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BISPOSICION No
| 4 g Ig 2 9

BUENOS AIRES, 31JUL 2017 ‘

VISTO el Expediente NO 1—0047-0000-002363-17-2 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y T_écnologia

Medica; vy

CONSIDERANDQ:
Que por las presentes actuaciongs la firma BAYER S.A. solicita la

probacion de nuevos proyectos de rotulos, prospectos e informacién

; a
para el paciente para el producto SCHERIPROCT / CAPROATO DE

|
PREDNISOLONA - CLORHIDRATO DE CINCOCAINA, forma farmacéutica y
|

ntracién: SUPOSITORIOS, CAPROATO DE PREDNISOLONA 1,30 mg

| c%nce
_ CLORHIDRATO DE CINCOCAINA 1,00 mg, autorizados por el Certificado

I\!P 23.619. - :
Que los proyectos presentados se ac!ecuani a la normativa

plicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y

.

2349/97, Circular N© 004/13.
Que la Direccidn de Evaluacidén y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervencidon de su competencia.
j
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DISPOSIGION e g i 29 | |

|

. I’ Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el
| L
l II :

! Qecreto NO 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de
|

2015. !

Por ello;

L,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

| i -
ARTICULO 10.- Autorizanse los proyectos de rotulos de fojas 95, 103 y

lilll, desglosandose de foja 95; prospectos de fojas 88 a 91, 96 a 99 y

X :

104 a 107, desglosdndose de fojas 88 a 91 e Informacion para pacientes
1

|
’de fojas 92 a 94, 100 a 102 y 108 a 110, desglosandose de fojas 92 a

I!94; para la Especialidad Medicinal denominada [SCHERIPROC'f /

; ICAPROATO DE PREDNISOLONA - CLORHIDRATO DE CI;NCOCAiNA, forma

l=farmac:éutica y concentracion: SUPOSITORIOS, CAPROATO DE

| loreDNISOLONA 1,30 mg - CLORHIDRATO DE CINCOCAINA 1,00 mg,

|propiedad de la firma BAYER S.A., anulando los anteriores.

| . .
'ARTICULO  2.- Practiquese la atestacidn correspondiente en el

|ICertificado N© 23.619 cuando el mismo se presente acompafiado de Ia

copia autenticada de la presente disposicidn. [
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W de Salud o
Secretaria de Politicas, DISPOSICION No 9 ﬁ 2 9

?kae Dnotitutes
2 nm47

A!I%TICULO 30,- Registresé; por mesa de entradasi notifiquese al
ir?‘teresado, haciéndole entrega de la copia autenticada de Ja presen'te
d_‘isposicién conjuntamente con el rétulo, prospecto e informacién para el |
p'élciente, girese a la Direccidon de Gestion de Informaci!c')n Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

1

I ,
E;L(pediente N°© 1-0047-0000-002363-17-2

1
'

I!D|ISPOSICIC)N No
o

mel Dr. CAREQS CHIALE
| Adminl - Naclonal !
|' AR M.AT.




PROYECTO DE PROSPECTO

SCHERIPRCCT
CAPROATO DE PREDNISOLONA / CINCOCAINA
SUPOSITORIOS

' ©iz2g
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA MEXICANA '

COMPOSICION 3 ! JUL 20'?

|
Cada supositorio contiene:

Cliaproato de prednisolona 1,30 mg
Clorhidrato de cincocaina 1,00 mg
Witepsol W 35 1797,70 mg

ACCION TERAPEUTICA
Antihemorroidal tépico.
drupo farmacoterapéutico: agentes para el tratamiento de hemorroides y fisuras anales
para uso tépico.
Cadigo ATC: CO5AAQ4

[ |
INDICACIONES
© Tratamiento sintomatico de fisuras anales superficiales, hemorroides y proctitis a corto
pl?zo.

CARACTERISTICAS FARMACOLGGICAS

Propiedades farmacodinamicas

La prednisolona ejerce un efecto antinflamatorio, antialérgico y antipruriginoso. Reduce la

dilatacién capilar, el edema intercelular y la infiltracién tisular. La proliferacion capilar es
* suprimida.

Como anestésico local, la cincocaina alivia dolor.

Propiedades farmacocinéticas

Scheriproct supositorios es una preparacién tépica que ejerce su efecto antinflamatorio y
_analgésico en el lugar de aplicacién.

