitracina, en general aplicada en lesiones pdafin

Frecuentereaccion alérgica de contacto como dermatitisaeacto.

Con una frecuencieara se han observado reacciones alérgicas de tipoemt&aracterizadas por
enrojecimiento, prurito, sequedad nasal y sensadénardor en mucosa nasal, en sujetos
hipersensibles.

Trastornos psiquiatricos
Raras nerviosismo.

Trastornos del sistema nervioso
Raras:cefalea.

Trastornos del oido y del laberinto
Raras vértigo.
Muy raras ototoxicidad (pérdida de audicion).

Trastornos cardiacos
Raras arritmia, palpitaciones.

Trastornos vasculares
Raras hipertension.

Trastornos respiratorios toracicos y mediastinicos
Frecuentescongestion nasal de rebote (puede aparecer dedpliéso continuado o excesivo).




Raras estornudos.
Muy raras epistaxis, sequedad nasal, irritacion.

Trastornos renales y urinarios
Muy raras:nefropatia toxica (especialmente si existe disfumegnal).

La incidencia de efectos adversos locales o sist&le los corticoides aumenta con factores que
aumentan la absorcidn percutanea, como con elrokmngado, tratamiento de areas extensas o uso
oclusivo.

Se han notificado las siguientes reacciones adversael uso de corticosteroides topicos y en
particular con el uso nasal: sintomas como prurititgacion, epistaxis, raramente ulceracion o
perforacion del tabique nasal; también trastormb®iflato y del gusto.

Otros efectos adversos de los corticosteroidesagmfia de la piel, hipopigmentacion de la piel,
propension a los hematomas, telangiectasia, falgutipertricosis, estrias cutaneas, erupciones
acneiformes, infeccién secundaria como infeccidfegicas.

Efectos sistémicos del corticoide debidos a suralisoen tratamiento de areas extensas/con el uso
prolongado o bajo vendajes oclusivos son: suprasiersible de eje hipotdlamo-hipofisis-suprarrenal
con manifestaciones de sindrome de Cushing (olmksitl@l tronco, cara redondeada, acumulacion de
grasa en la zona cervical, retraso en la cicatdimasintomas psiquiatricos, etc.), cataratas.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciadesrsas al medicamento tras su autorizacion.
Ello permite una supervision continuada de la rétabeneficio/riesgo del medicamento. Se invita a
los profesionales sanitarios a notificar las sospeade reacciones adversas a través del Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos deHugnano: www.notificaRAM.es.

4.9 Sobredosis

Debido a que la administraciéon del preparado dezaepor aplicacion de una pequefia cantidad de la
pomada en las fosas nasales, se hace practicaimguotgble la intoxicacion.

En caso de sobredosis, los efectos que puedengmseigson fundamentalmente irritacion local, y en
caso de absorcidon suficiente de fenilefrina, apariadde alteraciones cardiovasculares (arritmias
cardiacas e hipertension).

En caso de ingestién accidental, como méaximo eleniaio de un envase, existiria irritacion gastrica,
dolor epigéstrico, vomitos y diarrea y no existirian principio alteraciones cardiovasculares.

El tratamiento en caso de sobredosis o ingestidemtal de cantidades superiores a las indicadas
anteriormente, debera incluir el control de la i@msrterial y electrocardiograma. Ademas, en estos
casos de ingestion accidental se provocara laigntese realizard un lavado gastrico y se
administrard un protector de la mucosa gastrica.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

51 Propiedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Descongestivos y otrepgrados nasales para uso topico. Prednisolona,
combinaciones con. Cdadigo ATC: RO1AD52.

Rinobanedif es una pomada nasal con actividadégtiig, antiinflamatoria y vasoconstrictora.
Rinobanedif es una pomada nasal que asocia ddsiGlicths, una amina simpaticomimética, un

corticoide, un antiséptico con ligera accion arsstey dos sustancias balsamicas con suave efecto
antiséptico. Aplicado topicamente posee una acdiséptica, descongestiva y antiinflamatoria sobre




la mucosa nasal.

La bacitracina es un antibiotico polipeptidico, @e&la interfiriendo las sintesis de la pared aeldé

las bacterias, activo frente a un gran nimero deebas aerobias y anaerobias Gram positivas. No se
absorbe apenas por el tracto digestivo, por lo spiemplea clasicamente para el tratamiento de
infecciones locales en piel y mucosas.

La neomicina es un antibiético aminoglucdsido cotivedad principalmente frente a bacilos aerdbios
Gram negativos yStaphylococcus aureudlo es eficaz frente Bseudomonas aeruginosActia
uniéndose a un receptor, a una proteina espeeifi¢a subunidad 30S del ribosoma interfiriendo la
sintesis de proteinas.

