FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Farinstop spray solucion para pulverizacién bucal

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
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Lidocaina hidrocloruro monohidrato ..............ccccvveereeeiiiiivnnnnnnnn. 0,690 g (equiv. a 0,600 g de lidocaina)
Por 100 ml

20 ml = 76 dosis = 153 pulsaciones.

Excipientes con efecto conocido:
Etanol 96% 42,01 mg por cada pulsacion
Sorbitol liquido 70% 16,90 mg per cada pulsacion

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucioén para pulverizacion bucal
Solucién homogénea rojiza con sabor y aroma a anis y menta y pH entre 6,5-7,5.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Alivio local sintomatico de infecciones leves de la boca y garganta, asociadas a dolor y sin fiebre, en
adultos y adolescentes de mas de 12 afios.

4.2. Posologia y forma de administracion
Adultos y adolescentes de mas de 15 afios:

2 pulsaciones en boca y/o garganta 1 a 6 veces al dia

Adolescentes de 12 a 15 afios:

2 pulsaciones en boca y/o garganta 1 a 4 veces al dia

Poblacion pediétrica
El medicamento no se debe usar en nifios de menos de 12 afios.

Forma de administracion
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https://www.linguee.cl/espanol-ingles/traduccion/clorhidrato+de+lidoca%C3%ADna.html

Via bucal.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad a las sustancias activas y/o a anestésicos locales, o a alguno de los excipientes incluidos
en la seccion 6.1

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo
No se recomienda su uso en nifios menores de 12 afios

Se debe aplicar en las dosis indicadas: si se toma en grandes cantidades o con mucha frecuencia, este
medicamento puede afectar al sistema nervioso al pasar a través del flujo sanguineo, pudiendo causar
convulsiones o afectando al corazon.

No se recomienda el uso prolongado de este medicamento durante mas de 5 dias, pues podria alterar el
equilibrio microbiano natural de la garganta.

Si los sintomas persisten durante mas de 3 dias, si empeoran o si aparecen otros sintomas, como fiebre
asociada, se recomienda consultar con un medico u otro professional de la salud, para evaluar el curso del
tratamiento.

Debe administrarse con precaucion en pacientes de edad avanzada gravemente enfermos o fréagiles, ya que
son mas sensibles a las reacciones adversas a este medicamento.

La anestesia de la garganta causada por este medicamento puede provocar una aspiracion pulmonar (tos al
comer, produciendo sensacion de asfixia). Por lo tanto, es imperativo no tomar este medicamento antes de
las comidas o la bebida.

Los pacientes asmaticos deben usar este medicamento bajo el cuidado de un médico.

Este medicamento puede causar entumecimiento de la lengua y puede aumentar el peligro de trauma por
mordeduras. Por lo tanto, se debe tener cuidado al comer y beber alimentos calientes. El paciente debe ser
consciente de que el efecto de la anestesia topica puede afectar la deglucién y, por lo tanto, aumentar el
peligro de aspiracion. Por esta razon, no deben ingerirse alimentos directamente después del uso de
preparaciones anestésicas locales en el &rea de la boca o la garganta.

Los pacientes alérgicos a los farmacos anestésicos locales de tipo amida deben tener en cuenta la
sensibilidad cruzada a los agentes de tipo amida como la lidocaina (ver seccion 4.5).

Este medicamento contiene 84,03 mg de alcohol (etanol) en cada dosis. La cantidad en cada dosis de este
medicamento es equivalente a menos de 2,10 ml de cerveza o 0,84 ml de vino.
La pequefia cantidad de alcohol que contiene este medicamento no produce ningun efecto perceptible.

Este medicamento contiene 33,80 mg de sorbitol en cada dosis (2 pulsaciones). Debe tenerse en cuenta el
efecto aditivo de los productos administrados concomitantemente que contengan sorbitol (o fructosa) y la
ingesta dietética de sorbitol (o fructosa). El contenido de sorbitol en medicamentos para uso oral puede
afectar a la biodisponibilidad de otros medicamentos para uso oral administrados concomitantemente.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis (2 pulsaciones), es decir, es
esencialmente "exento de sodio”.

2de7




4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

- No se recomienda el uso simultaneo o sucesivo de otros antisépticos, debido a posibles interferencias
(antagonismo, desactivacion).

- Aunque la dosis de lidocaina es baja, debido a su presencia en este medicamento se debe considerar lo
siguiente:

- Los agentes bloqueantes beta-adrenérgicos reducen el flujo sanguineo hepatico y, por lo tanto, la
velocidad a la que se metaboliza la lidocaina, lo que resulta en un mayor riesgo de toxicidad.

