FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

ANSO pomada rectal

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada g de pomada contiene:

Lidocaina hidrocloruro, 20 mg, (2%)

Pentosano polisulfato sodio, 10 mg (1%)

Triamcinolona aceténido, 0,1 mg (0,01%)

Excipientes con efecto conocido:

Alcohol cetoestearilico 138 mg
Aceite de ricino polioxietilenado 10 mg
Butilhidroxianisol (E320) ,00.6 mg
Parahidroxibenzoato de isobutilo 0, m
Parahidroxibenzoato de butilo 0,61
Parahidroxibenzoato de bencilo 0,0l

Parahidroxibenzoato de etilo (E214) 1,975 mg
Parahidroxibenzoato de propilo (E216) 0,074 mg
Propilenglicol 7,5 mg

Para consultar la lista completa de excipientesseecion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pomada rectal.

La pomada es de color blanco.

4, DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Tratamiento local sintomatico de las manifestagoresociadas con hemorroides, como la
inflamacién, el dolor, el picor o el escozor.

Anso pomada esta indicado en adultos mayores déds3

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

-Adultos mayores de 18 afios:




Aplicar de 1 a 3 veces al dia una cantidad de paragdivalente a 1-2 cm sobre el area a tratar.

Forma de administracion

Uso anal y/o rectal.
Se recomienda hacer las aplicaciones despuésegladaacion intestinal y aseo personal. Previamente
a la aplicacion debe limpiarse con cuidado la afeatada con agua templada y jabon.

Se aplicara un volumen de pomada en la region@malun dedo, utilizando la punta del dedo para
vencer la resistencia del esfinter.

Si la pomada se ha de aplicar en el interior detbrese enrosca en el tubo el aplicador adjunte y s
inserta la punta en el ano. A continuacién, se euaplicar una pequeia cantidad de pomada
ejerciendo una ligera presién sobre el tubo.

Si los sintomas se agravan o persisten a los ddiaatamiento, se debe revisar la situacionadini

Poblacién pediatrica
No se dispone de datos.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos, a loestésicos locales de tipo amida, a los compuestos
relacionados con pentosano polisulfato sodio @anal de los excipientes incluidos en la seccién 6.1

Hemorragia hemorroidal.
Infecciones bacterianas, viricas (ej., herpeshgifias de la region a tratar.
4.4 Advertencias y precauciones especiales de enaple

En caso de irritacion en la zona de aplicaciongdelsuspenderse el empleo de la pomada vy, si es
necesario, se instaurara tratamiento adecuado.

En caso de que la mucosa esté irritada, infectddaida, aumenta el riesgo de absorcion sistémica y
la toxicidad.

Evitar el contacto con los ojos y zonas proxima®samismos, asi como con otras mucosas. Se
aconseja lavarse bien las manos después de laaplic

La aplicacion de dosis excesivas o durante peripddsngados, o bien con oclusion o pafales, puede
dar lugar a que se presenten efectos sistémiqoarigansion, sindrome de Cushing) debido a la mayor
cantidad absorbida (ver seccién 4.8).

Si se presenta una infeccion asociada, conviemegorar tratamiento especifico complementario. De
no tener lugar una rapida mejoria, debe suspené¢rsatamiento hasta que se haya controlado la
infeccion.

Se debe tener precaucion en caso de administregiganta con medicamentos como anticoagulantes
y antiinflamatorios no esteroideos (AINES), ya gueria aumentar el riesgo de sangrado por efectos
aditivos, aunque no se ha evidenciado en Anso pamectal como riesgo identificado durante la
experiencia postcomercializacion.



Se recomienda precaucion en ancianos, enfermosunanmucosa gravemente traumatizada o
debilitados, ya que pueden ser mas sensibles aféasos sistémicos de los principios activos del
medicamento.

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento puede producir reacciones loealda piel (como dermatitis de contacto) porque
contiene alcohol cetoestearilico y butilhidroxiahigE320) y ademas irritacion de los ojos y
membranas mucosas porque contiene butilhidroxia(Es20).

