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FICHA TECNICA

1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO: NEO-RINACTIVE / NEO-RINACTIVE 100

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Composicién centesimal: Neo-Rinactive contiene: Budesonida (D.C.1.) 0,1 g y excipiente,
c.s.p. 100 ml. Neo-Rinactive 100 contiene: Budesonida (D.C.1.) 0,2 g y excipiente c.s.p.
100 ml.
Composicién por dosis: Neo-Rinactive contiene: Budesonida (D.C.1.) 50 mcg y excipiente
c.s. Neo-Rinactive 100 contiene: Budesonida (D.C.I.) 100 mcg y excipiente c. s.
Un frasco pulverizador de 10 ml contiene 200 dosis.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulverizador intranasal.

4. DATOSCLINICOS

4.1 Indicacionesterapéuticas
Rinitis alérgica estacional y perenne. Rinitis vasomotora.
Tratamiento de los pdlipos nasales y su prevencion tras polipectomia.

4.2 Posologiay forma de administracion
La posologia debe ser individualizada.
Adultos y nifios a partir de 6 afios:
NEO-RINACTIVE: Dos aplicaciones (100 mcg) en cadafosa nasal, por la mafianay por
lanoche (total 400 mcg). Cuando |os sintomas empiecen a remitir, puede reducirse ladosis
auna aplicacién (50 meg) en cada fosa nasal, mafianay noche (total 200 mcg). Paraque los
sintomas desaparezcan por completo se precisan varios dias, utilizandose en las dosis e
interval os recomendados.
NEO-RINACTIVE 100: Dos aplicaciones (200 mcg) en cada fosa nasal, por la mafana
(total 400 mcg). Cuando los sintomas empiecen aremitir, puede reducirse la dosis a una
aplicacion diaria (100 mcg) en cadafosanasal (total 200 mcg). Para que los sintomas
desaparezcan por completo se precisan varios dias, utilizdndose en las dosis e interval os
recomendados.
En el tratamiento de los pdlipos nasales ladosis diaria puede incrementarse hasta 800 mcg.
El tratamiento de larinitis estacional debe iniciarse, siempre que sea posible, antes de la
exposicion a alergeno.

4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad a cualquier componente de la formula.

44 Advertenciasy precauciones especiales de empleo
Debe administrarse con gran precaucion en pacientes con tuberculosis pulmonar o con
infecciones fungicas o viraes de |as vias respiratorias.
El uso del pulverizador por més de una persona puede dar lugar a contagios. Finalizado €l
periodo de tratamiento es recomendable desechar el resto del preparado aunque no se haya
consumido en su totalidad.
En tratamientos de larga duracion, debe inspeccionarse la mucosa nasal a menos unavez a
afno.
En ocasiones puede ser Gtil la administracién simultanea de un colirio antihistaminico para
contrarrestar los efectos oculares producidos por la aergia
Este medicamento contiene 2,375 mg de glucosa por dosis, |0 que debera ser tenido en
cuenta por los enfermos diabéticos.
Durante el tratamiento con este preparado debera tenerse en cuenta que existe riesgo
potencial de enmascarar unainfeccién local.
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Seinformaalos deportistas que este medicamento contiene un componente que puede dar m
lugar a un resultado analitico positivo en las pruebas de control de dopaje. ®

Se recomienda especial precaucidn en pacientes previamente tratados con esteroides por via
sistémicayaque el cambio de tratamiento a este producto puede producir alteracion en la

funcién hipotal dmico-pituitaria-adrenal .

I nteraccion con otros medicamentosy otras formas de interaccion

Se desconoce la posible interaccién con otros medicamentos.

Embarazo y lactancia

Embarazo: No hay evidencia suficiente acerca de la seguridad en mujeres embarazadas. La
administracion de corticoides a animal es prefiados puede causar anormalidades en €l
desarrollo del feto, incluyendo paladar hendido vy retraso del crecimiento intrauterino. En
consecuencia existe un riesgo, aungue pequefio, de que aparezcan tales efectos en e feto
humano.

El uso de budesonida en pulverizacion intranasal durante el embarazo en humanos requiere
que los beneficios sean sopesados frente a los posibles riesgos.

Lactancia: No se han realizado estudios especificos acerca de latransferenciaalaleche en
animales lactantes. El uso de budesonida en madres durante el periodo de lactancia requiere
sopesar |os beneficios terapéuticos del farmaco frente alos posibles riesgos paralamadre y
el nifo.

