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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011823-17-7 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A., solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada: ULTRAPROCT / PIVALATO DE FLUOCORTOLONA M20 - CAPROATO DE
FLUOCORTOLONA — CLORHIDRATO DE CINCOCAINA, forma farmacéutica y
concentracion: POMADA, PIVALATO DE.FLUOCORTOLONA 0,0918 ¢ — CAPROATO DE
FLUOCORTOLONA M20 0,0945 g — CLORHIDRATO DE CINCOCAINA 0,500 g,
autorizado por el Certificado N° 32.923.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto
N° 150/92 y Disposiciones N 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la intelrvencién
de su competencia. ' - !

" Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decfcl‘o
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015. !

Por ello; | i-
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALI]\:/[ENTOS Y TECNOLOGTA MEDICA

ﬁISPONE: o

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento 1F-2017-




26520215-APN-DERM#ANMAT e informacion para el paciente obrantes en el documento 1F-
2017-26520370- APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada:
ULTRAPROCT / PIVALATO DE FLUOCORTOLONA M20 - CAPROATO DE
FLUOCORTOLONA — CLORHIDRATO DE CINCOCAINA, forma farmacéutica y
concentracién: POMADA, PIVALATO DE FLUOCORTOLONA 0,0918 g — CAPROATO DE
FLUOCORTOLONA M20 0,0945 g — CLORHIDRATO DE CINCOCAINA 0,500 g, propiedad
de la firma BAYER S.A., anulando los anteriores. '

ARTICULQ 2°.- Practiquese |a atestacion correspondiente en el Certificado N° 32.923 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicidn,

ARTICULOQ 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
-de la presente disposicién conjuntamente con gl prospecto e informacién para el paciente, girese
a la Direccion de Gestién de Informacion Téchica a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-011823-17-7

Diqitally signed by LEDE Robarto Luls
Date: 2017.42.27 06:42:18 ART
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SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Atimentos y Tecnologia
Médica !
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PROYECTO DE PROSPECTO

ULTRAPHROCT
FLuoconToLomy CINCG:CAINA ‘
Pomaua '

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA AF}GENTINA
COMPOSICION

Cada 100 g de pomada contiene:

Pivalato fluocortolona M20 ‘ 0,0918¢ .
Caproato fiuocortolona M20 :; ©0,0045 g
Clorhidrato de cincocalna ' 0,5000 g

Aceite perfume citrus rose 65803 0,020C g

Aceite de ricino 44,2937 g

Aceite de ricino hidrogenado 7,5000 g

Eutanol G 40, 0000 g
.Monoric. oleato poliet.400 7,5000 g

B

Ly ‘9- ) tina duracion prolongada de la misma.

A AMUE"“Puade presumirse gque, tras la aplicacion tdpica los clos ésteres se hidrolizan, i
A KO
?Qﬁﬁa

- inflamacién, lo que origina por una parte un cesienzo; rapido de la accidn y, por ofra parte,

ACCION TERAPEUTICA
Artihernorroidal tpico. & i
Codigo ATC; COSAAOE P
Grupo farmacoterapéutlco Agenles para el tra amiento we xemorroides y flsuras anales
para uso tdpico.

INDICACIONES ] !
Tratamiento sintomético de fisuras anales s@perﬁciales}, hemorroides y proctitis a corlo

plazo.

PROPIEDADES FARMACOLGGICAS 1
Propiedades farmacodindmicas . ‘
La fluocortolona ejerce un efecto antiinflamatorio, antiaiérgico y antipruriginoso. Revierte
la dilatacién capilar, el gdema intercelular y la infiltracién tisular. La proliferacion capilar es
suprimida. Dado que Ultraproct contieng dos,‘;f.sleres dy fluocortolona, que comienzan a
ejercer su. efecto principal en diterentes mon‘.‘ilantos, -s5€ pvoduce un efecto de comienzo
rapido y duracion prolongada (accién bifasica). "

