Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion

Numero: DI-2018-3751-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-011439-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-01 1439-17-1 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A., solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rétulos, prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada SCHERIPROCT / CAPROATO DE PREDNISOLONA - CINCOCAINA, Forma
farmacéutica y concentracion: SUPOSITORIOS, CAPROATO DE PREDNISOLONA 1,30 mg —
CLORHIDRATO DE CINCOCAINA 1,00 mg; aprobada por Certificado N° 22.327.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medlcamentos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

13

DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma BAYER S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada SCHERIPROCT / CAPROATO DE PREDNISOLONA - CINCOCAINA, Forma
farmacéutica y concentracién: SUPOSITORIOS, CAPROATO DE PREDNISOLONA 1,30 mg —



CLORHIDRATO DE CINCOCAINA 1,00 mg; el nuevo proyecto de rétulos obrante en los

-documentos TF-2018-09572140°APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante

en el documento IF-2018-09572145"APN-DERM#ANMAT; e informacion para el paciente
obrante en el documento IF-2018-095721534APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N°22.327, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para el
paciente. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese. :

EXPEDINTE N° 1-0047-0000-011439-17-1
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PROYECTO DE ROTULO

SCHERIPROCT
CAPROATO DE PREDNISOLONA/ CINCOCAINA
SUPOSITORIOS
VENTA BAJO RECETA : INDUSTRIA MEXICANA

COMPOSICION: »
1 supositorio contiene: 1.3.mg- de caproato. de prednisolona y 1 mg de clorhidrato de
cincocaina.

Excipientes: Witepsol W-35.

FORMA FARMACEUTICA

Supositorios

POSOLOGIA Y METODO DE ADMINISTRACION

Ver prospecto adjunto.

PRESENTACIONES

Envases conteniendo 6 y 12 supositorios.

CONSERVACION .

Conservar el medicamento en lugar-adecuado y fuera del-alcance de-10s nifios. '

No al_mécenar a mas de 30°C:

Los. supositorios: que por el efecto del calor se hayan reblandecido, recuperan su dureza
original introduciéndolos en agua fria antes de quitarle la envoltura. '
Cualquier duda debe consultarse con- el médico, quien dispone de informacion mas
detallada.

- ®Marca registrada de Bayer AG, Alemania.
Baijo licencia de Bayer AG, Alemania.
Fabricado por: Bayer de México SA de CV,
Ojo de-Agua - Ixtaczoquitlan, Vera Cruz (30).-México
importado’y distribuido por: Bayer S.A., Ricardo Gutiérrez 3652
(B1605EHD) Munro, Prov. de Bs. As., Argentina.
Director-Técnico José Luis-Role, Farmacéutico:
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N®-23.619 _ W»e
N lote: ' BRI oBe

Vencimiento: - S8 TARRIZIO

¢ ldénticotexto Ilbia__,lg/-p‘résentacién x 12 supositorios
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PROYECTO DE PROSPECTO e @ e
SCHERIPROCT ' : "
CAPROATO DE PREDNISOLONA / CINCOCAINA
SUPOSITORIOS

VENTA'BAJO RECETA ‘ INDUSTRIA MEXICANA

COMPOSICION

Cada supositorio contiene: »

Caproato de'prednisolona : 1,30 mg
Ciorhidrato de cincocaina 1,00 mg
Witepsol W 35 1797,70 mg

ACCION TERAPEUTICA

Antihemnorroidal topico. ,
“’Grupo farmacoterapeéutico: agentes para. el tratamrento de-hemorroides vy fisuras anales
para uso topico.

‘Codigo-ATC: CO5AAD4

INDICACIONES
Tratamiento sintomatico de fisuras anales superficiales, hemorroides y prociitis a corto

plazo.

'CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas \

La prednisolonaejerce un gfecto-antinflamatorio, antialérgico y antipruriginoso. Reduce la
dilatacion capitar, el edema intercelular y 1a infiltracion tisular. La proliferacién capilar es
suprimida.

Como anestésico local, la cincocaina alivia dolor.

PrOpledades farmacocinéticas

Scheriproct suposntonos es una preparaCIon tépica-que ejerce su efecto antinflamatorio y
analgésico en el lugar-de aplicacion.

