Ultraproct®° LDO

pivalato de fluocortolona
cloridrato de lidocaina

BAYER

FORMAS FARMACEUTICAS
Creme,e supositério de uso retal.
APRESENTACOES

Creme: cartucho contendo 1 bisnaga-de aluminie de’30 g mais canula.
Supositdrio: cartucho contendo strip de aluminio com 10 supositérios retais.

USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada g de creme contém 1 mg de pivalato de fluocortolona e 20 mg de cloridrato

de lidocaina.

Excipientes: polissorbato 60, estearato de sorbitana, dlcool cetoestearilico, parafina
liquida, parafina branca leve, edetato dissddico, dihidrogénio fosfato de sédio
diidratado, fosfato dissddico dodecahidratado, dlcool benzilico e dgua purificada.
Cada sup05|tor|o contém1 mg de pivalatode fluocortolona e 40 mg de cloridtato
de lidocaina.

Excipientes: massa para supositorio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Informagao importante! Leia com atengao!

Antes de iniciar o uso de um medicamento; é importante ler as informagdes
contidas na bula, verificar o prazo de validade e'a integridade da embalagem.
Mantenha a bula do produto sempre em maos para qualquer consulta que se
faca necessaria.

Leia com atengao as informagdes presentes na bula antes de usar o produto,
pois ela contém informag@es sobre os beneficios e os riscos associados a0 uso
do produto. Vocé também encontrara informagdes sobre o uso adequado do
medicamento.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ultraproct® LDO, na forma de.creme e supositdrio, é indicado para o alivio dos
sintomas da dor, inchago, ardor e coceira associados a presenca de hemorrdidas,
fissuras anais, proctite’e eczema anal, Ultraproct® LDO também apresenta
beneficios no alivio da-dor apds cirurgias proctoldgicas. No caso do eczema e fissura
anal somente Ultraproct® LDO creme deve ser utilizado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ultraproct® LDO € um medicamento tdpico com acdo analgésica, antiinflamatdria
e antipruriginosa utilizado para o tratamento das hemorrdidas, fissuras anais,
proctites e eczema anal. Sua formulagao conitén o pivalato de fluocortolona que
inibe as reagdes alérgicaseinflamatdrias e ocloridrato de lidocaina que é um
anestésico padrao que apresenta.efeitos analgésicos e antipruriginosos.Estas
substancias sao efetivas quando-administradas na forma de cremes e supositdrios,
aliviando o prurido, ardor, inflamacdo e dor causados pela hemorrdida, fissuras
anais, proctite ou eczema anal (neste caso somente o creme deve ser.usado). Por
seu efejto analgésico e antiinflamatdrio, Ultraproct® LDO também apresenta
beneficios no alivio da dor apds cirurgias proctoldgicas) Até o momento, ndo ha
informagdes clinicas disponiveis sobre o tempo para o inicio de acdo do produto. No
entanto, devido ao cloridrato de lidocaina, é esperado que o alivio dos sintomas de
dor e ardor ocorra alguns minutos apds.a-aplicagao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ultraproct® LDO é contraindicado em caso de infecgdes topicas e nos casos em
que o paciente apresenta na area afetada, sintomas relacionados.a processos
especificos de doengas da pele, tais comoysifilis e tuberculose, varicela e
reacdes & vacinagao. Ultraproct® LDO.tambémé contraindicado a pacientes
que apresentam hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos ingredientes
da formulagdo.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nos casos de infecgiio por furigos é necessdria a utilizagdo de uma terapia
antimicética juntamente com o uso de Ultraproct® LDO. N3o deixaro produto
entrarem contato.com os olhos. E recomendada a lavagem das mos depois
de utilizar o produto. N3o é recomendado o uso de Ultraproct®LD0 em
criangas e adolescentes. Quando Ultraproct® LDO € aplicado nas regides
anais e genitais, os ingredientes parafina liquida e sélida, podem reduzir a
integridade dos preservativos de ldtex quando estes sdo utilizados durante
o tratamento. Pacientes que fazemuso de medicamentos contra arritmias
devem fazer o uso de Ultraproct® LDO com cautela. Interagdes com alimentos
ou em testes laboratoriais no sao conhecidas até o momento.
Como regra geral preparagdes contendo corticdides nio devem ser aplicadas
durante o primeiro trimestre da grawdez 0 uso de Ultraproct® LDO deve ser
cuidadosamente avaliado pelo médico considerando os beneficios e os riscos
do seu uso durante a gravidez e [actacao. 0 uso prolongado deve ser evitado.
“Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagio médica oudo cirurgido-dentista”.
"Este medicamento € contraindicado na faixa etdria pediatrica”.

