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policresuleno +

cloridrato de cinchocaina Medl Y.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Pomada: bisnaga contendo 30 g acompanhada de 10 aplicadores
descartaveis ou embalagem com 10 bisnagas contendo 3 g cada,
acompanhadas de 10 aplicadores descartaveis.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada g da pomada contém:

policresuleno a 50% g
cloridrato de cinchocaina 0,019

exXcipientes g.5.p. o..c.evenenes g
(&lcool cetilico, dlcool cetoestearilico etoxilado, hidroxido de sédio,
estearato de sorbitana, petrolato liquido, petrolato branco, 4gua
deionizada).

INFORMACOES AO PACIENTE

* Acdo esperada do medicamento: este medicamento é eficaz
no tratamento das afeccdes anorretais, removendo o tecido lesado
e mantendo intacto o tecido sdo, estimulando sua regeneracéo,
prevenindo ou combatendo infeccdes locais e cessando
rapidamente os fenémenos de sangramento. Também alivia a dor
e o prurido locais.

Nas hemorroidas e outras afeccdes anorretais, este medicamento
elimina rapidamente o sangramento, a secrecdo e o prurido, evita
infeccOes e favorece a regeneragéo dos tecidos.

e Cuidados de armazenamento: conservar em temperatura
ambiente (entre 15 - 30°C). Procurar manter o produto em sua
embalagem original.

* Prazo de validade: 24 meses, a partir da data de fabricacdo,
que pode ser verificada na embalagem externa do produto. Nao
use 0 medicamento se o seu prazo de validade estiver vencido.
Pode ser perigoso a sua saude.

e Gravidez e lactacao: informe ao seu médico a ocorréncia de
gravidez durante o tratamento ou apds o seu término. Informe ao
médico se estiver amamentando.

e Cuidados de administracdo: uso tépico anorretal, exclusi-
vamente. Evacuar o intestino antes da aplicacao da pomada.
Para maior comodidade e higiene, este medicamento vem
acompanhado de aplicadores descartaveis. Leia com atencdo as
Instrucoes de Uso. Siga a orientacdo do seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.

e Interrupcdo do tratamento: ndo interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico.

* Reacdes adversas: informe ao seu médico caso aparecam
reacoes desagradaveis como sensacéo local de ardéncia ou coceira,
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que nao regridam nos primeiros dias de tratamento.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS."

e Ingestdo concomitante com outras substancias: durante
o tratamento com policresuleno + cloridrato de cinchocaina
pomada retal, ndo empregar outros medicamentos tdpicos no
mesmo local. Os seguintes alimentos devem ser evitados, pois
podem estar relacionados com as afeccbes anorretais: gorduras
de dificil digestao, condimentos picantes como paprica, pimenta,
curry, carnes fortemente assadas ou grelhadas, produtos
defumados, alimentos que provocam gases como, por exemplo,
legumes, café, cha, chocolate e 4lcool (ocasionalmente alguns tipos
de champagne, vinho e cerveja). Laxantes ndo devem ser usados
aleatoria e regularmente, ou ainda, em doses crescentes.
Evacuacbes com intervalos de varios dias ndo sao inconvenientes,
desde que ndo causem mal-estar. Deve-se beber bastante agua e
ter uma alimentacdo natural diversificada e rica em fibras, para
promover a regularizacdo das evacuacoes.

e Contra-indicacdes e Precaucdes: o produto néo deve ser
usado por pacientes com hipersensibilidade conhecida aos
componentes da formula, ou por mulheres que estejam
amamentando.

0 uso deste medicamento durante a gravidez deve ser feito apenas
sob recomendagdo médica.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio ou durante o tratamento. )
"NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

As afeccOes anorretais ocorrem geralmente com sintomas
hemorragicos, secrecdo, dor e prurido. Possuindo amplo espectro
de acdo, este medicamento mostra-se eficaz no tratamento dessas
afeccdes.

