1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Utabon 0,5 mg/ml solucién para pulverizacién nasal con bomba dosificadora

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:
Oximetazolina hidrocloruro 0,5 mg (35 microgramos por pulsacion de 0,07 ml)

Excipientes de efecto conocido:
Cloruro de benzalconio 0,2 mg (14 microgramos por pulsacion de 0,07 ml)

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para pulverizacion nasal.

Solucidén transparente e incolora.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Alivio local y temporal de la congestidn nasal en adultos y nifios a partir de 6 afos.
4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia:

Adultos y nifios mayores de 6 afios:
- Realizar una aplicacion en cada orificio nasal, maximo 2 veces en 24 horas.

Nifios menores de 6 afios:
- No esta recomendado su uso en esta poblacion (ver seccién 4.4).

Forma de administracién:

Via nasal.

Si es la primera vez que se utiliza este producto o no se ha utilizado desde hace tiempo, es necesario
cargar el pulverizador. Para ello, manteniendo el envase alejado del cuerpo, se presiona el pulverizador
varias veces hasta que salga un liquido finamente pulverizado.

Antes de su aplicacion se deben eliminar los fluidos nasales existentes, sonandose bien la nariz.

Después de cada uso limpiar el extremo del aplicador con un pafio limpio y himedo antes de cerrar el
envase.

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

4.3 Contraindicaciones




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

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

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

En los pacientes con enfermedades cardiovasculares, hipertension, diabetes, enfermedades del tiroides
o0 hipertrofia prostética, se debe realizar una evaluacidn clinica antes de utilizar este medicamento.

No deberia administrarse a pacientes que reaccionan fuertemente a los simpaticomiméticos con signos
de insomnio, vértigo, etc.

En casos raros, el medicamento puede aumentar los sintomas de congestién nasal en lugar de
disminuirlos; esto es debido a que los efectos de la oximetazolina 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 debera
evitar su administracién a Gltima hora de la tarde o por la noche.

Poblacion pediatrica: Este medicamento no se debe administrar a nifios menores de 6 afios. Los nifios
pueden ser especialmente propensos a la absorcion sistémica de la oximetazolina y a sus reacciones
adversas, incluyendo depresién profunda del SNC que se puede producir con una dosificacion
excesiva, uso prolongado o muy frecuente o con una ingesta inadvertida del medicamento.

Uso en mayores de 65 afios: Las personas mayores de esta edad son mas sensibles a los efectos
adversos de este medicamento.

Para minimizar el riesgo de transmision de infecciones, el medicamento no se debe utilizar por méas de
una persona, y el aplicador se debe limpiar siempre después de cada uso con un pafio limpio y
himedo.

Advertencia sobre excipientes: Este medicamento contiene cloruro de benzalconio. Puede producir
inflamacion de la mucosa nasal, especialmente con tratamientos de larga duracion. Si se sospecha tal
reaccion (congestion nasal persistente), siempre que sea posible, se deberia utilizar un medicamento de
uso nasal que no contenga este excipiente.

4,5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

El uso concomitante con los siguientes medicamentos puede incrementar la presion sanguinea:
- Antidepresivos triciclicos
- Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ)

- Metildopa

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

Se debera espaciar 2 semanas la toma de estos medicamentos con el uso de oximetazolina.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia




Embarazo:

Aunque la posibilidad de que se produzca una absorcion sistémica de la oximetazolina 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 oximetazolina se excreta a la leche materna. Aunque no se han descrito casos
perjudiciales para el recién nacido, no esta recomendado el uso de oximetazolina durante la lactancia
ya que no se puede descartar la existencia de riesgo para el recién nacido.

Fertilidad: no hay datos disponibles.

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 0 mareos es
preferible que no conduzca ni use maquinas.

4.8 Reacciones adversas

Durante el periodo de utilizacidén de oximetazolina se han notificado las siguientes reacciones adversas
cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud:

Sistema organico Se han Se han comunicado con
comunicado con menos frecuencia
mas frecuencia
Trastornos del sistema - Exantema
inmunolégico
Trastornos del sistema - Ansiedad
nervioso - Inquietud
- Insomnio
- Alucinaciones
- Temblores
- Trastornos del suefio en
nifos
- Cefalea
Trastornos cardiacos - Taquicardia

- Palpitaciones

- Hipertension

- Bradicardia refleja
Trastornos - Nauseas
gastrointestinales

Trastornos generalesy | - Escozor

alteraciones en el - Sequedad

lugar de - Picor de la

administracion mucosa hasal
- Estornudos

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

En caso de observar la aparicién de reacciones adversas debe suspenderse el tratamiento y notificarlo a
los sistemas de farmacovigilancia.

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 depresion
del SNC paradojica, 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 se produzca 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.

Poblacidn pediatrica:
En el caso de los nifios, estos sintomas incluyen: alucinaciones, excitabilidad, urticaria, nduseas y
vomitos, histeria, sopor o letargo, alteraciones en la forma de caminar, edema facial.

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

Se controlar la tension arterial, pulso, convulsiones y agitacion, asi como los efectos
simpaticomiméticos.

Estén contraindicados los medicamentos vasopresores.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Sistema respiratorio; preparados de uso nasal simpaticomiméticos,
monofarmacos, c6digo ATC: ROIAAO05.

La oximetazolina pertenece al grupo de los simpaticomiméticos para uso nasal. Se trata de un derivado
imidazélico mas o menos afin desde el punto de vista estructural a los fArmacos adrenérgicos. Posee
una accion especifica sobre los receptores a,;-adrenérgicos produciendo vasoconstriccion local de la
mucosa y disminucion de la congestion nasal.

En pacientes con sinusitis o catarro tubarico se podra tratar la congestion nasal con este medicamento
después de descartar cualquier otra complicacién como pueda ser una sinusitis bacteriana.

5.2  Propiedades farmacocinéticas

Cuando la oximetazolina se administra via nasal en dosis entre 10 y 120 g, se produce una reduccién
en el flujo sanguineo nasal de hasta un 50%. Esta accidn se inicia en pocos minutos (5 a 10 minutos) y
puede perdurar varias horas (8 a 12 horas).

La oximetazolina se puede absorber de forma ocasional sistémicamente tanto a través de la mucosa
nasal como del tracto gastrointestinal, pudiendo producir efectos adversos sistémicos especialmente
cuando se administran dosis excesivas, siendo mas susceptibles los nifios y ancianos.

La semivida de eliminacion es, aproximadamente, de 5 a 8 horas.
De la cantidad absorbida, se elimina de forma inalterada el 30% por la orina y, aproximadamente, el

10% por las heces en las primeras 72 horas.
5.3  Datos preclinicos sobre seguridad




Dada su amplia utilizacion clinica no son de esperar problemas de seguridad con las dosis y posologia
recomendadas.

Datos preclinicos sugieren que el cloruro de benzalconio puede producir un efecto ciliar toxico,
incluyendo inmovilidad irreversible, dependiente de la concentracion y del tiempo de exposicion, y
puede producir cambios histopatoldgicos en la mucosa nasal.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Cloruro de benzalconio,

hidrogenofosfato de disodio anhidro,

dihidrogenofosfato de sodio dihidrato,

glicina (E-640),

sorbitol (E-420),

agua purificada.

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3  Periodo de validez

3 afios.

6.4  Precauciones especiales de conservacion

Conservar por debajo de 30 °C.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Frasco de polietileno, bomba dosificadora con tubo pulverizador y cierre a rosca.
Cada frasco contiene 15 ml de solucion de hidrocloruro de oximetazolina.

6.6  Precauciones especiales de eliminacion

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.
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