Puede producir reacciones alérgicas (posiblemettedadas) porque contiene parahidroxibenzoato
de isobutilo, parahidroxibenzoato de butilo, patediibenzoato de bencilo, parahidroxibenzoato de
etilo (E214) y parahidroxibenzoato de propilo (ERX&i como irritacion en la piel porque contiene
propilenglicol.

Puede causar reacciones en la piel porque cord®ite de ricino polioxietilenado.

Advertencia a los deportistas
Se debe informar a los deportistas_gate medicamento contiene un componente (triantriadlque
puede establecer un resultado analitico de co¢talopaje como positivo.

Poblacion pediatrica

No se debe utilizar Anso pomada rectal en nifiodofescentes, ya que no se han realizado estudios
clinicos con éstos.

Los nifios son més susceptibles a padecer toxisids&mica inducida por corticosteroides exdgenos a
dosis equivalentes que los adultos, y por tantonsés susceptibles a la toxicidad de Anso pomada
rectal. Son mas suceptibles a la supresion dehipjgtalamo-hipdfisis-suprerrenal y sindrome de
Cushing que los adultos.

La administracién de corticosteroides topicos €imsien su caso, se debe limitar a la menor @ahtid
clinicamente eficaz y no se deben usar materiglestados como algunos pafiales que causan
oclusion.

4.5 Interaccidn con otros medicamentos y otras foras de interaccion

La lidocaina debe administrarse con precauciénaereptes que estan siendo tratados con farmacos
antiarritmicos.

Como consecuencia de la absorcion de la triamanaolacetonido, los tratamientos con dosis
excesivas 0 los de larga duracién podrian dar lagamteracciones similares a aquellas que se
producen con el tratamiento sistémico. Hasta el emmno se conocen.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No existen datos suficientes sobre la utilizaciénlidocaina ni triamcinolona acetonido en mujeres
embarazadas o geriodo de lactancia.

Los estudios realizados en animales con corticuigies han mostrado toxicidad para la reproduccion
(ver seccion 5.3).

El uso de Anso pomada rectal durante el embaraberidereservarse para casos en los que el
beneficio potencial fuera superior al posible reepgra el feto o el recién nacido.



En cualquier caso, no debe usarse en grandes adegicb durante largos periodos de tiempo en
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Lactancia
Lidocaina se excreta en la leche materna.

Se debe decidir si es necesario interrumpir latadia o interrumpir el tratamiento con Anso pomada
rectal tras considerar el beneficio de la lactapeie el nifio y el beneficio del tratamiento para |
madre.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y uidlar maquinas

La influencia de Anso pomada rectal sobre la calaacpara conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8 Reacciones adversas

Los efectos adversos que podrian producirse sendahdamentalmente a un uso inadecuado, como
dosis superiores a las recomendadas o con maefi@aude la recomendada o uso en condiciones
oclusivas.

Los efectos adversos se clasifican por O6rganosstgrsas y por frecuencias de acuerdo con la
convencion MedDRA. Las frecuencias se definen cqgmap frecuentes>/1.000 a <1/100), raras
(>1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000), fracigeno conocida (no puede estimarse a partir de
los datos disponibles).

Sistema de Poco frecuentes Raras Frecuencia no conocida
Clasificacion de (=1/1.000 a <1/100)| (=1/10.000 a <1/1.000)

o6rganos

Transtornos del Hipersensibilidad con

sistema inmunolégicg

4

reaccion alérgica y
reacciones anafilacticas |a
la lidocaina que podrian

producir angioedema
broncoespasmo, dermatitis,
disnea, laringoespasmp,

prurito, shock y urticaria
Dermatitis de contacto.

