FICHA TECNICA

ADVERTENCIA TRIANGULO NEGRO

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Recto Menaderm 0,125 mg/g pomada rectal

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada g de pomada contiene:
Beclometasona dipropionato ..... 0,125 mg (0,0125%).

Excipientes con efecto conocido:
Parahidroxibenzoato de metilo (E-218) (1,2 mg)
Parahidroxibenzoato de propilo (0,3 mg)
Lanolina (75 mg)

Alcohol cetilico (75 mg)

Alcohol estearilico (50 mg).

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

1de7




3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada rectal.
Pomada de aspecto uniforme y color amarillento.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Tratamiento local sintomético de las manifestaciones inflamatorias ano-rectales y el prurito anal asociados
con hemorroides.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia
Adultos a partir de 12 afios
De una a dos aplicaciones al dia sobre la zona afectada con una cantidad de pomada equivalente a 2 cm. Si

los sintomas empeoran 0 no mejoran en 7 dias se debera reevaluar la situacion clinica.

Poblacion pediatrica
Recto Menaderm no se debe utilizar en nifios menores de 12 afios por motivos de seguridad.

Forma de administracion

Uso anal y/o rectal.
Aplicar en la zona afectada, tras lavar y secar cuidadosamente la zona.

Es conveniente hacer las aplicaciones después de la evacuacion intestinal.

En caso de hemorroides internas puede utilizarse por via rectal mediante la canula que se adjunta en el
envase.

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
- Infecciones bacterianas, flngicas o viricas de la zona a tratar.

- Hemorragia hemorroidal.

- No administrar en nifios menores de 12 afios

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

La aplicacion de corticosteroides sobre areas de gran superficie, su uso prolongado y la aplicacién con
vendajes oclusivos aumenta significativamente el riesgo de efectos adversos y puede ocasionar absorcion
sistémica con efectos sistémicos (gj., sindrome de Cushing) (ver seccion 4.8).
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Si este medicamento causa hipersensibilidad debe interrumpirse el tratamiento al primer signo.

El uso de corticosteroides puede potenciar las infecciones de la piel (flngicas, viricas, bacterianas),
incluyendo infecciones en el lugar de la aplicacion.

Si se produce infeccion, debe instaurarse una terapia especifica. De no tener lugar una rapida mejoria, debe
suspenderse el tratamiento con Recto Menaderm hasta que se haya controlado la infeccion.

Evitar el contacto con los 0jos y zonas proximas a los mismos, asi como con otras mucosas.

Como es conocido para los corticoides sistémicos, también puede desarrollarse glaucoma por el uso de
corticosteroides topicos (p. ej.: tras una aplicacion excesiva, con la utilizacion de técnicas de vendaje
oclusivo).

Recto Menaderm debe ser utilizado con precaucion en ancianos y enfermos en fase aguda debilitados ya
gue pueden ser mas sensibles a los efectos de este medicamento.

Poblacién pediatrica
Los nifios pueden absorber mayores cantidades de corticosteroides a nivel sistémico que los adultos y por
tanto son mas susceptibles a la toxicidad de Recto Menaderm.

Alteraciones visuales

Se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico y tépico de corticosteroides. Si un paciente
presenta sintomas como Vision borrosa u otras alteraciones visuales, se debe consultar con un oftalmdlogo
para que evalle las posibles causas, que pueden ser cataratas, glaucoma o enfermedades raras como
coriorretinopatia serosa central (CRSC), que se ha notificado tras el uso de corticosteroides sistémicos y
topicos.

Advertencia a los deportistas
Se debe informar a los deportistas que este medicamento contiene un componente, beclometasona, que
puede establecer un resultado analitico de control del dopaje como positivo.

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento puede provocar reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene
parahidroxibenzoato de metilo (E 218) y parahidroxibenzoato de propilo.

