Procto lkatral

Leucocianidol 1g

Hidrocortisona acetato 1g &
Lidocaina clorhidrato 3g Baliarda

Expendio bajo receta
Industria Argentina
Pomada

FORMULA:

Cada 100 g de pomada contiene:

Leucocianidol 1,00 g, Lidocaina clorhidrato 3,00 g, Hidro-
cortisona acetato 1,00 g.

Excipientes: oxido de zinc, mentol cristal, metilparabeno,
propilparabeno, vaselina liquida, vaselina sodlida c.s.p.
100,00 g.

ACCION TERAPEUTICA:
Analgésico y antiinflamatorio tépico. Antihemorroidal.

INDICACIONES:
Tratamiento sintomatico de corta duracién, 5 a 7 dias, del
dolor, prurito y sensacién congestiva en la crisis hemorroidal.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS /
PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

Es una asociacion de corticoide (accion antiinflamatoria),
lidocaina (anestésico) y leucocianidol (accién venotonica).
FARMACOCINETICA

En general la migracion tisular de los principios activos no
es muy elevada, pues son removidos durante la evacua-
cién. Acttan principalmente a nivel local.

En estudios farmacocinéticos en animales se ha observa-
do que leucocianidol se absorbe y se fija a nivel de tejidos
ricos en glicosaminoglicanos. Se elimina principalmente
por via renal.

Hidrocortisona se absorbe moderadamente desde la
mucosa rectal y sigue los caminos metabdlicos del cortisol
endoégeno. La absorcion a través de superficies inflamadas
o lesionadas puede aumentar.

Los corticoides se unen a proteinas plasmaticas en distin-
tas proporciones. Son metabolizados principalmente en el
higado y luego excretados por el rifién. Algunos corticoi-
des topicos y sus metabolitos son excretados en la bilis.
Lidocaina se absorbe desde la mucosa del tracto diges-
tivo. Sufre un importante metabolismo hepatico (90%). Sus
principales metabolitos poseen actividad farmacolégica

similar pero menor potencia. Se elimina junto con sus metaboli-
tos por via urinaria. La cantidad de lidocaina absorbida esta direc-
tamente relacionada con la duracién de la aplicacion y el area
sobre la cual se aplica.

POSOLOGIAY MODO DE ADMINISTRACION:

Dosis habitual: inicialmente aplicar en la regién anal por la mafia-
nay por la noche y luego de cada evacuacion intestinal. El tra-
tamiento no debe superar los 7 dias. Para uso intrarrectal utilizar
el aplicador plastico. Higienizar y secar siempre cuidadosamen-
te la zona anal previo a la aplicacion.

Dosis maxima: 4 aplicaciones diarias.

Se recomienda adoptar medidas higiénicas tales como lavados
frios en la fase aguda del trastorno y limpieza del ano con algo-
don en vez de papel higiénico.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto
o a otros anestésicos locales de tipo amida. Tuberculosis local.
Sifilis. Infecciones bacterianas cuténeas. Infecciones virales (infec-
ciones herpéticas incluyendo herpes zoster, varicela). Micosis
cutaneas. Porfiria. Abscesos y fisuras anorrectales. Reacciones
a vacunas. No utilizar en nifilos menores de 12 afios.

ADVERTENCIAS:

El tratamiento debe ser de corta duracién, no mas de 7 dias. En
caso de no responder favorablemente consultar al médico.

El empleo prolongado del producto puede favorecer la absorcion
sistémica de hidrocortisona y, en consecuencia, puede producir
una supresion reversible del eje hipotalamo-hipofisario-adrenal
(HHA), con la potencial insuficiencia glucocorticoidea.

La recuperacion de la funcion del eje HHA es generalmente rapi-
da luego de la discontinuacién del corticoide topico. Infrecuen-
temente, pueden presentarse signos y sintomas de insuficiencia
glucocorticoidea que requieren la suplementacion sistémica de
corticoides.

Su empleo sobre mucosas lesionadas incrementa la absorcion
del anestésico, conduciendo a un incremento del riesgo de toxici-
dad sistémica por lidocaina.

La administracién de este producto no implica dejar de lado el
tratamiento especifico de la enfermedad anal.

PRECAUCIONES:

Hidrocortisona podria enmascarar los sintomas de una reac-
cién alérgica cutanea a alguno de los constituyentes del producto.
Se recomienda precaucion durante la administracién en pacien-
tes con: anastomosis intestinal reciente, diverticulitis, fistula in-
testinal extensa, obstruccion intestinal, perforacion intestinal,
peritonitis. Los corticoides rectales deben ser usados con precau-
cién para prevenir dafos de la mucosa.