Como anestésico local, la cincocaina alivia el cfolor,

Propiedades farmacocinéticas

Debido a sus diferencias en cuanto a lipofilia y peso molecular, f pivalato de fluocortolona
. uf

y el caproato de fluoconolona difunden ¢ diferentes velocidades en la zona de

LA
fv; T oy

fluocoriolona libre y a los dcidos correspondientes en la piel perlanal o la mucosa rectaNF RO 1HCA CAS AR .3

R }{3 IS

RS NE 1o RS Y Y
aunque a mas tardar después del primer paso en el h|gr,do por accién de las eslearaS’ais P,

Teorem s
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presentes en todo el organismo. . o C

No existen estudios sobre el grado de disporibilidad sﬁiatemlca después de la aplicacién R
rectal de las formulaciones especificas de Ufiraproct. Los estudios con preparados de I
composicién similar han demostrado que por via recta! se absorbe menos del 15% de la

dosis de pivalato de fluocortolona. . .

La fluocortolona absorbida se degrada en el l}"lfgado en metabolitos que, en su inmensa

mayoria se eliminan en la orina. |

Al igual que el corticoide, la cincocaina ejerce su efecto analgésico a nivel local. No es un

prerrequisito necesario la existencia de niveles plasmalicos analgésicos efectivos de

cincocaina. Dado que ne existen estudios de absorcién disponibies, ta evaluacién del
riesgo fue hecha suponiendo una absorcion completa. En el peor de los casos, la dosis
absorbida de cincocaina es muy baja para preducir efectos adversos cuando Ultraproct es
aplicado de acuerdo a las instrucciones. . .
Después de su absorcion, la cincocalna se {;iolranéfoma en diferentes metabolitos. De
especial importancia es la desetilacion oxidatl/a del radical di-etilamino, ia hidroxilacién y
degradacion oxidativa de ia cadena ombuhhca y Ia,fonmamon adicional de metabolitos
polares no identificados. : .

Incluso en el supuesto de que se produzea una abso}cion completa, puede descartarse la
aparicion de efecios sistémicos cuando las dos formulaciones se utilizan de acuerdo con

las instrucciones, debido a su baja dosis. 4

DOSIFICACION Y EMPLEO
Adultos y mayores de 16 anos:
Antes de la aplicacién, que se hara preferenternente después de ia defecacion, debe
limpiarse con cuidado la regién anal. La rapidez con que suele presentarse la mejoria no
debe inducir a concluir el tratamiento prematuramente. Para evitar recaidas. después de
haber desaparecide las molestias, es preéfso continuar el tratamiento durante una
semana por lo menos, si bien con intervalog de administracion mas largos (una sola
aplicacién de pomada al dia). No obstanie{, deberad procurarse que la duracion del
tralamiento no sobrepase las 4 semanas. i los sintomas no ceden rapidamente es
preciso interrumpir el tratamiento y realizar un control lproc!olégico.

. En general, se aplicara la pomada de Ultraprect 2 veces ai dia, con excepcion del 1er. dia
de tratamiento, en el que para conseguir una eliminacién raplda de las molestias se puede
emplear el preparado hasta 4 veces. '

Para cada aplicacién basta una cantidad de pomada del tamafio de una arveja, que se
extendera con et dedo en la region anal asi como en el anillo anal, venciendo con la punta
det dedo |a resistancia del estinter. Para el uso intrairectal se smplears el aplicador que
acompana al envase, enroscandolo al tubo de la pomada. Ante lesiones muy inflamadas
y, por ello particularmente dolorosas, pusde ser, no obslante, aconsejable al principio del
tratamiento utilizar el dedo para la aplicacién intrarrectal,

- Los nédulos prolapsados cleben recubrirse con una capa gruesa de pomada y reponerse Iy
el s B o con mucho cuidado presionando con el dedo hama adentro. 'K'fj‘g‘. YA
ACRAES ;’) Se debe utilizar con precaucidn en mayores Jde 65 afjos ya que son mas propensddOallfEciars i
e BR‘Z\ e R L o T
ingﬂABQ sufrir toxicidad por anestésicos tépicos.
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CONTRAINDICACIONES

Pracesos tuberculosos o sifiliticos en Ia zona de tratamiento, afecciones virales P. &.
herpes simple o varicela). Infeccion anal de etiologia bacteriana, parasitaria o micética
primaria. Sobreinfeccién bacleriana o micética no tratada. Hipersensibiiidad a cualquier
componente de la formuia. ,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEQ

Esta medicacién provee alivio sintomaético peL 9 no tratamiemo especifico, por lo que se

. requrere un examen proctoldgico. 1!

