FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
respibien antialérgico solucion para pulverizacion nasal.
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:
oximetazolina hidrocloruro 0,5 mg (65 microgramos por pulsacion de 0,13 ml)

clorfenamina maleato 0,5 mg (65 microgramos por pulsacion de 0,13 ml)

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucion para pulverizacion nasal.

Solucidn acuosa transparente y poco viscosa.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Alivio local y temporal de la congestion nasal en rinitis alérgica.
4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos y nifios a partir de 6 afios de edad:
- Realizar una aplicacion en cada orificio nasal, maximo 2 veces dia (cada 12 horas).

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

Forma de administracion

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. Realice 1
pulsacion de forma réapida y firme, en cada orificio nasal manteniendo la cabeza levantada e inhalando
profundamente mientras aprieta el pulverizador.

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

Para minimizar el riesgo de transmision de infecciones, el medicamento no se debe utilizar por més de 1
persona.

Si los sintomas persisten o0 empeoran despues de 3 dias de tratamiento, se debera suprimir y evaluar la
situacion clinica.
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4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a los principios activos, a otros descongestionantes adrenérgicos, o a alguno de los
excipientes incluidos en la seccion 6.1.

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

- No administrar en caso de rinitis seca.

- Pacientes con ataques previos de asma debido a la clorfenamina maleato o pacientes asmaticos que
hayan presentado agravamiento de su patologia inducidos por otros antihistaminicos.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

En pacientes con enfermedades cardiovasculares, glaucoma de &ngulo cerrado, presion intraocular
aumentada, Ulcera péptica estenosante, obstruccion piloroduodenal, obstruccién del cuello vesical,
hipertrofia prostatica, hipertensién, diabetes, enfermedades del tiroides, problemas respiratorios como
enfisema o bronquitis, se debe realizar una evaluacion clinica antes de utilizar este medicamento.

No deberia administrase 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 del medicamento son temporales, y a que el uso prolongado puede dar
como resultado un efecto rebote con vasodilatacién, congestion y rinitis medicamentosa.

La duracién maxima del tratamiento no debe superar los 3 dias seguidos salvo mejor criterio médico. Si
fuera necesario repetir la administracion, deberé hacerse varios dias después de haber finalizado dicho
tratamiento.

Raramente puede aparecer insomnio tras la administracion del medicamento; en esos casos se debera evitar
su administracion a ultima hora de la tarde o por la noche.

El uso tépico de clorfenamina puede producir reacciones de sensibilizacién. También pueden ocurrir
reacciones cruzadas de sensibilizacion en pacientes alérgicos a otros antihistaminicos.

Si en pacientes tratados con antidepresivos triciclicos o maprotilina u otros medicamentos con accion
anticolinérgica, se produjeran problemas gastrointestinales asociados al uso de este medicamento por su
contenido en clorfenamina, se debera evaluar la situacion clinica lo antes posible.

Uso en mayores de 65 afios: las personas mayores son mas sensibles a los efectos adversos de este
medicamento. Los pacientes de edad avanzada pueden mas probablemente presentar: mareo, sedacion,
confusion, hipotensién o una reaccion paraddjica caracterizada por hiperexcitabilidad; son especialmente
susceptibles a los efectos anticolinérgicos de los antihistaminicos, como sequedad de boca y retencion
urinaria. Si estos efectos son continuos o graves, se debe interrumpir el tratamiento.

Para minimizar el riesgo de transmision de infecciones, el medicamento no se debe utilizar por mas de 1
persona, y el aplicador se debe limpiar siempre después de cada uso con un pafio limpio y humedo.

Poblacidn pediétrica

No debe utilizarse este medicamento en nifios menores de 6 afios. Los nifios pueden ser especialmente
propensos a la absorcion sistémica de la oximetazolina y clorfenamina y por tanto a sus reacciones
adversas, incluyendo depresion profunda del SNC que se puede producir con una dosificacion excesiva,
uso prolongado o muy frecuente o con una ingesta inadvertida del medicamento.

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

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Interacciones debidas a la oximetazolina:

El uso concomitante con los siguientes medicamentos puede incrementar la presién sanguinea:

- inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO),

- antidepresivos triciclicos,

- metildopa.

Tampoco se debe utilizar en caso de estar en tratamiento con fenotiazinas o con broncodilatadores
adrenérgicos.

