Prospecto: informacion para el usuario
Rinobanedif Pomada Nasal

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezausar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administrageéd medicamento contenidas en este
prospecto o las indicadas por su médico o farmaceut

- Conserve este prospecto, ya que puede gemeerolver a leerlo.

- Si necesita consejo 0 mas informacion, gibas su farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consute médico o farmacéutico, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este pgmspecseccion 4.

- Debe consultar a un médico si empeorano snejora después de 7 dias.
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1. Qué es Rinobanedif y para qué se utiliza

Es una pomada nasal que contiene como principitdsoacdos antibioticos (bacitracina y

neomicina), un corticosteroide, prednisolona (afiimatorio), fenilefrina (descongestionante
nasal), clorobutanol (antiséptico) y dos comporent®n propiedades aromatizantes
(eucaliptol y esencia de niauli); en aplicacionl&mmucosa nasal Rinobanedif proporciona
actividad antiséptica, antiinflamatoria y vasocadosira.

Rinobanedif esta indicado en el tratamiento loeahf:cciones de la mucosa nasal que cursen
con congestion, inflamacién (como algunos sintodwsinitis) y/o pequefas heridas, con o
sin formacion de costras, en adultos y nifios maydess afos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Rinobdife

No use Rinobanedif:

- Si es alérgico a los principios activos o alquiara de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

- Si padece afecciones tuberculosas, sifiliscadaes por hongos (fungicas) o por virus (por
ej., herpes o varicela), incluido en las vias raspiias.

- Enlos ojos ni en heridas abiertas.

- En nifios menores de 6 afnos.

Advertencias y precauciones




Consulte a su médico o farmaceéutico antes de emparar Rinobanedif.

- Administrar con precaucion en las siguientagsiones: enfermedad arterial coronaria o
cardiaca, hipertension, latidos irregulares (aigg)) enfermedad de tiroides, diabetes
mellitus, dificultad al orinar por problemas de gigia, glaucoma (aumento de la presion
dentro de los 0jos), Ulceras recientes en el tabi@sal, cirugia nasal reciente o traumatismo
nasal reciente.

- Debido al contenido del corticoide (prednisapmpor via nasal, se pueden producir
cualquiera de los efectos adversos que se hancadtfsobre el uso de corticosteroides por
via oral, especialmente cuando se utilizan a dds y en tratamientos prolongados, como la
alteracion de unas glandulas localizadas juntosarifiones que produce la aparicion de
sintomas como obesidad, retraso en el crecimientofi®s, etc. (sindrome de Cushing).

- No debe usar el medicamento por tiempo proloongad

- Si es hipersensible a ciertos antibidticos (aglunmsidos) puede ser sensible a neomicina y si
es sensible a ésta puede ser sensible bacitracinppnentes de este medicamento.

Nifos

No administrar a nifios menores de 6 afos, por herka establecido la seguridad y eficacia
de este medicamento en ellos.

Los nifios tienen mas propension a tener efectasrsoly por corticosteroides que los adultos.

Uso de Rinobanedif con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico si esta atiip, ha utilizado recientemente o podria
tener que utilizar cualquier otro medicamento.

Si se produce suficiente absorcion interna pueddudar a crisis hipertensivas y arritmias

cardiacas, especialmente cuando se administra auk®AO (antidepresivos y para otros

usos), antidepresivos triciclicos y beta-bloguear(fera el corazon). También se puede
producir interaccion con maprotilina (antidepre3iymtros aminoglucosidos (antibiéticos).

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, queepodria estar embarazada o tiene
intencién de quedarse embarazada, consulte a sieargéfarmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

Dado que alguno de los componentes de Rinobanedifgpabsorberse a la circulacién, sobre
todo con administracion en gran cantidad y de fogpnedongada, no debe administrarse durante
el embarazo, salvo que el médico considere querafizio para la madre supera los posibles
riesgos para el feto o el bebé.

No aplicar Rinobanedif durante la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas
No se han descrito efectos sobre la capacidadcparucir y utilizar maquinas.

3. Como usar Rinobanedif




Siga exactamente las instrucciones de administrad@ medicamento contenidas en este
prospecto o las indicadas por su médico o farmmceuEn caso de duda, pregunte a su
médico o farmaceéutico.

La dosis recomendada es:

Adultos y nifilos mayores de 6 afi®ealizar de 1 a 3 aplicaciones al dia.
La duracion media del tratamiento sera de 5 dias.

Uso en nifios
No administrar a ninos menores de 6 anos.

Via nasal.

Instrucciones para el uso correcto de la pomada

Apertura del tubo y modo de empleo: Para abrir wot
desenrosque el conjunto tapdén-canula y retire éndmia de
seguridad (Fig. A). Coloque de nuevo la canulapssandola
hasta el fondo, para asi perforar el precinto alisnidel tubo.

Aplicar en ambos orificios nasales, una pequefdidzah de
Rinobanedi{Fig. B) procurando una distribucién uniforme de |
pomada, para lo que es conveniente un ligero masa@no.
(Fig. C).

Después de la aplicacion, limpiar el extremo débteon un pafio limpio y himedo. No
utilizar el envase por mas de una persona.

Debe consultar al médico si empeora 0 no mejoraudssde 7 dias de tratamiento.

Si usa mas Rinobanedif del que debe

Dada la forma de administracion, resulta muy difécintoxicacion.

