FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Afrin aroma manzanilla 0,5 mg/ml solucion para pulverizacién nasal
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Hidrocloruro de oximetazolina 0,5 mg/ml
Una pulverizacion (100 ul) contiene 50 microgramos de hidrocloruro de oximetazolina

Excipientes con efecto conocido:

Cloruro de benzalconio 0,25 mg/ml, alcohol bencilico 2,5 mg/ml y propilenglicol 0,2 mg/ml.
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion para pulverizacion nasal.
Solucién parecida a gel, de blanca a blanquecina, con un rango de pH de 5,0 a 6,5.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Alivio sintomético de la congestion nasal debida a fiebre del heno, resfriados y sinusitis.
Afrin estd indicado en adultos y nifios a partir de 6 afios.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos: 1-2 pulsaciones en cada fosa nasal, cada 12 horas.
Poblacion pediatrica

Nifios > 10 afios: 1-2 pulsaciones en cada fosa nasal, cada 12 horas.
Nifios de 6 a 10 afios: 1 pulsacion en cada fosa nasal, cada 12 horas.

No se deben administrar mas de 8 pulsaciones en total para adultos (4 para nifios) cada 24 horas. No
exceder la dosis recomendada.

Afrin no se debe utilizar durante mas de 7 dias, a menos que se lo prescriba su médico. Debe
transcurrir un intervalo de varios dias antes de volver a administrar el producto.

Forma de administracion

Antes de utilizar, agitar bien el envase. Antes de la primera utilizacion, cebar el dispositivo apretando
la bomba varias veces hasta que se consiga la primera pulverizacién completa. Manteniendo vertical
la boquilla del aplicador, se debe introducir en cada fosa nasal y apretar con firmeza la bomba 1 6 2
veces, a la vez que se inspira..
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4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1 o
sensibilidad conocida a los simpaticomiméticos.

Afrin no se debe utilizar:

. en pacientes en tratamiento con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAOS) o en pacientes que
hayan tomado IMAOs durante las 2 semanas previas.

. en pacientes con glaucoma de angulo estrecho.

. en pacientes que hayan sido sometidos a una hipofisectomia transfenoidal.

. en caso de hipersensibilidad conocida o idiosincrasia a alguno de los componentes del medicamento.

. en caso de inflamacion de la piel y mucosa nasal y formacion de costras (rinitis seca).

. en pacientes con alguna enfermedad aguda coronaria 0 asma cardiaco.

Afrin no se debe utilizar en nifios menores de 6 afios.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Se debe evaluar la administracién del medicamento en pacientes con enfermedad arterial coronaria,
hipertensidn, hipertiroidismo, diabetes mellitus o dificultad para orinar debido a una dilatacion de la
glandula prostética, salvo que se lo indique su médico.

Un uso prolongado puede producir congestion nasal de rebote.
Como con todos los descongestivos tdpicos, no se recomienda un uso continuado durante mas de 1 semana.

Este medicamento contiene 0,25 mg de cloruro de benzalconio en cada ml. El cloruro de benzalconio puede
causar irritacion o inflamacion dentro de la nariz, especialmente cuando se usa durante periodos largos de
tratamiento.

Este medicamento contiene 2,5 mg de alcohol bencilico en cada ml. El alcohol bencilico puede provocar
reacciones alérgicas.

Este medicamento contiene 0,2 mg de propilenglicol en cada ml. El propilenglicol puede provocar
irritacion en lapiel.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El uso concomitante con antidepresivos triciclicos, maprotilina o inhibidores de la monoaminooxidasa
(IMAOs) puede potenciar los efectos hipertensores de oximetazolina.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No se ha asociado oximetazolina con resultados adversos en el embarazo. Los estudios realizados en
animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en el embarazo, desarrollo
embrionario/fetal, parto o desarrollo posnatal. Afrin se puede administrar a mujeres embarazadas, si se usa
como se recomienda.

Se debe evaluar con precaucion la administracion del medicamento a pacientes con hipertension o signos
de perfusion placentaria reducida. EI uso frecuente o prolongado de altas dosis puede reducir la perfusion

placentaria.
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Lactancia

Se desconoce si oximetazolina se excreta en la leche materna. Afrin no se debe utilizar durante la
lactancia, en vista de la falta de datos del uso de oximetazolina..

Fertilidad

No hay datos disponibles sobre la fertilidad masculina y femenina..