“Informe seu médico ou Cirurgiao-dentista o aparecimento de reagdes
indesejaveis”.
“Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo:uso de algum
outro medicamento”.
“Nao use medicamento sem o conhecimento do:seu' médico. Pode ser perigoso
para a sua satide”.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Niimero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

Na&o use medicamento'com o prazo de validade vencido. Guarde-o-em sua
embalagem original.

0 medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Caso os sup05|tor|os amolegam devidoa'sua €xposicao a0 calor, antes de usa-los,
mergulhe-os em dgua fria semabrir a embalagem primaria de aluminio.
Ultraproct® LDO apresenta<se na forma.de creme e supositdrio, sendo o crente'de
cor branca e opaca e supositdrio € branco a amarelo claro.

“Antes de usar, observe  0-aspecto do medicamento. Caso ele esteja no

prazo de validade e vocé observe alguma mudan;a no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo”

“TODOMEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS”.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ultraproct® LDO apresenta-se ha forma-de creme e supositdrio, sendo o creme.
de cor branca e opaca e-0'supositdrio é.branco a amarelo claro. Recomenda-se 0
uso de Ultraproct® LDO-apds a defecacdo. A regiao anal deve ser cuidadosamente
limpa antes do uso. A duracao do tratamento nao deve ultrapassar 2 semanas.
Ultraproct® LDO creme'deve ser aplicado 2 vezes ao dia, ou seja, uma vez pela
manhd.e outra anoite. Nos primeiros dias do tratamento Ultraproct® LDO creme
podeser aplicado 3 vezes ao dia. Apds amelkiora ou alivio dos sintomas a aplicagao
do-creme uma vez ao dia normalmente é suficiente;

Espalhe pequena quantidade de treme (aproximadamente do tamanho de uma
ervilha) na regido ao redor do anus e-nolorificio anal com o dedo. Usar a ponta do
dedo para vencer a resisténcia do esfincter do anus. Se for necessario utitizar o
creme no reto, o aplicador deve ser adaptado a bisnaga e entao inserido no anus:

Uma pequena quantidade de creme deve ser aplicada no reto espremendo a bisnaga
suavemente. Nos casos em que aregiao anal esteja muito inflamada e com lesdes
dolorosas; ¢ aconselhiavel iniciar aaplicagdo do creme internamente cortro dedo.
Ultraproct®LDO supositdrio deve ser colocado de maneira-que seja introduzido
inteiramente no anus duas vezes ao dia: pela manha'e a nojte. No-caso de sintomas
severos, 1os 3 primeiros dias, o supositério poder ser colocado 3 vezes ao dia. Com
amelhora dos sintomas, pode-se reduzir a-aplicagao.do supositdrio, colocando um
supositdrio 1 vez ao dia ou 1 supositorio em dias alternados. Essa dosagem quando
da melhora dos sintomas, pode ser suficiente em muitos casos.

“Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e
aduragaodo tratamento”.

“Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.

“N@o use medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe
0 aspecto do medicamento”.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se uma aplicagao de Ultraproct® LDQ tiver sido esquecida, a formulagao
apropriada, creme ou supositdrio, deve'ser aplicada assim que possivel. A dose
normalmente utilizada a cada aplicagao e dentro dos horérios recomendados pelo
médicanao devemser alteradas.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacdes adversas estdo relacionadas as desordens da pele, tais como,
ardor na regido anal. Irritagdes e reagdes aléfgicas ndo sao comuns. Alergias
aqualquer um dos ingredientes de Ultraproct®LDO creme ou supositério ndo
podem ser excluidas. Apés um tratamento prolongado, mais de 4 semanas,
existe um risco de que o paciente possa desenvolver alteragoes locais da pele,
tais como, atrofia, estria ou telangectasias.