Transtornos de la piel Pueden aparecer Atrofia cutanea, Sequedad, maceracion
y del tejido reacciones adversas telangiectasia, estrias en dérmica, etc.
subcutaneo de caracter local, la piel, erupciones

como quemazdn en| acneiformes, dermatitis

la zona de perioral, eritema,

aplicacion, picor e | hipopigmentacién de la
irritacionen el sitio | piel

de aplicacion (mas
frecuentemente en
caso de oclusion)




Podrian producirse efectos adversos sistémicoslalai la absorcion de los corticosteroides cuando
se usan en exceso, durante periodos prolongadosodasion o en nifios; se podria producir
supresion reversible del eje hipotalamo-hipofisiseaal con manifestaciones de sindrome de Cushing
(obesidad en el tronco, cara redondeada, acumuolat@dgrasa en la zona cervical, retraso en la
cicatrizacion, sintomas psiquiatricos, etc.) higreston, edema, cataratas (subcapsular), alopecia.

Los nifilos son mas sensibles a los efectos adveesiasiidocaina.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reaccionesrsaly al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relaciémeficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospedeasacciones adversas a través del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humaww.notificaRAM.es

4.9 Sobredosis

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

En caso de aplicacion excesiva de lidocaina, sitiiza sobre areas extensas de piel, con vendaje
oclusivo o en piel irritada o herida, o si la temgpera de la piel aumenta, la cantidad de anestésic
que se absorbe sistémicamente es impredecible fapodparecer reacciones graves como latidos
irregulares, convulsiones, dificultad respiratoria.

En caso de ingestion accidental del contenidoutbsl,tse recomienda realizar tratamiento sintomético

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros agentes de usoddmra el tratamiento de hemorroides y fisuras
anales. Otras preparaciones, combinaciones. Cédigo CO5AX03.

Anso pomada rectal es una asociacion farmacolagiedancluye en su formulacion un heparinoide de
bajo peso molecular, el pentosano polisulfato sogioesteroide antiinflamatorio, la triamcinolona
acetonido y un anestésico local, la lidocaina.

El pentosano polisulfato sodio es un heparinoideisiatético de origen vegetal que podria actuar
como antiinflamatorio vascular. Su bajo peso md&dacilita su absorcién a través de la piel.

Al igual que otros heparinoides, presenta unaidetivanticoagulante, aunque mucho mas débil que la
de la heparina. Tiene efectos fibrinoliticos. Dichetividad, de mayor interés en preparados de
pentosano polisulfato sodio de administracion sigt&, carece practicamente de relevancia cuando la
sustancia se administra por via cutanea. Por éstaavmostrado actividad trombolitica, al prevéair
formacion de trombos y favorecer la regresién desthos de pequefio tamafio ya formados.

Triamcinolona acetonido es un corticosteroide fhdorde potencia media.

Los corticosteroides tienen multiples mecanismosaciddn incluyendo actividad antiinflamatoria,
propiedades inmunosupresoras y acciones antipailifas. Los efectos antiinflamatorios son



resultado de la disminucion de la formacion, libgma y actividad de mediadores de la inflamacion
(ej., cininas, histamina, enzimas liposomales, taglandinas, leucotrienos) lo cual reduce las
manifestaciones iniciales de los procesos inflarf@olLoscorticosteroides inhiben la marginacién y

subsiguiente migracion celular al area dafiadampiin revierten la dilatacion y la permeabilidad

incrementada de los vasos en el &rea, dando lug@a eeduccién del acceso de las células al lugar d
la lesidn. Esta accidn vasoconstrictora reducetl@aeasacion, hinchazén y malestar.

Las propiedades inmunosupresoras disminuyen lauessp a las reacciones, las reacciones de
hipersensibilidad retardadas e inmediatas.

La triamcinolona acetonido potencia al mismo tien@aactividad antiinflamatoria del pentosano
polisulfato sodio.

