FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Rhinospray antialérgico 1,18 mg/ml + 5,05 mg/ml solucién para pulverizacion nasal
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml contiene 1,18 mg de tramazolina hidrocloruro (equivalente a 1,01 mg de tramazolina) y 5,05 mg
de clorfenamina maleato (equivalente a 3,55 mg clorfenamina).

El rango de dosis liberada en cada pulverizacion es de 30 - 50 pl, equivalente a 35 ug - 60 ug de
tramazolina hidrocloruro y a 151 ug - 253 pg de clorfenamina maleato

Excipientes con efecto conocido:
Este medicamento contiene 0,2 mg de cloruro de benzalconio en cada ml.

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

Solucién para pulverizacion nasal.

Solucién clara e incolora..
4, DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Alivio local y temporal de la congestidn y secrecion nasal en rinitis alérgica en adultos y nifios a partir de 6
anos.

4.2. Posologia y forma de administracion
Posologia

Adultos y adolescentes a partir de 14 afios: 1 pulverizacién en cada orificio nasal, cada 8-12 horas, hasta 3
veces al dia si fuese necesario. En caso necesario, en adultos se podria administrar una segunda
pulverizacién en cada orificio nasal. No utilizar mas de 3 veces al dia.

Poblacion pediatrica
Nifios de 6 a 14 afios: 1 pulverizacion en cada orificio nasal, 1 vez al dia. En caso necesario, se puede
realizar otra pulverizacion a las 12 horas. No utilizar mas de 2 veces al dia.

Nifios menores de 6 afios:
No se debe utilizar este medicamento en nifios menores de 6 afios (ver seccion 4.4).

Duracion del tratamiento: debe advertirse al paciente que consulte al médico si considera que la respuesta
terapéutica no es adecuada; en cualquier caso, la administracion no debe continuar més de 3 dias sin
consultar al médico.

Forma de administracion:
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Este medicamento se administra por via nasal.
Antes de cada aplicacion deben tenerse en cuenta las siguientes instrucciones:

Para obtener las nebulizaciones en pulverizacién debe mantenerse el frasco en posicion vertical mientras se
usa.

1. Retirar el tapdn protector.
2. Sonarse bien la nariz antes de usar Rhinospray antialérgico.

3. Con la cabeza en posicion normal, introducir el adaptador del pulverizador en la fosa nasal y ejercer
una presion rapida y con fuerza en el envase para pulverizar una o dos veces.

4. Cuando se libera la pulverizacion, respirar profundamente con la boca cerrada, presionando
suavemente en la otra fosa nasal con el dedo indice, para facilitar la distribucion de la solucién rociada
sobre la superficie de la membrana mucosa nasal.

5. Luego repetir la aplicacion en la otra fosa nasal.

El espacio vacio sobre el liquido es necesario para que el envase funcione perfectamente como un
nebulizador. Se recomienda limpiar el adaptador nasal después de su uso y colocar el tap6n protector.

Para minimizar el riesgo de transmision de infecciones, el medicamento no debe utilizarse por mas de 1
persona.

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

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a tramazolina, clorfenamina, otros descongestivos adrenérgicos o a alguno de los
excipientes incluidos en la seccion 6.1.

- Pacientes con glaucoma de angulo cerrado, rinitis seca y después de cirugia craneal a través de la
cavidad nasal.

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

- Pacientes con enfermedad cardiaca e hipertension arterial grave, hipertoroidismo o
hipertrofia prostatica.

- 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.
- Embarazo y lactancia (ver seccién 4.6).

- Nifios menores de 6 afios (ver seccion 4.4).
4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

El uso prolongado de vasoconstrictores de administracion nasal puede alterar la funcién normal de la
mucosa nasal y los senos paranasales causando inflamacion cronica (y por lo tanto congestion nasal) y
atrofia de la membrana de la mucosa nasal; pudiendo también causar habituacién al medicamento.

No esta recomendado el uso de este medicamento durante largos periodos de tiempo (més de 3 dias).
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Si los sintomas no desaparecen tras 3 dias, el paciente debe consultar al médico si debe 0 no continuar el
tratamiento.

