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Folheto informativo: Informagéo para o utilizador

Proctolog, Supositorios, 10 mg + 120 mg
Proctolog, Pomadaretal, 5 mg/g + 58 mg/g
Ruscogenina + Trimebutina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacbes do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou consel hos, consulte o seu farmacéutico.

- Setiver quaisguer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Proctolog e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Proctolog
3. Como utilizar Proctolog

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Proctolog

6. Conteido da embalagem e outras informagtes

1.0 que é Proctolog e para que é utilizado

Proctolog é um anti-hemorroidéario.

Proctolog est&indicado no tratamento sintomético de fissuras e sintomas anais dolorosos e
com prurido, particularmente na exacerbac&o das hemorroéidas.

A ruscogeninatem uma agdo venotonica, protetoravascular e anti-inflamatorialocal.

A trimebutina estimula e inibe a motilidade intestinal, tendo uma atividade espasmolitica
musculotropa, descontracturante do esfincter anal e um efeito anestésico local. A associagéo
das duas substéncias ativase assim eficaz no tratamento da maioria das afecfes proctol bgicas
em gue a patologia hemorroidaria esta presente e onde a dor e 0 espasmo anal séo fendmenos
importantes.

2.0 que precisa de saber antes de utilizar Proctolog

N&o utilize Proctolog
- setem alergia as substancias ativas ou a qualquer outro componente deste medicamento,
nomeadamente ao propilenoglicol no caso de Proctolog pomada.

Adverténcias e precaucdes

A administracéo destes produtos ndo dispensa o tratamento especifico de outras doencas
anais.

O tratamento deve ser de curta duracéo.

Se os sintomas ndo diviarem rapidamente, deve ser realizado um exame proctoldgico e o
tratamento revisto.

Outros medicamentos e Proctolog
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N&o sdo conhecidas interaces medicamentosas rel acionadas com a administracéo topica do
Proctolog.

Informe o0 seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou
vier autilizar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Gravidez e amamentacéo

Se et gravida ou aamamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
medico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Gravidez

Estudos em animais ndo revelaram qualquer efeito teratogénico. N&o existem estudos
adequados e bem controlados de trimebutina ou trimebutina-ruscogenina em mulheres
gravidas. Nao houve evidéncia de teratogenicidade ou desenvolvimento de outros efeitos
indesgjaveis apds aadministracéo de trimebutina em ratos e coelhos gestantes. Nao estéo
disponiveis estudos semelhantes com a ruscogenina.

A trimebutina ou trimebutina-ruscogenina devem ser utilizadas durante a gravidez somente se
o0 potencial beneficio paraa doente for superior ao risco tanto para a doente como para o
feto.Amamentacéo

A seguranca para o uso do medicamento durante aamamentacdo ndo foi estabelecida.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

O efeito datrimebutina na capacidade de conduzir ou utilizar maquinas ndo foi
sistematicamente avaliado.

Proctolog pomada contém propilenoglicol, o qual pode causar irritacdo cutanea.

Proctolog pomada contém alcool ceto-estearilico, o qual pode causar reacdes cuténeas locais
(por exemplo, dermatite de contacto).

Proctolog pomada contém para-hidroxibenzoato de metilo e propilo, que podem causar
reagOes dérgicas (possivelmente retardadas).

3.Como utilizar Proctolog

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacbes do seu médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Pomadareta: Aplicacéo tdpicano reto.
A dose recomendada éde 1 a2 vezes por dia
Aplicar externa ou internamente, com o auxilio duma canula

Supositorios: Administragdo por viaretal.
A dose recomentada € de 1 supositorio 1 a2 vezes por dia.

Quando o médico assistente julgar conveniente, podem ser usadas as duas formas
farmacéuticas em associacéo.

Se utilizar mais Proctolog do que deveria

Em caso de sobredosagem, deve ser implementado tratamento sintomético.
Caso s tenha esquecido de utilizar Proctolog

N&o utilize uma dose adobrar para compensar a que se esqueceu de utilizar.

4. Efeitos indesgjaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesgjaveis, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Reacbes adversas em doentes que receberam trimebutina:

Freguéncia desconhecida:

Doencas do sistema imunitario: hipersensibilidade

Afecbes dos tecidos cuténeos e subcuténeos: Reacdes cuténeas graves, incluindo Pustulose
generalizada exantematica aguda, Eritema multiforme, Eritematoxico, Dermatite esfoliativa,
Dermatite de contato*; Dermatite*, Eritema*, Prurido * e Urticaria*)

Freguéncia pouco frequente:

Afecbes dos tecidos cuténeos e subcutaneos (Rash)

* RAM identificada pés-comercidizacéo

Comunicacéo de efeitos indesgjaveis

Setiver quaisguer efeitosindesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesgjaveis,
estard a gjudar afornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

Ou através dos seguintes contactos.

Direcdo de Gestdo do Risco de M edicamentos

Parque da Sallde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Proctolog

Conservar Proctolog atemperaturainferior a25°C.

Os supositorios devem ser armazenados ao abrigo da luz.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N&o utilize este medicamento ap0s o prazo de validade impresso na embalagem exterior e na
bisnaga ou aveolos.

O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracéo.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizag&o ou no lixo domestico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar foraos medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas gjudaréo a

proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagtes

Qua a composicdo de Proctolog
- As substancias ativas sdo ruscogenina e trimebutina.

- Os outros componentes sao:
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Pomada retal : Cera auto-emulsionante, acool ceto-estearilico, miristato de isopropilo,
propilenoglicol propilenoglicol (E 1520), monoestearato de glicerilo, para-hidroxibenzoato de
metilo (E 218), para-hidroxibenzoato de propilo e &gua purificada.

Supositérios.M assa estearinica.

Qua o aspeto de Proctolog e contetido da embalagem
Pomadareta- Embalagens de 50 g
Supositérios - Embalagens de 10 supositérios

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

A. Menarini Portugal - Farmacéutica, SA.
Quintada Fonte

Edificio D. Manuel | - Piso 2A

Ruados Mahdes n°1

2770-071 Pago de Arcos

Portugal

Fabricante

Laboratérios Vitoria, S.A.
RuaElias Garcia, 28
Venda Nova

2700-327

Amadora

Este folheto foi revisto pela tltima vez em