Propriedades Farmacodinamicas

O principal componente ativo deste medicamento é o policresuleno,
um acido organico de alto peso molecular, que é caracterizado
pelo seu elevado grau de acidez, exercendo uma acdo eletiva sobre
o tecido lesado, que é coagulado e removido, mantendo intacto o
tecido sdo. Através de uma hiperemia reativa local, o processo de
regeneracao tissular é estimulado. O efeito bactericida do
policresuleno evita a colonizacdo de patdégenos, prevenindo ou
combatendo infecges locais, e sua acdo hemostatica, produzida
pela constricdo de pequenos vasos, faz cessar rapidamente os
fendmenos hemorragicos. As propriedades adstringentes do
policresuleno eliminam a secrecao.

O cloridrato de cinchocaina age como anestésico local, aliviando a
dor e o prurido.

Nas hemorrdidas e outras afeccoes anorretais, este medicamento

*

[ DT [ [ |

elimina rapidamente a dor, 0 sangramento, a secregdo e o prurido,
evita infeccdes e favorece a regeneracdo tissular.

Propriedades Farmacocinéticas

Dados sobre experimentos com animais, apos administracdo oral
de policresuleno, cerca de 10% da dose foi absorvida. A absorcao
apos aplicagdo intravaginal e intraretal foi um pouco inferior, sendo
de 6-8%. Os constituintes do policresuleno absorvidos foram
eliminados com meia-vida entre 4 a 5 horas. Nenhuma biotransfor-
macéo foi detectada. Apos a administracdo intravenosa, o policresu-
leno foi eliminado principalmente pela urina, e menos de 10% foi
eliminado pelas fezes. Na administracdo oral ou retal a eliminagao
se deu principalmente pelas fezes em virtude da baixa absorcéo, e
menos de 10% foi eliminada pela urina. Nao ha estudos sobre a
farmacocinética do cloridrato de cinchocaina em animais de
experimentacao, porém, baseado na pratica médica observou-se
que somente uma pequena quantidade é absorvida apos
administracdo local na pele e membranas mucosas.

Seguranca Pré-Clinica

0 policresuleno ndo apresentou toxicidade apds administracao oral
em ratos e camundongos e apresentou moderada toxicidade ap6s
administracdo intravenosa em ensaios de toxicidade aguda.
Atoxicidade das doses repetidas do policresuleno foi caracterizada
por irritacdo local apos aplicacdo intraretal e intravaginal. Nao
houve sinais indicando toxicidade sistémica, o que observou-se
ser devido a baixa absorcdo do policresuleno.

Resultados semelhantes foram observados apos administracdo oral
da droga que causou somente efeitos gastrintestinais, como vomito
e diarréia, mas nenhuma toxicidade sistémica. Nao hé estudos sobre
toxicidade de doses repetidas do cloridrato de cinchocaina.

Em ensaios de toxicidade na reproducdo, o policresuleno ndo afetou
a esterilidade das fémeas e nao foi embriotdxico ou teratogénico.
Foram observados baixos indices de fetotoxicidade a 300 mg/kg
de massa corpdrea ou mais, e nenhum efeito a 100 mg/kg de massa
corporea. Nao ha estudos sobre a toxicidade do cloridrato de
cinchocaina na reprodugéo.

0 policresuleno nao foi mutagénico no Teste Ames in vitro. Nao ha
estudos sobre o efeito mutagénico do cloridrato de cinchocaina.
Nenhuma evidéncia de carcinogenicidade de policresuleno +
cloridrato de cinchocaina pomada retal foi observada na avaliagdo
dos testes com animais.

A aplicacédo local de policresuleno causou efeitos de irritacao local
leve na pele e membranas mucosas do reto e da vagina. Para o
cloridrato de cinchocaina, casos isolados de sensibilizacdo por
contato em humanos foram reportados indicando um potencial de
sensibilizacao da droga.

INDICACOES

Hemorroidas, em especial aquelas acompanhadas de inflamacao
e hemorragia, fissuras anais; ragades anais; prurido e eczemas anais
provocados por afeccbes anorretais; como curativo apds cirurgias
proctoldgicas.
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CONTRA-INDICACOES
Hipersensibilidade aos componentes da formula.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Embora estudos existentes em animais nao tenham
evidenciado qualquer efeito teratogénico, ndo ha estudos
do uso deste medicamento durante a gravidez em humanos,
portanto este deve ser feito sob estrita recomendacao
médica, considerando-se o binémio risco/beneficio.