Puede provocar reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) porque contiene lanolina,
alcohol cetilico y alcohol estearilico.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La beclometasona es menos dependiente del metabolismo por CYP3A que algunos otros corticosteroides vy,
por lo general, las interacciones son poco probables; no obstante, no puede descartarse la posibilidad de que
se produzcan reacciones sistémicas con el uso concomitante de inhibidores potentes del CYP3A (p. €j.,
ritonavir, cobicistat) y, por tanto, se recomienda precaucion y un control adecuado con el uso de estos
farmacos. Ver también seccion 6.2.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo
No hay datos, o éstos son limitados, relativos al uso de beclometasona en mujeres embarazadas.
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Los estudios realizados en animales con corticosteroides han mostrado toxicidad para la reproduccion (ver
seccion 5.3).

No se recomienda utilizar Recto Menaderm durante el embarazo.

El empleo de Recto Menaderm durante el embarazo se reservara Unicamente para aquellos casos en los que
el beneficio potencial justifique posibles riesgos para el feto. En cualquier caso, no debe usarse en grandes
cantidades o durante largos periodos de tiempo en mujeres embarazadas.

Lactancia
Los corticosteroides administrados sistémicamente se excretan en la leche materna en cantidades minimas.

Con la administracidon rectal no se puede excluir el riesgo en recién nacidos/nifios.

Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento tras considerar el
beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Recto Menaderm sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula.

4.8 Reacciones adversas

Al igual que con otros corticosteroides topicos, el uso prolongado de grandes cantidades o el tratamiento de
areas extensas puede dar lugar a efectos sistémicos del corticoide debido a su absorcidn. Si esto ocurre el
tratamiento debera discontinuarse. La frecuencia de las reacciones adversas no puede estimarse a partir de
los datos disponibles.

Infecciones e infestaciones
Infecciones (flngicas, viricas, bacterianas), incluyendo infecciones en el lugar de la aplicacion.

Trastornos del sistema inmunolégico
Hipersensibilidad

Trastornos endocrinos
Insuficiencia adrenal (supresion reversible del eje hipotalamo-hipdfisis-adrenal), sindrome de Cushing
(obesidad en el tronco, cara redondeada, joroba, retraso en la cicatrizacion, sintomas psiquiatricos, etc.).

Trastornos oculares
Cataratas (subcapsular), vision borrosa (ver también secion 4.4).

Trastornos vasculares
Hipertension, edema.

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo
Atrofia de la piel, estrias dérmicas, telangiectasias, picor, dermatitis de contacto, quemazon, maceracion,
acné, irritacion, sequedad en la zona de aplicacién, hematoma, foliculitis, pérdida de pelo.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los

4de7




profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espariol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.

4.9. Sobredosis

Es poco probable la posibilidad de intoxicacion dada la via de administracion.

Una sobredosificacion de corticosteroides (cantidades superiores a las recomendadas) aumenta el riesgo de
efectos adversos y podria causar los efectos sistémicos de los mismos (ver seccion 4.8).

Sintomas: El empleo excesivo o prolongado de los corticosteroides topicos puede suprimir la funcién
hipotalamo-hipofisis-suprarrenal, produciendo una insuficiencia suprarrenal secundaria y manifestaciones
del sindrome de Cushing.

Si se observa supresion del eje hipotdlamo-hipofisis-suprarrenal, se debe intentar retirar el farmaco, reducir
la frecuencia de aplicacion, o sustituirlo por un esteroide menos potente. La recuperacion de la funcion del
eje hipotalamo-hipdfisis-suprarrenal es generalmente rapida y completa tras la interrupcion del farmaco.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Agentes de uso tépico para el tratamiento de hemorroides y fisuras anales.
Corticosteroides, codigo ATC: CO5AA.

La beclometasona dipropionato tiene actividad antiinflamatoria local. Los corticosteroides en general, en
uso local, tienen propiedades inmunosupresivas e inhiben las reacciones inflamatorias y alérgicas de la piel,
asi como las reacciones asociadas con hiperproliferacién, dando lugar a remisién de los sintomas objetivos
(eritema, edema, exudacion) y alivio de las molestias subjetivas (prurito, sensacion de quemazoén y dolor).

Este medicamento, administrado por via rectal, actda sobre la mucosa ano-rectal inhibiendo los efectos
inflamatorios.

La actividad de los corticosteroides se produce en parte mediante enlace con un receptor esteroideo.