En pacientes alérgicos a derivados del acido para-aminobenzoi-
co (procaina, tetracaina, benzocaina, etc.) no se observo sensi-



bilidad cruzada con lidocaina; sin embargo, el producto debe ser
usado con precaucion en estos pacientes, como asimismo en
pacientes que sean mas sensibles a los efectos sistémicos de
lidocaina (pacientes debilitados o de edad avanzada). Pacientes con
insuficiencia hepatica severa, debido a su incapacidad para meta-
bolizar normalmente los anestésicos locales, poseen un riesgo
mayor de alcanzar concentraciones plasmaticas téxicas de
lidocaina.

Administrar con precaucién en casos de bradicardia o bloqueo
auriculoventricular.

Existe el riesgo de desarrollar atrofia de piel por el uso prolonga-
do de hidrocortisona.

Uso en pediatria: el empleo del producto en nifios esta contrain-
dicado.

Uso en geriatria: los pacientes de edad avanzada pueden ser més
susceptibles de padecer toxicidad sistémica debido a lidocaina.
Embarazo y lactancia: el producto no esta indicado.
Interacciones medicamentosas:

En caso de absorcion sistémica de los principios activos, podrian
presentarse las siguientes interacciones con otros farmacos
administrados concomitantemente:

- Con lidocaina:

Betabloqueantes: pueden enlentecer el metabolismo de lidocai-
na por disminucién del flujo sanguineo hepatico.

Cimetidina: puede inhibir el metabolismo de lidocaina.
Antiarritmicos de clase I: los efectos téxicos de antiarritmicos de
clase | y lidocaina son aditivos y generalmente sinérgicos.
Anticonceptivos orales: pueden aumentar la fraccién libre de
lidocaina en sangre.

Miorrelajantes: lidocaina puede reforzar los efectos de los miorrela-
jantes.

Depresores del SNC: pueden aumentar la dosis umbral de lido-
caina que desencadena convulsiones.

- Con hidrocortisona:

AINEs: el tratamiento concomitante de AINEs y corticoides incre-
menta el riesgo de efectos lesivos sobre la mucosa gastrointes-
tinal.

Vacunas, virus vivos u otras inmunizaciones: no se recomienda la
inmunizacion debido al incremento del riesgo de complicacio-
nes neuroldgicas y la posibilidad de respuesta disminuida o nula
del sistema inmune.

REACCIONES ADVERSAS:

El producto es muy bien tolerado. Infrecuentemente se ha
reportado ardor o picazén. En tratamientos prolongados (més de
4 semanas) pueden aparecer alteraciones atréficas, sangrado
cutaneo, erupciones acneiformes, hipocromia y dermatitis.

SOBREDOSIFICACION:

Sintomas: en caso de sobredosis pueden observarse las reac-
ciones locales mencionadas en el item REACCIONES ADVER-
SAS y reacciones sistémicas tales como supresion de la funcion

hipofisaria-adrenal, insuficiencia adrenal secundaria y manifesta-
ciones de hipercorticismo.

Niveles toxicos de lidocaina (>5 pg/ml) disminuyen el gasto
cardiaco, la resistencia periférica total y la presién arterial pro-
medio. A nivel respiratorio pueden inducir taquipnea y bradip-
nea. A nivel del SNC pueden asociarse a nerviosismo, agitacion,
temblores, nistagmo, cefalea, nduseas.

Tratamiento: tratamiento sintomatico apropiado. En caso de
toxicidad sistémica corticoidea, se recomienda la suspension
gradual del producto.

En caso de ingesta accidental, concurrir al Hospital mas cerca-
no o comunicarse con los centros toxicolégicos de:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:

(011) 4962-2247/4962-6666.

Hospital Posadas:

(011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACION:
Pomos conteniendo 10 y 30 gramos.

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Mantener a temperatura no superior a 30°C.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 38.303
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Todo tratamiento exige un control periddico, debiendo consultarse al mé-
dico ante la menor duda o reaccion adversa del medicamento.

Siguiendo los criterios de la OMS se aconseja no administrar medicamen-
tos durante el primer trimestre del embarazo y a(n durante todo el trans-
curso del mismo, excepto cuando sean indicados por el médico.

Todo medicamento debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

Este Medicamento
es Libre de Gluten
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