Interacciones debidas a la clorfenamina:

- alcohol y medicamentos depresores del SNC: Con el uso concomitante se pueden potenciar los efectos
depresores de estos medicamentos o de los antihistaminicos como clorfenamina, pudiendo provocar
sintomas de sobredosificacion,

- inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO), furazolidona y procarbazina: No se recomienda su uso
simultaneo porque pueden prolongar e intensificar los efectos anticolinérgicos y depresores del SNC
de este medicamento,

- antidepresivos triciclicos, maprotilina (antidepresivo tetraciclico) y otros medicamentos con accién
anticolinérgica: se pueden potenciar los efectos anticolinérgicos de estos medicamentos o de los
antihistaminicos como clorfenamina. Si aparecen problemas gastrointestinales debe advertirse a los
pacientes que lo comuniquen lo antes posible al médico.

Interferencias con pruebas de diagnostico

Clorfenamina puede interferir con el resultado de las pruebas cutaneas que utilizan alérgenos, por lo que se
recomienda suspender la medicacion al menos 3 dias antes de la realizacion de las mismas.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Respibien antialérgico no debe utilizarse durante el embarazo y lactancia.

Embarazo

Oximetazolina: Aungue 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.

Clorfenamina: El uso de antihistaminicos durante el embarazo no se ha establecido, por tanto el
medicamento no se debe utilizar en mujeres que estén o puedan estar embarazadas a no ser que esté
totalmente justificado el potencial beneficio frente al posible riesgo para el feto. Solo se puede usar en los 2
primeros trimestres del embarazo en casos de estricta necesidad. Debido a los graves efectos adversos que
clorfenamina puede provocar en neonatos, este medicamento no puede administrarse en el tercer trimestre
del embarazo.

Lactancia

Oximetazolina: 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.

Clorfenamina: dado que en la leche materna se excretan pequefias cantidades de antihistaminicos, existe
riesgo de que se produzcan en el lactante efectos adversos graves. Ademas la clorfenamina puede inhibir la
lactacion debido a sus acciones anticolinérgicas.
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4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Aunque no son de esperar efectos en este sentido, si el paciente nota somnolencia 0 mareos no deberia
conducir ni utilizar maquinaria que pueda ser peligrosa.

4.8. Reacciones adversas

Durante el periodo de utilizacion de oximetazolina por via nasal y clorfenamina por via oral a dosis
superiores a las de este medicamento, se han notificado las siguientes reacciones adversas cuya frecuencia
no se ha podido establecer con exactitud:

Reacciones adversas que se han producido con mas frecuencia:

- Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: escozor en el lugar de aplicacion, sequedad de
nariz y garganta, picor de la mucosa nasal o estornudos, espesamiento de las mucosidades.

- Trastornos del sistema nervioso: ligera somnolencia, mareo, debilidad muscular; estos efectos
adversos en algunos pacientes pueden desaparecer de manera espontanea después de 2-3 dias de haber
usado el medicamento. También se puede producir dificultad en los movimientos de la cara, torpeza,
temblor, alteraciones sensitivas y hormigueos.

- Trastornos gastrointestinales: sequedad de boca, pérdida de apetito, alteraciones de gusto u olfato,
molestias gastrointestinales (nduseas, vémitos, diarrea, estrefiimiento, dolor epigastrico).

- Trastornos renales y urinarios: retencion urinaria o dificultad al orinar.

- Trastornos oculares: vision borrosa u otros trastornos de la vision.

- Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: sudoracion.

Reacciones adversas que se han producido en raras ocasiones: temblores, palpitaciones, dolor de cabeza,
nauseas, enrojecimiento de la piel (exantema), ansiedad, aumento de la tensién arterial, taquicardia y
alucinaciones. Generalmente con dosis altas y con mas frecuencia en pacientes de edad avanzada y nifios
excitacion nerviosa con sintomas como inquietud, insomnio, nerviosismo e incluso convulsiones.