- La cimetidina puede inhibir el metabolismo hepético de la lidocaina, lo que resulta en un mayor riesgo
de toxicidad.

- Puede causar sensibilidad cruzada a otros anestésicos locales del tipo amida.

- Los antiarritmicos de clase Ill, como la mexiletina y la procainamida, debido a posibles interacciones
farmacocinéticas o farmacodinamicas.

- Las isoenzimas CYP1A2 y CYP3A4 del citocromo P450 estan involucradas en la formacién de MEGX,
el metabolito farmacoldgicamente activo de la lidocaina y, por lo tanto, otros medicamentos como la
fluvoxamina, la eritromicina y el itraconazol pueden aumentar las concentraciones plasmaticas de la
lidocaina.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo
No se ha demostrado la seguridad de Farinstop spray durante el embarazo.

Una gran cantidad de datos sobre el uso local de lidocaina durante el embarazo indica que no existe un
mayor riesgo de malformaciones congénitas. La lidocaina atraviesa la placenta; sin embargo, hay muy
poca absorcion como resultado de la baja dosis.

Los estudios en animales son insuficientes con respecto a la toxicidad reproductiva (ver seccién 5.3)

No existen datos sobre el uso de amilmetacresol y alcohol 2,4-diclorobencilico como sustancias
farmacoldgicamente activas durante el embarazo. En ausencia de experiencia documentada, no se
recomienda el uso de Farinstop spray durante el embarazo.

Lactancia

No se ha establecido la seguridad de Farinstop spray durante el periodo de lactancia. La lidocaina se
excreta en pequefias cantidades en la leche materna. Debido a la baja dosis, no se anticipa ningin efecto
de la lidocaina en el lactante. No existen datos sobre la excrecion de amilmetacresol y alcohol 2,4-
diclorobencilico en la leche humana. Se debera tomar la decision de suspender la lactancia o suspender /
abstenerse de la terapia con Farinstop spray, siempre teniendo en cuenta las ventajas de la lactancia
materna para el nifio y los beneficios de la terapia para la mujer.

Fertilidad
No hay datos sobre el efecto del uso de lidocaina, amilmetacresol y alcohol 2,4-diclorobencilico sobre la
fertilidad.
4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Este medicamento no tiene influencia -o la misma es insignificante- sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas.
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4.8. Reacciones adversas

Durante el periodo de uso, se han notificado las siguientes reacciones adversas para la combinacién de
sustancias activas en este medicamento:

Trastornos del sistema inmunitario:
Raras (>1 / 10.000 a <1 / 1.000): reacciones de hipersensibilidad (ardor, picazén), sintomas de shock
alérgico, angioedema, picazon en la garganta y sabor desagradable.

Trastornos gastrointestinales:
Muy raros (<1 /10.000): trastornos gastrointestinales

Reacciones alérgicas a antisepticos locales o anestésicos locales:
Entumecimiento temporal de la lengua y trastornos de la deglucion (ver seccion 4.4)

Notificacidn de sospechas de reacciones adversas.

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas del medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacién 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 son esperables problemas relacionados con una sobredosis. En el caso de la absorcion sistémica,
puede producirse la estimulacion transitoria del SNC, seguida de una depresion del SNC (somnolencia,
pérdida del conocimiento) y depresion del sistema cardiovascular (hipotension, latidos cardiacos lentos o
irregulares).

No se recomienda el uso prolongado de este medicamento (mas de 5 dias), ya que puede alterar el
equilibrio microbiano natural de la garganta.

Poblacion pediatrica
El uso en nifios menores de 6 afios en grandes dosis y durante largos periodos de tiempo puede causar
convulsiones.

Sintomas

Dado el bajo nivel de los ingredientes activos, la sobredosis es poco probable.

En caso de uso anormal (dosis mucho mas altas, lesiones de las membranas mucosas), puede darse una
sobredosis. Esta se manifiesta inicialmente por anestesia excesiva del tracto respiratorio superior y
digestivo. Pueden ocurrir reacciones sistémicas debido a la absorcion de lidocaina. Los efectos mas
graves de la lidocaina incluyen la intoxicacion en el sistema nervioso central (insomnio, inquietud,
excitacion y depresion respiratoria) y el sistema cardiovascular; también puede producirse
metahemoglobinanemia.

