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APRESENTACAO

Pomada retal de 50 mg/g + 10 mg/g: embalagem com 30 g + 10 aplicadores descartdveis.

USO RETAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama de pomada contém:

POLICTESULEIO. ...ttt et et e s et st sb et st et e bt e b bt e b e st e e st e eas et e ebeeaeenee 50 mg/g
cloridrato de CINCROCAINA. ......coouiiiiiiiiiriieet ettt sttt s e 10 mg/g
EXCIPICIILES (8. uveerureenurerureerteettesteesutesuteebteeteeabtesabeesbeesabe e bt eeabeesheeeabeebteeabeesstesabeesabeeabeesbaesnneenseeens lg
(4lcool cetilico, dlcool cetoestearilico etoxilado, hidréxido de sédio, estearato de sorbitana, petrolato

liquido, petrolato branco, 4gua deionizada).
INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Tratamento de hemorroidas, em especial aquelas acompanhadas de inflamacdo e hemorragia; fissuras,

prurido e eczemas anais provocados por afeccdes anorretais; como curativo apds cirurgias proctoldgicas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os componentes ativos deste medicamento — policresuleno e cinchocaina — sdo agentes muito conhecidos
e usados clinicamente com eficécia e seguranga em seres humanos ha muitas décadas. Esta associac@o foi
avaliada em muitos estudos clinicos comparativos e abertos. Em uma revisao analitica de sete estudos
multicéntricos que avaliaram a eficacia e a tolerabilidade da associac¢do, tanto na apresentacdo de
supositérios como na de pomada, em 2.287 pacientes que apresentavam processos hemorroiddrios,
Espinosa (2000) encontrou resultados altamente satisfatérios em 83,2% com base nos escores de uma
escala de avaliagdo. Nenhum dos investigadores relatou eventos adversos graves e apenas 10% dos
pacientes relataram reag¢des secunddrias leves a moderadas, como desconforto local, prurido, ardéncia ou
irritacdo. '

Em um estudo duplo-cego, 37 pacientes portadores de afec¢des proctoldgicas foram tratados com a
associag@o ou com um placebo combinado com cinchocaina. A eficicia foi avaliada pelos investigadores
e pelos pacientes por uma escala de quatro pontos, revelando uma taxa de resultados satisfatérios

respectivamente de 95% e 90%.> Em um estudo multicéntrico ndo comparativo, de fase 3, quinze
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investigadores avaliaram 585 pacientes portadores de afecgdes anorretais (fissura anal, eczema e prurido,
hemorroidas internas, proctites, criptites, trombose perianal, ragddias, fistulas e pds-cirurgia
proctoldgica). A associag@o policresuleno + cloridrato de cinchocaina foi utilizada sob a forma de pomada
por 247 pacientes, de supositérios por 156 e em ambas as formas em 182 casos. O produto foi
extremamente eficaz, com resultados altamente satisfatorios em 83% dos casos na avalia¢do dos
investigadores e em 83,5% na opinido dos pacientes. *

Brandes relatou os resultados de outro estudo multicéntrico de fase 3 com participacdo de 151
investigadores e com 1.486 pacientes que apresentavam afeccdes anorretais. A eficdcia do produto foi
considerada muito boa e boa em 84% dos casos, tanto pelos investigadores como pelos pacientes. Apenas

. L. . 4
6,7% dos pacientes relataram eventos secunddarios (ardor e prurido) leves a moderados.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
As afeccdes anorretais ocorrem geralmente com sintomas hemorragicos, secre¢do, dor e prurido.
Possuindo amplo espectro de ag@o, a pomada de policresuleno + cloridrato de cinchocaina mostra-se

eficaz no tratamento dessas afeccdes.

Propriedades farmacodinamicas:

Este medicamento contém dois ingredientes: o policresuleno, um adstringente, e a cinchocaina, um
anestésico local, que em combinacdo proporcionam melhora imediata e duradoura dos distirbios
inflamatorios e dolorosos da regido anorretal.

O policresuleno é um dcido organico de alto peso molecular caracterizado pelo seu elevado grau de
acidez e exerce uma agdo eletiva sobre o tecido lesado, o qual é coagulado e removido, mantendo intacto
o tecido sdo. A acdo coagulante do policresuleno sobre as proteinas é baseada em sua elevada acidez,
enquanto as células vivas sdo protegidas desses efeitos pela elevada carga eletronegativa da molécula, seu
alto peso molecular e a natureza coloidal da sua solu¢do, que previnem a difusdo da substincia. Esta acdo
favorece a descamacio e remoc¢do dos tecidos necréticos, levando a uma rdpida limpeza da lesdo. Uma
hiperemia reativa local estimula o processo de regeneracgao tissular. O efeito bactericida do policresuleno
evita a colonizag@o de patégenos, prevenindo ou combatendo infecgdes locais, e sua acdo hemostatica,
produzida pela constricdo de pequenos vasos, faz cessar rapidamente os fendmenos hemorragicos. As
propriedades adstringentes do policresuleno eliminam a secrecdo.

