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XYLOPROCT®

lidocaina - 21-acetato de hidrocortisona
subacetato de aluminio - 6xido de zinco

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCAO
Pomada. Embalagem com bisnaga contendo 25 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g contém:

lidocaina......ccooeeeeeviieiicce e 50 mg
21-acetato de hidrocortisona....................... 2,5mg
subacetato de aluminio..............cccceeeeeeeeen.n. 35 mg
OXidO de ZINCO......cevvveeeiieeee e 180 mg
EXCIipientes g.S.P. «oevvvvveeviiiiiiieeee e, 19

Excipientes: alcool estearilico, &lcool cetilico, macrogol 400, macrogol 4000 e &agua
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acédo esperada do medicamento: Alivio da dor, desconforto e coceira causados por
hemorréidas, fissura anal, inflamacao do reto e apos cirurgia anorretal.

Cuidados de armazenamento: Conservar em temperatura entre 2°C e 8°C, sob
refrigeracao.

Prazo de validade: vide cartucho. Nao use medicamento com prazo de validade
vencido.

Gravidez e lactacdo: Nao foram relatados disturbios especificos do processo
reprodutivo, como, por exemplo, uma maior incidéncia de mas-formacbes ao feto,
guando XYLOPROCT foi usado em mulheres gravidas. Informe seu médico a ocorréncia
de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao médico se
esta amamentando.

Cuidados de administracéo: Siga a orientacdo do seu meédico, respeitando sempre 0s
horarios, as doses e a duracdo do tratamento. A pomada deve ser aplicada como fina
camada na area afetada, ndo ultrapassando a dose maxima de 6 g ao dia. O uso de
aplicador especial deve ser feito com cuidado para evitar a introducdo de grande
guantidade de pomada principalmente em criancas. Se o tratamento se estender por um
periodo superior a 3 semanas, pode-se recomendar um periodo de descanso, sem a
utilizacdo do produto.
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Interrupcao do tratamento: N&o interromper o tratamento sem o conhecimento de seu
médico.

Reacdes adversas: Informe seu meédico o aparecimento de reacdes desagradaveis. Se
ocorrer irritacdo ou sangramento retal, suspenda o tratamento e consulte seu médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Uso concomitante com outras substancias: Informe seu médico se vocé estiver
tomando medicamentos antiarritmicos.

Contra-indicacdes e precaucdes: Informe a seu médico se vocé tem infecc¢des, porfiria
(uma doenca do sangue), atrofia da pele, se tem ou ja teve alergia aos componentes da
féormula ou a outros anestésicos locais. Informe seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento. Evitar contato
com os olhos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir autos e operar maquinas: Dependendo da
dose, os anestésicos locais podem ter um pequeno efeito na funcdo mental e na
coordenacdo, até mesmo na auséncia de toxicidade evidente do Sistema Nervoso
Central (SNC) e pode prejudicar temporariamente a locomocéo e a agilidade. Nas doses
recomendadas € pouco provavel que ocorram reacdes adversas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS
CARACTERISTICAS

Propriedades Farmacodinamicas

XYLOPROCT é uma associacao de lidocaina, hidrocortisona, subacetato de aluminio e
oxido de zinco para uso anorretal. A lidocaina é um anestésico local do tipo amida o qual
produz anestesia topica dos tecidos anorretais. A hidrocortisona € um corticosterdide
com atividade antiinflamatoria. O subacetato de aluminio e o 6xido de zinco possuem
propriedades adstringentes e anti-sépticas.

A lidocaina, como outros anestésicos locais, causa um blogueio reversivel da
propagacgéo do impulso ao longo das fibras nervosas pela inibicdo do deslocamento dos
ions de sodio através das membranas nervosas. Presume-se que anestésicos locais do
tipo amida atuem dentro dos canais de s6dio das membranas nervosas.

Anestésicos locais podem também ter efeitos similares nas membranas excitaveis do
cérebro e do miocardio. Se quantidades excessivas do farmaco atingirem a circulagcéo
sistémica rapidamente, sinais e sintomas de toxicidade poderdo aparecer, provenientes
principalmente dos Sistemas Cardiovascular e Nervoso Central.

