Leia com atencdo, antes de usar o produto.

PROCTYL®

policresuleno , cloridrato de cinchocaina

Formas farmacéuticas, apresentacoes e via de administracao
Pomada. Bisnaga com 30 g acompanhada de 10 aplicadores descartaveis e Embalagens contendo 10
bisnagas com 3 g cada, acompanhadas de 10 aplicadores descartaveis. Uso anorretal.

Supositdrios. Embalagens contendo 10 unidades. Uso anorretal.
USO ADULTO

Composicéao

Cada grama da pomada contém:

o] ol <<= TH =7 o o PP EPPPTPPRIN 50 mg
(@ [o]gTs | = o ] [< ol 1Tl o or=11 1= 1 10 mg
(ol 1= 1 (o TR o 1g

Excipientes: alcool cetilico, macrogol estearil éter, hidroxido de sodio, éleo mineral, vaselina e agua
purificada.

Cada supositério contém:

(oo ol <=1 H | =T o o PP PPTPPPRRTPR 100 mg
(@1fo]gTe 7= o ] (<ol 1Tl Yo or=11 1 1= 1SS 27 mg
(ol 1= 1 (o TR o 1 supositério

Excipientes: lecitina de soja, didxido de silicio, ésteres de triglicérides saturados.
INFORMA(;OES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento

Proctyl® é eficaz no tratamento das afeccdes anorretais, removendo o tecido lesado e mantendo intacto o
tecido sao, estimulando sua regeneracao, prevenindo ou combatendo infeccdes locais e cessando
rapidamente os fendbmenos de sangramento. Também alivia a dor e o prurido locais.

Nas hemorrdidas e outras afeccdes anorretais, Proctyl® elimina rapidamente o sangramento, a secrecdo e o

prurido, evita infecgbes e favorece a regeneragao dos tecidos.
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Cuidados de armazenamento
Conserve o produto na embalagem original e a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Os supositorios
quando expostos a temperaturas elevadas (superiores a 40°C) fundem-se e, apos resfriamento, voltam a se

solidificar, podendo assumir forma diferente da usual, sem, contudo alterar sua eficacia.

Prazo de validade
O prazo de validade esta impresso na embalagem do produto. Nao use medicamento com o prazo de

validade vencido, pois, além de ndo obter o efeito desejado, vocé estara prejudicando sua saude.

Gravidez e lactacao
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o seu término. Informe

a0 seu médico se estiver amamentando.

Cuidados de administracéo

Uso topico anorretal, exclusivamente. Evacuar o intestino antes da aplicagdo da pomada ou introducao do
supositario.

Para maior comodidade e higiene, Proctyl® pomada vem acompanhado de aplicadores descartaveis. Leia
com atencao as Instrucdes de Uso. Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duragao do tratamento.

Para ndo comprometer a qualidade do produto, evite dobrar a bisnaga de Proctyl® Pomada.

Interrupcéo do tratamento

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacbes adversas

Informe ao seu médico o aparecimento de reacOes desagradaveis como sensagao local de ardéncia ou
coceira, que nao regridam nos primeiros dias de tratamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias

Durante o tratamento com Proctyl®, 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, ch3,
chocolate e alcool (ocasionalmente alguns tipos de champagne, vinho e cerveja). Laxantes ndao devem ser
usados aleatdria e regularmente, ou ainda, em doses crescentes. Evacuagdes com intervalos de varios dias
nao sao inconvenientes, desde que ndo causem mal-estar. Deve-se beber bastante agua e ter uma

alimentagao natural diversificada e rica em fibras, para promover a regularizagao das evacuagoes.
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Contra-indicacdes e precaucdes

O produto ndo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade conhecida aos componentes da férmula,
ou por mulheres que estejam amamentando.

O uso de Proctyl® durante a gravidez deve ser feito apenas sob recomendagdo médica.

Proctyl® supositdrio contém lecitina de soja liquida. Se vocé é alérgico a soja ou amendoim ndo use Proctyl®
supositorio.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento.