La aplicacion de grandes canlidades o el usc en mno éntrana el riesgo de supresion

i
¥

; adrenal. i :\

Debe excluirse el diagndstico de enfermedad intecciosa antes de prescribir este producto.
Sienla zona a tratar existe una infeccidn primaria o sobre infeccién micética, bacteriana o
herpética, es necesario realizar un tratamiento pspecifico adicional.

L

Evilese el contaclo con la conjuntiva ocufar. ‘
Se recomienda lavarse bien las manos después de la aplicacion.
Los excipientes contenidos en Ultraproct pomada podrian reducir la eficacia de los

productos de latex tales como los condones,

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han reaiizado estudios de interaccian.

Es de esperar que el tratamiento simultdieo con  inhibidores CYP3A, incluyendo
productos que contienen cobiclstat, incrementél;' el rieSth de efeclos adversos sistémicos,
incluyendo la supresidén suprarrenal. Debe evitarse la combinacion a menos que los
beneticios sobrepasen el riesgo incrementgdo de e.ectos adversos sistémicos por

- corticoides, y en estos casos los pacientes debzn ser vigdados adecuadamente.
4

Embarazo y Lactancia:

Hay datos insuficientes sobre el uso de la pomzda Ultraproct en mujeres embarazadas.

Estudios en animales (ratas y conejos) han mosirado. toxicidad en la reproduccidn con el

pivalato de fluccortolona v el caproato de fluocortolona. Por lo general se debera evitar el

uso de preparaciones tépicas con contenide de glucocorticoides durante el primer

trimestre del embaraze.

Estudibs epidemioldgicos sugieren que podria haber un incremento del riesgo de paladar ;
hendido en los recién nacidos de las mujeres que' 'son tratadas con glucocorlicoides I
durante el primer trimestre del mearazo.

Hay informacidn insuficiente sobre la excrecié«f: def ptva'jato de fluccortolona, el caproato

de fluocortolona y el clorhidrato de cincocaina r:"l fa lecht: materna.

La indicacidn clinica para el tratamiento con Uhraproct debe ser revisada cuidadosamente

y los beneficios deben ser sopesados contra ;05 rlesgoa Ln las mujeres ermbarazadas y // ‘
lactantes. En particutar se debe evitar el uso prolongado RioAl f“ : ‘?, ;z: 1. "
VESOGMITA

i"ﬁ» 1R EGT GRS
prewer U gty B8 TS 0
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EFECTOS SECUNDARIOS

En los tratamientos prolongados {mas de 4 semanas):no puede excluirse la posibilidad de
que aparezcan manifestaciones secundarias loales como, p. gj., atrofias cutdneas.

En casos aislados pueden presentarse reacciof«':es alérgifsas cutaneas.
SOBREDOCSIS " ' ; .

-Después de la rngesnon oral inadvertida del pr*zparado hay que contar pnncupalmente con
los efectos sistémicos del clorhidrato de cincocaina que de acuerdo con la dosis, también
pueden manifestarse como sintomas cardiovasculares ‘graves (depresion o cese de la

. funcién cardiaca) y sintomas del sistema nervi;,:so centrstl {convulsiones, inhibicién o cese
de ia funcién respiratoria). ‘ '

Ante la eventualidad de una sobredosnflcacién concurrlr al hospital mas cercano o
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 Toxicologica La Plata — Tel.: {0221) 451-5555.

e
o

]
Lk

PRESENTACION i .
Tubos con 10y 30 g {con aplicadores). ".. p

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMJ«\CENAMI:I\.TO

No atmacenar a mas de 30°C, _

Consérvese a! medicamenio en lugar adecuade y fuera del alcance de los nifios.
fol

Cualquier duda- debe 'consultarse con el médice, quien dispone de informacién més

detallada. .