A toxicidade no SNC geralmente precede os efeitos cardiovasculares, uma vez que ela
ocorre em niveis plasmaticos mais baixos. Efeitos diretos dos anestésicos locais no
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coragao incluem conducdo lenta, inotropismo negativo e, eventualmente, parada
cardiaca.

A hidrocortisona € produzida no cortex adrenal e € um esterdide com acdes
farmacoldgicas principais sobre a gliconeogénese, deposicdo de glicogénio,
metabolismo de proteinas e calcio, junto com a inibicdo da secrecéo de corticotrofina e
atividade antiinflamatéria e antipruriginosa. As reacfes adversas dos corticosterdides
sdo quase sempre devidas ao seu uso em quantidades superiores as necessidades
fisiolégicas normais.

Propriedades Farmacocinéticas

A lidocaina é absorvida apos aplicacao tépica em membranas mucosas. A velocidade e
a extensao da absorcdo dependem da dose total administrada e da concentracao, do
local de aplicagéo e da duracao da exposicédo. Geralmente, a velocidade de absorcéo de
agentes anestésicos locais apds aplicacdo tépica € mais rapida apds administracao
intratraqueal e bronquial. A lidocaina também € bem absorvida no trato gastrointestinal,
mas pouco farmaco inalterado aparece na circulacdo por causa da biotransformacéao no
figado.

Normalmente, cerca de 65% da lidocaina liga-se as proteinas plasmaticas. Os
anestésicos locais do tipo amida ligam-se principalmente a alfa-1-glicoproteina acida,
mas também a albumina.

A lidocaina atravessa as barreiras hematoencefalica e placentaria, presumivelmente por
difusdo passiva.

A principal via de eliminacao da lidocaina € por metabolismo hepatico. A rota primaria da
lidocaina em humanos é N-desalquilacdo a monoetilglicinexilidina (MEGX) seguida por
hidrolise a 2,6-xilidina e hidroxilagdo a 4-hidroxi-2,6-xilidida. MEGX ainda pode ser
desalquilada para glicinexilidida (GX). As ac¢des farmacoldgicas/toxicologicas de MEGX
e GX sao similares, mas menos potentes, do que as da lidocaina. GX tem uma meia-
vida maior (cerca de 10 h) que a lidocaina e pode se acumular durante a administracao
em longo prazo. Aproximadamente 90% da lidocaina administrada intravenosamente é
excretada na forma de varios metabolitos, e menos de 10% é excretada inalterada na
urina. O metabodlito primario na urina é um conjugado de 4-hidroxi-2,6-xilidina,
respondendo por cerca de 70-80% da dose excretada na urina.

A meia-vida de eliminacdo da lidocaina seguindo uma injecdo intravenosa em bolus é
tipicamente 1,5 a 2 horas. Devido a rapida velocidade em que a lidocaina é
metabolizada, qualquer condi¢cdo que afete a funcdo hepatica, pode alterar a cinética da
lidocaina. A meia-vida pode ser prolongada duas vezes ou mais em pacientes com
disfuncdo hepatica. A disfuncdo renal ndo afeta a cinética da lidocaina, mas pode
aumentar o acumulo de metabdlitos.

Fatores como acidose e o0 uso de estimulantes e depressores do SNC influenciam os
niveis de lidocaina no SNC, necessarios para produzir a manifestacdo de efeitos
sistémicos. Reacdes adversas objetivas tornam-se muito mais aparentes com niveis
venosos plasmaticos superiores a 6,0 ug de base livre por ml.
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Menos de 50% da hidrocortisona € absorvida apds a aplicagdo retal. Quando
administrada por aplicacéo topica, particularmente sob um curativo oclusivo ou quando a
pele esta aberta, pode ser absorvido corticosteréide suficiente para resultar em efeitos
sistémicos.

