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PROCTO-GLYVENOL®

Novartis Biociéncias S.A. Creme

50 mg de tribenosideo + 20 mg de cloridrato de lidocaina
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Procto-Glyvenol®

Creme para uso retal (tribenosideo + cloridrato de lidocaina). Embalagem contendo: bisnaga com 30g e 10

aplicadores.

USO RETAL
USO ADULTO

Cada grama do creme contém 50 mg de tribenosideo e 20 mg de cloridrato de lidocaina.
Excipientes: cetomacrogol 1000, estearato de sorbitana, alcool cetilico, acido esteérico, palmitato de
isopropila, petrolato liquido, metilparabeno, propilparabeno, sorbitol e agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AQS PROFISOIONAIS DE SAUDE

INDICACOES

Reduc&o dos sintomas locais de hemorréidas internas e externas.

RESULTADOS DE EFICACIA

ESTUDO PRE-CLINICO

Tribenosideo:

Os estudos de toxicidade ndo-clinicos agudos e de dose repetida com tribenosideo revelam que o produto

¢ praticamente ndo-téxico por administracdo oral. Estudos de toxicidade reprodutiva ndo estdo disponiveis.
Aplicac&o retal produz concentrac@es locais eficazes com absorgao sistémica minima e, por conseguinte, ndo

esperada da exposicgdo e para produzir um perfil toxicolégico diferente da via oral de tribenosideo.

Lidocaina:

Em estudos com animais a toxicidade notada ap6s a sobredosagem de lidocaina consistiu de efeitos sobre o
sistemas nervoso central e cardiovascular. Efeitos adversos relacionados a droga nédo foram vistos em

estudos de toxicidade reprodutiva, nem mostram um potencial de mutagenicidade quer em vitro ou em testes de

mutagenicidade in vivo.
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antihemorroidarios tépicos. Coédigo ATC: CO5A D. Produto contendo

anestésico local.

Propriedades farmacodindmicas

Mecanismo de agéo

O tribenosideo reduz a permeabilidade capilar e aumenta a tonicidade vascular. Apresenta também propriedades

anti-inflamatérias e exerce agdo antagonista sobre varias substancias endogenas que desempenham o papel de
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mediadores no desenvolvimento da inflamagéo e da dor.

A lidocaina é um anestésico local que alivia o prurido e a dor causados pelas hemorréidas.

Propriedades farmacocinéticas
Absorc¢ao

Entre 2% e 20% do tribenosideo contido no creme sdo absorvidos pela pele.

A lidocaina é prontamente absorvida através das membranas mucosas e pouco absorvida através da pele

intacta. Sua biodisponibilidade é de aproximadamente 50% apds a administracédo retal.

Distribuicéo

Lidocaina se liga fortemente a a-1-glicoproteina acida (Micromedex).

Biotransformacéo

Tribenosideo é extensamente metabolizado no organismo. A lidocaina é metabolizada rapidamente no figado.

Eliminacéo
Tribenosideo: 20-27% da dose administrada em supositorios é excretado na urina na forma de metabdlitos.

Lidocaina: seus metabdlitos sdo excretados na urina (menos de 10% da lidocaina é excretada na forma

inalterada).

CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer componente da formulacéo.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Além do tratamento com PROCTO-GLYVENOL®, recomenda-se a higiene cuidadosa da regido anal, evitar

que o paciente permaneca sentado por periodos prolongados e orientd-lo a adotar uma alimentagdo que evite o
ressecamento das fezes.

Posologia para populagdes especiais

Pacientes com distarbios hepaticos

PROCTO-GLYVENOL® deve ser usado com precaucdo em pacientes que sofram de doencas hepéticas
graves.

Criancas

N&o ha experiéncia clinica do uso de tribenosideo e lidocaina creme em criancas.

Excipientes

PROCTO-GLYVENOL® creme contem &lcool cetilico que pode causar reacBes na pele (por exemplo:
dermatite de contato). Possui também parabenos (metil e propilparabeno) que podem causar reacGes alérgicas

(possivelmente retardadas).
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Contato com os olhos deve ser evitado.

Este produto nédo deve ser engolido.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

PROCTO-GLYVENOL® n4o interfere na habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Fertilidade, Gravidez e lactagdo

Néo ha estudos controlados dos efeitos potenciais de tribenosideo e lidocaina durante a gravidez e a lactagdo.
Como precaugdo, PROCTO-GLYVENOL® néo deve ser utilizado nos 3 primeiros meses de gravidez.
PROCTO-GLYVENOL® pode ser utilizado a partir do 4° més de gestacéo e durante a lactagdo. Entretanto a
dose recomendada ndo deve ser excedida.

