) NOVARTIS

PROCTO-GLYVENOL®

tribenosideo + lidocaina

TRATAMENTO LOCAL DAS HEMORROIDAS

Formas farmacéuticas, via de administracdo e apresentacoes:
Supositorios. Embalagens com 5 ou 10 supositorios.

PROCTO-GLYVENOL disponivel também na forma farmacéutica creme retal.
USO ADULTO

Composicao:
Cada supositorio contém 400 mg de tribenosideo e 40 mg de lidocaina.
Excipientes: massa de supositorio D e massa de supositério BC-35.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia a bula atentamente antes de comecar a usar este medicamento. Se apoés a
leitura vocé ainda tiver alguma duvida consulte um médico.

O que é PROCTO-GLYVENOL e em que casos é indicado?
PROCTO-GLYVENOL ¢é um medicamento tépico para o tratamento das
hemorréidas, que atua localmente nos pequenos vasos sangliineos e nas causas da
inflamacé&o, promovendo o alivio imediato da dor.

PROCTO-GLYVENOL ¢é indicado para o alivio dos sintomas desagradaveis de
hemorréidas internas e externas e para o auxilio na sua cura.

Quais os cuidados de armazenamento de PROCTO-GLYVENOL?
O produto deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Qual o prazo de validade de PROCTO-GLYVENOL?
O prazo de validade esta impresso no cartucho. Nao utilize o produto apés a data de
validade.

Eu posso usar PROCTO-GLYVENOL se eu estiver gravida ou amamentando?
Vocé pode utilizar PROCTO-GLYVENOL somente a partir do quarto més de
gravidez e enquanto estiver amamentando, mas nao exceda a dose recomendada.

E recomendéavel que vocé procure um médico caso ocorra gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término, ou se Vocé estiver amamentando.

Como utilizar PROCTO-GLYVENOL corretamente?

Quando os sintomas forem agudos: utilize 1 supositério duas vezes ao dia (pela
manha e a noite).

Quando os sintomas diminuirem: utilize 1 supositério uma vez ao dia.
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Em caso de duvida ou se os sintomas persistirem por mais de uma semana, é
recomendavel consultar um médico.

Ndo exceda a dose recomendada. Respeite sempre os horarios, as doses e a
duracédo do tratamento.

Se vocé esqueceu de usar PROCTO-GLYVENOL na hora correta, apenas use-o
como de costume no proximo horario que vocé deveria usar. Nao utilize uma dose
dupla para compensar as doses esquecidas.

Quais séo os efeitos indesejaveis que PROCTO-GLYVENOL pode causar?
PROCTO-GLYVENOL é geralmente bem tolerado. Porém, podem ocorrer raramente
reacoes desagradaveis tais como: sensacao de queimacéao, coceira ou vermelhidéo
onde vocé aplicou o produto ou em regides espalhadas além desta area.

Em casos muito raros, PROCTO-GLYVENOL pode causar reacdes alérgicas graves
(reacdes anafilaticas) tais como inchagco da face, dos labios, da lingua e/ou da
garganta (os quais podem causar dificuldade para engolir), dificuldade para respirar,
prurido cutaneo grave ou irregularidades do batimento cardiaco. PROCURE UM
MEDICO IMEDIATAMENTE e PARE de usar o produto se vocé apresentar qualquer
um destes sintomas.

N&o utilize PROCTO-GLYVENOL em criancas sem antes consultar um médico.
Procure um médico se as reacdes adversas se tornarem muito desagradaveis ou se
vOocé apresentar qualquer outra reacdo nao mencionada nesta bula.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Eu posso utilizar PROCTO-GLYVENOL se eu estiver usando algum outro
medicamento?

N&o ha relatos de interacdo medicamentosa do uso concomitante de PROCTO-
GLYVENOL com outros medicamentos. Em caso de duvida, consulte um médico.

Quando PROCTO-GLYVENOL néo deve ser utilizado?

N&o utilize PROCTO-GLYVENOL se vocé apresentar alergia conhecida aos
componentes da formulacdo. Se vocé sofre de algum problema hepatico grave,
consulte um médico antes de utilizar PROCTO-GLYVENOL.

Quais as outras precaucdes que devem ser tomadas?

Além do tratamento com PROCTO-GLYVENOL, recomenda-se a higiene cuidadosa
da regido anal, evitar permanecer sentado por periodos prolongados e adotar
alimentacao que evite o ressecamento das fezes.

Os supositorios ndo devem ser ingeridos e ndo devem entrar em contato com 0s
olhos.

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

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Propriedades farmacodinamicas
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O tribenosideo reduz a permeabilidade capilar e aumenta a tonicidade vascular.
Apresenta também propriedades antiinflamatorias e exerce acdo antagonista sobre
varias substancias endogenas que desempenham o papel de mediadoras no
desenvolvimento de inflamacao e na causa da dor.