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Afrin sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.
4.8. Reacciones adversas

Afrin generalmente es bien tolerado y las reacciones adversas, de ocurrir, son normalmente leves y
transitorias. La reaccion adversa notificada mas frecuentemente es sensacion local de sequedad de la
mucosa nasal. Reacciones adversas poco frecuentes son escozor y ardor local.

Lista tabulada de reacciones adversas

Las siguientes reacciones adversas notificadas durante el periodo de poscomercializacion se presentan
en la siguiente tabla por Sistema de Clasificacion de Organos. Las frecuencias se definen como muy
frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100 a < 1/10), poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100), raras

(> 1/10.000 a < 1/1.000), muy raras (< 1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir
de los datos disponibles).

Sistema de Clasificacion de Organos Frecuencia Término de la reaccion adversa

Trastornos del sistema nervioso Raras Ansiedad, efecto sedante,
irritabilidad, trastornos del suefio
en nifos, cefalea

Trastornos oculares Raras Alteraciones visuales

Trastornos cardiacos Raras Taquicardia, palpitaciones

Trastornos vasculares Raras Hiperemia reactiva, presion
arterial elevada

Trastornos respiratorios, toracicos y Poco frecuentes Estornudos, sequedad e irritacidn

mediastinicos de nariz, boca y garganta, y
congestion nasal de rebote

Trastornos gastrointestinales Raras Nauseas

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo Raras Exantema

El cloruro de benzalconio y el propilenglicol pueden causar reacciones locales cutaneas.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. 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.
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https://www.notificaram.es/

4.9. Sobredosis

Los sintomas de sobredosis moderada o grave pueden ser midriasis, nauseas, cianosis, fiebre, espasmos,
taquicardia, arritmia cardiaca, paro cardiaco, hipertension, edema pulmonar, disnea, alteraciones psiquicas.
También es posible que haya una inhibicién de las funciones del sistema nervioso central tales como
somnolencia, disminucién de la temperatura corporal, bradicardia, hipotension similar a shock, apnea y
pérdida de consciencia. Es posible administrar un farmaco alfalitico no selectivo, como fentolamina, para
disminuir el aumento de la presidn arterial. En casos graves puede ser necesaria la intubacion y respiracion
artificial.

En caso de ingesta accidental moderada o intensa por via oral, se debe proceder a la administracion de
carbon activado (absorbente) y sulfato de sodio (laxante) o quiza al lavado gastrico, si la cantidad ingerida
es abundante.

El tratamiento posterior es sintomatico y de soporte.

Los farmacos vasopresores estan contraindicados.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Simpaticomiméticos, monofarmacos
Caodigo ATC: RO1A A05

Mecanismo de accion

Hidrocloruro de oximetazolina es un agente simpaticomimético que ejerce una vasoconstriccion local
en la mucosa nasal, reduciendo la congestion nasal. Afrin solucién para pulverizacion nasal se
describe como una formulacidn antigoteo, porque se hace mas viscoso cuando se pulveriza y
permanece en las membranas mucosas de forma mas eficaz que la solucién acuosa estandar. Los
estudios clinicos han demostrado que oximetazolina actlia en unos pocos minutos y su efecto puede
durar hasta 12 horas.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Hidrocloruro de oximetazolina se libera directamente en la mucosa nasal, donde ejerce un efecto
vasoconstrictor local. No hay datos acerca de la exposicién sistémica de oximetazolina tras la
administracién nasal.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los estudios
convencionales de toxicidad a dosis repetidas o toxicidad para la reproduccién. No han sido analizados ni
la genotoxicidad ni el potencial carcinogénico de Afrin.

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.
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6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Edetato de disodio

Fosfato disédico

Fosfato sddico monobasico monohidratado
Povidona K29-32

Cloruro de benzalconio

Polietilenglicol 1450

Agua purificada

Alcohol bencilico

Glicerol

Celulosa microcristalina y carmelosa sddica

Aroma de manzanilla que incluye sustancias aromatizantes naturales y artificiales, propilenglicol y
jarabe de maiz

6.2. Incompatibilidades
No procede.
6.3. Periodo de validez

2 afos

Usar dentro de los 30 dias a partir de la fecha de primera apertura.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar por debajo de 25°C.
No refrigerar o congelar.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Frasco de 15 ml, blanco, resistente a la luz, de polietileno de alta densidad (HDPE) sellado con una bomba
de polipropileno blanco.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién 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

Bayer Hispania, S.L.
Av. Baix Llobregat, 3y 5.
08970 Sant Joan Despi (Barcelona)

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

76.938
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 03/12/2013
Fecha de la ultima renovacion: 30/abril/2015

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

07/2018
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