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FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Rinocusi Vitaminico 12.500 Ul/g pomada nasal

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada gramo de pomada contiene:
RELINOI (BCELALO). ... et e eevereeiereet ettt ettt b et b e s b st s ebeseebe e 12.500 UI

Excipientes: Butilhidroxitolueno: 2,6 mg Para consultar lalista
completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada nasal. Pomada de color
blanco-amarillento.

4. DATOSCLINICOS:

4.1. Indicaciones terapéuticas

Alivio local sintomético de lairritacion de la mucosa nasal en resfriados nasales secos con o sin formacion
de costras en los orificios nasales, en adultos y nifios mayores de 6 afios.

4.2. Posologia y forma de administracion

Adultosy nifios mayores de 6 afios: Aplicar una pequefia cantidad 2 6 3 veces a dia en la zona afectada.

Vianasa

Forma de administracién: Para uso externo (alrededor de las fosas nasales) aplicar una fina pelicula sobre
lazona afectada, realizando un ligero masaje. Para uso intranasal, la canula del tubo se introduce afondo
en lafosanasal y se hace salir una pequefia cantidad de medicamento. ProcUrese que la pomada se difunda
por toda la mucosa nasal practicando un ligero masgje. Cada persona debe usar su propio envase para
evitar contagios. Evitese sonarse después de aplicadala pomada, a fin de que ésta pueda permanecer en
contacto con lamucosa el mayor tiempo posible. Aplicadala pomada antes de acostarse, se aumenta su
accion protectora.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al retinol o a alguno de los excipientes.

4.4. Advertenciasy precauciones especiales de empleo
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No administrar a nifios menores de 6 afios. Si los sintomas no mejoran después de 10 dias de
tratamiento debera reconsiderarse el diagndstico.

Advertencia sobre excipientes.
Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) o irritacion
de los 0jos y membranas mucosas porque contiene butil hidroxitolueno.

4.5, Interaccion con otros medicamentosy otras formas de interaccion

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

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

No hay datos o éstos son limitados relativos al uso del retinol en mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia. No deberia utilizarse durante estos periodos excepto si fuera claramente necesario.

4.7. Efectos sobrela capacidad para conducir y utilizar maquinas

Lainfluencia de este medicamento sobre |la capacidad para conducir y utilizar maquinas esnula o
insignificante.

4.8. Reacciones adver sas

No se han descrito en |as condiciones de uso autorizadas. En caso de observar |a aparicion de reacciones
adversas, se debe notificar alos sistemas de farmacovigilancia.

4.9. Sobredosis

Debido alas caracteristicas de este preparado, destinado a uso nasal, no son de esperar fenémenos de
intoxicacion con el uso de este medicamento alas dosis recomendadas ni en caso de ingestion accidental
del contenido de un envase.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades far macodindmicas
Grupo farmacoterapéutico: RO1A X02: otros preparados nasales. Retinol

El retinol (vitamina A) esesencial parael crecimiento, desarrollo y mantenimiento de los tejidos
epiteliales. Aplicado localmente anivel nasal, presenta efectos regeneradores de las mucosas irritadas.

L os resultados de estudios in vitro, han mostrado que lavitamina A influye en el desarrollo y
diferenciacién de |os queratinocitos humanos. En pacientes con rinitis la aplicacion local de vitamina A
provoca una mejoriaclinica con alivio de la sequedad nasal.

No se conoce el mecanismo de accion por € cual lavitamina A influye en laintegridad de los epitelios ni
en la queratinizacion de los mismos, pudiendo estar implicada unainhibicion de lasintesis de
glucoproteinas, constituyentes fundamentales del tejido epitelial.

5.2. Propiedades far macocinéticas

Este medicamento actliaa nivel local formando una capa que protege y regeneralamucosanasal. La
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absorcion sistémica que puede producirse es minima. sz
5.3. Datos pr eclinicos sobr e seguridad m
Laseguridad del tratamiento con retinol por viatopicanasa se encuentra suficientemente establ ecida por
la amplia experiencia de uso en humanos.

6. DATOSFARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Tocoferol acetato
Butilhidroxitolueno (E-321)
Colesterol Parafinaliquida
Vaselinablanca

6.2. Incompatibilidades

No se han descrito.

6.3. Periodo de validez

3 afos.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar atemperatura superior a 30°C

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Tubo de aluminio que contiene 10 g de pomada nasal.

6.6. Precauciones especiales de eliminacién

Laeliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con
él, seredizard de acuerdo con la normativalocal.

7.TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

sanofi-aventis, SA.
C/ Josep Pla, 2
08019 -Barcelona

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Rinocusi Vitaminico pomada, n° de registro: 28.811

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

Fecha de la primera autorizacién: Febrero 1958 Fecha de la
Ultima renovacién de la autorizacién: Febrero 2008

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Diciembre 2011
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