FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Synalar Rectal pomada

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1 g de pomada contiene:

Fluocinolona aceténido ............. 0,1 mg (0,01%)
Bismuto subgalato .................... 50 mg (5%)
Lidocaina hidrocloruro ............... 20 mg (2%)
Levomentol .............cccceei e, 2,5 mg (0,25%)

Excipientes con efecto conocido: propilenglicolri@, parahidroxibenzoato de metilo (E-218) 1,5 mg,
parahidroxibenzoato de propilo (E-216) 0,5 mg, lad¢@etilico 50 mg y alcohol estearilico 50 mg.

Para consultar la lista completa de excipienteseecion 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Pomada rectal.

Pomada de color amarillo, uniforme, libre de pattis extrafias.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Tratamiento local sintomatico de las manifestacgosm®ciadas con hemorroides, como la inflamacién
ano-rectal y el prurito anal.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia
- Adultos y nifios mayores de 12 afios:

Aplicar una cantidad de pomada equivalente a 2uo@,0 dos veces al dia, después de evacuar.

Synalar Rectal pomada no debe utilizarse duranteded’ dias. En caso de agravacion o persistencia
de los sintomas se debe revisar la situacion alinic

Forma de administracion

Uso anal y/o rectal.

Limpiar cuidadosamente el area afectada, secafdigar una cantidad de pomada equivalente a 2 cm
en la zona anal y/o rectal mediante una gasa limpia




En caso de hemorroides internas, puede realizassaplicacion por via rectal mediante la canula que
acompafia al envase.

Poblacion pediatrica
No se ha establecido la seguridad y eficacia dael&yRectal en nifios menores de 12 afios.

4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a los principios activos, a logstésicos locales de tipo amida, o a alguno de
los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

- Hemorragia hemorroidal.

- Infecciones bacterianas, viricas (ej., herpeshgifias del area a tratar.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

El uso prolongado o de dosis excesivas 0 con dclugie corticoides topicos, aumenta
significativamente el riesgo de efectos colateriles seccidn 4.8).

No aplicar el producto sobre piel 0 mucosa hegdasionada o quemada, 0 zonas extensas de la piel.

En caso de que la mucosa esté irritada, infectddaida, aumenta el riesgo de absorcién sistémiaa y
toxicidad.

En presencia de una infeccion debe instaurarsearapia especifica. De no tener lugar una rapida
mejoria, debe suspenderse el tratamiento con Symedéa que se haya controlado la infeccion.

El uso de corticosteroides puede potenciar laxdéidees de la piel (fingicas, viricas, bacterignas)
incluyendo infecciones en el lugar de la aplicacion

Si el producto causa irritacion, su uso debe sspenudido.

Debera tenerse precaucion en ancianos y enfermosuma mucosa gravemente traumatizada o
enfermos en fase aguda debilitados, ya que puestem&s sensibles a los efectos sistémicos de los
principios activos.

En caso de enfermedad hepatica grave la dosificagbe ser la minima eficaz.
Evitar el contacto con los 0jos y zonas proximasanismos asi como con otras mucosas.
Poblacion pediatrica

Los nifios son mas susceptibles a padecer toxisidg&mica inducida por corticosteroides exdgenos a
dosis equivalentes que los adultos, y por tantavs@m susceptibles a la toxicidad de Synalar Rectal.

Advertencia a los deportistas

Se debe informar a los deportistas que este meditantontiene un componente (fluocinolona) que
pueden establecer un resultado analitico de cafetalopaje como positivo.

Advertencias sobre excipientes

Puede producir reacciones alérgicas (posiblemetaedadas) porque contiene parahidroxibenzoato de
metilo y parahidroxibenzoato de propilo.

Este medicamento puede producir reacciones loesda piel (como dermatitis de contacto) porque
contiene alcohol cetilico y alcohol estearilico.

Este medicamento puede producir irritacion dedhpdrque contiene propilenglicol.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras foras de interaccion




No se han descrito interacciones para este medmtanpero no deben aplicarse otras preparaciones
sobre el &rea tratada al mismo tiempo que esteipimd

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No existen datos suficientes sobre la utilizaciédidocaina ni fluocinolona en mujeres embarazadas
enperiodo de lactancia.