“Atencao: este-€ um medicamento novo e, embora.as pesquisas tenham
indicado eficicia e seguranga aceitdveis para comercializagao, efeitos
|ndesejave|s e ndo conhecidos podem ocorrer. Neste caso, informe seu médico
ou cirurgido dentista”.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Nenhum fisco de intexicagao € esperado devido a administra¢do de uma-dose retal
ou-perianal de Ultraproct® LDO, mesmo no caso de doses elevadas. Se.ocorrer
ingestao oralacidental (poucos gramas de creme. ourmais que un supositorio
engol|do) as principais reagdes esperadas estao relacionadas a presenca da
lidocaina nestas formulagdes, o que podeé ocasmnar, de acordo com a dose ingerida,
reagdes cardiovasculares severas (de depressao a parada da fungdo cardiaca) e no
sistema nervoso central podem ocorrer sinfomas, tais como, convulsao e inibicao
da respiragdo até parada respiratdria.Nos casos de superdose monitore as fungdes
vitais do paciente e procure imediatamente orientagao de um.médico ou um centro
de intoxicagao.

INFORMAGCOES TECNICAS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas

» Farmacodinamica

Grupo farmacoterapéutico: agentes anti-hemorroiddrios tépicos.

Cddigo ATC: CO5AX03

Ultraproct® LDO nao elimina ascausas do desenvolvimento de hemorrdidas,
fissuras anais e proctites. Se ashémorrdidas estiverem acompanhadas desintomas
de inflamag@o e eczema, o uso combinado de Ultraproct® LDO creme e supositdrio
sao recomendados.

- pivalato de fluocortolona

0 pivalato de fluocortolona inibe as reacdes alérgicas e inflamatdrias, aliviando os
sintomas de prurido, ardor e dor. Esta substancia reduz a dilatacao dos capilares,
o0 edema das células intersticiais e a infiltragao dos tecidos. A proliferagao capilar
éinibida.

- cloridrato de lidocaina

0 cloridrato'de lidocaina é um anestésico padréo gue tem sido usado’ha muitos
anos. Como esta substancia apresenta efeitos analgésicos e antipruriginosos,

ela temsido efetiva quando administrada-na forma de Gremese sup05|tor|os no
tratamento de hemorréidas. A supressao da dor e do prurido ¢ devida a inibicdo das
vias nervosas aferentes por esta substancia:

» Farmacocinética

Ultraproct® LDO creme e supositdrio sao preparagdes tépicas que dispoem

de propriedades antiinflamatdrias, analgésicas e antipruriginosas.ne locat de
aplicagao. As substancias ativas se difundem das formulagoes para-o tecido
inflamado;, sao parcialmente absorvidas, distribuidas pelo sistema circulatdrio,
metabolizadas e finalmente excretadas Para obter o efeito farmacoldgico local,
niveis plasmaticos farmacologicamente efetivasinao'sao necessarios. Para avaliar
os riscos dos efeitos sistémicos depois da aplicacao retal de Ultraproct® LDO uma
série de estudos voluntarios foram realizados.

- pivalatoide fluocortolona

Apds ima'dose retalde aplicacao de 1 grama de creme.e um supositdrio;
fespectivamente; aos voluntdrios, os corticides nao foram completamente
absorvidos: Durante a aplicagdo em voluntdrios-de 2 supaesitrios 3 vezes ao dia e
par 4 semanas niveis plasmaticos efetivos de fluocertolonando foram atingidos até
o'estado de equilibrio.

0s 21 ésteres de corticide como 021 pivalato de fluocortolona sao hidrolizados em
esterdides livres e seu respectivo dcido graxo durante a absor¢ao ou imediatamente
apds por estearases onipresentes.

Afluocortolona é excretada naforma de seu metabdlito principalmente'pela urina:
Depois de uma-administracdo plasmatica intravenosa a meia vida'de metabolizagao
é.de cerca.de ;3 horas e 4 horas para a fluocortolona e seus metabdlitos,
respectivamente.

