FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Bexidermil 100 mg/ml solucion para pulverizacién cutanea
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada gramo de solucion contiene: 100 mg de salicilato de trietanolamina.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para pulverizacion cutanea.

Liquido transparente, incoloro o ligeramente amarillo, con suave olor a mentol.
4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Alivio local sintomatico de dolores musculares y articulares para adultos y adolescentes a partir de 12
afnos.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos y adolescentes a partir de 12 afios:
Realizar 1 pulverizacion en la zona a tratar de 3 a 4 veces al dia si fuera necesario.

Poblacion pediatrica:
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Bexidermil en nifios menores de 12 afios.

Pacientes de edad avanzada:
No existen recomendaciones posolégicas especificas para estos pacientes.

Forma de administracion

Este medicamento es para uso cutaneo, exclusivamente sobre piel integra. No ingerir.
Debe realizarse la pulverizacion desde una distancia de 10 cm de la zona afectada. Su aplicacion puede
producir sensacién de frio.

Lavarse las manos después de cada aplicacion.

Si los sintomas persisten después de 7 dias de tratamiento, se produce irritacion o empeoramiento, se
deberd evaluar la situacion clinica.
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4.3 Contraindicaciones

e Hipersensibilidad al salicilato de trietanolamina o a alguno de los excipientes incluidos en la
seccion 6.1.

¢ No administrar a pacientes que hayan presentado reacciones alérgicas (rinitis, asma, prurito,
angioedema, urticaria, shock u otras), provocadas por el &cido acetilsalicilico u otros AINES,
debido a la posibilidad de hipersensibilidad cruzada.

e Asma alérgico: pacientes asmaticos con cualquier tipo de alergia que puede ser acentuada por el
uso de un pulverizador.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Este medicamento es de uso exclusivo cutdneo. No ingerir.

Utilizar sélo en piel intacta.

Evitar el contacto con los ojos. Provoca irritacion ocular grave.

Este medicamento es para uso exclusivo sobre piel intacta.

No utilizar en &reas extensas. Utilizar exclusivamente en la zona afectada.

No utilizar vendajes oclusivos, ni aplicar calor en la zona donde se aplique Bexidermil. Esto podria
aumentar su absorcion a través de la piel.

No aplicar simultaneamente en la misma zona que otras preparaciones cutaneas.

e Por su contenido en etanol, la aplicacion frecuente del medicamento puede producir irritacion y
sequedad de la piel.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Aungue no es probable que aparezca interaccion debido a las bajas concentraciones en sangre que se
alcanzan del medicamento, debe valorarse la conveniencia del uso concomitante de Bexidermil con:

e anticoagulantes orales como: warfarina y acenocumarol.
e otros analgésicos.

No es recomendable la aplicacion de Bexidermil simultineamente con otros medicamentos de uso cutaneo
gue también contengan analgésicos topicos y rubefacientes, porgque se puede producir una potenciacion de
los efectos.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

La seguridad de su uso no ha sido comprobada durante el embarazo y la lactancia. Su utilizacion en estas
circunstancias deberia realizarse segun el criterio médico, valorando su beneficio/riesgo, ya que los
componentes, aunque en pequefias cantidades, se pueden absorber sistémicamente a través de la piel y
atravesar la barrera placentaria.

Fertilidad: No se dispone de datos.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

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

Durante el periodo de utilizacion del principio activo de este medicamento se han notificado las siguientes
reacciones adversas cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud:

Trastornos de la piel y tejido subcutaneo: irritacion y eritema; en algunas pieles sensibles es posible
observar sensibilizacion cutanea o reacciones alérgicas cutaneas en la zona de aplicacion que remiten al
interrumpir el tratamiento.

Notificacion 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

4.9 Sobredosis

Debido a que su aplicacion es para uso cutaneo, no es probable que se produzcan cuadros de sobredosis, ni
en caso de ingestion accidental ni por una aplicacion excesiva del producto. En caso de producirse, los
sintomas dependeran de la dosis ingerida y del tiempo transcurrido desde la ingestion. Estos pueden ser
nduseas, vomitos, dolor abdominal, hipersensibilidad (en caso de aplicacion excesiva), inquietud,
somnolencia y vértigo.

Los pacientes intoxicados con sintomas gastrointestinales o neuroldgicos graves deben ser observados y
tratados sintoméaticamente. No inducir el vémito.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Preparados topicos para el dolor articular y muscular.
Cadigo ATC: M02AC

El salicilato de trietanolamina es un derivado organico del &cido acetilsalicilico con accién antiinflamatoria
y analgeésica. Acttiia mediante la inhibicion de la enzima la ciclooxigenasa (COX).

El efecto analgésico esta relacionado con la inhibicion de la sintesis excesiva de prostaglandinas, . Estas
parecen tener, a nivel periférico, un significativo efecto sensibilizador de las terminaciones nociceptivas.

La accion antiinflamatoria estd relacionada también con la inhibicion local de la sintesis de
prostaglandinas, ya que la respuesta inflamatoria siempre va acompafiada por la liberacion de diversos
prostanoides, con potentes propiedades vasodilatadoras, 1o que provoca que las arteriolas precapilares
aumenten su calibre, conduciendo al tipico color rojo en la piel correspondiente a las areas inflamadas.
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https://www.notificaram.es/

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Después de la aplicacion local del producto se obtienen concentraciones altas en los tejidos subcutaneos
préximos a la zona de aplicacion. El etanol, excipiente contenido en la formula, ayuda a la penetracion del
farmaco en la zona de aplicacion.

El salicilato de trietanolamina penetra en los tejidos directamente y no via circulacion sanguinea,
produciéndose una baja absorcion en la sangre. Una vez absorbido el salicilato se distribuye ampliamente y
atraviesa la barrera placentaria. EI metabolismo del salicilato tiene lugar particularmente en el higado,
donde se conjuga con glucurdnido o sulfurénido para excretarse en la orina. La cantidad de salicilato libre
en orina es muy variable. Depende de la dosis y el pH urinario.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los salicilatos produjeron mutagenicidad al utilizar Salmonella thyphimurium en un estudio, y el acido
acetilsalicilico y el acido salicilico produjeron un dafio débil del ADN.

Se desconoce la relacién entre estos hallazgos en animales y el riesgo en humanos de la aplicacion de
salicilato de dietilamina via cutanea a dosis bajas y en cortos espacios de tiempo. Teniendo en cuenta que el
medicamento contiene 100 mg/ml de salicilato de trietanolamina, parece que el riesgo de afectacién a la
reproduccion y de la mutagenicidad es despreciable.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Macrogolglicéridos de caprilocaproil
Polioxietilenglicol

Macrogol

Mentol

Etanol 99,5%.

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

3 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Liquido y vapores muy inflamables.
Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de Ilamas abiertas y de cualquier otra
fuente de ignicion. No fumar.
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6.5 Naturaleza y contenido del envase

Frasco pulverizador de polietileno sin gas, con valvula difusora y tapon de poliestireno. Cada frasco
contiene 200 ml de solucién para pulverizacién cutanea.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion

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

ISDIN, SA
Provengals, 33
08019 Barcelona
Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
58.037

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

Fecha de la primera autorizacion: 6 febrero 1990
Fecha de la ultima renovacion: 6 febrero 2010

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Febrero 2016
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