Riscos da automedicagéo: NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas
As afecgOes anorretais ocorrem geralmente com sintomas hemorragicos, secrecao, dor e prurido. Possuindo
amplo espectro de agdo, Proctyl® mostra-se eficaz no tratamento dessas afecgdes.

Propriedades farmacodinamicas

O principal componente ativo de Proctyl® é o policresuleno, um &cido organico de alto peso molecular, que é
caracterizado pelo seu elevado grau de acidez, exercendo uma acao seletiva sobre o tecido lesado, que é
coagulado e removido, mantendo intacto o tecido sdo. Proctyl® tem pH igual a 4. Através de uma hiperemia
reativa local, o processo de regeneracao tissular é estimulado. O efeito bactericida do policresuleno evita a
colonizagao de patdgenos, prevenindo ou combatendo infecgGes locais, e sua agdo 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 afeccdes anorretais, Proctyl® elimina rapidamente a dor, o sangramento, a
secrecdo e o prurido, evita infeccOes e favorece a regeneracao tissular.

Propriedades farmacocinéticas

Em experimentos com animais, apds administracdo oral de policresuleno, cerca de 10% da dose foi
absorvida. A absorgao apos aplicacdo 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
biotransformacdo foi detectada. Apds a administracdo intravenosa, o policresuleno 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 absorcao, e menos de 10% foi eliminada
pela urina.

Nao ha estudos sobre a farmacocinética do cloridrato de cinchocaina em animais de experimentagdo, porém,
baseado na pratica médica observou-se que somente uma pequena quantidade é absorvida apds

administragado local na pele e membranas mucosas.
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Seguranca pré-clinica

O policresuleno ndo apresentou toxicidade apds administragcdo oral em ratos e camundongos e apresentou
moderada toxicidade apds administragao intravenosa em ensaios de toxicidade aguda. A toxicidade de doses
repetidas do policresuleno foi caracterizada por irritagdo local apds aplicagdo intraretal e intravaginal. Nao
houve sinais indicando toxicidade sistémica, o que observou-se ser devido a baixa absorcdao do
policresuleno. Resultados semelhantes foram observados apds administracao oral da droga que causou
somente efeitos gastrointestinais, como vOmito e diarréia, mas nenhuma toxicidade sistémica. Nao ha
estudos sobre a 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
corporea ou mais, e nenhum efeito a 100 mg/kg de massa corpdrea. Nao ha estudos sobre a toxicidade do
cloridrato de cinchocaina na reproducao.

O policresuleno nao foi mutagénico no Teste Ames /n vitro. Nao ha estudos sobre o efeito mutagénico do
cloridrato de cinchocaina. Nenhuma evidéncia de carcinogenicidade de Proctyl® foi observada na avaliacdo
dos testes com animais.

A aplicagdo 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 sensibilizacdo da droga.

Indicacdes

Hemorrodidas, em especial aquelas acompanhadas de inflamacdo e hemorragia, fissuras anais; ragades
anais; prurido e eczemas anais provocados por afecgbes anorretais; como curativo apos cirurgias
proctoldgicas.

Contra-indicacbes

Hipersensibilidade aos componentes da formula. Proctyl® supositério contém lecitina de soja liquida e,

portanto, ndo deve ser usado por pacientes alérgicos a soja ou amendoim.

Precaucdes e adverténcias

Embora estudos em animais ndo tenham evidenciado qualquer efeito teratogénico, ndo ha estudos do uso
de Proctyl® durante a gravidez em humanos, portanto este deve ser feito sob estrita recomendagdo médica,
considerando-se o bindmio risco/beneficio.

Nao se recomenda o uso do produto por lactantes, pois desconhece-se sua capacidade de passar para o
leite materno.

Possiveis oscilagdes na coloracdo do produto ndo resultam em qualquer inconveniente pois ndo modificam

sua eficacia.

