FOLHETO INFORMATIVO

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso tenha dulvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Neste folheto:

O que é Ultraproct e para que é utilizado?
Antes de utilizar Ultraproct

Como utilizar Ultraproct?

Efeitos secundarios possiveis
Conservagéao de Ultraproct

arwhPE

O nome do seu medicamento &
Ultraproct Creme Rectal 1 mg/g + 20 mg/g
Ultraproct Supositériosl mg + 40 mg

As substancias activas séo 21-pivalato de fluocortolona e cloridrato de lidocaina (anidro). 1 g
de creme contém 1 mg de 21-pivalato de fluocortolona e 20 mg de cloridrato de lidocaina. 1
supositério contém 1 mg de 21-pivalato de fluocortolona e 40 mg de cloridrato de lidocaina.

Os outros componentes de Ultraproct, creme rectal sao Polisorbato 60, Estearato de sorbitano,
Alcool cetoestearilico, Parafina liquida, Vaselina branca, Edetato de sodio, Dihidrogenofosfato
de sédio dihidratado, Monohidrogenofosfato de sddio, Alcool benzilico, Agua purificada.

O _outro componente de Ultraproct, supositérios € Glicéridos semi-sintéticos W35 (Witepsol
W35).

Titular da Autorizagéo de Introdug&o no Mercado
Bayer Portugal, S.A.

Rua Quinta do Pinheiro, n.° 5

2794-003 Carnaxide

1. Oqueé Ultraproct e para que é utilizado?

Ultraproct contém um glucocorticoide (21-pivalato de fluocortolona) e um anestésico local
(cloridrato de lidocaina). O 21-pivalato de fluocortolona inibe a inflamacéo e reac¢fes alérgicas
de pele e alivia queixas subjectivas como comichdo (prurido), ardor e dor. O cloridrato de
lidocaina € um anestésico local padrdo que tem sido utilizado ha muitos anos. Como esta
substancia alivia a dor (efeito analgésico) e reduz a comichdo (efeito anti-pruriginoso),
verificou-se ser efectiva quando utilizada em supositérios e cremes indicados para o
tratamento de queixas hemorroidarias.

Ultraproct Creme Rectal € utilizado para o alivio sintomatico da dor, edema ou prurido
associado a doenca hemorroidaria.

Ultraproct Supositorios sdo usados para o alivio sintomatico da dor, edema ou prurido
associado a doenca hemorroidaria.



Ultraproct ndo elimina as causas de desenvolvimento de doengca hemorroidaria, proctite e
eczema anal.

No caso da doencga hemorroidaria ser acompanhada de inflamacédo e de sintomas de pele ao
nivel do eczema, a utilizagdo combinada de Ultraproct creme rectal e de Ultraproct Supositérios
pode ser recomendada.

Ultraproct Creme Rectal é um creme branco, opaco, disponivel em bisnagas de 30 g e 50 g.
Ultraproct Supositorios séo supositorios branco amarelados, disponiveis em embalagens de 10
supositorios.

2.  Antes de utilizar Ultraproct
N&o utilizar Ultraproct:

e no caso de ser hipersensivel (alérgico) ao 21-pivalato de fluocortolona ou ao cloridrato
de lidocaina ou a qualquer um dos restantes componentes do Ultraproct.

e no caso do médico diagnosticar uma infecgdo de pele na area afectada e se sofrer de
sintomas das doengas seguintes na area afectada:
o0 lesbes de pele especificas (processos sifiliticos e tuberculosos)
o varicela
0 reaccgdes a vacinacao.

Tomar especial precaucdo com Ultraproct

No caso do médico diagnosticar que a sua doenca de pele € acompanhada de infeccbes
bacterianas, virais, flngicas ou parasitarias, é necessaria terapia especifica adicional.

Deve evitar o contacto de Ultraproct com os olhos. Recomenda-se a lavagem cuidadosa das
maos apods cada aplicagéao.

Ultraproct Creme Rectal contém alcool cetoestearilico. Pode causar reac¢fes cutaneas locais
(ex: dermatite de contacto).

Criangas e adolescentes

N&o é recomendado o tratamento em criangas e adolescentes na medida em que ndo foram
realizados estudos clinicos em criancas e adolescentes.

Gravidez

Se esté gravida ou a amamentar, o seu médico devera ter em conta estes aspectos antes de
prescrever Ultraproct; por favor, informe-o de que esta gravida ou a amamentar ou que podera
engravidar.

Como regra geral, preparacdes topicas contendo glucocorticosteroides ndo devem ser
aplicadas durante os primeiros trés meses de gravidez. Em particular, devera ser evitada a
utilizacéo prolongada.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao aplicavel.



Utilizar Ultraproct com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos ou produtos naturais, incluindo medicamentos sem receita médica.

Se estiver a ser tratado com farmacos anti-arritmicos, a lidocaina deverda ser utilizada com
precaucéo.