Los estudios realizados en animales con corticaigies han mostrado toxicidad para la reproduccion
(ver seccion 5.3).

El uso de Synalar Rectal durante el embarazo deleservarse a casos en los que el beneficio
terapéutico fuera superior al posible riesgo.

Lactancia

Se desconoce si la fluocinolona se excreta poedael materna. Lidocaina se excreta por la leche
materna.

Se debe decidir si es necesario interrumpir lafaia o interrumpir el tratamiento con Synalar Rlect
tras considerar el beneficio de la lactancia pbnifie y el beneficio del tratamiento para la madre

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizamaquinas

La influencia de Synalar Rectal sobre la capacigach conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8 Reacciones adversas

Se han observado los siguientes efectos adversesse clasifican por érganos y sistemas y por
frecuencias de acuerdo con la convencion MedDRAesfibcuencia. Las frecuencias se definen como
raras £1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000), fraciee no conocida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles).




Sistema de | Raras Muy raras Frecuencia no
Clasificacion | (> 1/10.000 a (<1/10.000) conocida

de 6rganos <1/1.000)

Trastornos del Hipersensibilidad con
sistema reaccion alérgica y
inmunologico reacciones anafilacticas

a la lidocaina que
podrian producir
angioedema
broncoespasmo,
dermatitis, disnea,
laringoespasmo, prurito
shock y urticaria.

Trastornos Supresion adrenal
endocrinos
Trastornos de | Atrofia cutanea Prurito
la piely del | Telangiectasia Sequedad de la piel
tejido Estrias en la piel Miliaria
subcutaneo Erupciones Maceracién dérmica
acneiformes Hipertricosis
Dermatitis perioral Foliculitis
Eritema Infeccion secundaria
Hipopigmentacion de
la piel
Dermatitis de
contacto
Sensacién de
quemazoén

Podrian producirse otros efectos adversos sisténdebidos a la absorcion de los corticosteroides
cuando se usan en exceso, durante periodos prdiasigeon oclusion o en nifios; se podria producir
supresion reversible del eje hipotalamo-hipéfisieeaal con manifestaciones de sindrome de Cushing
(obesidad en el tronco, cara redondeada, acumolat@dgrasa en la zona cervical, retraso en la
cicatrizacion, sintomas psiquiatricos, etc.) higreston, edema, cataratas (subcapsular), alopecia.

Los nifios son mas sensibles a los efectos adveesiasliidocaina.

La administracion prolongada de sales de bismwgoliibles se ha asociado, en un pequefisimo grupo
de enfermos con el desarrollo de alteraciones t@ucas (encefalopatia), aunque esta reaccion
adversa nunca ha sido descrita con Synalar Rectal

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciathesrsas al medicamento tras su autorizacioo. Ell
permite una supervisién continuada de la relac@éebcio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospedbagacciones adversas a través del Sistema Espafiol
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso HumanovwatificaRAM.es.

4.9 Sobredosis




Una sobredosificacion de corticosteroides (cangdaliperiores a las recomendadas) aumenta el riesgo
de efectos adversos y podria causar los efectésnii®s de los mismos (ver seccion 4.8).

Sintomas:El empleo excesivo o prolongado de los corticodtess tépicos puede suprimir la funcion
hipotdlamo-hipofisis-suprarrenal, produciendo unasuficiencia suprarrenal secundaria y
manifestaciones de hipercorticismo, incluido etisbme de Cushing.

En caso de aplicacion excesiva de lidocaina, sitiiea sobre areas extensas de piel, con vendaje
oclusivo o en piel irritada o herida, o si la temgbera de la piel aumenta, la cantidad de anestésie

se absorbe sistémicamente es impredecible y podifemecer reacciones graves como latidos
irregulares, convulsiones, dificultad respiratociamna y muerte.

Los compuestos de bismuto en dosis excesivas cserpmwlongado podrian producir sintomas de
toxicidad; en caso de ingestion accidental se podproducir lesiones en la mucosa oral, nauseas,
vémitos y diarrea; con el uso cronico, decoloradi@nla piel o mucosas. En caso de ingestion de
sobredosis de bismuto deberia considerarse eldayastrico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Vasoprotectores. Otrosnteg de uso topico para el tratamiento de
hemorroides y fisuras anales. Cédigo ATC: CO5AX.