~cloridrato de lidocaina

Alidocaina ndo é completamente absorvida-e:a sua biodisponibilidade apds a
aplicagdo retal do creme e do supositério é de 30% e 24% da dose administrada,
respectivamente.

Apos a-administracdo.intravenosa-da lidocaina ela é eliminada'da corrente
sangufnea (plasma)-apds 1 a 2 horas (meia-vida de eliminagao). A lidocaia é
metabolizada ho organismo humano pela N-desalquilacao oxidativa, hidrdlise
da.amida'ligada e hidroxilagao do anel aromatico a 4-hidroxi-2,6-xilidina, a qual
representa a maior quantidade de metabalito eliminada na urina (cerca de 70%
da dose).

Resultados de eficicia

» Dados Pré-Clinicos

Toxicidade aguda

Baseado nosresultados dos estudos de toxidade aguda,nenhum risco especifico aos
humanos € esperado com o uso terapéutico.

Toxicidade cronica e subcronica
Foram realizados estudos de administracdo retal e dérmica para avaliar a
tolerdncia sistémica depois de repetidas aplicagdes das substancias ativas. Os



principais efeitos forantos sintomas tipicos relacionados a superdosagem de
glicocorticdides e anestésicos [ocais. Os dados obtidos referentes a absor¢do e
biodisponibilidade das duas substancias indicaram que nenhum efeito sistémico é
esperado se Ultraproct® LDO for administrado de acordo com a prescrigao médica.

Toxicidade reprodutiva

Considerando os estudos de embriotoxicidade com fluocortolona / hexanoato de
fluocortolona e cloridrato de lidotaina, efeitos teratogénicos e embriotdxicos nao
sao esperados com o uso.de'Ultraproct® LDO:

Em experimentos animais existem indicios de que a administragdo de
glicocorticGides sistémicos durante agravidez podem contribuir com os efeitos
pds-natal, tais como, doengas cardiovasculares e metabdlicas e alteragdes na
densidade dos receptores de glicocorticGides, reposicao dos neurotransmissores
e o comportamentodos descendentes. A relevancia desses-tesultados em seres
humanos é desconhecida.

Em geral e de acordo com sistemas de testes apropriados, os gl|cocort|c0|des
dao lugar aos efeitos teratogénicos-e embriotdxicos, tais como, fendas orais,
malformagoes esqueléticas, retardos no crescimento intra-uterino, mortalidade
embrionaria. Em vista destes resultados, cuidados particulares devem ser
tomados quando Ultraproet®LDO for prescnto durante a gravidez. Os resultados
epidemioldgicos aparecem resumidos no item “Gravidez e lactagao”.

Genotoxicidade e carcinogenicidade

Estudos in-vivo e in-vitro nao apresentaram relevancia significativa quanto ao
potencial genotdxico da fluocortolona.

Estudos especificos sobre a tumoragenicidade com a fluocortolona/ pivalato de
fluocortolona nao foramrealizados, Assim, como base no mecanismo de agaa
farmacodindmico, na falta de evidencia de potencial genotéxico, na estrutura
quimica e nos resultados dosestudos de toxicidade cronica, nao ha suspeita de
potencial tumorigena.cam o.uso terapéutico do pivalato de fluocortolona.

Até o presente momento nao existem relatos de,que a lidocaina seja mutagénica.
No entarito, existem evidéncias de que um metabdlito da lidocaina, 2,6-xilidina,
que ocorre em camundongos e possivelmente em humanos, podem ter um efeito
mutageénico. Estas evidéncias sao-haseadas em testes in-vitro nos quais este
metabdlito foi usado em alta concentragao, considerada quase téxica.

Um estudo carcinogénico em-ratos com-exposicao transplacentaria e 2 anos de
tratamento pds-parto:com altas doses de 2,6-xilidina, tanto tumores malignos
quanto benignos, especialmente na cavidade nasal, foram observados. Emboraseja
improvével que esses@achiados possam ser relevantes para os humanos,alidocafna
nao deve ser administrada em altas doses e portempos prolongados.