Las sustancias activas difunden desde la preparacién hacia el tejido inflamado, se
-absorben parcialmente, son distribuidas por el sistema circulatorio, metabolizadas vy
finalmente excretadas. Para lograr un efecto terapéutico no se requiere Iogre{r niveles
pIaSlmétiCOS farmacolégicamente efectivos.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Adqltos y mayores de 16 anos:
Antes de la aplicacién de Scheriproct, que se hard preferenternente después de la

defecacion, debe limpiarse con cuidado la regidn anal. La rapidez con que suel

presentarse la mejoria no debe inducir a concluir el tratamiento prematuguygntey Raya
| Ricardo Gutigrrez 3552 {87 . s
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“evitar recaidas, después de haber desaparecido las molestias, es preciso continuar al

"ratamiento durante una semana por lo menos, si bien con intervalos mds largos (un

1 Isupositorio cada 2 dias) 9 ﬁ ’f.‘_.f-
. No obstante debera procurarse que fa duracién del tratamiento no sobrepase lag 4 - "4 a3

|semanas. Si los sintomas no ceden rapidamente es preciso interrumpir el fratamiento vy
i

realizar un control proctologice.

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.

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

' Sle debe utilizar con precauciéon en mayores de 65 afios ya que son mds propensos a

| sufrir toxicidad por anestésicos topicos.

[

, CONTRAINDICACIONES

| Procesos tuberculosos o sifiliticos en la zona de tratamiento.
|

Afecciones virales (p. €j. Herpes simple y varicela).
|

infeccidn anal de eticlogia bacteriana, parasitaria ¢ micdtica primaria.
Sobreinfeccién bacteriana o micética no tratada.

: Hipersensibilidad a cualquier componente de la formula.

'. ADIVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEOQ
i

e Esta medicacion provee alivio sintomatico pero no tratamiento especffico, por lo
!queL se requiere un examen proctolégico.

o | La aplicacién de grandes cantidades o el uso en nifios, entrafia el riesgo de

supresién adrenai,
|

e Debe excluirse el diagnéstico de enfermedad infecciosa antes de prescribir este

'producto.
| |

Si en la zona a tratar existe una infeccién o sobreinfeccion micdtica, bacteriana o

eri:lética, es necesario realizar un tratamiento especifico adicional.
i

-
h
Evitese el contacto con la conjuntiva ocular.

i 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,
ro

INTEhACCIC’)N CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION
No se conoce ninguna hasta ahora.

|
EMBARAZO Y LACTANCIA
H'ay datos insuficientes sobre el uso de la pomada Scheriproct en mujeres embarazadag-

Estudlos en animales (ratas y conejos) han mostrado toxicidad en la reproduccion
caproato de prednisolona.

BAYFL
N Ricardo Gutierrez/3652 (B;

¢0-p| APQDE
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'®Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

|
‘Fabricado por: Bayer de México SA de CV,

i

En principio, durante el primer trimestre de embarazo no deberian aplicarse corticoides
|to’picos. Estudios epidemiolégicos sugieren que podria haber un incremento del fiesgo de
paladar hendide en los recién nacidos de las mujeres que son tratadas con

glucocorticoides durante el primer trimestre del embarazo.

Hay informacién insuficiente sobre la excrecion del caproato de prednisolorg eli 29
4

clorhidraio de cincocaina en la leche materna.-La indicacién clinica para el tratafmfento
con Scheriproct debe ser revisada cuidadosamente y deberd evaluarse la relacion entre el
fiesgo - beneficio del uso de corticoides durante el embarazo y la lactancia. En particular
‘se debe evitar el uso prolongado.

I

EFECTOS SECUNDARIOS

En los tratamientos prolongados (mas de 4 semanas), no puede excluirse la posibilidad de
que aparezcan manifestaciones secundarias locales, como p. ej.; atrofias cutéaneas.

én casos aislados pueden presentarse reacciones alérgicas cutidneas.

SOBREDOSIS

Después de la ingestién oral inadvertida del preparade hay gue contar principalmente con
Iols efectos sistémicos del clorhidrate de cincocaina que, de acuerdo con la dosis,
también pueden manifestarse como sintomas cardiovasculares graves (depresién o cese
d(la la funcidon cardiaca) y sintomas del sistema nervioso central (convulsiones, inhibicién o
cese de la funcién respiratoria).

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital més cercano ©

. comunicarse con los Centros de Toxicologia del:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez - Tel.; {011) 4962-6666.,

. Hospital A. Posadas - Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata — Tel.: (0221} 451-5555.

PRESENTACION

Envases conteniendo 6 y 12 supositorios.

CONDICIONES DE CONSERVACIGN Y ALMACENAMIENTO
Consérvese el medicamento en lugar adecuado y fuera del alcance de los nifos.
Almacenar por debajo de 25°C.