Efectos sobr e la capacidad para conducir vehiculosy utilizar maquinaria

El tratamiento con este producto no tiene efecto sobre la capacidad de conducir o manejar
magquinaria.

Reacciones adver sas

Ocasionalmente pueden producirse accesos de estornudos inmediatamente después del uso
del pulverizador. Raramente puede tener lugar una ligera hemorragia nasal, sequedad nasal
eirritacién de garganta. Excepcional mente se han descrito casos de reacciones al érgicas
cutaneas asociadas a la utilizacion del preparado. Se han comunicado casos
extremadamente raros de perforacion del tabique nasal después de la utilizacion de
corticoides por vianasal.

Sobredosificacion

Si en alguna circunstancia muy especial aparecieran sintomas sugestivos de

hi percorticismo, como edema, cara de lunallena, etc., se debera corregir € desequilibrio
electrolitico correspondiente, mediante el empleo de diuréticos que no afecten al potasio,
como la espironolactonay el triamtereno. La administracion por viaora o inhalatoria de
dosis elevadas de corticoides durante un periodo prolongado de tiempo puede conducir ala
supresion del gje hipotal amico-hipofisiario-corticosuprarrenal .

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades far macodindmicas
La budesonida es un glucocorticoide no halogenado con actividad antiinflamatorialocal. La
marcada diferenciacion entre actividad local y efecto sistémico se debe probablemente ala
rapida biotransformacién hepética después de su absorcion. La ausenciade
biotransformacion anivel local contribuye a que se alcance una ata concentracion del
f&rmaco inalterado en el érgano diana.
Propiedades far macocinéticas
Aplicado por vianasal, € farmaco actlialocalmente sobre la mucosa. La budesonida
absorbida sufre un répido y extenso metabolismo de primer paso; su biodisponibilidad
sistémica por via oral es baja con valores de aproximadamente un 10%. Tiene unarépida
semivida de eliminacion plasmética de unas 2 horas.
Datos preclinicos sobre seguridad
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La DL 5, de budesonida determinada en raton por via subcutanea es superior a 50 mg/Kg. m
En estudios de toxicidad de 6 meses de duracion en ratas tratadas por via subcutédnea con ®
atas dosis de hasta 80 mcg/kg/dia de budesonida se detectaron |os efectos tipicos inducidos

por corticosteroides, tales como retraso del crecimiento, inmunosupresion, ateraciones

hepéticas y retencion urinaria.

DATOSFARMACEUTICOS

Relacién de excipientes

Sorbato potésico, edetato disddico, 4,75% de glucosa, celulosay carboximetilcelulosa
sbdica, polisorbato 80, &cido clorhidrico y agua purificada.

Incompatibilidades

No se han descrito incompatibilidades farmacéuticas con el uso nasal de este farmaco.
Periodo devalidez

El periodo de validez es de 2 afios.

Precauciones especiales de conser vacién

No son necesarias precauciones especiales de conservacion.

Naturaleza y contenido del recipiente

Neo-Rinactive: Frasco de vidrio con 10 ml de suspensién acuosa (200 dosis de 50
mcg/dosis).

Neo-Rinactive 100: Frasco de vidrio con 10 ml de suspensién acuosa (200 dosis de 100
mcg/dosis).

I nstrucciones de uso / manipulacion

Antesdela primera aplicacion:

Retirar e capuchon de proteccion.

Agitar e conjunto frasco-aplicador.

Accionar el pulsador las veces necesarias para que se llene e mecanismo de lavavulay
pueda producirse una pulverizacion correcta.

ERE
Modo de empleo.- En cada aplicacién:

Limpiar las fosas nasales con un pafiuel o.

Retirar el capuchon de proteccion.

Agitar el conjunto frasco-aplicador.

Inclinar un poco la cabeza hacia adelante e introducir €l difusor en unafosa nasal tapando
la otra con el dedo.

Inspirar y presionar enérgicamente sobre el fondo del frasco. Respirar por labocay repetir

la operacion.
Repetir el mismo proceso en la otra fosa nasal.

Después de su utilizacion colocar € capuchon de proteccion.

Nombre o razon social y domicilio permanente o sede social del titular dela
autorizacion

FARMACUSI, SA., Marina, 16-18, 8 08005 Barcelona

Fabricgdo por: Alcon Cusi, SA., ¢/ Camil Fabra, 58, 08320, El Masnou (Barcelona)
ESPANA.
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