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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Anotrit 20 mg/g Pasta cutianea
Cloridrato de diltiazem

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fala com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1. O que € Anotrit e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Anotrit
. Como utilizar Anotrit

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Anotrit

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que € Anotrit e para que € utilizado

Anotrit estd indicado para o tratamento da fissura anal crénica. Anotrit promove a
cicatrizagdo da ferida que se desenvolve na pele do anus e reduz os sintomas dolorosos
por ela provocados.

A ferida que aparece na pele ao longo do canal anal chama-se fissura anal.

A fissura anal causa dor e ocasionalmente sangramento do anus, particularmente apés o
movimento do esfincter. O Anotrit actua por relaxamento da musculatura que envolve o
anus (esfincter anal), reduzindo a pressdao e aumentando a circulacdo sanguinea da zona
promovendo assim a cicatrizacdo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Anotrit

Nao utilize Anotrit:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao cloridrato de diltiazem ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6),

- se sofre de bloqueio auriculo-ventricular do 2° ou 3° grau, excepto no caso de existéncia
de pacemaker ventricular funcionante,

- se sofre de doenca do nddulo sino-auricular, excepto nos individuos com pacemaker
ventricular funcionante,

- se sofre de hipotensdo grave (pressao arterial sistdlica inferior a 90 mmHg),
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- se sofre de bradicardia grave (inferior ou igual a 40 batimentos por minuto),

- em caso de choque cardiogénico,

- em caso de enfarte agudo do miocardio, com confirmacdo (por raios X) de congestao
pulmonar,

- se sofre de taquicardia ventricular (ritmo cardiaco acelerado). Em doentes com
taquicardia com complexos ventriculares alargados pode ocorrer deterioragio
hemodinamica marcada e fibrilhacdo ventricular.

- se sofre de fibrilhacdo ou flutter auriculares provocados pelos sindromas de Wolff-
Parkinson-White ou Lown-Ganong-Levine,

- em caso de insuficiéncia cardiaca descompensada,

- em caso de enfarte do miocardio em que a frac¢ao de ejeccao estd abaixo dos 0,40,

- em caso de administragdo concomitante de uma perfusdo de dantroleno,

- se estd gravida ou a amamentar.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Anotrit.

Criancgas
A eficécia e seguranca de Anotrit ndo foi estabelecida em criangas, pelo que o seu uso
ndo é aconselhado.

Outros medicamentos e Anotrit
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Devido ao potencial para efeitos cardiovasculares aditivos, recomenda-se precaucio
quando se administra diltiazem concomitantemente com os seguintes medicamentos:

- Digitalicos: Alguns estudos demonstraram um aumento das concentragdes plasmadticas
da digoxina (em 20- 50%) quando administrada concomitantemente com o diltiazem,
possivelmente por uma diminui¢cdo da depuragdo plasmatica da digoxina. Contudo, outros
estudos ndo observaram alteracdes significativas nas concentracdes da digoxina. Os
niveis plasmaticos da digoxina devem ser cuidadosamente monitorizados, aquando da
administracdo simultdnea com diltiazem, especialmente em idosos, doentes com fungao
renal diminuida ou doentes com concentragdes séricas de digoxina préximas do limite
superior do intervalo terapéutico, podendo, se necessdrio, reduzir-se a dose de digoxina.
Os doentes devem ser cuidadosamente monitorizados quanto a possibilidade de
diminui¢do da frequéncia cardiaca e/ou bloqueio auriculo-ventricular (AV).

- Bloqueadores beta: Pode haver adicdao dos efeitos negativos na contractibilidade do
miocdrdio, frequéncia cardiaca e conducdo AV. Embora nos doentes com angina crénica
estdvel o uso concomitante destes firmacos seja normalmente bem tolerado, pode estar
aumentado o risco de bradicardia, anomalias na condugdo cardiaca (bloqueio AV) e
insuficiéncia cardiaca congestiva.

O diltiazem aumenta em 50% a biodisponibilidade oral do propranolol. Adicionalmente,
o diltiazem aumentou as concentracdes plasmaticas médias, as semi-vidas de eliminagao,
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a drea sob a curva (AUC) e as concentragdes plasmdaticas maximas do propranolol e do
metoprolol. A farmacocinética do atenolol ndo foi afectada com a administracdo
concomitante com o diltiazem.

- Nitratos: Os nitratos de accdo curta ou prolongada podem ser administrados
concomitantemente com o diltiazem, embora nio tenham sido realizados estudos
adequados para avaliar a utilizacdo concomitante de nitroglicerina sublingual e de
nitratos.

- Anestésicos: A associagdo com antagonistas do cdlcio pode produzir hipotensao aditiva
e depressdo da funcdo cardiaca, pelo que se recomenda precaucdo na administragio
concomitante deste medicamento com o diltiazem.

- Antagonistas dos receptores H2: A administracio concomitante de diltiazem e
cimetidina pode aumentar as concentra¢des plasmadticas de diltiazem. A ranitidina nao
produziu efeito significativo nos pardmetros farmacocinéticos do diltiazem.

- Medicamentos com biotransformag¢do pelo citocromo P450 (CYP): O diltiazem €
metabolizado principalmente pelo CYP 3A4 pelo que pode inibir o metabolismo de certas
substancias (ex.: carbamazepina, ciclosporina, teofilina, certas benzodiazepinas, como o
midazolan e triazolam, e lovastatina e outras estatinas) e aumentar as concentragdes
plasméticas e consequentemente a toxicidade destes medicamentos. As dosagens dos
farmacos metabolizados pelo CYP 3A4 podem necessitar de ajustes posolégicos quando
a terapéutica com diltiazem € iniciada ou descontinuada.

