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I. IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

XYLOPROCT®

lidocaina, acetato de hidrocortisona, 6xido de zinco e subacetato de aluminio

APRESENTACOES

Pomada com 50 mg/g de lidocaina, 2,5 mg/g de acetato de hidrocortisona, 180 mg/g de 6xido de
zinco e 35 mg/g de subacetato de aluminio em embalagem com bisnaga contendo 25 g e 10
aplicadores.

VIA RETAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada grama contém 50 mg de lidocaina, 2,5 mg de acetato de hidrocortisona (equivalente a 2,2
mg de hidrocortisona), 180 mg de 6xido de zinco e 35 mg de subacetato de aluminio.

Excipientes: alcool estearilico, alcool cetilico, macrogol 400, macrogol 4000 e agua purificada.
I1. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

XYLOPROCT é indicado para o tratamento da dor, coceira e desconforto que ocorrem em
irritacGes anorretais, como, por exemplo, hemorroidas, prurido anal, proctite (inflamacao do reto
que causa desconforto e sangramento), formas leves de fissuras anais e no alivio da dor p6s-

operatoria.
XYLOPROCT deve ser usado somente por curto periodo de tempo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

XYLOPROCT é uma associacdo de lidocaina, hidrocortisona, subacetato de aluminio e 6xido
de zinco para uso anorretal. A lidocaina é um anestésico local que produz anestesia tdpica dos
tecidos anorretais. A hidrocortisona é um corticosteroide com atividade anti-inflamatoria
moderada. O subacetato de aluminio e o 6xido de zinco possuem propriedades adstringentes e

anti-sépticas.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
XYLOPROCT ndo deve ser utilizado em pacientes alérgicos aos componentes da formula ou a

outros anestésicos locais.

Os glicocorticoides ndo devem ser usados em infec¢des causadas por virus, bactérias, fungos
patogénicos ou parasitas sem a terapia adequada concomitante. XYLOPROCT néo deve ser
usado em pele atrofica.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Doses excessivas de produtos com lidocaina ou pequenos intervalos entre as doses podem

causar reacOes adversas graves, portanto siga a dose recomendada pelo médico.

Deve-se tomar cuidado ao aplicar XYLOPROCT pomada no reto com aplicador especial, para
evitar a introducdo de uma quantidade excessiva, principalmente em criancas. Pode ocorrer
absorcdo sistémica de lidocaina, e altas doses podem causar rea¢Ges do Sistema Nervoso

Central.

XYLOPROCT néo deve ser usado antes de se realizar um exame proctoldgico adequado para

excluir a possibilidade de processos malignos.

O uso prolongado e excessivo de hidrocortisona pode produzir efeitos sistémicos proprios dos
corticosteroides, ou efeitos locais como atrofia da pele. Na dosagem recomendada, efeitos

sistémicos da hidrocortisona sdo pouco provaveis.
Procure o seu médico se ocorrer irritagdo ou sangramento retal.

XYLOPROCT ¢ possivelmente um desencadeador de porfiria (distdrbio relacionado as
proteinas de glébulos vermelhos do sangue) e deve ser somente prescrito a pacientes com
porfiria aguda quando nenhuma alternativa segura estiver disponivel. Precau¢des devem ser

tomadas em pacientes vulneraveis.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: Dependendo da dose, 0s
anestésicos locais podem ter um pequeno efeito na funcdo mental e na coordenacao, até mesmo

na auséncia de toxicidade evidente do Sistema Nervoso Central, e podem prejudicar
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temporariamente a locomocao e a agilidade. Nas doses recomendadas é pouco provavel que

ocorram reacOes adversas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica ou

do cirurgido-dentista.

A lidocaina e a hidrocortisona s&o excretadas no leite materno em pequenas quantidades. E

improvavel qualquer efeito na crianga em amamentagao nas doses terapéuticas.

Devido a presenga de hidrocortisona: Este medicamento pode causar doping.

Evitar contato com os olhos.

Interagdes medicamentosas
XYLOPROCT deve ser utilizado com cuidado se vocé estiver utilizando os seguintes

medicamentos: medicamentos antiarritmicos classe 111 (por exemplo, amiodarona).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua

saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar XYLOPROCT sob refrigeracdo (temperatura entre 2°C e 8°C).

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

XYLOPROCT é uma pomada branca a ligeiramente amarelada.

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.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como para qualquer anestésico local, a seguranca e eficacia da lidocaina depende da dose
apropriada, técnica correta, precauctes adequadas e facilidade para emergéncias; as reacdes e

complicaces sdo evitadas pelo emprego da minima dose eficaz.

As seguintes recomendacdes de dose devem ser consideradas como um guia. A experiéncia do
clinico e conhecimento do estado fisico do paciente sdo importantes para calcular a dose

necessaria.

Pacientes idosos ou debilitados e criancas devem receber doses proporcionais a sua idade, peso

e condicdo fisica.