Tolerdncia local

As investigagdes de tolerancia local realizadas na pele e mucosa ndo apresentaram
qualquer alteragao além dos efeitos secunddrios tdpicos ja conhecidos para o
glicocorticdides.

Investigacdes experimentais para a deteccao de possiveis efeitos sensibilizantes
nao foram realizados com as substancias ativas de Ultraproct® LDO. Dados de
literatura sugerem que as.substancias ativas assim como os componentes,da
formulagao poderiam ser responsaveis por reagdes alérgicas da pele observadas,
esporadicamente, com o uso de Ultraproct®LDO. No entanto, somente € esperado
que-Ultraproct® LDO provoque alergias de'contato em-casos raros.

» Dados de Eficacia Clinica

Um estudo de referéncia controlado e realizado em 346 pacientes com hemorrdidas
e eczema anal, comparoua eficaciada combinagdo do Ultraproct®LDO crerme com
2 produtos de referencna sendoambos associagoes medicamentosas contendo
corticosterdide e anestésico-local, respectivamente. Com relagao aos sintormas
subjetivos (dor, queimacdo e prurido) e aos objetivos (eritema, edema, Secregao e
fissura), uma alta'taxa de melhoria desses sintomas foi encontrada em todos os
trés grupos de tratamento com Ultraproct® LDO, demonstrando ser, Ultraproct®
LDO creme, numericamente equivalente ou cormvalores superiores. Além dos
sintomas subjetivos, em adicao a regressao da'doreda sensagao de queimacao; a
alta taxa de melhora para o pruridg'sao particularmente notaveis sob o tratamento
com Ultraproct® LDO'Creme (no'pré-tratamento valores de sintomas severos
correspondentes a 65,9%, depois de 2 semanas de tratamento diminuiram para 5%
e para 3% no ps-tratamerito).

Ao finaldo estudo, uma revisdo da avaliagao individual dos resultados terapéuticos
foi realizada pelos médicos e pacientes. Osmédicos avaliaram que Ultraproct® LDO
creme foi bom em 85,4 %, moderado.em 12,0% e fracos em 2,6% dos casos. De acordo
com os pacientes os valores correspondentesforam avaliados em 79,3%, 15,5% e
5,2%, respectivamente. Os.valores dessas avaliagdes nao foram significativamente
diferentes daquelas dos produtos de referéncia.

Um estudo de referéncia controlado realizado em 334 pacientes com hemorréidas,
comparou a eficicia da combinagao do Ultraproct® LDO supositdrio com 2 produtos
de referéncia, sendo ambos associagdes medicamentosas contendo corticosterGide
e anestesico local, respectivamente. Com relagao aos sintomas subjetivos (dor,
queimacao e prurido) e aos objetivos (eritema; edema, secrecdo, sangramento e
fissuras), uma alta taxa de melhoria desses sintomas foi encontrada em todos

0s trés grupos de tratamento com Ultraproct® LDO creme, demonstrando ser,
Ultraproct® LDO creme; numericamente equivalente ou com valores superiores:
Particularmente no grupo de Ultraproct® LDO supositdrio, altas taxas de.melhoria
para os sintomas de dor e prurido (coceira) foram notadas (no pré-tratamento
valores de sintomas severos-de dor, correspondentes a 52,8% de dor e 43,3% de
prurido, depois do;tratamento diminuiram parai1,9% e 0%, respectivamente.

Ao finalido estudo, uma revisao da avaliagaoindividual dosresultados terapéuticos
foirealizada pelos médicos e pacientes, Os médicos avaliaram que Ultraproct®

LDO supositdrio foi bom em 81,6%;, moderado em 13,8% e fracos em 4,6% dos
casos. De acordo com os pacientes os-valores correspondentes foram avaliadosiem
76,1%, 17,4% e 6,4%, respectivamente. Os valores dessas avaliagdes nao foram
significativamente diferentes.daquelas dos produtos de referéncia.