Estudos em animais indicam que a lidocaina néo tem efeitos sobre a fertilidade. Nenhum dado esté disponivel

de efeitos potenciais do tribenosideo na fertilidade.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Né&o foram realizados estudos de interagcbes medicamentosas.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
PROCTO-GLYVENOL® creme tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagdo. Aspectos

fisicos / organolépticos do creme — creme branco homogéneo com odor caracteristico.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR
Creme: aplicar o conteldo de 1 aplicador, por via retal, pela manhd e a noite, até que os sintomas agudos
tenham diminuido; a seguir, a dose pode ser reduzida para uma aplicagdo ao dia.

N&o ha dados clinicos de uso em criancas de tribenosideo e lidocaina em creme.

REACOES ADVERSAS

Reacdes adversas locais durante do tratamento, como sensacdo de queimacdo (dor no local da aplicacdo),
rash, prurido que pode se espalhar além do local de aplicacdo, foram relatados raramente. Além desses efeitos
colaterais, a administracdo de PROCTO-GLYVENOL® creme pode desencadear em casos muito raros,
reacOes anafilaticas (por exemplo angioedema ou edema de face).

Reacdes adversas sdo listadas abaixo conforme o drgdo atingido e a frequéncia. As frequéncias sdo
definidas como: muito comuns (>1/10); comuns (>1/100 a < 1/10); incomuns (> 1/1.000 a < 1/100); raras (>

1/10.000 a < 1/1.000); muito raras (< 1/10.000), ou desconhecidas (ndo podem ser estimados por ndo haverem
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dados disponiveis). Para cada grupo de frequéncia, as reacBes adversas sdo apresentadas em ordem
decrescentes de gravidade.

Sistema imunolégico

Muito raras: reacOes anafiléticas

Sistema cardiovascular

Muito raras: problemas cardiovasculares

Pele e tecido subcuténeo

Raras: urticéria

Muito raras: angioedema

Sistema respiratorio, toracico e mediastinico

Muito raras: broncoespasmos

Problemas na administracdo ou no local de aplicacdo

Raras: prurido, rash e dor no local de aplicacdo

Muito raras: edema de face

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

N4o hé experiéncia de superdoses com o uso de PROCTO-GLYVENOL®.

No caso de ingestdo acidental, o estdmago deve ser esvaziado rapidamente e adotado tratamento sintomaético,
com medidas de suporte gerais.

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

DIZERES LEGAIS

MS 1.0068.0070

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer— CRF SP- 18.150
Fabricado por: Novartis Consumer Health SA — Nyon, Suica.
Importado por: Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof Vicente Rao, 90, Sdo Paulo — SP

CNPJ 56.994.502/0001-30 — IndUstria Brasileira

SIC

SERVICO D INFORMAGOES
A CLIENTE

0800 888 3003

sic.otc@novartis.com

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo médica.
CDS 07.08.2014
VPS04

Esta bula foi aprovada em 31/03/2015.
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Dados da submissdo eletrdnica Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula N Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao Versdes relacionadas
(VP/VPS)
10/04/2013 0272851/13-6 Inclusdo Inicial de 30/11/2012 0967952/12-9 Notificagédo de 30/11/2012 Bula do Paciente: VP03 Creme
Texto de Bula - Alteracéo de - O que devo saber antes de usar este VPS03 Supositério
RDC 60/12 Texto de bula medicamento
- Quais os males que este
medicamento pode causar
Bula do Profissional da Satde:
- Caracteristicas farmacolégicas
- Adverténcias e precaucdes
- ReagBes Adversas
21/07/2014 0584270/14-1 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A Bula do Paciente e Bula do VP03 Creme
Alteragdo de texto de Profissional da Saude: VPS03
bula - RDC - Composi¢do (Excipientes)
60/12 - Dizeres Legais
25/11/2014 1064117/14-3 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A Bula do Paciente VP04 Créme
Alteragdo de texto de - Quando néo devo usar este VPS04
bula - RDC medicamento
60/12 - O que devo saber antes de usar este
medicamento
- Como devo usar este medicamento
- Quais os males que este medicamento
pode me causar
Bula do Profissional da Saude:
- Resultados de eficacia
- Adverténcias e precaucdes
31/03/2015 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A Bula do Profissional da Satde VPS04 Creme

Alteracgdo de texto de
bula - RDC
60/12

- Corregdo da data CDS