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

original introduciéndolos en agua fria antes de quitarle la envoltura,
|

Cualgquier duda debe consultarse con el - médice, quien dispone de informacion mas
dethllada.

Bajo licencia de Bayer AG, Alemania.
g Y BATTH £ A
Riezrdo Sutiarrez 3542 {87

.

CO-DIRECTORA TE
MATRIGULA PROFES:?Q:F:CN!CA

Schériproct Supositorios — CDS 06 Pagina 3de 8

LT vy
VFRONICAA, CrEARQ
| | APQUERADA

N

NAL N° 13,119



=0 |

. |Ojo de Agua — Ixtaczoquitlan, Vera Cruz (30) — México
| Importado y distribuido por: Bayer S.A., Ricardo Gutiérrez 3652 _ : .
i (B1805EHD) Munro, Prov. de Bs. As., Argentina.

- '-. ' '-—-?ﬂ‘ ks
'I|Director Técnico José Luis Role, Farmacéutico. ' 9 ﬁ 2 g
| ) .

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
| Certificado N° 23.619
' Versién: CDS 06

| Il-‘echa de dltima revision:

|
|
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| INFORMACION PARA EL PACIENTE

| : SCHERIPROCT
CAPROATO DE PREDNISOLONA / CINCOCAINA

| SUPOSITORIOS @ E
 VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA MEXICARRA

lea todo el prospecto cuidadosamente antes de empezar a utilizar este

nl'-edicamento, ya que contiene informacion importante para usted.
Conserve este prospecto. Puede necesitar ieerlo nuevamente.
Si tiene alguna duda, preguntele a su médico o farmacéutico. _
Elste medicamento le ha sido recetado unicamente a usted. No se lo entregue a otras
personas. Puede dafarlos, incluso si sus signos de enfermedad son los mismos que los
dé usted.
Sii experimenta cualquier evenfo adverso, hable con su médico o farmacéutico, Esto
incluye cualquier posible evento adverso no listado en este prospecto.

co

' (;Cllué hay en este prospecto?

1. ¢ Qué es Scheriproct y para qué se utiliza?

e 2. Lo que usted necesita saber antes de empezar a usar Scheriproct. -
3. | £ Como utilizar Scheriproct?

-3 Posibles eventos adversos

5.1 +Cbmo conservar Scheriproct?

8. Contenido del envase e informacién adicional

1 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 tdpico (se aplica de forma externa y local) que alivia las molestias
'caulsadas por las hemorroides. Esta indicado para el tratamiento sintornatico de fisuras
anales superficiales, hemorroides e inflamacién del recto (proctitis).

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

¢+  Esta medicacién provee alivic sintomatico pero no tratamiento especifico, por lo

que 'se requiere un examen proctologico.

¢ | la aplicaciéon de grandes cantidades o el uso en nifios, entrafta el riesgo de

supresién adrenal (déficit de cortisol debido a la exposicién a corticoides).
¢ | Nodebe padecer una enfermedad infecciosa

« , Sienla zona a tratar existe una enfermedad infecciosa producida por hongos

{micosis), bacterias o herpes, es necesario un tratamiento especifico adicional.

» ' Se debe evitar el contacto de la preparacién con los ojos. g, n comié’?ﬂi‘-’-lﬁ&'@r

© Cutiérrga 3652
o ERONICA 4
| APODER.
| cCO. A
| 7 MATRICULDJRECTORA TECN1cA
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bien las manos después de la aplicacion. -

. Los excipientes contenidos en Scheriproct podrian reducir la eficacia]de fos

': productos de latex tales como los condones. | g 1 2 g

No utilice Scheriproct |

P Si posee procesos tuberculosos o sifiliticos en la zona de tratamiento. !
1 Si padece enfermedades causadas por virus (p. ej. Herpes simple y varicelaf.
el Si padece una infeccién anal de origen bacteriana, parasitaria o micotica prir;haria.
e Si existiese una sobreinfeccién bacteriana o micética no tratada. ,

Embarazo y lactancia |

Durante el primer trimestre de embarazo no deberian aplicarse comcmdes toplcos para
' ewtar el incremento del riesgo de paladar hendido en los recién nacidos. [

No hay informacién suficiente sobre la excrecién del caproato de prednisolona: y el

clorhldrato de cincocaina en la leche materna. Si usted estd embarazada, consultela su

medlco para evaluar la relacién entre el riesgo - beneficio del uso de conticoides durante el

embarazo ¥ la lactancia. En particular se debe evitar el use prelongado.