Al igual que con otros descongestivos nasales, tras la disminucion del efecto terapéutico vasoconstrictor de
tramazolina hidrocloruro, podria aparecer una significativa inflamacion de la mucosa nasal (edema nasal)
como sefial de congestion de rebote.

Podria ser perjudicial repetir el uso durante largos periodos de tiempo. Especialmente el uso prolongado de
los productos topicos puede dar lugar a fendmenos de sensibilizacion; en este caso debe suspenderse el
tratamiento y el paciente debe consultar al médico, para establecer una terapia adecuada.

Raramente puede aparecer insomnio, en estos casos se debera evitar la administracion del medicamento a
Gltima hora de la tarde o por la noche.

Hipertension y enfermedades cardiovasculares

Debido al posible riesgo de absorcion sistémica, Rhinospray antialérgico debe utilizarse con precaucién en
pacientes con hipertension arterial de leve a moderada.

En pacientes con enfermedades cardiovasculares, y especialmente en pacientes con hipertension arterial de
leve a moderada, el uso de descongestivos nasales debe ser en cualquier caso evaluada de vez en cuando
por un médico.

Diabetes mellitus
Debido al posible riesgo de absorcion sistémica, este medicamento debe utilizarse con precaucion en
pacientes con diabetes mellitus.

Feocromocitoma y porfiria
Debido al posible riesgo de absorcion sistémica, Rhinospray antialérgico debe utilizarse con precaucion en
pacientes con feocromocitoma y porfiria.

Pacientes de edad avanzada

En pacientes de edad avanzada s6lo podra utilizarse el medicamento tras consultar al médico, debido al
riesgo de retencion urinaria. Mareos, sedacion, confusion e hipotension es mas probable que ocurra en
pacientes de edad avanzada que toman antihistaminicos. Los pacientes de edad avanzada son especialmente
susceptibles a los efectos secundarios anticolinérgicos de los antihistaminicos, tales como sequedad de boca
y retencion urinaria (especialmente en hombres).

Poblacion pediatrica

No debe utilizarse este medicamento en nifios menores de 6 afios. Los nifios pueden ser especialmente
propensos a la absorcion sistémica de la tramazolina 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.

Mal uso/error en la medicacion

No se debe tomar el medicamento via oral. Si se ingiere accidentalmente o se utiliza durante largos
periodos a dosis excesivas, puede provocar un fendémeno téxico. El producto de debe mantener fuera del
alcance de los nifios, debido a que la ingesta accidental puede producir depresién del sistema nervioso
central grave con una acusada sedacion (ver la seccion “sobredosis™)

Debe procurarse que el liquido no contacte con los 0jos para evitar irritaciones.
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Advertencias sobre excipientes:

Este medicamento contiene 0,2 mg de cloruro de benzalconio en cada ml.

El cloruro de benzalconio puede causar irritacion o inflamacidn dentro de la nariz, especialmente cuando se
usa durante un tratamiento a largo plazo.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Antidepresivos
Debido a la presencia del agente simpaticomimético tramazolina hidrocloruro, no debe utilizarse

Rhinospray antialérgico conjuntamente con antidepresivos ni durante las dos semanas siguientes a su
administracion. Con el uso simultaneo de farmacos antidepresivos tales como los inhibidores de la
monoaminoxidasa (IMAO), antidepresivos triciclicos o farmacos vasopresores, los efectos sobre el sistema
cardiovascular pueden producir un incremento de la presion arterial. El uso simulténeo con antidepresivos
triciclicos también puede producir la aparicion de arritmias.

Los inhibidores de la MAO y los antidepresivos triciclicos pueden prologar e intensificar los efectos
anticolinérgicos y depresores del sistema nervioso central de la clorfenamina maleato.

Depresores del SNC
El alcohol, sedantes, analgésicos opioides e hipnéticos pueden causar un incremento en los efectos de
sedacién del antihistaminico clorfenamina maleato.

Fenitoina
Cuando se toma de manera concominante con fenitoina, la clorfenamina maleato puede provocar una
disminucion en la eliminacion de fenitoina.

Antihipertensivos
La interaccién con los antihipertensivos, especialmente con aquellos cuya accién involucra al sistema
nervioso simpatico puede ser compleja y producir varios efectos cardiovasculares..

