ANEXO 1

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Phonal comprimidos para chupar

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido para chupar contiene 2,5 mg de Neomicina (neomicina sulfato), 1000 UI de
Polimixina B (Polimixina B sulfato), 100 UI de Bacitracina y 1,0mg de Benzocaina.

Excipiente(s) con efecto conocido: Contiene 0,66 g de sacarosa y 12,985 mg de sodio.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos para chupar.
Comprimidos circulares de color blanco.

4.  DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Phonal Comprimidos esta indicado en adultos, adolescentes y nifios de 6 afios y mayores para
el tratamiento de:

-Procesos infecciosos buco-faringeos que cursan con dolor.

-Irritacion de garganta.

Laringitis, afonia, faringoamigdalitis y ronquera.

-Infecciones superficiales de la boca.

-Gingivitis, estomatitis y aftas.

Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso apropiado de agentes
antibacterianos.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos: 1 pastilla cada 2-3 horas, cuando fuera necesario hasta un maximo de 8 pastillas en 24
horas.

Poblacion pediatrica:

Adolescentes de 12 a 18 afios: como indicado anteriormente para adultos

Niiios de 6 a 12 afios: 1 comprimido cada 4-5 horas, hasta un maximo de 6 comprimidos al dia.
Solo lo pueden usar bajo la supervision de un adulto.

No se recomienda la administracion de este medicamento a nifios menores de 6 afios.

Forma de administracion

Uso bucofaringeo.
Disolver un comprimido para chupar lentamente en la boca.



No utilizar este medicamento antes de las comidas o antes de beber.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion
6.1.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Los pacientes que no toleran otros anestésicos locales de tipo éster (especialmente derivados del
PABA), el PABA, los parabenos o la parafenilendiamina (un tinte para el pelo), también pueden
ser intolerantes a la benzocaina.

Ancianos, enfermos en fase aguda o debilitados, son igualmente mas sensibles a la benzocaina,
por lo cual se pueden necesitar concentraciones menores de este medicamento.

Aunque la administracion por via oral minimiza los riesgos de toxicidad sistémica del sulfato de
neomicina, debera administrarse con precaucion en pacientes con insuficiencia renal, problemas
oticos o casos de transmision neuromuscular dafiada (ej. miastenia gravis).

El uso prolongado puede dar lugar a un crecimiento aumentado de organismos no susceptibles,
incluyendo hongos.

En caso de agravacion o persistencia de los sintomas durante mas de dos dias, o si éstos van
acompanados de fiebre alta, dolor de cabeza, nauseas o vomitos, debera examinarse la situacion
clinica.

Poblacién pedidtrica

Este medicamento debe usarse con precaucion en nifios, ya que son mas sensibles a la
benzocaina, pudiendo producirse metahemoglobinemia. Solo lo pueden usar bajo la supervision
de un adulto.

Deportistas
Este medicamento contiene un componente, benzocaina, que puede producir un resultado

positivo en las pruebas de control de dopaje.

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento contiene sacarosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa
(IHF), problemas de absorcion de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa,
no deben tomar este medicamento.

Puede producir caries.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23mg) por comprimido; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se debe usar conjuntamente con otros medicamentos que contengan antisépticos.
Debido a la presencia de benzocaina, interfiere con:

— Inhibidores de la colinesterasa: inhiben el metabolismo del anestésico local, con el riesgo de
alcanzar niveles toxicos.



— Sulfamidas: los metabolitos de la benzocaina pueden antagonizar la actividad antibacteriana
de las sulfamidas.

Tras una absorcion sistémica significativa, tanto sulfato de neomicina como sulfato de
polimixina B pueden intensificar y prolongar los efectos de depresion respiratoria de los agentes
bloqueantes neuromusculares.

La administracion simultanea con otros aminoglucésidos, puede aumentar la frecuencia con que
se presentan las reacciones de hipersensibilidad.

Poblacion pediatrica
Los estudios de interacciones se han realizado solo en adultos.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos o éstos son limitados relativos al uso de Phonal en mujeres embarazadas.

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

Lactancia
Se desconoce si Phonal se excreta en la leche materna.

Fertilidad
No hay datos disponibles sobre fertilidad en humanos.

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Phonal Comprimidos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es
nula.

4.8 Reacciones adversas

Para clasificar la frecuencia de reacciones adversas se han utilizado los siguientes términos:

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)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Durante el periodo de utilizacion de Phonal comprimidos se han observado las siguientes
reacciones adversas:
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Notificacidén de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion.
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:
www.notificaRAM.es

4.9 Sobredosis
No se han notificado casos de sobredosis.

La Neomicina, Polimixina y Bacitracina no se absorben por via oral, por lo que el riesgo de
sobredosificacion es practicamente inexistente.

A pesar de que la absorcion de benzocaina es muy escasa, en caso de absorcion sistémica
excesiva, los sintomas son: estimulacion del SNC (vision borrosa o doble, mareos,
convulsiones, tintineos de oidos, excitacion), seguida de depresion del SNC (somnolencia),
depresion del sistema cardiovascular, aumento de sudoracidn, presion arterial baja o latidos
lentos o irregulares.