O cloridrato de cinchocaina (também conhecido como dibucaina) é um anestésico local do tipo amido que

reduz a permeabilidade das membranas celulares para o sédio e, em altas concentracdes, para o potassio,
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diminuindo a excitabilidade do nervo pela reducao do influxo de sédio. Elimina localmente e de forma
reversivel a excitabilidade dos receptores da dor e os estimulos de condu¢@o dos nervos sensoriais, além
de reduzir as sensagdes térmicas. Desta forma, proporciona alivio da dor e do prurido que acompanham
os distirbios anorretais.

Nas hemorroidas e em outras afeccdes anorretais, este medicamento elimina rapidamente o sangramento,

a secrecdo e o prurido, evita infecgdes e favorece a regeneracio tissular.

Propriedades farmacocinéticas:

Em experimento com animais, cerca de 10% da dose foi absorvida apds administra¢do oral de
policresuleno. A absor¢do apds aplicacdo intravaginal e intraretal foi um pouco inferior, chegando a 6-
8%. Os constituintes de policresuleno absorvidos foram eliminados com meia-vida de 4 a 5 horas. Nao se
detectou nenhuma biotransformacio. Apds administragdo intravenosa, o policresuleno foi eliminado
principalmente pela urina - menos de 10% foi eliminado pelas fezes. Na administragdo oral ou retal a
eliminacdo se deu principalmente pelas fezes em virtude da baixa absor¢do, e menos de 10% foi
eliminado pela urina. Nao ha estudos sobre a farmacocinética do cloridrato de cinchocaina em animais de
experimentacdo, porém na pratica médica observou-se que somente uma pequena quantidade € absorvida
apo6s administracdo local na pele e em mucosas. No entanto, sabe-se que a extensdo da absorcao apds
aplicacdo local de anestésicos locais depende de sua lipofilia e das propriedades hemodinamicas do local
de aplicacdo. Admite-se, com base na boa solubilidade lipidica, que a acdo da cinchocaina se dé ao redor
do local de aplicag@o e que somente uma quantidade minima seja distribuida sistemicamente, ndo
alcancando concentracdes sanguineas toxicologicamente relevantes. No homem, a cinchocaina é
biotransformada no figado, principalmente hidrolisada em metabdlitos inativos que sdo finalmente

excretados.

Seguranca pré-clinica:

O policresuleno ndo apresentou toxicidade apds administragdo oral em ratos e camundongos. Em ensaios
de toxicidade aguda apresentou moderada toxicidade apds administrag@o intravenosa. A toxicidade de
doses repetidas de policresuleno caracterizou-se por irritaciio local ap6s aplicagdo intrarretal e
intravaginal. N@o houve sinais indicando toxicidade sist€mica, o que se considera ser devido a baixa
absor¢@o do policresuleno. Resultados semelhantes foram observados apds administrag¢do oral da droga,
que causou somente efeitos gastrintestinais como vOmito e diarreia, mas nenhuma toxicidade sistémica.
Nao hé estudos sobre a toxicidade de doses repetidas do cloridrato de cinchocaina. Em ensaios de
toxicidade na reprodugdo, o policresuleno ndo afetou a fertilidade das fémeas e nio foi embriotéxico nem
teratogénico. Observaram-se baixos indices de fetotoxicidade a 300 mg/kg de massa corpérea ou mais, e
nenhum efeito a 100 mg/kg de massa corpdrea. Nao hd estudos sobre a toxicidade do cloridrato de
cinchocaina na reproducdo. O policresuleno ndo foi mutagénico no teste de Ames in vitro. Nao hé estudos

sobre o efeito mutagénico do cloridrato de cinchocaina. Nao se observou nenhuma evidéncia de
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carcinogenicidade de policresuleno + cloridrato de cinchocaina pomada retal na avaliacdo dos testes com

animais.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade aos componentes da férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Este medicamento € de uso exclusivamente tépico, pela via retal. Caso os sintomas persistam por mais de
sete dias, deve-se procurar orientacdo médica. Possiveis oscilagdes na colora¢do do produto ndo resultam

em inconveniente, pois ndo modificam sua eficicia.

Gravidez e lactacio: embora estudos em animais ndo tenham evidenciado qualquer efeito teratogénico, o
uso de policresuleno + cloridrato de cinchocaina pomada retal durante a gravidez deve ficar sujeito a
estrita recomendacdo e orientacdo médica, considerando-se a relag¢do risco/beneficio. O mesmo se aplica

ao uso durante a lactagdo, pois se desconhece sua capacidade de passar para o leite materno.