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo:
Este medicamento esta contraindicado en el embarazo (ver seccion 4.3).

Lactancia:
Este medicamento esta contraindicado en la lactancia (ver seccion 4.3).

Fertilidad:
No se han realizado estudios sobre los efectos de este medicamento en la fertilidad humana..

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios sobre los efectos en la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Sin
embargo, debe advertirse a los pacientes que durante el tratamiento con Rhinospray antialérgico pueden
experimentar efectos adversos como alucinaciones, somnolencia, sedacién, mareo y fatiga (Ver seccién
4.8).

La clorfenamina maleato puede provocar somnolencia que puede continuar al dia siguiente. La ingesta

concomitante de alcohol u otros depresores del SNC produce un efecto aditivo que perjudica las
habilidades motoras. Se debe evitar el uso de alcohol durante el tratamiento.
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Por lo tanto, se recomienda precaucion al conducir y utilizar méquinas. Si los pacientes experimentan los
efectos adversos mencionados anteriormente, deben evitar realizar tareas potencialmente peligrosas en las
que una pérdida de atencion puede ser potencialmente peligrosa, como conducir y el manejo de
maquinaria..

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas han sido ordenadas segun frecuencias utilizando la siguiente clasificacion:

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).

Las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de
frecuencia.

Trastornos del sistema inmunolégico
Raras: hipersensibilidad

Trastornos psiquiatricos
Frecuencia no conocida: alucinaciones, insomnio, inquietud

Trastornos del sistema nervioso
Poco frecuentes: cefalea, mareos
Frecuencia no conocida: somnolencia, sedacién, disgeusia

Trastornos cardiacos
Poco frecuentes: palpitaciones
Frecuencia no conocida: arritmias, taquicardia

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Frecuentes: sequedad nasal

Poco frecuentes: sensacion de ardor en la nariz, estornudos
Raras: epistaxis (hemorragia nasal), edema nasal
Frecuencia no conocida: rinorrea

Trastornos gastrointestinales
Poco frecuente: nuseas

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Frecuencia no conocida: exantema, prurito, edema cutaneo (como sintoma de hipersensibilidad)

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Frecuencia no conocida: edema de la mucosa (como sintoma de hipersensibilidad), fatiga

Exploraciones complementarias
Frecuencia no conocida: aumento de la presion arterial

Notificacién de sospechas de reacciones adversas:
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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

Si el medicamento se ingiere accidentalmente o se utiliza durante largos periodos a dosis excesivas puede
provocar un fenémeno toxico.

Sintomas

En caso de sobredosis, especialmente en nifios, un incremento de la presion sanguinea y taquicardia,
pueden preceder a una bajada de la temperatura, un descenso de la presion arterial, shock y bradicardia
refleja.

Al igual que con otros alfa simpaticomiméticos el cuadro clinico de una intoxicacion con tramazolina
puede ser confuso debido a que se pueden alternar fases de estimulacion y de depresion del sistema
nervioso central (SNC) y del sistema cardiovascular.

Especialmente en nifios, una intoxicacion puede tener como resultado efectos sobre el SNC con
convulsiones y coma, bradicardia y depresion respiratoria. Los sintomas de la estimulacion del SNC
incluyen ansiedad, nerviosismo, alucinaciones y convulsiones. Los sintomas de la depresién del SNC son
hipotermia, letargo, somnolencia y coma.

Ademas pueden producirse los siguientes sintomas: midriasis, miosis, sudoracion, fiebre, palidez, cianosis
de los labios, disfuncion cardiovascular (incluyendo paro cardiaco), disfuncion respiratoria (incluyendo
fallo respiratorio y paro respiratorio) y alteraciones psicoldgicas.

Al igual que con otros antagonistas H; en la intoxicacion aguda con clorfenamina maleato, los efectos de
excitaciéon central constituyen el mayor peligro. El sindrome incluye alucinaciones, excitacion, ataxia,
descoordinacion, acetosis y convulsiones. Las pupilas dilatadas y fijas con enrojecimiento facial, junto con
taquicardia sinusal, retencion urinaria, boca seca, y fiebre, dan al sindrome una notable similitud con el de
la intoxicacién por atropina.