5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Preparados para la garganta, antibitticos codigo ATC: RO2AB

Neomicina es un antibidtico aminoglucosido, con accion bactericida, derivado de cultivos de
Streptomyces fradiae. La Polimixina B es un antibidtico polipeptidico derivado de cepas de
Bacillus polymyxa. Ambos antibidticos presentan accion contra bacterias aerobicas gram-
negativas, pero también son efectivos contra Staphylococcus aureus (sensibles a meticilina). La
Bacitracina es también un antibiotico polipeptidico que integra tres componentes: Bacitracina A
(el principal constituyente), Bacitracina B y C, activa frente a bacterias Gram +

Mecanismo de accion

El mecanismo de acciéon de la Neomicina, es bactericida. Consiste en inhibir, de forma
irreversible, la sintesis proteica en la bacteria. Esto se logra uniéndose a la subunidad ribosomal
30S de las bacterias susceptibles. Se interfiere la interaccion ARN mensajero con la subunidad
ribosomal lo cual lleva a la produccion de proteinas no funcionantes y a la inadecuada lectura
del ADN de la bacteria.

La Polimixina B, es un antibidtico bactericida, se une a la membrana fosfolipidica de las
bacterias gram-negativas. Esta union destruye las membranas de las bacterias mediante un
mecanismo tipo detergente e incrementa la permeabilidad de la membrana celular que conlleva
a la pérdida de metabolitos esenciales para la subsistencia de la bacteria. La polimixina B es
bactericida contra un gran nimero de bacilos gram-negativos; sin embargo, algunas especies de
Proteus y Serratia pueden ser resistentes. No presenta actividad in vitro contra organismos
gram-positivos.

La Bacitracina es bacteriostatico y bactericida segiin la concentracion antibidtica y la
susceptibilidad del organismo. Inhibe la incorporaciéon de aminoacidos y nucledtidos en la pared
celular bacteriana. Es activo frente a diversos organismos gram-positivos (Staphylococcus,
Streptococcus, Clostridium, Corynebacteria) y gram-negativos (gonococo, meningococo y
fusobacterias).

La combinacion de Neomicina, Bacitracina y Polimixina B se considera activa contra los
siguientes microorganismos: Enterobacter sp, Escherichia coli, Haemophilus influenzae,
Klebsiella sp, Neisseria sp, Pseudomonas aeruginosa y Staphylococcus aureus. No se ha
demostrado cobertura antibidtica contra Serratia marcescens o Streptococcus sp incluyendo
Streptococcus pneumoniae.

La benzocaina es un anestésico local tipo éster de uso topico. Actiia bloqueando reversiblemente
la generacion y conduccion de impulsos a lo largo de la fibra nerviosa, mediante la disminucion
de la permeabilidad de la membrana neuronal a los iones sodio, y de esta manera la estabiliza
reversiblemente. Dicha accion inhibe la fase de despolarizacion de la membrana neuronal,
dando lugar a un potencial de accion de propagacion insuficiente y al consiguiente bloqueo de la
conduccion.

5.2 Propiedades farmacocinéticas



La neomicina se absorbe escasamente por via oral (cerca de 3%). Sus valores séricos maximos
ocurren en 1 a 4 horas. La neomicina no se absorbe a través de piel intacta; puede absorberse
desde heridas, quemaduras o tulceras cutaneas. Se distribuye ampliamente en los liquidos
pleural, peritoneal, pericardico, ascitico y de abscesos y en la bilis. No se metaboliza. Se excreta
principalmente en la orina. Después de la administracion oral se excreta principalmente sin
cambios por las heces.

La polimixina B tampoco se absorbe por via oral. Con la administracion .M., los valores
plasmaticos maximos en el suero ocurren en 2 horas. Se distribuye ampliamente en forma
sistémica excepto en LCR, humor acuoso y liquidos placentario y sinovial. El farmaco se une
escasamente a las proteinas plasmadticas. Se desconoce su metabolismo. Casi el 60% de la dosis
se excreta por via renal.

La bacitracina no se absorbe via oral. Por via parenteral se distribuye ampliamente en todos los
organos y liquidos del cuerpo, excepto el LCR (a menos que las meninges estén inflamadas). Se
une minimamente a las proteinas del plasma. No se metaboliza de manera importante. Entre el
10 y el 40% de la dosis se excreta por los rifiones.

La benzocaina se absorbe en muy pequefia cantidad a través de las mucosas. El metabolismo
tiene lugar por las colinesterasas plasmaticas, y en mucho menor grado por las colinesterasas
hepaticas, que producen hidrolisis de la unidén éster que libera el etanol y el acido p-
aminobenzoico. El 4cido p-aminobenzoico puede eliminarse sin modificacion por la orina o
conjugarse con la glicina, o bien transformarse por hidrélisis en acido aminohipurico. La
degradacion depende del pH.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos realizados con los principios activos de Phonal
Comprimidos para chupar, no muestran riesgos especiales para los seres humanos a las dosis y
por la via de administracion propia del medicamento.

Todos los aminoglucosidos en general son capaces de producir lesiones renales en los animales,
y por administracion continuada puede dar lugar a lesiones glomerulares y, sobre todo tubulares
de caracter degenerativo.

Todos los antibiéticos polipeptidicos poseen efectos neurotoxicos, en mayor o menor grado. La
administracion parenteral en los animales- ratas, ratones, perros- es capaz de producir lesion
renal evidenciable por albuminuria, oliguria y aun insuficiencia renal y anuria.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Sacarosa, sacarina sédica, fosfato soédico monobasico anhidro, celulosa microcristalina,
estearato magnésico, polivinilpirrolidona K-30 y esencia de hierbabuena.

6.2 Incompatibilidades
No procede.

6.3 Periodo de validez
3 afos.

6.4 Precauciones especiales de conservacion



No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Los comprimidos se envasan en blister de PVC/PVDC/AL

Envases con 10 y 20 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con €l se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Laboratorio Reig Jofre, S.A.

Gran Capitan, 10

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
39.071

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

Fecha de la primera autorizacion: 24 Abril 1963
Fecha de la 0ltima renovacion: 1 Octubre 2007

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

03/2020
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