En caso de sobredosificacion, los efectos que pupdeducirse serian fundamentalmente
irritacion local, y en caso de absorcion suficiedee fenilefrina, aparicién de alteraciones
cardiovasculares (arritmias cardiacas, hipertehsion

En el caso de ingestién accidental, un envasdjréxisritacion gastrica y no tendria por qué
haber en principio alteraciones cardiovasculares.

El tratamiento, en caso de sobredosificacion ostige accidental, debera incluir el control
de la tensién arterial y electrocardiograma. Aderaascaso de ingesta (superior o igual a un
envase), se provocara el vomito o se realizardanadb gastrico y se administrara un
protector de mucosa.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, ttensumediatamente a su médico o
farmacéutico, o acuda a un centro médico, o llah&eevicio de Informacion Toxicologica,
Tel. 91 562 04 20 indicando el medicamento y laidad ingerida.

Si olvidé usar Rinobanedif




No use una dosis doble para compensar la dosaolai

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de estdicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medictonpuede producir efectos adversos,
aungue no todas las personas los sufran.

La valoracion de los efectos adversos se basaengiaientes frecuencias:

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de éapartonas
Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada kihpsrs
Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de c@daetfonas
Raras: pueden afectar hasta 1 de cada 1.00hpsrso

Muy raras:  pueden afectar hasta 1 de cada 10.080nzs.
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a gdartos datos disponibles).

Durante el uso de Rinobanedif pomada pueden apdoscgiguientes efectos adversos:

- Frecuentes: se podria producir dermatitis deamatalérgica (inflamacion en la zona de
aplicacién); después del uso continuado o excgsiMmle aparecer una congestion nasal de
rebote.

- Con frecuencia rara: se han observado reaccelgegicas de tipo cutaneo: enrojecimiento,
picor, sequedad o sensacion de quemazon de la emnessal. En raras ocasiones también:
estornudos y signos de absorcidn interna tales cdolor de cabeza, vértigo o nerviosismo,
latidos irregulares, hipertension y reaccion aaefita (reaccion alérgica exagerada), en
general si se aplicase la pomada en lesiones gtagun

- En muy raras ocasiones: se puede producir owmt@ad (pérdida de audicidn),
nefrotoxicidad (afectaciéon del rifion), especialmerdi existe disfuncion renal, ligera
hemorragia nasal, sequedad nasal e irritacion.

Los efectos adversos de los corticosteroides ammeain factores que aumentan la absorcion,
como son el uso prolongado, en areas extensasmat@niales oclusivos.

Con el uso de corticosteroides topicos, en padiqubr via nasal, se podrian producir ademas
los siguientes efectos adversos:

Trastornos del olfato y del gusto; raramente, altién o perforacion del tabique nasal.

Otros efectos adversos de los corticoides sonfiatle |la piel, cambios en el color de la piel,
propension a tener hematomas, aparicion de vasgulis&@os bajo la superficie de la piel,
inflamacién de foliculos pilosos (foliculitis), awmto del vello, estrias, acné, infeccion
secundaria como infeccion por hongos.




Efectos adversos debidos a absorcion del corticai@gecion caracterizada por obesidad, cara
redondeada, acumulacion de grasa en la zona demeét@so en la cicatrizacion, sintomas
psiquiatricos, etc. (sindrome de Cushing); cataraiaucoma.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adversosualbe a su médico o farmacéutico, incluso
si se trata de posibles efectos adversos que nmecapaen este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del Sistema fiespale Farmacovigilancia de
medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaRéd Mediante la comunicacion de
efectos adversos usted puede contribuir a propmcimas informacion sobre la seguridad de
este medicamento.

5. Conservacion de Rinobanedif
No conservar a temperatura superior a 30°C.
Mantener este medicamento fuera de la vista yldahee de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fechaadacidad que aparece en el envase
después de CAD. La fecha de caducidad es el uttimdel mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiees$a basura. Deposite los envases y
los medicamentos que no necesita en el Punto S¥5&Ela farmacia. En caso de duda
pregunte a su farmacéutico como deshacerse denWases y de los medicamentos que no
necesita. De esta forma, ayudara a proteger elonaaalbiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Rinobanedif

- Los principios activos son: bacitracina-zincomécina sulfato, prednisolona, fenilefrina
hidrocloruro, clorobutanol hemihidrato, eucalipgadsencia de niauli. Cada gramo de pomada
contiene: 500 Ul de bacitracina-zinc, 5 mg de neorai sulfato (equivalente a 3,5 mg de
neomicina base), 3 mg de prednisolona (0,3%), Z%enfenilefrina hidrocloruro (0,25%), 8
mg de clorobutanol hemihidrato, 2 mg de eucalipt®dlmg de esencia de niauli.

- Los demas componentes (excipientes) son: colesigylastibase, vaselina blanca filante y
vaselina liquida.

Aspecto del producto y contenido del envase
Rinobanedif es una pomada nasal; es untuosa, deldahco amarillenta.
Cada envase contiene un tubo de aluminio con ¥mpchada nasal.

Titular de la autorizacion de comercializacion y reponsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion:

BAYER HISPANIA, S.L.

Av. Baix Llobregat, 3-5

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)




Responsable de la fabricacién:

DOPPEL FARMACEUTICI, S.R.L.

Via Matrtiri de le Foibe, 1. Cortemaggiore
(Piacenza)- 29016- Italia

Fecha de la ultima revision de este prospect07/2015

La informacion detallada y actualizada de este camdento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos SasittAEMPS) http://www.aemps.gob.es