Topicamente, se puede producir una absorcion sedérnando el vehiculo es una crema, mayor que
cuando se emplea una pomada de excipientes gcasos,es el caso de Rinobanedif pomada nasal.

La fenilefrina pertenece al grupo de la feniletilaas. Es un simpaticomimético con accion agonista
sobre los receptores alfa-adrenérgicos. Por swrac@soconstrictora actda por via topica como
descongestionante nasal. La aplicacion topica wigefeéna en la mucosa nasal produce constriccion
de las arteriolas dilatadas y reduccion del flgjpguineo y la congestion nasal.

La prednisolona es un corticosteroide con débiVigetd mineralocorticoide. Su accion farmacoldgica
principal, cuando se administra tépicamente, esitinflamatoria y antialérgica. Reduce la respalest
inflamatoria en la zona inflamada.

Los corticosteroides topicos tienen actividad afiimatoria y propiedades inmunosupresoras y
antiproliferativas. En uso cutaneo inhiben las ceames inflamatorias y alérgicas de la piel, asi@o
las reacciones asociadas con hiperproliferaciédmjaléugar a remision de los sintomas como eritema,
edema, exudacion y alivian el prurito y el dolor.

El clorobutanol es un antiséptico con accién bagtkr y fungicida a concentraciones del 0,5%. Al
mismo tiempo posee una ligera accién anestésied loc

El eucaliptol, principal constituyente del aceite ducaliptus, tiene propiedades aromatizantes y
rubefacientes y accidn antiséptica suave.

La esencia de niauli, aceite volatil, contienereolncon acciones similares a las del eucalip®lh&
utilizado en congestion del tracto respiratorio.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
Bacitracina:

La bacitracina apenas se absorbe en el tractotidigey administrada por esta via, se elimina
mayoritariamente por las heces. Cuando se adnairstrvia tépica la absorcioén es minima.

Neomicina:

Administrada por via digestiva, solo se absorb8#nde la dosis administrada, el resto se elimina
inalterada por las heces.

Por via tépica, la neomicina no se absorbe cuamdplkica sobre piel intacta, pero puede existitaie
grado de absorcion si se aplica sobre grandes desagladas, heridas o quemadas y sobre mucosa
inflamada.

Si es absorbida, se excreta rapidamente a travyés déones en forma activa.

Fenilefrina:




on

La fenilefrina, por via oral presenta una baja lsipdnibilidad, ya que se degrada a su paso por el
higado o intestino (fenédmeno del primer paso).

Aplicada topicamente sobre la mucosa nasal, ldefeinia se absorbe in situ, pero apenas difunde a |
circulacion general. La concentracion efectivagemdna de aplicacion persiste durante 3 - 4 hgeas,
que la propia vasoconstriccion dificulta la difusidel principio activo. La duracién del efecto
descongestionante tras la aplicacion en la mucasal es variable y puede oscilar entre 30 minutos y
4 horas.

Ocasionalmente, suficiente fenilefrina puede ateygebtras aplicacion topica en la mucosa y causar
efectos sistémicos simpaticomiméticos. El medicameinculante es metabolizado en el higado por la
enzima monoamino oxidase (MAO).

Prednisolona:

La prednisolona se absorbe por todas las viasrdmitracion.

A través del tracto digestivo alcanzando su comaeidin plasmatica maxima a las 1-2 horas de su
administracion, y su vida media es de 2-4 horas.

La absorcion a través de la piel y mucosas viendicmnada por la forma farmacéutica empleada. Si
el vehiculo utilizado para su aplicacion es exeksiente graso, como en el caso de Rinobanedif
pomada nasal, la absorcion se hace muy lenta gtiidad del producto se manifiesta sélo a nivel
local, siendo inapreciable su accién sistémica.

Factores que aumentan el riesgo de absorcion $istéla los corticoides aplicados topicamente: la
concentracién, la potencia del principio activdizdido, los excipientes, la extension del areadtiat

la frecuencia de aplicacion, la duracion del trégamo y el uso de oclusion.

Clorobutanol:

Aplicado topicamente, mediante vehiculo grasologbbutanol no se absorbe practicamente.
Eucaliptol y Esencia de niauli:

Pueden absorberse por via oral, y también a tge/éspiel y mucosas.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los estudios en animales han demostrado que ld&aides son embriotdxicos, ototoxicos y/o
teratbgenos.

Asimismo, estos principios activos, no estan relamilos con la formacion de tumores malignos,
segun los estudios realizados de carcinogénesis.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Colesterina

Plastibase

Vaselina blanca filante

Vaselina liquida.

6.2 Incompatibilidades

No procede.




6.3 Periodo de validez

3 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30°C.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Rinobanedif pomada nasal se presenta en tubosniemte 10 g de pomada nasal.

6.6 Precauciones especiales de eliminacién

Ninguna especial.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de taateriales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa locad, precedera a su devolucion a la farmacia.
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