PROCTYL"®

policresuleno, cloridrato de cinchocaina

APRESENTACOES

Pomada retal de 50 mg/g (policresuleno) + 10 mg/g (cloridrato de cinchocaina). Embalagem com bisnaga contendo 30 g
de pomada acompanhada de 10 aplicadores descartaveis e embalagem com 10 bisnagas contendo 3 g de pomada cada
acompanhadas de 10 aplicadores descartaveis.

USO RETAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém 50 mg de policresuleno e 10 mg de cloridrato de cinchocaina.

Excipientes: cetomacrogol 1000, macrogol 1500, macrogol 300, macrogol 400, edetato dissodico di-hidratado, butil-
hidroxitolueno, dioxido de silicio, agua purificada e hidréxido de sodio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PROCTYL ¢ indicado para o tratamento de hemorroidas, em especial aquelas acompanhadas de inflamagdo e
sangramento, fissuras, prurido (coceira) e eczemas (irritagdo com vermelhiddo) da regido do anus provocados por
afecgdes anorretais, como curativo apos cirurgias proctologicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
PROCTYL remove o tecido lesado, mantendo intacto o tecido sadio, estimulando a regeneragdo da lesdo, prevenindo ou
combatendo infecgdes locais e cessando rapidamente os sangramentos. Também alivia a dor e o prurido locais. Nas
hemorroidas e em outras afecgdes anorretais, PROCTYL elimina rapidamente o sangramento, a secre¢do ¢ o prurido,
evita infec¢des e favorece a regeneragdo dos tecidos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser usado nos casos de alergia aos componentes da formula.
Este produto ndo ¢ destinado para uso pediatrico.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

PROCTYL ¢ de uso exclusivamente topico, pela via retal. Caso os sintomas persistam por mais de sete dias, deve-se
procurar orientagdo médica. Possiveis oscilagdes na coloragdo do produto no resultam em inconveniente, pois nao
modificam sua eficacia.

Gravidez: O uso de PROCTYL durante a gravidez deve ser feito sob estrita recomendagdo e orientacdo médica,
considerando-se a relagdo risco/beneficio. Ndo ha dados disponiveis sobre os efeitos mediados pelo cloridrato de
cinchocaina na reprodugao.

Amamentacio: O uso durante a lactagdo devera ser feito sob estrito controle médico, pois se desconhece sua
capacidade de passar para o leite materno.

Fertilidade: O uso de policresuleno nao prejudicou a fertilidade em ratas. Nao ha dados disponiveis sobre os efeitos
mediados pelo cloridrato de cinchocaina na fertilidade.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.

Pacientes idosos: Nao ha restricdes ou recomendagdes especiais com relacdo ao uso destes produtos por pacientes
idosos.

Uso com outras substincias: O uso concomitante de outras medica¢des tdpicas com policresuleno e cloridrato de
cinchocaina pode levar a interacdo local com outros medicamentos. Durante o tratamento deve-se evitar o uso de outros
medicamentos no mesmo local. Os seguintes alimentos devem ser evitados, pois podem estar relacionados com as
afeccdes anorretais: gorduras de dificil digestdo, condimentos picantes como paprica, pimenta e curry, carnes
fortemente assadas ou grelhadas, produtos defumados, alimentos que provocam gases, como por exemplo café, cha,
chocolate e alcool (ocasionalmente alguns tipos de espumante, vinho e cerveja). Laxantes ndo devem ser usados
aleatoria e regularmente, ou ainda em doses crescentes. Evacuagdes com intervalos de varios dias ndo sdo
inconvenientes, desde que ndo causem mal-estar. Deve-se beber bastante dgua e ter uma alimentagdo natural
diversificada e rica em fibras para promover a regularizagdo das evacuagdes.



Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas: nido foram investigados. Com base no perfil de efeitos
adversos, espera-se nenhuma influéncia ou uma influéncia negligenciavel.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

PROCTYL pomada ¢ uma pomada homogénea de cor bege palida.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PROCTYL destina-se exclusivamente a uso anorretal.

Posologia - Salvo critério médico diferente, recomenda-se:
o Afeccoes externas:

PROCTYL pomada de bisnaga com 30 g: Aplicar aproximadamente 2 cm de pomada na area afetada, massageando o
local, duas ou trés vezes ao dia, até melhora dos sintomas. Continuar o tratamento com uma aplicacdo ao dia, de
preferéncia ao deitar-se, até o completo desaparecimento dos sintomas ou das lesdes inflamatdrias, ou de acordo com a
recomenda¢do médica.

PROCTYL pomada de bisnaga com 3 g: Aplicar todo o contetido da bisnaga na area afetada, massageando o local,
duas ou trés vezes ao dia, até melhora dos sintomas. Continuar o tratamento com uma aplicagdo ao dia, de preferéncia
ao deitar-se, at¢é o completo desaparecimento dos sintomas ou das lesdes inflamatérias, ou de acordo com a
recomendagdo médica.
o Afeccoes internas:

Utilizar PROCTYL pomada de bisnaga com 3 g.

Aplicacao profunda de pomada apos evacuacao prévia, duas ou trés vezes ao dia, até a melhora dos sintomas. Continuar
o tratamento com uma aplicagdo da pomada ao dia, de preferéncia ao deitar-se, até o completo desaparecimento dos
sintomas ou das lesdes inflamatorias, ou de acordo com a recomendagdo médica.

Instrugodes de uso:

Informagdes para abertura do lacre da bisnaga da pomada:

Perfurar o lacre da
bisnaga com o lado

@ < externo da tampa

PROCTYL pomada de bisnaga com 3 g: retirar a tampa da bisnaga de 3 g e fixar o aplicador, introduzindo-o, a
seguir, delicadamente no anus. Mediante leve pressao, aplicar todo o contetido da bisnaga de 3 g no local. PROCTYL
pomada flui uniformemente para as areas afetadas através das aberturas laterais do aplicador. A seguir, retira-lo do anus
e descartar a bisnaga juntamente com seu aplicador.

Para nio comprometer a qualidade do produto, evite dobrar a bisnaga.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

Conectar o aplicador
a bisnaga girando-o
no sentido horario.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha esquecido de aplicar uma dose, aplique o medicamento assim que possivel. Se estiver muito perto do
horario da proxima dose, aguarde e aplique somente uma tnica dose. Nao aplique duas doses a0 mesmo tempo ou uma
dose extra para compensar a dose perdida.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Relataram-se as seguintes reagdes adversas:

- Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ardéncia e coceira locais
sdo causadas pela substancia ativa. Na maioria dos casos, desaparecem apos um periodo curto; e



- Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): alergia na pele,
manifestada como vermelhiddo da pele com formacdo de bolhas acompanhada de coceira persistente (recomenda-se
interromper o tratamento e procurar o médico); reacdes alérgicas intensas (anafilaticas) incluindo reagdes cutaneas
(inchago da pele, da laringe, urticéria e outros) e reagdes generalizadas, podendo ocorrer choque anafilatico (reacao
alérgica subita, intensa e grave).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao foram relatados, até o momento, sintomas relacionados a superdosagem. Na eventualidade da aplicacdo inadvertida
de doses muito acima das preconizadas, procure imediatamente assisténcia médica. Nao tome nenhuma medida sem
antes consultar um médico. Nao existe um antidoto especifico. Informe ao médico o medicamento que utilizou, a dose
(quantidade) e os sintomas presentes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional de
saude.
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