3. Como utilizar Ultraproct?

Antes da aplicacdo de Utraproct, que deve ser feita depois de defecar, deve limpar
cuidadosamente a regido anal.

N&o deve utilizar Ultraproct para além das 2 semanas.

Desde que ndo exista prescricdo médica em contrario, deverdo cumprir-se as seguintes
instrugdes:

e Creme rectal

Geralmente, deve aplicar o creme 2 vezes por dia, de manha e a noite, ou mesmo até 3 vezes
por dia nos primeiros dias de tratamento. Apdés a melhoria da situacdo, muitas vezes é
suficiente uma aplicagéo por dia.

Deve aplicar uma pequena porcdo de creme — do tamanho de uma ervilha — com o dedo na
regido e orificio anais, ultrapassando-se a resisténcia do esfincter com a ponta do dedo.

Se o creme tiver que ser aplicado dentro do recto, deve utilizar o aplicador, que se enrosca a
bisnaga, e introduzi-lo no anus, pressionando, depois, levemente a bisnaga de modo a
introduzir uma pequena por¢ao de creme no recto.

No entanto, em les6es muito inflamadas e consequentemente dolorosas, € aconselhavel a
aplicacao interna do creme com o dedo, nas primeiras vezes. Os prolapsos nodulares devem
ser cobertos com uma espessa camada de creme e com muito cuidado introduzidos com o
dedo para dentro do recto.

e Supositdrios

Geralmente, deve inserir um supositério profundamente no anus, 2 vezes por dia, de manha e
a noite, introduzindo o supositério, ou 3 vezes durante os primeiros 3 dias, se as queixas forem
intensas. Com melhoria continua, é suficiente, em muitos casos, um supositério por dia ou,
entdo, em cada 2 dias.

Se tiver a impressao de que o efeito de Ultraproct é muito forte ou muito fraco, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

Se utilizar mais Ultraproct do que devia (sobredosagem)

Se mais que uma dose for administrada, por via rectal ou perianal, em qualquer uma vez, nao
€ esperado qualquer risco agudo de toxicidade.

Se o medicamento for acidentalmente tomado oralmente (por exemplo, algumas gramas de
creme ou mais do que um supositério engolido), os principais efeitos esperados sédo os efeitos



sistémicos do cloridrato de lidocaina que podem ser caracterizados, de acordo com a dose,
como cardiovasculares graves (desde depressdo até a paralisacdo da funcdo cardiaca) e
sintomas relativos ao sistema nervoso central — SNC (convulsdes, desde inibicdo até a
paralisacdo da respiragao).
Caso se tenha esquecido de utilizar Ultraproct
N&o tome uma dose dupla de Ultraproct para compensar uma dose que se tenha esquecido.
Efeitos da interrupc¢do do tratamento com Ultraproct
Contacte, por favor, o seu médico se 0s sintomas originais da sua pele afectada ocorrerem
novamente.

4, Efeitos secundérios possiveis

Como os demais medicamentos, Ultraproct pode ter efeitos secundarios.

Ultraproct Creme Rectal:

A incidéncia de efeitos indesejaveis foi calculada a partir da recolha de dados de ensaios
clinicos envolvendo 661 doentes. Os efeitos indesejaveis apenas se verificam ao nivel de
perturbacdes de pele na regido anal com queimadura como efeito indesejavel comum (= 1 %,
< 10 %) e irritacdo e reaccdes alérgicas como pouco comuns. As reaccdes alérgicas a
gualguer um dos ingredientes do creme ndo devem ser excluidas.

ApoOs terapia prolongada com Ultraproct (para além das quatro semanas), existe o risco do
paciente poder desenvolver altera¢cdes locais na pele, como reducéo da pele (atrofia), estrias
ou telangiectasia.

Ultraproct Supositérios:

A incidéncia de efeitos indesejaveis foi calculada a partir da recolha de dados de ensaios
clinicos envolvendo 367 doentes. Os efeitos indesejaveis apenas se verificam ao nivel de
perturbacdes de pele na regido anal com queimadura como efeito indesejavel comum (= 1 %,
< 10 %) e irritagdo como pouco comum (= 0,1 %, < 1 %). As reacgbes alérgicas a qualquer um
dos ingredientes do creme ndo devem ser excluidas.

ApoOs terapia prolongada com Ultraproct (para além das quatro semanas), existe o risco do
paciente poder desenvolver altera¢des locais na pele, como reducgéo da pele (atrofia), estrias
ou telangiectasia.
Caso detecte efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico.

5. Conservacao de Ultraproct
Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

N&o conserve Ultraproct acima de 25° C.

N&o utilize Ultraproct apés expirar o prazo de validade indicado na embalagem.
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SE TEM ALGUMA DUVIDA, CONSULTE O SEU MEDICO OU FARMACEUTICO.