ﬁi\Marca'registrada de Bayer AG Alemania.
Bajo licencia de Bayer AG, Alemania.
Fabricado en Monroe 1378 - {C1428BKN) Buenos Aires, por Bayer S.A.,
Ricardo Gutiérrez 3652, {B1605EHD), Munro, E;‘rov_ de Bs. As., Argentina.
Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutict, C

Especialidad medicinal autorizada por el Minist:fio de Saiud.

Certificado Nro. 32.923 ¥

Versién: CCT 08 -
Fecha de dltima revisidn:
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INFORMACION PAF(A EL PACIENTE
ULTRAPHOCT .
FLUOCORTOLONA / CINCOCAINA
i : Pomaila
- VENTA BAJO RECETA * INDUSTRIA ARGENTINA

Lea todo el prospecte detenidamente antes de utilizar este medicamento ya que

contiena informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o

no estd seguro de algo, pregunte a su médico o farmacéutico. Conserve este

prospecto; puede necesitar leerlo nuevamente.

Este medicamento se ie ha recetado a usted No debe dario a otras personas. Puede
v perjudicarles incluso sl sus signos o sintomas ¢ .I*’)n los mlsmos que |os suyos.

Si usted sufre de algin evento secundario, ownsulte a;su médico o farmacéutico. Esto

incluye cualquier efecto secundano no menc:org}ado en este prospecto

; Qué contiene el presente prospecto? . :

. Qué es Ultraproct y para qué se utiliza?

. Qué necesita saber artes de usar Ultréaproct’r‘
(,COmo usar Ultraproct? -
Posibles eventos secundarios '

;Como conservar Ultraproct?

oo oa 0N

Contenido del anvase e informacion adicional

1 g de pomada conliene 0.92 mg de pivalato de fluocortolona, 0.95 mg de caproato de
fluocortolona y 5 mg de clorhidrato de cincocaifia.

T
. ' il .
-3 1. (QUE ES ULTRAPROCT Y PARA QUIeJ{ SE UTIIZA?
s Ultraproct contlene fluocortolona, el cuél e]errT un efecto antiinflamatorio, antialérgico y

antipruriginoso. También contiene cincocaina, &l cual aliya 3| dolor.
Este producto estd indicado para ol tralamier fo de las ajecciones anales mflamatonas
tales como herhorroides, fisuras anales superficiales, proctitis.

2. iQUE NECESITA SABER-ANTES DE JSAR ULTHAPROCT?
- No use Ultraproct si: ‘
. Presenta procesos tubercuiosos 0 sifilftsicos en el area que serd lratada;
- Presenta enfermedades causadas por virus (por gjemplo, herpes simple ©
varicela),

- Sies alérgico a alguno de los componentes del producto.

Tenga especiai cuidado con Ultraproct .

Es n’acesana una terapia especffica adicional e’n caso de. haber infecciones micoticas.

E} ot
\ 9?51' OSe debera cuidar que Ultraproct no entre en cb 1lacto con lds ojos. Se recomienda lavarse

:"»ir\b"‘\ | dad ;;,z :m\u_i. 5. BAE
Phion  las manos cuidadosamente después del uso. 4 FR R DRI ORI T

En caso de que se utilicen en forma conc,omitante praductos _de latex tales co

b IF- 2017-26520370- AP\‘t] DERM#ANMAT
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condones en el drea de tratamiento con Ultraproct, algunos de sus ingredientes podrfan -
causar dafio a dichos productos de l4tex. Por Io tanto, tales productos podrian dejar de
ser eficaces como métodos anticonceptivos 0 como protecclén contra enfermedades de
transmision sexual como la infeccion por el VIH. Hable con su méduco o farmacéutico si
necesita mas Informacisn. i

Uso de otros medicamentos '- ¢

Informe a su médico o farmacéutico si ustea estd usando o ha usado recientemente
cualqmer otro medicamento, incluso s s&n medlcamemos que se obtienen sin
prescripcién. Algunos miedicamentos puedentlncremer\ai el efecto de Ullraproct y su
médico tal vez desee supervisarlo cuidadosamiente si e;{ta tormando estos medicamentos
(incluyendo algunos medicamentos para el VIH: ritona\:fir, coblcistat).