Indicagoes

Ultraproct® LDO@ indicado para o alivio sintomdtico da dar, inchago, ardor e
prurido‘associados com hemorrdidas, fissuras-anais, proctite e eczema anal. No
caso do eczema e fissura anal somente Ultraproct® LDO creme deve ser utilizado.
Ultraproct® LDO também apresenta beneficios no alivio da dor apds cirurgias
proctoldgicas.

Contraindicagoes

Ultraproct® LDO é contraindicado em caso de mfec;oes tépicas no locat
afetado e nos casos em que o paciente apresenta na drea afetada, sintomas
relacionados a processos espeuﬁcos de doengas da pele, tais como, sifilis e
tuberculose, varicela e rea;oes avacinagdo.

Ultraproct®LDO também & contramdlcado apacientes que apresentam
hipersensibilidade conhecidaa q um dos ingredi da formulagao.

Modo de usar e cuidados de conservacao

Recomenda-se o uso de Ultraproct® LDO apds a defecagdo. A regiao anal deve
ser cuidadosamente limpa antes do uso. Espalhe pequena quantidade do.creme
(aproximadamente'dotamanho de uma ervilha)na regido ao redor do@nus e
no orificio anal com um dedo. Usar a ponta do dedo para vencer a resisténcia do
esfincter do anus. Se for necessario utilizar o cremeno.interior do reto, o aplicador
deve ser adaptado a bisnaga e entao inserido-nganus. Uma pequena quantidade de
creme deve ser aplicada no reto espremendo'a’bisnaga suavemente. Nos casosem
que a regido anal estejatnuito inflamada-e com lesdes dolorosas, é aconselhavel
iniciar a aplicagao do creme internamente com o dedo. Ultraproct® LDO supositério
deve ser colocado de maneira'que seja introduzido inteiramente no anus.
Cuidados de conservagao: 0 medicamento deve ser mantido em temperatura
ambiente (entre 15°Ce 30°C).

Posologia
Aduragao do tratamento de Ultraproct® LDO creme e supositdrio nao deve
ultrapassar 2 semanas.

Creme: Ultraproct® LDO-creme deve ser-aplicado 2 vezes ao dia, ou seja,.uma vez
pela manha e outra a noite, Nos primeiros dias de aplicacao, Ultraproct®LDO creme.

pode ser aplicado 3 vezes ao dia. Coma melhora'dos sintomas a aplicagdo do creme
uma vez ao dia € normalmente suficiente,

Supositério: Ultraproct® LDO SupOSItOI’IO deve ser colocado de maneira que seja
introduzido inteiramente no anus-eduas vezes ao dia, pela manha e a noite,

mas 110-caso de sintormas severos, nos 3 primeiros dias, 0'Supositdrio poder ser
colocado 3 vezes ao dia. Com a melhora dos sintomas, pode-se reduzir a aplicagao
do supesitério, colocando um supositdrio 1 vez:ao dia ou 1-supositorio em dias
alternados. Essa dosagem quando da methora dos sintomas, pode ser suficiente em
muitos casos.

Adverténcias

Nos casos de infecgdio por fungos € necessaria a utilizagdo de uma terapia
antimicética juntamente com o uso de Ultraproct® LDO. N&o deixar o produto
entrarem contato com os olhos. E recomendada alavagem dasmaos depois
de utilizar o produto. No é recomendado o uso de Ultraproct®LDO em
criangas e adolescentes. Quando Ultraproct®LDO é aplicado nas regides
anais e genitais, os ingredientes parafina liquida e solida, podem reduzir a
integridade dos preservativos de litex quando estes sdo utilizados durante

o tratamento. Pacientes que fazem uso de medicamentos contra arritmias
devem fazer o uso de Ultraproct®LDO.com cautela.

» Gravidez e lactagdo

N3o existem dados suficientes sobre o uso de Ultraproct® LDO em mulheres
gravidas. Os-estudos com glicocorticdides realizados em animais tém
demonstrado toxicidade sobre a reproducso. Veja o itemresultados de
eficicia. Varios estudos epidemioldgicos sugerem que, provavelmente,

pode haver um aumento do risco defendas orais entre recém nascidos de
mulheres que foram tratadas com glicocorticdides sistémicos durante o
primeiro trimestre de gravidez. Asfendas orais sdo transtornos raros e se os
glicocorticdides sistémicos s3o teratogénicos, estes podem ser responsaveis
por um aumento de um ou dois casos a cada 1000 mutheres tratadas durante
a gravidez.