La lidocaina es uno de los anestésicos localesutiiémdos, es de tipo amida. Provoca un blogueo
reversible en la generacién y conduccion del inpuoksrvioso por disminucion de la permeabilidad de
la membrana al ién sodio, lo que incrementa notablee el periodo de recuperacion tras la
repolarizacion. Su incorporacién en la formulacim esta pomada antihemorroidal contribuye al
rapido alivio del dolor asociado normalmente aseptaologias.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Los estudios farmacocinéticos efectuados en angmalen humanos por aplicaciébn cutanea del
pentosano polisulfato sodio, han demostrado que legparinoide de bajo peso molecular presenta
todas las cualidades requeridas para una corrbstacidn percutdnea. Aunque la biodisponibilidad
sistémica es escasa, la absorcion a nivel localipeexplicar su efecto terapéutico.

Por su parte, el grado de absorcion percutaneasdeokticosteroides tépicos viene determinado por
varios factores que incluyen el vehiculo, la intdag de la barrera epidérmica y el empleo de curas
oclusivas. Cuando existe cualquier alteracion eremédad de la piel concomitante, en nifios y durante
los tratamientos oclusivos, la absorcion de estepgrados a través de la aplicacion local es mayor.
Una vez absorbidos por esta via, los corticostesoitbpicos siguen caminos farmacocinéticos
similares a cuando se administran por via sistérilcporcentaje de union a las proteinas plasn#tica
es variable, se metabolizan fundamentalmente kigatio y son eliminados por los rifiones.

En cuanto a la lidocaina, se ha podido comprobarcgando se emplea por via cutanea no da lugar a
niveles sanguineos apreciables ni tampoco prodacéfestaciones generales. Se excreta en su mayor
parte por la orina como metabolito desalquilada yiea pequefia proporcion en forma no modificada.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

El pentosano polisulfato sodio es una sustanciatipedmente atoxica. Los valores de DL50
determinados en distintas especies animales yifgsedtes vias de administracion oscilaron entse lo
500 y 60.000 mg/kg. Estudios realizados en ratasnejos en los que se valoro la seguridad por
administracion cutanea, demostraron una buenaatwler local y ausencia de efectos sistémicos
importantes. Los estudios de reproduccion, porastepno evidenciaron efectos teratbgenos, mientras
que los resultados negativos de los ensayos degéméais permiten considerar como innecesaria la
realizacidon de estudios especificos de cancerogénes

Los estudios en animales han demostrado que ltsasieroides topicos se absorben sistémicamente,
y pueden producir malformaciones en el feto espmeiste cuando se utilizan a dosis muy elevadas,
en areas extensas, en curas oclusivas o duraritelggerde tiempo muy prolongados. No se han



efectuado estudios a largo plazo para evaluartehpil carcinogénico o el efecto sobre la fesitid
de los corticosteroides tépicos.

No se han demostrado efectos teratégenos ni evaddaanutagenicidad con la lidocaina.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Alcohol cetoestearilico
Cetoestearilsulfato de sodio

Aceite de ricino polioxietilenado
Butilhidroxianisol (E320)

Acido citrico (E330)

Macrogol eter cetoestearilico
Oleato de decilo
Parahidroxibenzoato de isobutilo
Parahidroxibenzoato de butilo
Parahidroxibenzoato de bencilo
Parahidroxibenzoato de etilo (E214)
Parahidroxibenzoato de propilo (E216)
Sorbitol (E420)

Propilenglicol

Acido edético

Timol

Hexetidina

Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

5 afos.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Mantener el tubo perfectamente cerrado.



6.5 Naturaleza y contenido del envase

Caja de carton conteniendo tubo de aluminio conuiiagtapon de rosca y canula de polietileno con
50 g de pomada.

6.6 Precauciones especiales de eliminacién

La eliminacién del medicamento no utilizado y ddds los materiales que hayan estado en contacto
con él, se realizara de acuerdo con la normatie.lo

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LACER, S.A.
C/. Sardenya, 350

08025 Barcelona (Espafia)

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
51.967
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA

AUTORIZACION

Primera autorizacién: 17/01/1974

Ultima renovacion: 31/07/2008

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

09/2016.