N&o se recomenda o uso do produto por lactantes, pois se
desconhece sua capacidade de passar para o leite materno.
Possiveis oscilagdes na coloragao do produto ndo resultam
em qualquer inconveniente, pois ndo modificam sua eficacia.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Este medicamento é de uso exclusivamente tpico. Durante
o0 tratamento deve-se evitar o emprego de outros medi-
camentos no mesmo local, uma vez que a possibilidade de
interacdo medicamentosa ndo pode ser excluida.

REACOES ADVERSAS

Sensacdes locais de ardéncia e prurido podem ocorrer no
incio do tratamento. Tais sintomas estdo relacionados com
o mecanismo de acdo do produto e, geralmente, desapare-
cem apos breve periodo. Normalmente, ndo hé necessidade
de se interromper a terapia. Em casos isolados, pode ocorrer
reacao alérgica de contato, que se manifesta como eritema,
com formagdo de bolhas, acompanhado de prurido
prolongado. Nestes casos, 0 tratamento deve ser interrom-
pido e 0 médico consultado.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Salvo critério médico diferente, recomenda-se:

Afeccdes externas

e Bisnaga de 30 g: aplicar aproximadamente 2 cm de pomada
na area afetada, massageando o local, 2 ou 3 vezes ao dia, até
melhora dos sintomas. Continuar o tratamento com uma aplicagdo
ao dia, de preferéncia, ao deitar, até o completo desaparecimento
dos sintomas ou lesées inflamatérias, ou de acordo com a
recomendacdo médica.

e Bisnagas de 3 g: aplicar todo o contelido da bisnaga na area
afetada, massageando o local, 2 ou 3 vezes ao dia, até melhora
dos sintomas. Continuar o tratamento com uma aplicacdo ao dia,
de preferéncia ao deitar, até o completo desaparecimento dos
sintomas ou lesées inflamatdrias, ou de acordo com a
recomendagao médica.

Afeccées internas

Para afecces internas recomenda-se a utilizacao deste
medicamento na apresentacéo de bisnaga de 3 g.
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Aplicagdo profunda de pomada, apds evacuagao prévia, 2 ou 3
vezes ao dia, até melhora dos sintomas. Continuar o tratamento
com uma aplicacdo da pomada, de preferéncia, ao deitar, até o
completo desaparecimento dos sintomas ou lesées inflamatorias,
ou de acordo com a recomendagdo médica.

INSTRUCOES DE USO

Informacdes para abertura do lacre

perfurar o lacre da bisnaga com o lado externo da tampa.

Bisnaga de 30 g: retire a tampa da bisnaga de 30 g e fixe o
aplicador, introduzindo-o, a sequir, delicadamente no anus. Através
de leve presséo sobre a bisnaga, a pomada flui uniformemente
para as areas afetadas através das aberturas laterais do aplicador.
Asequir, retira-lo do anus, descartar o aplicador e tampar a bisnaga.
Bisnaga de 3 g: retire a tampa da bisnaga de 3 g e fixe o aplicador,
introduzindo-o, a sequir, delicadamente no anus. Através de leve
pressao, aplicar todo o contetdo da bisnaga de 3 g no local. A
pomada flui uniformemente para as areas afetadas através das
aberturas laterais do aplicador. A sequir, retiré-lo do anus e descartar
a bisnaga juntamente com seu aplicador.

SUPERDOSE

Na eventualidade da ingestdo acidental ou utilizacdo de doses
excessivas, recomenda-se adotar as medidas habituais de controle
das funcoes vitais.

PACIENTES IDOSOS

N&o hé restricées ou recomendacdes especiais com relacao ao uso
deste medicamento por pacientes idosos.

*

“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO
DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.”

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° do lote: vide cartucho.
Farm. Resp.: Dra. Clarice Mitie Sano Yui - CRF-SP n°® 5.115
MS - 1.0181.0480

Medley.

Medley S.A. IndUstria Farmacéutica
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 50.929.710/0001-79 - Inddstria Brasileira
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Informagdes Medley
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