- Rifampicina: A rifampicina pode reduzir a biodisponibilidade e aumentar a depuragdo
do diltiazem, apés administracdo oral (por inducdo do CYP 3A4.)

- Atazanavir: O atazanavir pode aumentar as concentracdes plasmdticas e a AUC do
diltiazem e aumentar o prolongamento do intervalo PR quando administrados
simultaneamente.

- Dantroleno: Desaconselha-se a associacdo com antagonistas dos canais de cdlcio devido
ao risco de fibrilhacdo ventricular.

- Bloqueadores alfa: A administragdo simultanea com bloqueadores alfa pode aumentar o
efeito hipotensor e deve ser cuidadosamente acompanhada.

Gravidez e amamentacio
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Com base em estudos efectuados em animais, Anotrit estd contra-indicado na mulher
gravida. Como tal, s6 deverd ser prescrito se os potenciais beneficios do seu uso
justificarem os possiveis riscos para o feto.
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A amamenta¢do nao € aconselhdvel caso esteja a ser tratada com Anotrit.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos de Anotrit sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sao reduzidos ou
moderados. Anotrit pode provocar hipotensdo (pressao arterial baixa), tonturas e dores de
cabeca, pelo que a capacidade de conduzir veiculos ou de utilizar maquinas pode ser
afectada.

Anotrit contém 4cido benzoico e dlcool cetoestearilico.

O 4cido benzdico é moderadamente irritantes para a pele, olhos e membranas mucosas. O
alcool cetoestearilico pode causar reac¢des cutaneas locais (por exemplo dermatite de
contacto).

3. Como utilizar Anotrit

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Anotrit € um medicamento de uso externo. Nao ingerir.

Antes de iniciar a aplicacdo de Anotrit, deverd lavar as maos e colocar uma luva
descartdvel na mdo com que ird aplicar a pasta.

Coloque uma pequena quantidade de Anotrit, correspondente a aproximadamente 2,5 cm
na ponta do dedo indicador. A aplicacdo da pasta deve ser feita efectuando uma suave
massagem descrevendo circulos com a ponta do indicador na margem anal e
imediatamente para dentro (aproximadamente 1 cm) do anus.

Utilize a pasta duas vezes por dia (manha e noite) ou conforme indicado pelo médico. O
tratamento deverd ser continuado até ao desaparecimento da dor ou até 8 semanas no
maximo.

Lave as maos ap6s a aplicagdo da pasta e elimine apropriadamente a luva descartdvel
usada.

Deverad reaplicar a pasta caso ocorra defecacdo nas duas horas seguintes a aplicacdo da
mesma.

Utilizacdo em criancas
A eficécia e seguranga de diltiazem topico em criangas ndo foi estabelecida.

Se utilizar mais Anotrit do que deveria

Nao estao descritos casos de sobredosagem com a administracao tépica de diltiazem. De
acordo com a via de administracdo, € pouco provdvel que ocorram casos de
sobredosagem. No entanto, contacte o0 médico imediatamente para aconselhamento.
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Os sintomas de sobredosagem com diltiazem, caso ocorram, incluem bradicardia,
hipotensdo, bloqueio cardiaco e insuficiéncia cardiaca.

Caso se tenha esquecido de utilizar Anotrit

Utilizar Anotrit sempre de acordo com as indica¢des do médico.

A omissao de uma dose de Anotrit ndo € relevante. Se falhar uma das administracdes,
devera continuar o tratamento no horario da administragdo seguinte.

Se parar de utilizar Anotrit
Nao deixe de utilizar Anotrit sem ser por ordem expressa do seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

De uma forma geral, Anotrit € bem tolerado. Os estudos clinicos mostram um perfil de
seguranca e de tolerabilidade adequados, sendo a formulacdo tépica mais eficaz e mais
segura do que a formulacao oral.

Os efeitos adversos descritos muito raramente motivaram a descontinuacdo da
terapéutica.

Os efeitos secundérios notificados em doentes tratados com formulacdo tdépica de
diltiazem foram:

Frequentes:

- nauseas,

- dor de cabeca,

- sonoléncia,

- perturbacdo afectiva,

- dermatite e erupc¢do cutanea no local de aplicacdo,
- prurido anal e genital.

Frequéncia desconhecida:

- desconforto no local de aplicacdo,
- dor no anus,

- eritema no local de aplicacdo,

- hipotensio,

- hipersensibilidade.
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Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Anotrit
Manter este medicamento fora da vista e do alcance criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s VAL. Os dois primeiros algarismos indicam o més, os quatro dltimos algarismos
indicam o ano. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Para a embalagem fechada, ndo conservar acima de 30°C. Conservar na embalagem de
origem para proteger da humidade.
Ap6s abertura da bisnaga, utilize no prazo de 28 dias e ndo conservar acima de 25°C.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composic¢ao de Anotrit
- A substancia ativa € o diltiazem (sob a forma de cloridrato de diltiazem). Cada bisnaga
tem 0,6 g de cloridrato de diltiazem (equivalente a 2%).

- Os outros componentes s3o:
Caprilocaprato de cocofilo, polissorbato 40, dlcool cetoestearilico, parafina liquida e dcido
benzoico.

Qual o aspeto de Anotrit e contetido da embalagem
Anotrit € uma pasta cutanea de cor branca e brilhante e estd disponivel em bisnagas de
aluminio de 30 g.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Tecnimede — Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Rua da Tapada Grande, n.° 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal



Fabricante

Sofarimex — Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Av. das Industrias — Alto do Colaride, 2735-213 Cacém,
Portugal
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