'3, ¢COMO UTILIZAR SCHERIPROCT? _

i
|
1
1
1

Aduyltos y mayores de 16 afios: il
Antes de la aplicacion de Scheriproct, que se hara preferentemente después de la

defgcacion, debe limpiarse con cuidado la regién anal. " :

La rapidez con que suele presentarse la mejoria no debe inducir a concluir el tratamicll,-nto
prematuramente. '

Para evitar recidivas se debera continuar el uso de Scheriproct durante al menos una

! . . . . [
semana, aunque con menor frecuencia (uso de un supositorio cada dos dias), incluso si

los sintomas han desaparecido completamente. '

No obstante debera procurarse que la duracion del tratamiento no sobrepase las!_ 4
sémanas. Si los sintomas no ceden rapidamente es preciso interrumpir el tratamiento y
consultar a su médico para realizar un control proctolégico.

En general es suficiente 1 supositorio diario, que se introducird 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 durezI,a
original introduciéndolos en agua fria antes de quitarles la envoltura. '.
Se debe utilizar con precaucién en mayores de 65 afos ya que son mas propensos Ia\
sufrir toxicidad por anestésicos topicos.

L

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

Ante 1d eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano

comuniéarse con los Centros de Toxicologia del: -
¢ g Bﬂ 1’, --P o

L

Hospitél de Pediatria Ricardo Gutiérrez - Tel.: (011) 4962-668E1d0 Cutisrreg 3552 (B
;o VERO NICA A,

i APOD
. , 0.
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Hospital A. Posadas - Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

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

3 POSIBLES EVENTOS ADVERSOS

o1i2g

En los tratamientos prolongados {més de 4 semanas), no puede excluirse la posibilidad de

que aparezcan manifestaciones secundarias locales, como p. €j.: atrofias cuténeas.

5 ¢ COMO CONSERVAR SCHERIPROCT?

Eln casos aislados pueden presentarse reacciones alérgicas cutaneas.

|
Conservar el medicamento en lugar adecuado y fuera del alcance de los nifios.

| .
No almacenar a mas de 30° C.

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

. ofiginal intreduciéndolos en agua fria antes de quitarle la 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.

Exéipientes: Witepsol W 35,
|

'Pre'sentacion

Envases conteniendo 6 y 12 supositorios.

. Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
| esta en la Pagina Web de la ANMAT:

®Malrca registrada de Bayer AG, Alemania.

Bajo IIicencia de Bayer AG, Alemania.

Fabricado por; Bayer de México SA de CV,

Ojo die Agua — Ixtaczoquitlan, Vera Cruz (30) — México
impontado y distribuido por: Bayer S.A., Ricardo Gutiérrez 3652
(B1605EHD) Munro, Prov. de Bs. As., Argentina.

Director Técnico José Luis Role, Farmacéutico.

Espec‘lialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 23.619
Version: CPI 06
Fe_cha'de ultima revisién:

Sch',erip,roct Supositorios — CDS 06

, http://iwww.anmat.gov.arffarmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

‘ B ER 5.4
Ricardo Gutisrrdy 3652 (B16, 50 YMunrg
VERONICA A, CASARG
Po
CODIE DERADA

[ CTORA TECN
MATRICULA P OFESIONAL I\!lgA13.119
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«

PROYECTO DE ROTULO

SCHERIPROCT
CAPROATO DE PREDNISOLONA / CINCOCAINA
SUPQSITORIOS

¢ ' VENTA BAJO RECETA

‘COMPOSICION:

INDUSTRIA MEXICANA _

1 si,Jpositorio contiene 1.3 mg de caproato de prednisolona v 1 mg de clorhidrato de

cincocaina.
Excipientes: Witepsol W 35.
FORMA FARMACEUTICA
Supositorios

PosqLoeiA 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 los nifios.

No almagcenar a més de 30° C.

Los supositorios que por e! efecto del calor se hayan reblandecido, recuperan su dureza
original irntroduciéndolos en agua fria antes de quitarle la envoltura.

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

deta]lada.'.
®Maréa re'gistrada de Bayer AG, Alemania.
Bajo licencia de Bayer AG, Alemania.

Fabricado por: Bayer de México SA de CV,

Ojo de Agua — Ixtaczoquitian, Vera Cruz (30) — México

Importado y'ldistribuido por: Bayer S.A., Ricardo Gutiérrez 3652

(B1605EHD) Munro, Prov. de Bs. As., Argentina.

Director Técnico José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidadl. medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 23.619
N° lote:

Vencimiento: |

| .
1 i

. ldénticcl;) texto lleva la presentacion x 12 supositorios

Scheriproct Supositorios — CDS 06
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