Uso externo: aplique uma fina camada de pomada Vvérias vezes ao dia na area afetada.
Uso intraretal: aplicar a pomada utilizando o aplicador especial. Descartar o aplicador apds o

uso.

Né&o se deve usar mais de 6 g ao dia. Esta dose esta dentro dos limites de seguranca. A duracédo
do tratamento pode variar de 10 dias a 3 semanas. Se o tratamento for prolongado, pode-se
recomendar um intervalo sem o uso do produto, especialmente se houver suspeita de ocorréncia
de irritacdo devida a lidocaina ou hidrocortisona. Se a irritacdo local desaparecer apds a
suspensdo do tratamento, a possibilidade de sensibilidade a lidocaina ou a hidrocortisona pode

ser investigada.

Siga a orientacgdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento.

Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reac0es alérgicas
Foram relatados raros casos de reagdes alérgicas com anestésicos locais do tipo amida (nos

casos mais graves, choques anafilaticos).
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Foi relatada sensibilidade de contato a lidocaina apds uso perianal (regido que circunda o anus).

Reacdes locais

Também pode ocorrer sensibilidade de contato ap6s o uso de hidrocortisona tépica.

O risco de reacOes adversas locais € maior com o0 aumento da poténcia dos corticosteroides e da
duracédo do tratamento. O uso impréprio pode mascarar ou piorar infecgfes bacterianas,
parasitarias, fungicas ou virais. A hidrocortisona pertence ao grupo dos corticosteroides com a

menor probabilidade de causarem reagdes adversas.

Reac0es sistémicas
As reag0es adversas sistémicas devido aos anestésicos locais sdo raras e podem ocorrer devido a
excessiva dosagem, rapida absorcdo, hipersensibilidade, idiossincrasia (caracteristicas proprias

do paciente) ou reduzida tolerancia do mesmo.

As reagdes podem ser:

- ReacBes do Sistema Nervoso Central, as quais incluem: nervosismo, tontura, convulses,
inconsciéncia e, possivelmente, parada respiratoria.

- Reac0es cardiovasculares, as quais incluem: hipotensdo (queda da pressao arterial), depressao
miocérdica (diminuic¢do da contragdo ou da forca de contracdo do coragdo), bradicardia

(batimentos lentos do coragéo) e, possivelmente, parada cardiaca.

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

de atendimento.

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTQO?

A lidocaina pode causar reacdes toxicas agudas se ocorrerem niveis sistémicos elevados devido
a rapida absor¢do ou superdosagem. Com o uso das doses recomendadas de XYLOPROCT,

ndo tém sido relatados efeitos tdxicos.
Contudo, se ocorrer toxicidade sistémica, 0s sinais sao de natureza similar aqueles encontrados

na administracdo de anestésicos locais por outras vias.
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A toxicidade dos anestésicos locais se manifesta por sintomas de excitacdo do sistema nervoso

€, em casos mais graves, depressdo cardiovascular e do Sistema Nervoso Central.

O tratamento do paciente com manifestac@es toxicas consiste em assegurar adequada ventilagdo

e controlar as convulsdes.

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 orientagoes.

111 - DIZERES LEGAIS

MS.: 1.3764.0159
Farm. Resp.: Ewerton Luiz Favoretti
CRF-ES n° 3042
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PHARMA

Fabricado por: Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
Av. Acesso Rodoviario, Modulo 01, Quadra 09, TIMS — Serra/ES
CNPJ: 02.433.631/0001-20

IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SACH L

: sac@br.aspenpharma.com :
0 www.aspenpharma.com.br :

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 29/08/2022.
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Histdrico de Alteracdo da Bula
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
11200 - MEDICAMENTO
NOVO - Solicitacéo de Item I11- Dizeres Legais —
10451 - 11/01/2017 | 0090245/17-1 Transferéncia de 03/07/2017 | razdo social do detentor do 50MG + 2,5MG
MEDICAMENTO Titularidade de Registro registro; SAC. + 180MG +
NOVO - Notificacdo (operacgdo comercial) 35MG POM
15/05/2019 | 0435462/19-1 de Alteracdo de 11020 - RDC 73/2016 - VPIVPS RET CT BG AL
Texto de Bula - NOVO - Substitui¢do de ltem 111- Dizeres Leqais — X25G+10
RDC 60/12 13/05/2019 | 0426386/19-3 local de fabricagéo de NA : g APLIC
; ; x Fabricante.
medicamento de liberacéo
convencional
10451 - 50MG + 2,5MG
Seré]l gelreljdo ao MEDICAMEfNTO ltem 111- Dizeres Legais — + 180MG +
inal do NOVO - Notificacdo ) . 35MG POM
20/09/2022 peticionamento de Alteracio de NA NA NA NA Responsavesl ;eccnlco elogo | VP/VPS RET CT BG AL
eletrénico Texto de Bula - X25G+10
RDC 60/12 APLIC
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