Os corticosterdides na corrente sanguinea ligam-se extensivamente as proteinas
plasmaticas, principalmente as globulinas e menos a albumina. Apenas a hidrocortisona
livre tem efeitos farmacologicos ou é metabolizada. Os corticosterdides sao
metabolizados principalmente no figado, mas também nos rins, e sdo excretados na
urina.

Dados de Seguranca Pré-clinica

A toxicidade observada ap0s altas doses de lidocaina em estudos com animais consistiu
em efeitos nos Sistemas Nervoso Central e Cardiovascular. Nenhum efeito adverso
relacionado ao farmaco foi observado nos estudos de toxicidade reprodutiva, nem a
lidocaina apresentou potencial mutagénico em testes de mutagenicidade tanto in vivo
como in vitro. Estudos de cancer néo foram realizados com lidocaina, devido a area e
duracéo do uso terapéutico para este farmaco.

INDICACOES

XYLOPROCT é€ indicado para o tratamento da dor, coceira e desconforto que ocorrem
em irritacbes anorretais, como, por exemplo, hemorréidas, prurido anal, proctite, formas
leves de fissuras anais e no alivio da dor pés-operatéria.

XYLOPROCT deve ser usado somente por curto periodo de tempo.

CONTRA-INDICACOES

Hipersensibilidade aos anestésicos locais do tipo amida ou aos outros
componentes da férmula. Os glicocorticoides ndo devem ser usados em infeccdes
causadas por virus, bactérias, fungos patogénicos ou parasitas sem a terapia
adequada concomitante. XYLOPROCT néo deve ser usado em pele atréfica.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Doses excessivas de produtos com lidocaina ou pequenos intervalos entre as
doses podem resultar em niveis plasmaticos altos de lidocaina e rea¢cfes adversas
graves. Os pacientes devem ser instruidos a aderir estritamente a posologia
recomendada.

Pacientes tratados com farmacos antiarritmicos classe lll (ex.: amiodarona) devem
ser monitorados e o monitoramento do ECG deve ser considerado, uma vez que
os efeitos cardiacos podem ser aditivos.

Deve-se tomar cuidado ao aplicar XYLOPROCT pomada no reto com aplicador
especial para evitar a introducdo de uma quantidade excessiva, principalmente em
criangcas. Pode ocorrer absorgdo sistémica de lidocaina, e altas doses podem
causar reacdes do SNC.

XYLOPROCT nédo deve ser usado antes de se realizar um exame proctoldgico
adequado para excluir a possibilidade de processos malignos.

O uso prolongado e excessivo pode produzir efeitos sistémicos proprios dos
corticosteréides ou efeitos locais como atrofia da pele. Na posologia
recomendada, efeitos sistémicos da hidrocortisona sdo pouco provaveis.
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Se ocorrer irritagdo ou sangramento retal, o tratamento deve ser interrompido, o
paciente deve ser examinado e deve-se instituir terapia adequada.

XYLOPROCT é possivelmente um porfirinogénico e deve ser somente prescrito a
pacientes com porfiria aguda quando nenhuma alternativa segura esta disponivel.
Precaucdes sdo motivadas em pacientes vulneraveis.

Uso durante a gravidez e lactacao

E razoavel assumir que a lidocaina e a hidrocortisona tém sido administradas a
um grande numero de mulheres gravidas ou que possam vir a engravidar. Nao
foram relatados disturbios especificos do processo reprodutivo, como, por
exemplo, uma maior incidéncia de mas-formacgdes ao feto.

A lidocaina e a hidrocortisona sdo excretadas no leite materno em pequenas
guantidades.

E improvavel qualquer efeito no lactente nas doses terapéuticas.

Como para qualquer outro farmaco, a lidocaina e a hidrocortisona somente devem
ser utilizadas durante a gravidez ou lactacéo se, a critério médico, os beneficios
potenciais superarem 0S possiveis riscos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Com altas doses de lidocaina, deve-se considerar o risco de toxicidade sistémica
adicional em pacientes recebendo outros anestésicos locais ou agentes
relacionados estruturalmente com os anestésicos locais.

Estudos de interacbes especificas com lidocaina e farmacos antiarritmicos classe
lIl (ex.: amiodarona) ndo foram realizados, porém deve-se ter cuidado.