Las sustancias activas difunden desde ‘la preparacion hacia el tejido inflamado, se
absorben parcialmente, son. distribuidas: por- el sistema circulatorio, metabolizadas y
finalmente excretadas. Para lograr un efecto 'te,rgp'évutico no- se requiere lograr niveles
plasmaticosfarmacologicamente efectivos. '

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Adultos y mayores de 16 afios:

/sumiEphez 3852
HEASARO
DIRECTORA TECNICA

defecacion, debe limpiarse con cundado la. regién anal: La rapidez con que sué’[g
presentarse la mejoria no debe inducir a concluxr 1 gatam:ento prematuramente. Pafa?”{f LA PROFESIONAL 13118
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evitar recaidas, después de haber desaparecidb las molestias; es preciso continuar. el
tratamiento .durante una semana por lo- menos, si bien con’intervalos mas largos (un
. supositorio cada 2 dias). '

kNo obistante debera procurarse que- la duraciéh. del ‘tratamiento no. sobrepase las 4
semanas. Si los’ smtomas no ceden rap»damente es, preciso interrumpir el tratamiento y
realizar-un control procto!oglco

En -general es “suficiente 1. -supositorio diario, que se introducird profundamente Ante
molestlas intensas el 1er. dia“de tratamiento. se pueden eféctuar 2-3 aplicaciones de 1
supositorio cada vez.

Los supositorios que por el efecto del calor se hayan reblandecido, recuperan. su-dureza '
originatintroduciendolos en-agua fria antes de quitarles la-envoltura.

Se ‘debe utilizar-con pkécaucién'en mayores .de; 65 afios ya que son mas propensos a

sufiir toxicidad. por-anestésicos topicos.

CONTRAINDICACIONES

. Proceso$ tuberculosos 0 sifiliticos:en la zona de tratamiento.

‘. Afecciones virales (p. €. Herpes simple.y varicela).

. Infeceidn anal-de etiologia bacteriana, parasitaria o-micética primaria.
. Sobreinfeccion bacteriana o micotica no tratada.

. Hiper.sensibil‘ida_d a cualquier componente’ de la férmula.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPE»CI-AL'ES DE EMPLEO

. Esta medicacion provee a‘ﬁvio sintomatico pero :no tratamiento especifico, por o
que se-requiere un examen proctologico.

N ‘La aplicacion de’grandes cantidades .0 el uso en nifos, entrafa el riesgo de
suprésion adrenal. '

. Debe. excluirse ‘él diagndstico de enfermedad infecciosa antes de prescribir este
producto..
. Si en la zona a-iratar éxiste una infeccion o sobréinfeccién micdtica, bacteriana o

herpética, es necesario realizar un tratariento especifico adicional.

. Evitese el contacto conla conjuntiva ocular,
. Se recomienda lavarse:bien las-manos después de la aplicacion.
. Los- excipientes’ contenidos en: Scheriproct. podrian- reducir la eficacia de los

productos de latex-tales como los condones.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION
No:se conoce ninguna-hastaahora.

EMBARAZO Y LACTANCIA
Hay-datos.insuficientes sobre el uso de:la pomada Scheriproct en mujeres embarazadas.
‘Es{udios'en_‘animéles (rataé-yﬁ conejos) han mostrado toxicidad en la reproduccion con el d

caproato de prednisolona.

RICARTL _
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En principio; durante el primer trimestre de embarazo no deberian aplicarse corticoides , 6@
tépicos. Estudios epidemioldgicos sugieren que podria haber un incremento del riesgo de

paladar . hendido en - los- recién nacidos de fas ‘mujeres: que son tratadas con

glucocorticoides durante el primer trimestre del embarazo.

Hay informacion insuficiente "sobre ia excrecion -del caproato de prednisotona y el

clorhidrato de cincocaina en la leche materna.-La indicacion-clinica para el tratamiento

con: Scheriproct debe ser revisada cuidadosamente y debera evaluarse la relacion entre el

riesgo. - beheficio dal uso de-corticoides durante el embarazo vy la lactancia. En particular

se debe evitar el uso prolongado.

EFECTOS SECUNDARIOS

En los tratamientos prolongados (mas de 4 semarnias), no puede excluirse la pos'ibilidad de
que aparezcan manifestaciones secundarias locales, como p. gj. atrofias cutaneas.

En casos aislados pueden presentarse reacciones alérgicas cutaneas.

SOBREDOSIS

Después de la ingestion oral inadvertida del preparado hay que contar principaimente con
los efectos sistémicos del -clorhidrato de cincocaina que, de acuerdo con la dosis,
también pueden manifestarse como sintomas cardiovasculares graves {depresion o cése
de la funcién cardiaca) y sintomas del sistema nervioso central (convulsiones, inhibicion o .
cese de la funcion respiratoria).

Ante la eventuahdad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o:
comunicarse con los Centros de Toxicologia del:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez - Tel.: (011) 4962-8666.

Hospital A. Posadas - Tel.: (01 1) 4654-6648 / 4658-7777.