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

Propriedades farmacocinéticas

A biodisponibilidade sistémica do tribenosideo administrado na forma de
supositorios corresponde a somente 30% da observada apds a administracdo por
via oral ou intravenosa. Entre 2-20% do tribenosideo contido no creme sao
absorvidos através da pele. Os picos de concentracdo plasméatica de 1 mcg/mL
(tribenosideo e metabdlitos) foram registrados 2 horas apds a administracao retal de
1 supositério (400 mg de tribenosideo).

O tribenosideo € intensivamente metabolizado no organismo; 20-27% da dose
administrada por supositorio sdo excretados na urina na forma de metabdlitos.

A lidocaina € prontamente absorvida através das membranas mucosas e pouco
absorvida através da pele intacta. Sua biodisponibilidade é de aproximadamente
50% apOs a administracao retal. Picos de concentracdo plasmética de apenas 0,70
mcg/mL foram registrados 112 minutos apés a administracao de 1 supositorio de 40
mg da mesma forma que 300 mg de lidocaina.

O metabolismo no figado é rapido e os metabdlitos sdo excretados na urina com
menos de 10% de lidocaina inalterada.

Dados de seguranca pré-clinicos

Toxicidade

tribenosideo: estudos de toxicidade aguda e de dose repetida com tribenosideo
mostraram que o produto é praticamente nao téxico por administracdo oral. Dados
farmacocinéticos demonstraram clearance metabdlico rdpido e completo apos a
absorcdo. A aplicacdo retal produz concentracdes locais eficazes com exposicao
sistémica minima e, portanto, ndo deve produzir um perfil toxicologico diferente do
tribenosideo oral.

lidocaina: estudos de toxicidade aguda com lidocaina mostraram toxicidade mais
baixa ap0s aplicacdo oral comparado com aplicagdo intravenosa, por causa do
efeito de primeira passagem. A aplicacdo retal resultou em niveis plasmaticos
intermediarios entre a administracdo oral e intravenosa. Nao h4 nenhum dado néo-
clinico de toxicidade de dose repetida para lidocaina.

Toxicidade reprodutiva:

tribenosideo: nenhum estudo de toxicidade de reproducéo estd disponivel. Dados
limitados de genotoxicidade n&o indicam um potencial mutagénico para o
tribenosideo.

lidocaina: a evidéncia limitada sugere que a lidocaina ndo afeta adversamente a
reproducado e nao é teratogénica ou genotoxica.

Indicacbes
Tratamento local de hemorrdidas internas e externas.
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Contraindicacdes
Hipersensibilidade a qualquer componente da formulagéo.

Adverténcias

PROCTO-GLYVENOL deve ser usado com precaucédo em pacientes que sofram de
doenca hepatica grave.

Nao hé& experiéncia clinica com PROCTO-GLYVENOL em criangas.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
N&o sédo conhecidos.

Gravidez e lactacao

PROCTO-GLYVENOL nédo deve ser usado durante os 3 primeiros meses de
gravidez.

PROCTO-GLYVENOL pode ser utilizado a partir do quarto més de gravidez e por
maes que estejam amamentando, desde que a posologia seja cuidadosamente
seguida.

Interacdes medicamentosas
Nao foram relatadas até o momento.

ReacOes adversas

Ocasionalmente, PROCTO-GLYVENOL pode causar leve sensacdo de queimacao,
coceira ou vermelhiddo onde o produto foi aplicado ou em regides espalhadas.

Em casos muito raros, PROCTO-GLYVENOL pode causar reacdes alérgicas graves
(reacdes anafilaticas) tais como inchaco da face, dos labios, da lingua e/ou da
garganta (os quais podem causar dificuldade para engolir), dificuldade para respirar,
prurido cutaneo grave ou irregularidades do batimento cardiaco. PROCURAR UM
MEDICO IMEDIATAMENTE e SUSPENDER o uso do produto caso esses sintomas
se manifestem.

Posologia

Deve ser aplicado 1 supositério, pela manha e a noite, até que os sintomas agudos
tenham desaparecido, apos o que a dose pode ser reduzida para uma aplicacdo ao
dia.

Superdose

N&o ha experiéncia de superdose com PROCTO-GLYVENOL.

No caso de ingestdo acidental o estdbmago deve ser esvaziado rapidamente e o
tratamento deve ser sintomatico, com medidas de suporte gerais.

Pacientes idosos
PROCTO-GLYVENOL pode ser utilizado por pacientes idosos, desde que
verificadas as contraindicacfes e adverténcias descritas acima.

Reg MS - 1.0068.0070

Farm. Resp.: Virginia da Silva Giraldi - CRF-SP 15.779
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Lote, data de fabricacdo e de validade: vide cartucho

Fabricado por:
Novartis Farmacéutica, S.A. de C.V., Cidade do México, D.F., México.

Importado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Professor Vicente Rao, 90 — Sdo Paulo - SP
CNPJ: 56.994.502/0001-30 - Industria Brasileira

® = Marca registrada de Novartis AG, Basiléia, Suica

SIC

SERVICD DE INFORMAGOES
ADQ CLIENTE

0800 888 3003

sic.otc @novartis, com
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