Dadosreferentes ao uso de glicocorticdides topicos durante a grawdez
saoinsuficientes. No entanto, pode-se esperar un menor risco ja que a
disponibilidade sistémica dos gllcocortlcoldes aplicados toplcamente é muito
baixa. Como regra geral, preparagdes tépicas contendo glicocorticdides

nao devem ser aplicadas durante o-primeiro trimestre da gravidez. O uso de
Ultraproct® LDO deve ser cuidadosamente avaliado pelo médico considerando
os beneficios e os riscos do seu uso durante a gravidez e lactagdo. 0 uso
prolongado deve ser evitado.

“Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheresgravidas sem
orientagao médica ou do cirurgido-dentista™

Uso em idosos, criangas e outros grupos de riscos

N3o é recomendado o uso de Ultraproct®LDO em criangas e adolescentes.
Pacientes que fazem uso de medicamentos para o tratamento de arritmias
devem fazer o uso de Ultraproct®LDO com cautela. Como regra geral,
prepara;oes toplcas contendo glicocorticdides ndo devem ser aplicadas
durante o primeiro trimestre da gravidez. No hd recomendacdes especificas
quanto.aouso de Ultraproct® LDO em pacientes idosos.

Interagoes medicamentosas

Alidocaina deve ser administrada com cantela-em pacientes que estdo sendo
tratados com farmacos antiarritmices.

Reagdes adversas a medicamentos

Aincidéncia dasreagdes adversas foi calculada a partirdos dados dos estudos
tlinicos que'envolveram 661 pacientes (Ultraproct®LDO cremne) e 367 pacientes
{Ultraproct®LDO supositdrio). As reagdes adversas somente estiveram
relacionadas as desordens da pele, taisicomo, ardot ha regido anal, como uma
reacao adversa fregiiente (2 1%, <10%) ¢ irritagdes e reagoes alérgicas como
reagdes adversas menos fregiientes (no caso de Ultraproct® LDO supositério
20,1%, <1%). Alergias a qualquer um dos ingredi de Ultraproct®LDO creme
ou supositorio ndo podem ser excluidas. Apos um tratamento prolongado, mais
de 4 semanas, existeum risco de que o paciente possa desenvolver alteragoes
locais da pele, tais como, atrofia, estria ou telangectasias.

“Atengio: este é um medicamento novo e; émbora aspesquisas tenham
indicado eficacia e seguranga aceitaveis para comercializagdo, efeitos
mdesejavus e nao conhecidos podem ocorrer. Neste caso, informe seu
médico”

Superdose

De acordo,com os resultados dos estudos de toxicidade agudacom as substancias
contidas em Ultraproct® LDO nenhum risco de intoxicagao€ esperado'devido
aadministragao de uma dose retal ou perianal.de!Ultraproct® LDO, mesmo no
casq de doses inadvertidas. Se ocorrer ingestao‘oral acidental (poucas gramas de
creme ou mais que um supositdrio engolido), as principais reaces esperadas estdo
relacionadas a presenga da lidocafna nestas formulagoes, o que pode ocasionar,
de acordo com a dose ingerida, reacdes cardiovasculares severas (depressao a
parada da fungdo cardiaca) e no sistema nervoso central podem ocorrer sintomas,
tais comoj convulsao.e depressaorespiratdria até paradarespiratdria. Nos casos
desuperdosagem monitore as fungdes vitais do paciente e'inicie medidas oxigénio
e tratamento Sintomatico dos sintomas centrais.e Cardiovasculares;incluindo
barbitricos de curta agao, beta-simpatomiméticos e atropina: A didlise é de pouca
utilidade.

Armazenagem

0 medicamento deve ser mantido emtemperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
(aso 0s supositorios amolecam devido a sua exposigao ao calor, recomende que,
antes de usa-los eles sejam merguthados em dgua fria sem que-a embalagem
primaria de aluminio seja aberta.
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