Centro de Asistencia Toxicologica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555.

PRESENTACION
Envases conteniendo 6 y 12 supositorios.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Consérvese el medicamento-en lugar:adecuado y fuera del alcance:de los nifos.

-Almacenar por debajo de 25°C.

Los supositorios que por el efecto del calor se hayan reblandecido, recuperan su dureza

~original introduciéndolos en agua fria antes:de quitarle la envoltura.

Cualquier duda debe consultarse con el médico, quien dispone de informacién mas

detallada. ‘
/)
®Marca registrada de Bayer AG, Alemania. . 5 ok {g A
: . ) S z’ 4 : P ""
Bajo licencia de Bayer AG, Alemania. i . A, RICARDL ”ffi" gRREZ 3852

BMITA GAS ?%gﬁ\
EOTORS TECH
: {AQR%KK} wma?ef 31 pooEEREees 18118

Fabricado por: Bayer de México SA de X
- AFORERADA R 9018.00572145-APN-DERM#ANMAT

Scheriproct Supositorios — CDS 06 . Péagina 3-de 8
. pagina 3 de



Ojo’'de Agua — Ixtaczoquitlan; Vera Cruz {30) - México
importtade:y.distribuido por: Bayer S.A., Ricardo Gutiérrez 3652
{B1605EHD) Munro; Prov. de Bs. As., Argentina.

Director Técnico José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por-el Ministerio de-Salud.
Certificade N223.619

Versién: CDS$:06

Fecha de Gltima revision:

Schefiproct Supositorios= CDS 06

CO-DHRECTORA TECHICA
MATRIGUIA PROEBRONST {2448

IF-2018-095721 4%5-APN-DERM#ANMAT

. Pagina 4 de 8
pagina 4 de




Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niamero: [F-2018-09572145-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Marzo de 2018

Referencia: prospectos 11439-17-1 certif 22327

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.03.06 06:52:27 -03'00"

Federico Pastore
Asistente técnico
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
6=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.03.06 06:52:27 -03'00°



INFORMACION PARA EL.PACIENTE
SCHERIPROCT
CAPROATO DE PREDNISOLONA / CINCOCAINA
SUPOSITORIOS
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA MEXICANA

Lea todo el prospecto cuidadosamente -antes de .empezar a utilizar este
medicamento, ya que contiene informacion importante para usted.

Conserve este prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamente.

Si tiene alguna duda, preguntele a su médico o farmacéutico.

Este -medicamento le ha sido-récetado Unicamente a usted. No se lo entregue a otras
personas. Puede dafarlos, incluso si sus signos de enfermedad son los mismos que los
de usted.

Si. experimenta cualquier evento adverso, hable con su médico o farmacéutico. Esto

incluye cualquier posible-evento adverso no listado en este prospecto.

¢ Qué hay en este prospecto?

¢ Qué es Scheriproct y para’ qué se utiliza?

Lo que-usted necesita saber antes de:empezar a usar Scheriproct.
;. Como utilizar Scheriproct?

Posibles eventos adversos

;Coémo conservar Scheriproct?

S S L N A a

Contenido del envase e informacion adicional

1 supositorio contiene 1.3 mg de caproato de prednisolona y 1 mg de clorhidrato de

cincocaina.

1. (QUE ES SCHERIPROCT Y PARA QUE SE UTILIZA?
Es un medicamento topico (se aplica de forma externa y local) que alivia las molestias
- causadas por las hemorroides. Esta indicado para- el tratamiento sintomatico de fisuras

anales superficiales, hemorroides e inflamacion del recto (proctitis).

2. ' LO QUE-USTED NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR
SCHERIPROCT . ‘

e  Esta medicacion provee alivio sintomético pero no tratamiento especifico. por lo
que se requiere un examen proctoldgico. '

. La aplicacién de grandes cantidades o el uso en nihos, entrana el riesgo de

supresion adrenal (déficit de cortisol debido a-la exposicion a corticoides).

. No debe padecer una enfermedad infecciosa
. Si en la zona a tratar existe una enfermedad infecciosa producida por hongos f"ﬁ“\
(micosis), bacterias o herpes, es necesario un tratamiento especifico adicional. " F v Jes B
. Se debe evitar el contacto de la preparacion con'los ojos. Se recomienda lavarse y }i ’"{“ifpf‘;f}\ 1;{532
; TR LS LD E
_ e A TR - _ g 3 PPN
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bien las manos después de la aplicacion. EE
. Los excipientes contenidos en Scheriproct podrian reducir la eficacia de los

productos de latex tales como los condones.

No utilice Scheriproct

. Si posee procesos tuberculosos o sifiliticos en lazona de tratamiento.

