Prospecto: informacion para el usuario

Menaderm Neomicina 0,25 mg/ 7,2 mg/ ml emulsion cuténea
beclometasona dipropionato/ neomicina (sulfato)

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

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aungue tengan

los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Menaderm Neomicina y para qué se utiliza

Es una combinacién de un antiinflamatorio (un corticoide) y un antibiético aminoglucésido para
administracion en la piel.

Menaderm Neomicina esta indicado en:

Afecciones cutaneas inflamatorias y pruriginosas (con picor) que responden a los corticosteroides
complicadas con infeccién secundaria causada por microorganismos sensibles a la neomicina; entre los
tipos de afecciones estan: formas agudas de alergia a una sustancia que ha entrado en contacto con la piel
(dermatitis de contacto alérgica), a sustancias de uso habitual como, por ejemplo, el jabon (dermatitis de
contacto irritativa), dermatitis atdpica (relacionada con factores del paciente), eccema con erupcién con
picor en manos y pies (eccema dishidrotico), eccema sin especificar (eccema vulgar).

Esta indicado en adultos y nifios mayores de 5 afios.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Menaderm Neomicina emulsién cutanea

No use Menaderm Neomicina

- Sies alérgico a la beclometasona, a la neomicina, a otros antibiéticos aminoglucésidos o a alguno de los
demés componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

- Sipadece tuberculosis, sifilis o infecciones por virus (p. ej. herpes o varicela).

- En areas de piel afectadas por rosacea (inflamacién cronica con enrojecimiento de la piel alrededor de la
nariz y mejillas), inflamacion alrededor de la boca (dermatitis perioral), Ulceras, enfermedades con
adelgazamiento de la piel (atrofia).

- En éreas de la piel que muestran una reaccion vacunal, es decir, enrojecimiento o inflamacion después
de la vacuna.
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- Enlos ojos ni en heridas profundas.
- En nifios menores de 1 afio.
- En caso de infecciones por hongos en la piel (ver el siguiente apartado).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Menaderm Neomicina.

- Si aparece alguna reaccion de hipersensibilidad con el uso de este medicamento, debe suspender el
tratamiento y consultar al médico.

- Los farmacos antiinflamatorios (corticosteroides), como uno de los principios activos de este
medicamento, deben usarse en las dosis mas bajas posibles y solo durante el tiempo estrictamente
necesario para tratar la afeccion de la piel, especialmente en nifios.

- Si usase el medicamento en zonas de la piel con pliegues (por ej. axilas o ingles), debe tener mucha
precaucion porque puede aumentar la absorcion del medicamento.

- No debe emplearse bajo materiales impermeables al aire y al agua, como vendajes, apdsitos o pafales,
poco transpirables.

- El uso prolongado de antibiéticos en la piel puede dar lugar ocasionalmente a una proliferacion de
organismos no sensibles, incluyendo hongos. En estos casos deberd suspender el tratamiento y
consultar al médico.

- El empleo prolongado de antibiéticos, como la neomicina, sobre la piel puede dar lugar
ocasionalmente a efectos sistémicos tales como toxicidad en los oidos y el rifién (nefrotoxicidad),
especialmente si se utiliza en zonas amplias o en heridas y en pacientes con enfermedad renal.

- Menaderm Neomicina no debe entrar en contacto con los 0jos, la boca, heridas abiertas o mucosas.

- Podngase en contacto con su médico si presenta vision borrosa u otras alteraciones visuales.

Nifos y adolescentes
No utilizar en nifios menores de 1 afio. En nifios menores de 5 afios no estd indicado el uso de este
medicamento, por no haberse establecido la seguridad y eficacia de beclometasona en este grupo de edad.

En nifios es méas probable que el corticoide pase al cuerpo a través de la piel y tener efectos adversos en
otras areas del cuerpo. En nifios tratados con corticoides se podria producir la alteracién de unas glandulas
localizadas junto a los rifiones o una alteracion caracterizada, entre otros sintomas, por obesidad, retraso en
el crecimiento, etc. (sindrome de Cushing), entre otros efectos.

Otros medicamentos y Menaderm Neomicina

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que

utilizar cualquier otro medicamento.

- Antibio6ticos aminoglucosidos (ej.: amikacina, tobramicina o gentamicina): si esta en tratamiento con
algun antibidtico de este tipo, por via oral u otra via, podria aumentar el riesgo de reacciones adversas
en otras areas del cuerpo.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

No existen datos suficientes sobre la utilizacion de Menaderm Neomicina en mujeres embarazadas.

En general, durante el primer trimestre del embarazo debe evitarse el uso de preparados topicos que
contengan corticoides y/o neomicina.

Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de este medicamento durante el embarazo.
Lactancia
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La seguridad de Menaderm Neomicina durante la lactancia no ha sido establecida por lo que no se
recomienda su uso.
Las mujeres en periodo de lactancia no deben aplicarse el medicamento en los pechos.

Conduccion y uso de maquinas
El uso de este medicamento no afecta a la capacidad de conducir o utilizar maquinas.

Menaderm Neomicina emulsion cutdnea contiene alcohol cetilico, alcohol estearilico,
parahidroxibenzoato de metilo (E-218), parahidroxibenzoato de propilo (E-216), propilenglicol,
esencia y etanol (presente en la esencia).

Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) porque
contiene alcohol cetilico y alcohol estearilico.

También puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene
parahidroxibenzoato de metilo (E-218) y parahidroxibenzoato de propilo (E-216).

Este medicamento contiene 9 mg de propilenglicol en cada ml de emulsion cutanea.

Este medicamento contiene 0,0005 ml de esencia, en cada ml de emulsion cutanea, con geraniol, citronelol,
lilial, alcohol cinamilico, hexil cinamaldehido, salicilato de bencilo, cinamaldehido, citral y linalol, que
pueden provocar reacciones alérgicas.

Este medicamento contiene 0,000095 mg etanol en cada ml de emulsién cutanea. Puede causar sensacion
de ardor en piel lesionada.

3. Como usar Menaderm Neomicina

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

La dosis recomendada es:

Adultos:
Dos aplicaciones sobre la piel al dia (cada 12 horas).

Uso en nifios

- Nifios mayores de 5 afios: Dos aplicaciones sobre la piel al dia.

- Nifios menores de 5 afios: Menaderm Neomicina esta contraindicado en nifios menores de 1 afio y no esta
indicado en menores de 5 afios.

En general, el tratamiento no debe superar una semana, a no ser que su médico, bajo su supervision, le
indique que lo debe prolongar mas tiempo.

En los nifios el tratamiento debe ser lo mas corto posible, en periodos cortos de tiempo y la minima
cantidad efectiva del producto.

Uso cutéaneo.
La administracion se debe realizar aplicando suavemente una capa fina sobre la zona afectada

preferentemente después del aseo.

Si usa mas Menaderm Neomicina del que debe
El empleo excesivo de los corticoides topicos (sobredosis repetidas) puede producir efectos adversos (ver
apartado 4).

El empleo excesivo o prolongado de antibidticos de uso topico puede provocar una proliferacion en las
lesiones de hongos o bacterias no sensibles.
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En caso de sobredosis o0 ingestion accidental, consulte a su médico o farmacéutico o acuda a un centro
médico, o llame al Servicio de Informacion Toxicol6gica, teléfono 91 562 04 20, indicando el
medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidd usar Menaderm Neomicina

No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas; si ha olvidado una dosis, continle con su
horario habitual segun las instrucciones de su médico o las que se describen en el prospecto.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

El uso prolongado de grandes cantidades de Menaderm Neomicina o el tratamiento de areas extensas puede
dar lugar a efectos sistémicos (en el interior del cuerpo y en areas distintas de la zona tratada) debido a su
absorcidn. Si esto ocurre el tratamiento topico debera discontinuarse.

Las reacciones adversas que podrian producirse, especialmente si se tratasen zonas extensas, con grandes
cantidades o durante periodos de tiempo prolongados, o si se utilizase un vendaje oclusivo, son:

En el lugar de aplicacion: Atrofia (adelgazamiento de la piel), estrias, sensacion de quemazon, prurito,
enrojecimiento, sequedad, aparicion de manchas rojas, hematoma, foliculitis (inflamacién de foliculos
pilosos), aumento del vello, afeccion alrededor de la boca (dermatitis perioral), decoloracion de la piel,
reacciones de hipersensibilidad como dermatitis de contacto (reaccion en la piel), aparicion de granitos; en
raras ocasiones podria producirse una reaccidn alérgica mas grave.

Podria causarse glaucoma (aumento de la presion en el 0jo) o una afeccion caracterizada por: cara redonda,
acumulacion de grasa, retraso en la cicatrizacidn, etc. (sindrome de Cushing), ototoxicidad (toxicidad en los
oidos), nefrotoxicidad (toxicidad en los rifiones). También puede aparecer vision borrosa con una
frecuencia no conocida (no puede estimarse la frecuencia a partir de los datos disponibles).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Menaderm Neomicina

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
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http://www.notificaram.es/

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su

farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Menaderm Neomicina

- Los principios activos son beclometasona dipropionato y neomicina (sulfato).
1 ml de emulsidn cutanea contiene 0,25 mg de beclometasona dipropionato (0,025 %) y 7,2 mg de

neomicina (sulfato) (0,72 %).

- Los demés componentes (excipientes) son: alcohol cetilico, alcohol estearilico, propilenglicol,
parahidroxibenzoato de metilo (E-218), parahidroxibenzoato de propilo (E-216), extracto de raiz de
Althaea officinalis, parafina liquida, parafina filante, glicerina, cetomacrogol 700, &cido esteérico,
sorbitol (E-420), emulsidn de simeticona, esencia (con etanol y alérgenos, ver seccion 2) y agua.

Aspecto del producto y contenido del envase

Menaderm Neomicina emulsién cutanea es una emulsion liquida de aspecto uniforme y color blanco.
Se presenta en frascos de polipropileno de 60 ml.

Otras presentaciones: Menaderm Neomicina crema.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

Laboratorios Menarini, S.A.

Alfons XII, 587 — E 08918 Badalona (Barcelona) Espafia
Teléfono: +34 934 628 800 — E-mail: info@menarini.es

Fecha de la ultima revision de este prospecto: junio2024.

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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