Synalar Rectal pomada es una asociacion farmacaldégue incluye en su formulacion un
corticosteroide topico, fluocinolona acetonido, astringente, bismuto subgalato, un anestésico,local
lidocaina y un antipruriginoso, mentol.

Fluocinolona aceténido es un corticosteroide fldorédpico. Los corticosteriodes topicos en general
presentan una actividad antiinflamatoria y antiginosa. Los corticosteroides en general tienen
actividad antiinflamatoria y propiedades inmunosspras y antiproliferativas. En uso tépico inhiben
las reacciones inflamatorias y alérgicas de la, padi como las reacciones asociadas con
hiperproliferacion, dando lugar a remision de lé#msnas objetivos (eritema, edema, exudacion) y
alivian las molestias subjetivas (prurito, sengacié quemazoén y dolor).

Los efectos antiinflamatorios son resultado denkabicion de la formacion, liberacién y actividad d
mediadores de la inflamacion (ej., citocinas, hista, enzimas liposomales, prostaglandinas y
leucotrienos).

Los corticosteroides producen accion vasoconstactgue disminuye la extravasacion de suero y la
hinchazoén.

El subgalato de bismuto tiene propiedades astrtegen

La lidocaina es un anestésico local de tipo anfdavoca un bloqueo reversible en la generacién y
conduccion del impulso nervioso por disminucionalpermeabilidad de la membrana al ion sodio, lo
gque incrementa notablemente el periodo de recuperdras la repolarizacion. Esta inhibicién se
manifiesta a través de los canales rapidos de ,soidiminuyendo la velocidad de despolarizacionty po
eso, incrementando el umbral para la excitabilelédtrica. Su incorporacion en la formulacion da es
pomada antihemorroidal contribuye al alivio rapitd dolor asociado normalmente a estas patologias.

El mentol aplicado localmente a la piel y mucosadpce un efecto antipruriginoso y refrescante. El
mentol sobre la piel produce dilatacion de los sasanguineos causando una sensacion de frialdad
seguida por un efecto analgésico, aliviando eliforur

5.2 Propiedades farmacocinéticas




La absorcion eventual de un corticoide topico eésade la piel y mucosa presenta una farmacocnétic
similar a la de los corticosteroides administradesforma sistémica. La absorcion del aceténido de
fluocinolona es progresiva y puede verse increndentn zonas inflamadas o bajo oclusion. La
extension de la absorcion varia de persona a esses dependiente del lugar de aplicacion.

La absorcion de la lidocaina a través de la ptelcta es escasa; mucho menor que en aplicaciones en
zonas lesionadas. El indice y extensién de la eldsotras la administracidon topica a través de las
mucosas depende del sitio de administracion, durade la exposicion, concentracion y dosis. Se
metaboliza fundamentalmente en el higado y exeresu mayor parte por la orina.

Mentol y subgalato de bismuto se absorben escasaméravés de la piel.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

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 mostraron dafio sobre el feto.

Los estudios en animales han demostrado que ldEasieroides topicos pueden producir efectos
embriotdxicos o efectos teratogénicos tras la @gjgosa dosis suficientemente altas.

Se desconoce la relevancia en humanos.
6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Alcohol cetilico

Alcohol estearilico

Sorbitan estearato (E491)

Polisorbato 60 (E435)

Parafina liquida

Propilenglicol (E1520)
Parahidroxibenzoato de metilo (E218)
Parahidroxibenzoato de propilo (E216)
Acido citrico anhidro (E330)

Vaselina blanca

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

18 meses.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y contenido del envase




Tubos de membrana de aluminio provisto con ciegreodca de polietileno de alta densidad y provisto
de una cénula para su aplicacion intrarrectal cu@nolceda.

Tubos con 30 gy 60 g de pomada.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion

Ninguna especial

La eliminacion del medicamento no utilizado y dda® los materiales que hayan estado en contacto
con él, se realizara de acuerdo con la normatie.lo
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