Interacbes medicamentosas
Proctyl® é de uso exclusivamente tdpico. Durante o tratamento deve-se evitar o emprego de outros
medicamentos no mesmo local, uma vez que a possibilidade de interacao medicamentosa nao pode ser

excluida.
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Reacbes adversas

Disfuncdes gerais e Condicdes de administracdo local

Comum > 1% - < 10%: Desconforto, como ardéncia ou coceira, € causado pela substancia ativa e
desaparecem, na maioria dos casos, apos breve momento.

Disfuncoes na pele e tecido subcutaneo

Muito Raro (incluindo casos Unicos) < 0,01%: Dermatite alérgica de contato, manifestado como rubor
inflamatdrio da pele (eritema) com a formagdo de vesiculas (bolhas) acompanhada de coceira persistente
(prurido).Pacientes que sofrem estes sintomas devem parar o tratamento e consultar o médico.

Disfuncao no sistema imune

Muito Raro (incluindo casos Unicos) < 0,01%: ReagOes anafilaticas, incluindo reacbes cutaneas (edema
angioneurdtico, edema de laringe, urticaria e outras reagdes) e reagbes generalizadas incluindo choque

anafilatico.

Posologia e modo de usar

Salvo critério médico diferente, recomenda-se:

Afeccles externas:

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 aplicacdo ao dia, de preferéncia,
ao deitar, até o completo desaparecimento dos sintomas ou lesdes inflamatorias, ou de acordo com a
recomendagao médica.

Bisnagas de 3 g: Aplicar todo o conteldo 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 lesGes inflamatorias, ou de acordo com a recomendacao
médica.

Afeccles internas:

Para afec¢Oes internas recomenda-se a utilizagdo de Proctyl® Bisnaga de 3 g ou Proctyl® Supositérios.
Aplicagdo profunda de pomada ou introdugdo de 1 supositdrio, apds evacuagao prévia, 2 ou 3 vezes ao dia,
até melhora dos sintomas. Continuar o tratamento com uma aplicagdo da pomada ou de um supositério ao
dia, de preferéncia, ao deitar, até o completo desaparecimento dos sintomas ou lesdes inflamatdrias, ou de

acordo com a recomendacdo médica.

Instrucdes de uso
Supositorios:

InformacOes para abertura da embalagem:

1. Separe o supositério utilizando o picote.
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2. Segure a aba superior com as duas maos e puxe-a para baixo levemente até remové-
la completamente.

3. Introduza o supositorio no anus pela ponta arredondada.

Pomada:

InformacOes 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 seguir,
delicadamente no anus. Através de leve pressdo sobre a bisnaga, Proctyl® pomada flui uniformemente para
as areas afetadas através das aberturas laterais do aplicador. A seguir, retird-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 seguir, delicadamente
no anus. Através de leve pressdo, aplicar todo o contelido da bisnaga de 3 g no local. Proctyl® pomada flui
uniformemente para as areas afetadas através das aberturas laterais do aplicador. A seguir, retird-lo do
anus e descartar a bisnaga juntamente com seu aplicador.

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

Superdose
Na eventualidade da ingestdo acidental ou utilizacdo de doses excessivas, recomenda-se adotar as medidas

habituais de controle das fungdes vitais.

Pacientes ldosos

Nao ha restricdes ou recomendagbes especiais com relagao ao uso deste medicamento por pacientes idosos.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE
ORIENTAGAO MEDICA.
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MS - 1.0639.0111
Farmacéutico Responsavel: Wagner Moi - CRF-SP n° 14828

N.° do lote, data da fabricacdo e data da validade: vide cartucho.

EM CASO DE DUVIDAS LIGUE GRATUITAMENTE
SAC: 0800-7710345

www.nycomed.com.br

Sob licenga de Nycomed GmbH - Alemanha
Nycomed Pharma Ltda.

Rodovia SP 340 S/N, Km 133,5
Jaguariiina-SP

CNPJ 60.397.775/0008-40

Industria Brasileira

PR00_0807_0408
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