Categoria de risco na gravidez: D. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas

sem orientacio médica. Informe imediatamente o seu médico em caso de suspeita de gravidez.
Também ndo deve ser utilizado durante a amamentacao, exceto sob orientacdo médica.

Pacientes idosos: nio ha restricdes ou recomendagdes especiais com relagdo ao uso deste produto por

pacientes idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Durante o tratamento deve-se evitar o uso de outros medicamentos tépicos 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 ou curry, carnes fortemente assadas ou
grelhadas, produtos defumados, alimentos que provocam gases, como por exemplo, café, chd, chocolate e
lcool (ocasionalmente alguns tipos de espumante, vinho e cerveja). Laxantes ndo devem ser usados
aleatdria e regularmente, ou ainda em doses crescentes. Evacuagdes com intervalos de vérios dias nao sdo
inconvenientes, desde que ndo causem mal-estar. Deve-se beber bastante dgua e ter uma alimentagao

natural diversificada e rica em fibras para promover a regularizacio das evacuagdes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicemento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricago.
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Niumero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Este medicamento se apresenta na forma de pomada praticamente branca a levemente avermelhada, com

odor caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Esta pomada destina-se exclusivamente a uso retal.
Posologia - salvo critério médico diferente, recomenda-se:

* Afeccoes externas:

Aplicar aproximadamente 2 cm de pomada na drea afetada, massageando o local, duas ou trés vezes ao
dia, até melhora dos sintomas. Continuar o tratamento com uma aplicacio ao dia, de preferéncia ao deitar,
até o completo desaparecimento dos sintomas ou das lesdes inflamatérias, ou de acordo com a

recomendacdo médica.

* Afeccoes internas:

Aplicacdo profunda de pomada, apds evacuagdo 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, até o
completo desaparecimento dos sintomas ou das lesdes inflamatdrias, ou de acordo com a recomendagdo

médica.

Instrucoes de uso:

Informacdes para abertura do lacre da bisnaga da pomada:

Perfurar o lacre da ) Conectar o aplicador
. | s e .
bisnaga com o lado ‘g’:"\-z a bisnaga girando-o
b ) ]
externo da tampa r& +/ ] no sentido horario
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Retirar a tampa da bisnaga e fixar o aplicador, introduzindo-o, a seguir, delicadamente no anus. Por meio
de leve pressdo, a pomada flui uniformemente para as dreas afetadas através das aberturas laterais do
aplicador. A seguir, retird-lo do anus e descartar o aplicador e tampar a bisnaga.

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

Caso tenha se esquecido de aplicar uma dose, aplicar o medicamento assim que possivel. Se estiver muito
perto do hordrio da préxima dose, aguardar e aplicar somente uma unica dose. Nao aplicar duas doses ao

mesmo tempo ou uma dose extra para compensar a dose perdida.

9. REACOES ADVERSAS

Foram relatadas as seguintes reagcdes adversas:

- Reacdes comuns (ocorrem em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ardéncia e
prurido locais sdo causados pela substincia ativa e desaparecem na maioria dos casos com o uso
continuado do produto.

- Reacgdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
dermatite alérgica de contato, manifestada como eritema com formacao de pdpulas acompanhado de
prurido persistente (recomenda-se descontinuar o tratamento); reacdes anafildticas incluindo reagdes
cutaneas (edema angioneurdtico, edema de laringe, urticdria e outros) e reacdes generalizadas, podendo

ocorrer choque anafilatico.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacées em Vigilancia Sanitaria -

NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou a Vigilancia Sanitaria

Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Nao foram relatados, até o momento, sintomas relacionados a superdosagem. Na eventualidade da
aplicacdo inadvertida de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar as medidas habituais

de controle das funcdes vitais.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica.
Farm. Resp.: Dra. Concei¢do Regina Olmos
CRF-SP n° 10.772

MS - 1.0181.0480

Medley Indistria Farmacéutica Ltda.
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Anexo B

Histdrico de alteragdo para a bula

, Data da
Numero do Data da ~
. Nome do assunto e e aprovagao da Itens alterados
expediente notificagdo/peticio .
peticdo
10459 — GENERICO —
o N3 i
0810413/13-1 | 'melusao Inicial de Texto de 25/09/2013 25/09/2013 20 e apiea
Bula — RDC 60/12 (versdo inicial)
Gerad 10452 — GENERICO —
erado no e ~
momento do Notificagdo de Alteracdo de 18/12/2013 - Dizeres Legais
peticionamento Texto de Bula— RDC 60/12