Otros efectos adversos: tensién en el pecho, ruidos en los pulmones, latidos del corazén rapidos o
irregulares (taquicardia) generalmente con sobredosis, trastornos del higado (que se pueden presentar con
dolor de estémago o vientre, orina oscura u otros sintomas), reacciones alérgicas, algunas incluso pueden
llegar a ser graves (tos, dificultad para tragar, latidos rapidos, picor, hinchazén de parpados o alrededor de
los ojos, cara, lengua, dificultad respiratoria, etc.), sensibilizacion a la luz del sol (fotosensibilidad), alergia
a otros medicamentos relacionados con la clorfenamina (sensibilidad cruzada), raramente alteraciones en la
sangre como pueden ser cambios en los niveles de las células sanguineas como agranulocitosis, leucopenia,
anemia hemolitica, trombocitopenia y pancitopenia; bajada o subida de tension arterial, hinchazén (edema),
alteraciones en los oidos, impotencia, alteraciones menstruales.

Notificacion 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: https://www.notificaram.es

4.9. Sobredosis
No cabe esperar una sobredosificacion que produzca los efectos indicativos de la misma debido a la via y

dispositivo de administracion asi como al contenido total en principios activos del envase (7,5 mg de cada
principio activo.
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Los sintomas producidos por la sobredosis de este tipo de medicamentos (descongestivo en combinacién
con antihistaminico) tras su administracion por via oral son:

Sintomas derivados de estimulacién excesiva del SNC (sintomas simpaticomiméticos): cefalea, temblores,
alteraciones del suefio, sudoracion excesiva, palpitaciones y nerviosismo, alucinaciones. Midriasis,
nauseas, cianosis, fiebre, espasmos, taquicardias, arritmia cardiaca, paro cardiaco, hipertension, edema
pulmonar, disnea, alteraciones psiquicas.

También pueden aparecer sintomas de depresion del SNC: somnolencia, disminucién de la temperatura
corporal, bradicardia, hipotension, pérdida de conciencia.

Pueden aparecer sintomas anticolinérgicos como torpeza o inestabilidad, somnolencia intensa, sequedad de
boca, nariz o garganta, rubor, disnea, arritmias cardiacas.

De forma tardia puede aparecer hipotensién (sensacién de desmayo).

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 sobredosificacion significativa oral (dosis letal media en nifios menores de 2 afios, 10 mg, en
adultos al menos 10 veces mas) se realizard evacuacion gastrica mediante emesis o lavado gastrico, seguido
de carbdn activado en dosis repetidas (cada 4-6 horas) mas un purgante salino o laxante (sulfato de sodio).
Se controlaré la tension arterial, pulso, convulsiones y agitacion, asi como los efectos simpaticomiméticos
y anticolinérgicos. El tratamiento sera sintomatico y de soporte. Estan contraindicados los farmacos
vasopresores.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Sistema respiratorio, descongestivos y otros preparados nasales para uso topico;
simpaticomiméticos, combinaciones excluyendo corticosteroides. Codigo ATC: RO1AB 07.

Oximetazolina clorhidrato:

La oximetazolina pertenece al grupo de los simpaticomiméticos para uso nasal. Se trata de un derivado
imidazolico 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
disminucidn de la congestion nasal.

En rinopatias y rinsinusitis, en las que el flujo nasal se encuentra reducido, los vasoconstrictores se usan
como tratamiento coadyuvante de la mejora de la ventilacion de los senos.

Clorfenamina maleato:

La clorfenamina es un antihistaminico derivado de la propilamina que bloquea los efectos de los receptores
H1, por lo cual inhibe la accion de la histamina. La clorfenamina bloquea los efectos que la histamina tiene
sobre el musculo liso (incluyendo el tracto respiratorio y gastrointestinal); ademas previene la
vasodilatacion inducida por histamina y suprime la permeabilidad capilar, resultando en la reduccion de la
formacion del edema. Ademas tiene accion anticolinérgica por la que se impiden las respuestas a la
acetilcolina mediadas via receptores muscarinicos. Asi, tiene un efecto secante de la mucosa nasal,
proporcionando alivio de la rinorrea.

Esta asociacién puede ser de utilidad en la mayoria de las alteraciones nasales temporales y no prolongadas
en las que se produce congestion e irritacion de la mucosa nasal, de origen alérgico. La oximetazolina,

5de 8




administrada por via intranasal, origina una constriccion de los vasos sanguineos dilatados de la mucosa
nasal, reduce el flujo sanguineo en el tejido edematoso, alivia la obstruccién nasal y mejora la ventilacion.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Cuando la oximetazolina se administra via nasal, se absorbe bien y su accién se inicia en pocos minutos (5
a 10 minutos) y puede perdura hasta 6-7 horas.