Tratamiento

En caso de sobredosis, se puede considerar la induccion de vomitos y / o lavado gastrico (en el plazo de
una hora) en caso de una intoxicacion potencialmente grave. Las medidas adicionales solo se utilizan de
forma sintomatica y de apoyo.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Preparados para la garganta. Antisépticos. Varios. Codigo ATC: R02AAZ20.

El alcohol 2,4-diclorobencilico y el amilmetacresol tienen propiedades antisépticas. La lidocaina es un
anestésico local de tipo amida

5.2. Propiedades farmacocinéticas

La lidocaina tiene una semivida de 1 a 2 horas (alrededor de 100 minutos), que depende de la dosis. La
semivida del metabolito glicinexilidida (GX) es mas larga, y por tanto puede producirse acumulacion,
especialmente en caso de excrecién renal.

No hay datos relevantes sobre la farmacocinética del alcohol 2,4-diclorobencilico o del amilmetacresol,
con la excepcidn de un estudio de biodisponibilidad notificado en la Ficha Técnica de Benagol (Benagol,
2008) que determina la liberacion rapida de ambos antisépticos en la saliva, alcanzando niveles maximos
en 3-4 minutos después de chupar la pastilla.

La cantidad del alcohol 2,4-diclorobencilico y amilmetacresol que se encuentra en la saliva después de
120 minutos es aproximadamente el 50% de la cantidad administrada.

En pacientes con infarto de miocardio (con o sin insuficiencia cardiaca), se prolonga la semivida de la
lidocaina y la monoetilglicinaxilidida (MEGX); la semivida de (GX) también puede alargarse en
pacientes con insuficiencia cardiaca secundaria a infarto de miocardio. También se ha informado de una
semivida méas larga para la lidocaina en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva o enfermedad
hepatica y puede durar mas después de una perfusion IV continua que dura mas de 24 horas. La
eliminacion de MEGX también puede disminuir en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva.

La lidocaina se absorbe facilmente a través de la membrana mucosa. La semivida de eliminacion
plasmética es de aproximadamente 2 horas. Una vez absorbida, sufre un importante metabolismo de
primer paso en el higado y se desetila rapidamente al metabolito activo monoetilglicinaxilidida, que

luego se hidroliza a varios metabolitos, incluido el glicinaxilidida. Menos del 10% se excreta inalterada
por los rifiones. Los metabolitos también se excretan en la orina.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Alcohol 2,4-diclorobencilico y amilmetacresol

Los datos no clinicos sobre el alcohol 2, 4-diclorobencilico y el amilmetacresol no revelaron ningin
riesgo especial para los seres humanos segun los estudios convencionales de toxicidad a dosis repetidas,
genotoxicidad, potencial y toxicidad para la reproduccion y el desarrollo.

No se han realizado estudios sobre farmacologia de seguridad y carcinogenicidad.

Lidocaina

Los datos no clinicos no muestran riesgos especiales para los humanos segin los estudios

convencionales de genotoxicidad.
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La exposicion fetal a 0,96 mg / kg de lidocaina afect6 al flujo sanguineo uterino y causo convulsiones
fetales.

No se ha estudiado la carcinogenicidad de la lidocaina. EI metabolito de la lidocaina 2,6-xilidina tiene
potencial genotdxico in vitro y potencial carcinogénico in vivo. La relevancia clinica es desconocida.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Etanol 96 %

Sorbitol liquido (no cristalizante) (E 420)

Eritrosina (E127) (Eritrosina, humedad, cloruro de sodio y sulfato de sodio).

Sacarina sodica (E 954)

Acido citrico monohidrato

Glicerol (E 422)

Levomentol

Aroma de menta: L-Mentona, isomentona, acetato de mentilo, isopulegol, propilenglicol (E 1520),
Neomenthol, L-mentol, pulegona, piperitona

Aroma de anis: propilenglicol (E 1520), alcohol etilico, anetol y sustancias aromatizantes naturales.
Hidroxido de sodio (para ajuste de pH)

Agua purificada

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

24 meses

Tras la primera apertura: 1 mes

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura no superior a 30°C.
Conservar el frasco en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Farinstop spray esta embalado en frascos de polietileno de alta densidad (HDPE) o en frascos de vidrio tipo
111 de 20 ml con un pulsador de dosificacion. El dosificador es de polipropileno y polietileno.

Cada frasco contiene 20 ml de solucion, suficiente para 153 pulsaciones.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizard de acuerdo con la normativa local.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Kern Pharma, S.L.

Venus, 72 - Pol. Ind. Coldn Il
08228 Terrassa — Barcelona
Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

85.434

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Noviembre 2020
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Junio 2020

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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