. Si padece enfermedades causadas por virus (p-. €. Herpes simple y varicela).

. . Si padece una infeccién anal de origen bacteriana, parasitaria o micética primaria.
. Si‘existiese una sobreinfeccion bacteriana o micdtica no tratada.

Embarazo y lactancia

Durante el primer trimestre- de embarazo no deberian aplicarse corticoides topicos para
evitar-el incremento del.riesgo de paladar hendido-envlos recién nacidos.

No hay informacién suficiente sobre la excrecion del caproato de prednisolona y el
clorhidrato de cincocaina en la leche materna. Si usted esta embarazada, consulte a su
médico para evaluar la relacion-entre el riesgo - beneficio del uso de corticoides durante el
embarazo v la lactancia. En particular se debe evitar el uso prolongado.

3. ¢COMO UTILIZAR SCHERIPROCT?

Adultos 'y mayores de 16 anos:

Antes dé la aplicacién ‘de- Scheriproct, que se hara preferentemehte después de la
defecacion, debe limpiarse con cuidado la region anal.

La rapidez con que suele presentarse la mejoria no debe inducir a concluir el tratamiento
prematuramente.

Para evitar recidivas se debera continuar ef uso de Scheriproct durante al menos una
semana, aunque con menor frecuencia (uso de un supositorio cada dos dias), incluso si
los sintornas han desaparecido completamente.

No obstante debera procurarse que la duracidon del tratamiento no sobrepase las 4
semanas. Si los sintomas.no ceden ré'pidamente es preciso interrumpir el tratamiento y
consultar-a su médico para realizar un control proctolégico.

En general es suficiente 1 supositorio ‘diario, que se introducira profundamente. Ante
molestias intensas el 1er. dia de tratamiento se pueden efectuar 2-3 aplicaciones de 1
supositorio cada vez.

Los supositorios que por el efecto del calor se hayan reblandecido, recuperan su dureza
original introduciéndolos en agua fria antes de quitarles la envoltura.

Se debe utilizar:con precaucion en mayoreé de 65 afos ya que SoON IMAS propensos a
sufrir toxicidad por anestésicos tépicos:

Si usa mas Scheriproct del que debiera

Si usa mas Scheriproct del que debiera o ingiere este producto, consulte con su médico.

comunicarse con los Centros de Toxicologia def: _ G v;\ O\\‘“ - ;:
XA
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez - Tel.: (011) 4962-6666.

R A, IF-2018-09572153-APN-DERM#ANMAT
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Hospital A. Posadas'- Tel:: (011) 4654-6648'/ 4658-77177. : %7/ '
Centro-de Asistencia Toxicologica La Plata — Tel.: (Oé21) 451-5555.

4. POSIBLES EVENTOS ADVERSOS -
En los tratamientos prolongados (mas de 4 semanas), no puede excluirse la posibilidad de
-que aparezcan manifestaciones secundarias locales, como p. €].i atrofias cutaneas.

En casos aislados pueden presentarse reacciones alérgicas:cutaneas.

5. . COMO CONSERVAR SCHERIPROCT?

Conservar el medicamento.en lugar adecuado y fugra-del alcance de los nifios.

No almacenar a mas de-30° C.

Los supositerios que por el efecto del calor-se hayanireblandecido, recuperan su dureza
original introduciéndotos en agua fria antes de quitarle-Ja envoltura.

Cualquier duda debe consultarse con el médico, quien dispone de informacién mas
detallada.

6. CONTENIDO.DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

1. supositorio contiene 1.3 mg de-caproato de prednisolona y 1 mg de clorhidrato de
cincocaina:

Excipientes: Witepsol W 36.

Presentacion

Envases-conteniendo 6 y 12 . supositorios.

Ante cualquier inconveniente con el producto el pécientev_puede lienar la ficha que
esta en la Pagina ,Wéb_de;la ANMAT:
http://www.a’nma_t.gov.ar/farmacovigiIanc_:i_a/Notificar.asp oilamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

®Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Bajo licencia de Bayer AG, Alemania.

Fabricado por: Bayer de México:SA de CV,

Qjo de Agua - Ixtaczoquitlan, \‘/e>ra Cruz (30) — México
Importado y distribuido pbr: Bayer S.A., Ricardo:Gutiérrez 3652
(B1605EHD) Munro, Prov. de Bs: As.-Argentina: .

Director Técnico José Luis F%ole, Farmacéutico.
‘Especialidad-medicinal autorizada.por el Ministerio de Salud.
Certificado'N® 23:619

Version: CPI 06

Fecha de dltima revision:
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