REACOES ADVERSAS

Reacdes alérgicas
Foram relatados raros casos de reacdes alérgicas com anestésicos locais do tipo
amida (nos casos mais graves, choques anafilaticos).

Reacdes locais

Foi relatada sensibilidade de contato a lidocaina ap6s uso perianal. Também pode
ocorrer sensibilidade de contato ap6és o uso de hidrocortisona tépica. Apds o
tratamento com potentes corticosterdides topicos, pode ocorrer atrofia da pele.
Esta ocorréncia ndo foi relatada ap6s o uso de hidrocortisona.

O risco de reacOes adversas locais € maior com o aumento da poténcia dos
corticosterdides e da duragdo do tratamento. O uso improprio pode mascarar ou
piorar infec¢cbes bacterianas, parasitarias, fungicas ou virais. A hidrocortisona
pertence ao grupo dos corticosteroides com a menor probabilidade de causarem

reacdes adversas.

Reacdes sistémicas

As reacOes adversas sistémicas devido aos anestésicos locais sao raras e podem
resultar de niveis plasmaticos elevados devido a excessiva dosagem, rapida
absorcao, hipersensibilidade, idiossincrasia ou reduzida toleréancia do paciente.
As reacdes do SNC incluem: nervosismo, tontura, convulsdes, inconsciéncia e,
possivelmente, parada respiratoéria.
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As reacOes cardiovasculares incluem: hipotensdo, depressdo miocardica,
bradicardia e, possivelmente, parada cardiaca.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Como para qualquer anestésico local, a seguranca e eficacia da lidocaina depende da
dose apropriada, técnica correta, precaucdes adequadas e facilidade para emergéncias;
as reacdes e complicacdes séo 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 necessatria.

Pacientes idosos ou debilitados e criangcas devem receber doses proporcionais a sua
idade, peso e condicao fisica.

Uso externo: aplique uma fina camada de pomada varias vezes ao dia na area afetada.
N&o se deve usar mais de 6 g ao dia.

Uso intraretal: aplicar a pomada utilizando o aplicador especial, o qual deve ser limpo
logo apéds o uso.

A dose diaria de 6 g esta dentro dos limites de seguranca. A duracdo 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, por exemplo, por um teste de placa.

SUPERDOSAGEM

A lidocaina pode causar reagfes toxicas agudas se ocorrerem niveis sistémicos
elevados devido a rapida absorcdo ou superdosagem. Com o uso das doses
recomendadas de XYLOPROCT, nao tém sido relatados efeitos toxicos.

Contudo, se ocorrer toxicidade sistémica, os sinais sdo de natureza similar aqueles
encontrados na administracao de anestésicos locais por outras vias.

A toxicidade dos anestésicos locais se manifesta por sintomas de excitagdo do sistema
nervoso e, em casos mais graves, depressao cardiovascular e do SNC.

Os sintomas neuroldgicos graves (convulsdes, depressdo do SNC) devem ser tratados
sintomaticamente por meio de suporte respiratorio e administracdo de farmacos
anticonvulsivantes.

O tratamento do paciente com manifestacdes toxicas consiste em assegurar adequada
ventilagao e controlar as convulsoes.

A ventilacdo deve ser mantida com oxigénio através de respiracdo assistida ou
controlada. Se ocorrer convulsdo, esta devera ser tratada rapidamente por
administracdo intravenosa de 50-100 mg de succinilcolina e/ou 5-15 mg de diazepam.
Como a succinilcolina causa depressao respiratoria, esta s6 deve ser utilizada por
médico com habilidade de realizar intubacdo endotraqueal e controlar um paciente
totalmente paralisado. Também pode-se usar 100-200 mg de tiopentona para cessar as
convulsdes. Se ocorrer fibrilacdo ventricular ou parada cardiaca, deve-se realizar
manobras efetivas de reanimagéo.

PACIENTES IDOSOS
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Pacientes idosos devem receber doses proporcionais a sua idade, peso e condi¢céo
fisica.
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