Embarazo y lactancia
Si usted estd embarazada o estd amarn‘ginlando. su meédico querrd tenerlo en
consideracion antes de prescribir el uso de Ultraproct; por lo tanto, mencione si esta
embarazada o podria estarlo o si esta amamantandb. Como regla genéral no deberén
aplicarse preparaciones tépicas que contengan corticost'eroides durante los primeros tres
meses del embarazo. En particular se debe evilar el uso grolongado.

3. ¢COMO USAR ULTRAPROCT? i .

Adultos y mayores de 16 afios; N j

La region anal debera ser limplada muy bien aﬁles de‘ uéar Ultraproct. Lo mejor es aplicar
Ultraproct después de la deiecacaén Usualmente se. preSenta una mejoria rapida, pero
ello no debera Inducir erradamente al usuario g detener 12l tratamiento demasiado pronto.
Para evitar recaidas se debera continuar el hso de Ultraprocl durante al menos una
semana, aungue con menor frecuencia {uso de la pomada una vez al dia), incluso si los
sintomas han desaparecido compietamente. Nu obstante lo anterior, hasta donde ello sea
poslble, fa duracién del tratamiento no debera Lxceder_ 4 semanas.

Por lo general, a menos que ef médico prescriba otra cosa, la pomada debera ser
aplicada dos veces al dia (hasta cuatro veces en el primer dia para un allvio mds rapido
de los sintornasy). '

Apligue un poco de pomada (una porcién del tamafio aproximado de una arveja)
alrededor del ano y en ei anillo muscular anal con un dedo utilizando la punta del dedo
para vencer la res:stenma del esfinter. Antes de apllcar dentro del recto se debera
enroscar al tube el aplicador incluido. No obsidnte lo:ariterior, en el caso de las lesiones
muy inflamadas y por ende dolorosas, es acohsejabie inicialmente aplicar la crema
internamente con el dedo. i

A los bultos protruidos se les deberd.- aplicar ursa capa gﬁuega y dichos bultos deberan ser
empujados hacia dentro cuidadosamente con SA dedo. | .

Se debe utilizar con precaucidn en mayores ﬁe 65 afios ya que son mas propenscs a

sufrir toxicidad por anestésicos 16picos. é P

Oxﬁ NLL.H\RA “{5 ~y
q{\mf‘?.[F 2017-26520378=AP
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Si usa més Ultraproct del de debiera o ingiere éste producto, consulte con su médico,
Ante la eventualidad de una sobredosificackin, concurrit al hospital mas cercano o
iy N ’

'\,

comunicarse ¢on los centros de toxicologia: ; !
+ Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01%) 496216£§.§612247.
+ Hospilal A. Posadas: {011) 4654-6648/4658':7777. : i ;
e Centro de Asistencia Toxicologica La Plata: (0221) 4115’! -5555
- {

4. POSIBLES EVENTQOS SECUNDARIOSS
Si Ultraproct es aplicado durante periodos pralongados (por mas de 4 semanas) no es
posible descartar sintomas concomitantes focales tales como atrofia de la piel.

En casos raros podrfan ocurrir reacciones cutdneas alérgicas,

5. ¢COMO CONSERVAR ULTRAPROCT?
No afmacenar a mas de 30°C.
Consérvese el medicarmento en lugar adecuadg y fuera del alcance de los nifos,

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORM \CION ADIC!ONAL

"F

Contenido del envase: :
1 g de pomada contiene 0.92 mg de pivalato de fluoconmona 0.95 mg de caproato de
fluocortolona y 5 mg de clorhidrato de cmcocalria

Los otros ingredientes de Ultraproct Pomada son aceite de perfume citrus rose 65803,
aceite de ricino, 'aceite de rici‘no hldrogs%nado, : eutanol G, monorri}:inoleato de
palietilenglicol 400.

Presentacion
Tubos con 10y 30 g {con aplicadores).

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar Ia ficha qgue
ests en la Pdgina Web de Ia ANMAT: '

http://www.anmat. gov ar/farmacowgllanciaﬂalom.rcar asp o [Hamar a  ANMAT
responde 0800-333-1234

i

i Sy
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