Tratamiento:

En caso de sobredosificacion por via nasal, debe realizarse una limpieza cuidadosa de la nariz.

Puede ser necesario tratamiento sintomatico y medidas de apoyo a las funciones vitales basicas, basadas en
la gravedad de los sintomas.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Simpaticomiméticos, combinaciones (exc. Corticoesteroides), Codigo ATC:
RO1AB

Rhinospray antialérgico contiene dos principios activos:
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http://www.notificaram.es/

- Tramazolina hidrocloruro, un a-simpaticomimético que pertenece al grupo de derivados imidazoélicos,
tiene un efecto vasoconstrictor y reduce la inflamacion de la mucosa nasal. Esto conduce a una
descongestion de los conductos nasales.

Tras la administracion intranasal de tramazolina hidrocloruro, la vasoconstriccion local habitualmente se
produce dentro de los 5 primeros minutos y dura de 8 a 10 horas.

- Clorfenamina maleato es un derivado de la propilamina de primera generacion del grupo de las
alquilaminas con accién antagonista H; de la histamina y acciones anticolinérgicas secundarias, para aliviar
la rinorrea, estornudos y prurito nasal.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

No se han llevado a cabo estudios de farmacocinética en humanos con la combinacion de los dos principios
activos.

Absorcion

No se han llevado a cabo estudios de farmacocinética en humanos con Tramazolina hidrocloruro:.
El comportamiento farmacocinético de la tramazolina se ha investigado en ratas, conejos y primates.
Se ha demostrado una absorcién del 50-80% de la dosis tras administracion oral o intranasal.

La absorcion de clorfenamina maleato es relativamente lenta a partir del tracto gastrointestinal, con un pico de
concentracién plasmatica de 2,5 a 6 horas tras la administracién oral.

Distribucion
La tramazolina y sus metabolitos se distribuyen a todos los 6rganos internos, aunque la concentracion
maxima se encuentra siempre en el higado.

La biodisponibilidad de clorfenamina maleato es baja, se han comunicado valores del 25% al 50%. La
clorfenamina parece tener un considerable metabolismo del primer paso. Sobre el 70% de la clorfenamina
en circulacion se une a proteinas plasmaticas.

Metabolismo y eliminacion

Tras administracion oral y topica de tramazolina hidrocloruro, se han encontrado 3 metabolitos principales
en la orina. La semivida de eliminacion terminal de tramazolina y sus metabolitos es de 5-7 horas, y tiene
lugar principalmente por via renal.

Hay una amplia variacion inter-individual en la farmacocinética de la clorfenamina: se han informado valores de vida
media que oscilan de 2 a 43 horas. Tras la administracién oral el medicamento se distribuye ampliamente por el
cuerpo alcanzando el SNC. Sin embargo, estudios llevados a cabo en ratas demostraron que las concentraciones del
medicamento en el liquido cefalorraquideo (LCR) tras administracion sistémica y nasal son muy bajas, y no medibles.
Clorfenamina maleato se metaboliza de manera amplia. EI medicamento inalterado y sus metabolitos se excretan
primariamente en la orina.

Pablacion pediatrica
En los nifios en comparacién con los adultos, la absorcion es mas rapida y extensa, el aclaramiento mas réapido
y la vida media mas corta.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin los
estudios convencionales de toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad, potencial carcinogénico, toxicidad
para la reproduccion y el desarrollo.
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6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Cloruro de benzalconio
Acido citrico anhidro
Fosfato disddico dihidratado
Cloruro sadico

Sorbitol liquido (E-420)
Agua purificada.

6.2. Incompatibilidades

No se han descrito.

6.3. Periodo de validez

3 afios

6.4. Precauciones especiales de conservacién

No requiere condiciones especiales de conservacion..
6.5. Naturaleza y contenido del envase

12 ml de solucién clara e incolora en frasco pulverizador de polietileno provisto de oliva nasal y tapon de
rosca..

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

Opella Healthcare Spain, S.L.
C/ Rosellé i Porcel 21

08016 Barcelona, Espafia
Grupo Sanofi

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
61.242
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 18/10/1996
Fecha de la ultima renovacion: 30/04/2009

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Abril 2023
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