Los corticosteroides inhiben la formacion de mediadores de la inflamacion, como las prostaglandinas, los
leucotrienos y las citocinas, lo que reduce las manifestaciones de los procesos inflamatorios, que incluyen
inhibicion de la marginacion y subsiguiente migracion celular al area afectada y revierten la dilatacion y la
permeabilidad de los vasos.

La inhibicion de la sintesis de prostaglandinas vasodilatadoras o la potenciacién del efecto vasoconstrictor
de la adrenalina dan lugar a la actividad vasoconstrictora de los glucocorticoides y sus propiedades
inmunosupresoras hacen que se reduzca la respuesta de las reacciones de hipersensibilidad retardada e
inmediata.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Los corticosteroides topicos pueden absorberse en la piel sana intacta. EI grado de absorcién percutanea
estd afectado por varios factores como son la estructura quimica del compuesto, el vehiculo, la
concentracién del farmaco, las condiciones de exposicion (area tratada, duracion) y el estado de la piel (tipo
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y gravedad de la enfermedad cutanea, situacion anatémica, etc.). La inflamacidn, la temperatura corporal
aumentada y/u otros trastornos de la piel incrementan la absorcidon de los corticosteroides topicos.

Una vez se han absorbido a través de la piel, los corticosteroides topicos se someten a vias farmacocinéticas
similares a las de los corticosteroides administrados por via sistémica. Beclometasona se absorbe
rapidamente tras su aplicacién tdpica y se distribuye por todos los tejidos corporales. Se metaboliza
principalmente en el higado, pero también en otros tejidos. La hidrolisis enzimatica produce el
monopropionato, con actividad glucocorticoide, y mas lentamente, alcohol libre, exento de actividad. Sélo
una pequefia cantidad de la dosis absorbida es excretada en orina, el resto se excreta por las heces,
principalmente como metabolitos. Atraviesa la placenta y puede ser excretada en la leche materna.

Los corticosteroides aplicados tdpicamente pueden pasar a la circulaciéon y producir efectos sistémicos. La
mayoria de los corticosteroides en circulacion se unen a las proteinas plasmaticas, principalmente globulina
y albdmina. Solo la fraccién disuelta en plasma pasa libremente a los tejidos y actla sobre ellos.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Como otros corticosteroides, la beclometasona dipropionato administrada por via parenteral ha mostrado
efectos teratogénicos en el ratén y el conejo cuando se administra una dosis 10 veces superior a la
recomendada en humanos.

La administracion parenteral, oral o topica de corticosteroides a hembras gestantes puede producir
anomalias en el desarrollo fetal (efectos teratogénicos, embriotoxicos u otros), tales como hendidura del
paladar y retraso del crecimiento intrauterino. Los estudios en animales han indicado que la exposicion
intrauterina a los corticosteroides puede contribuir al desarrollo de enfermedades metabdlicas y
cardiovasculares en la vida adulta, pero se desconoce que ocurran tales efectos en humanos.

No se han realizado estudios en animales a largo plazo para determinar la carcinogenicidad de los
corticosteroides topicos.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Parafina solida, parafina liquida ligera, aceite de higado de bacalao, alcohol cetilico, acido esteérico,
alcohol  estearilico, lanolina, cetomacrogol 700, parahidroxibenzoato de metilo (E218),
parahidroxibenzoato de propilo, cera blanca de abeja, agua purificada.

6.2. Incompatibilidades

No se deben aplicar otros preparados en la zona a tratar.

6.3. Periodo de validez

3 afios.
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6.4. Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Recto Menaderm se presenta en tubo de aluminio con barniz interior oro. Cada envase contiene una canula
de polietileno.

Tamarios de envase:
Tubo con 30 g de pomada rectal.
Tubo con 60 g de pomada rectal.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

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 realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS FERMON, S.L.U.
Alfonso XII, 587 — E 08918 Badalona (Barcelona) Espafia
T. +34 934 628 800 — e-mail: info@menarini.es

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

53508

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 07/05/1976
Fecha de la altima renovacién: 30/05/2011

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Noviembre 2017
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