Aunque no es de esperar que se absorba la cantidad suficiente de oximetazolina para que se produzca
efectos sistémicos, la oximetazolina puede ser absorbida 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 pacientes de
edad avanzada.

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.

La literatura existente avala la reduccion en el flujo sanguineo nasal de hasta el 50%, tras la administracion
topica de dosis entre 10 y 120 microgramos de oximetazolina. Esta reduccion se ha mostrado significativa a
partir de los 5 minutos de su administracion por esta via.

Farmacocinética de la clorfenamina maleato:

La via de administracion de la sustancia activa es intranasal, Gtil para el tratamiento local de la rinitis
alérgica y la congestion nasal, sin embargo, se pueden producir efectos sistémicos por absorberse desde la
mucosa nasal, sobre todo en estados patoldgicos en los que se produce inflamacion y, por tanto, un
aumento del riego sanguineo en dicha mucosa.

Se distribuye en el fluido cerebroespinal en el Sistema Nervioso Central, lo cual es demostrado por la
somnolencia que causa el farmaco. Se distribuye extensamente en todos los tejidos del cuerpo. En caso de
sobredosis se ha detectado en cerebro, pulmoén, rifién e higado. EI volumen de distribucién es 3,2 L/Kg.

El metabolismo es hepatico, por efecto de primer paso, que puede ser saturable. Los metabolitos son
derivados desmetilados (monodesmetil y dismetil) ambos inactivos. La secrecion por leche es desconocida,
la secrecion renal es del 50 % y por heces es inferior al 1%. La vida media de eliminacion es de 20 horas,
incrementandose en caso de disfuncidn renal y disminuyendo en nifios. No se puede eliminar por
hemodialisis ni por dialisis peritoneal ni por hemofiltracion.

Su efecto antihistaminico, manifestado por la supresion de las respuestas inducidas por la administracion
intradérmica de histamina, se hace patente en las 6 horas posteriores a la administracion oral de la
clorfenamina y puede persistir por lo menos hasta 24 horas.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Con respecto a clorfenamina maleato, aunque se han comunicado datos de efectos sobre la reproduccidn, se
han realizado estudios de reproduccion en rata y conejo con metodologia apropiada con dosis de 50 a 80
veces superiores a la dosis usual en humanos y no han demostrado evidencia de dafios en le feto ni en la
fertilidad. Se ha informado de la disminucidn de la supervivencia postnatal en ratas que han recibido una
dosis de 33 a 67 veces la usual en humanos.

Los efectos toxicos mas destacados que se manifestaron en los estudios de toxicidad aguda fueron temblor,
convulsiones y lacrimacion.

En los estudios de toxicidad a dosis multiples realizados con clorfenamina maleato, la dosis toxica mas baja

(TDLo) es de 1.120 mg/kg/14 dias, en administracion intermitente, por via oral, en ratas y de 600 mg/kg/16
dias en administracion intermitente en ratones, produciéndose efectos toxicos tales como somnolencia,
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tremor y expresion de la actividad general.

No se ha determinado el potencial mutagénico no carcinogénico de la clorfenamina. Se ha realizado un
estudio en raton y rata a los que se les administré dosis de 60 a 200 mg/kg/dia, que no mostro evidencia de
carcinogénesis, pero si que mostrd un efecto proliferativo, evidenciado por el incremento de la incidencia
de células hiperpléasicas de la glandula tiroidea, quistes y adenomas en ratones hembras.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Cloruro de sodio

Dihidrogenofosfato de sodio dihidrato
Hidrogenocarbonato de sodio

Timerosal

Acido fosférico y/o hidroxido de sodio (para ajustar el pH)
Esencia de niauli

Agua purificada

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

36 meses.

6.4. Precauciones especiales de conservacién

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Frasco de polietileno de alta densidad, blanco, provisto de una bomba dosificadora y de un tapén de rosca
que garantiza su correcta conservacion.

Cada envase contiene 15 ml de solucion para pulverizacién nasal.

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
Laboratorios Cinfa, S.A

Carretera Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta

31620 Huarte (Navarra) — Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

56.811
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 01/02/1989
Fecha de la ultima renovacion: 01/02/2004

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Diciembre 2021
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