Version

LY :

MALLEN INSERTO DE PRODUCTO O4/Feb02]

LABORATORIOS MALLEN 5 & Prox. Revisién
04/Dic/2022
Producto PRURICA SUPOSITORIO ll’ﬁgienz
COMPOSICION:

Cada Supositorio contiene:

Activos:

Policresuleno.................... 100 mg

(Equivalente a 200mg de Policresuleno 50%)
Cincocaina Hidrocloruro................ 2.5mg
Excipientes C.8.p...c.vevvvvninnn.n.. 1 Supositorio
INDICACIONES

* Hemorroides, especialmente aquellas con inflamacién y hemorragias.
* Fisuras anales.

* Ragadias anales.

¢ Prurito anal.

* Eccema anal en relacion con afecciones ano-rectales.

* Tratamiento de heridas después de operaciones proctologicas.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Salvo distinta prescripcion facultativa, 2 a 3 veces al dia 1 supositorio sera introducido en el recto
después de la deposicion. Una vez mejoradas las afecciones, se recomienda seguir el tratamiento con
un supositorio diario.

Via administracion: Rectal

CONTRAINDICACIONES
* Hipersensibilidad a los componentes de la formula.
* La experimentacion animal no aport6 indicios de malformaciones.
* No se dispone de investigaciones sobre el riesgo de su administracion a mujeres gestantes. Se

desconoce si el componente activo accede a la leche materna.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Advertencias: Para el uso rectal solamente pregunte a su doctor antes de uso si usted tiene:
Enfermedad cardiaca.

Tension arterial alta.

Enfermedad de tiroides.

Diabetes.

Dificultad en la orina debido a la ampliacion de la glandula de la prostata pregunte a su
doctor o a farmacéutico antes de usar los supositorios si usted estd actualmente tomando un
medicamento de prescripcion para la tension arterial alta o para la depresion. Al usar este
producto no exceda la dosificacion diaria recomendada a menos que sea dirigido por un
doctor.

Evitar el contacto del medicamento con los ojos o la mucosa oral.

Este producto no debe ser administrado durante el embarazo o cuando se sospeche de su
existencia.

Precauciones: Si las hemorroides sangran, suspender el tratamiento.

INFORMACION IMPORTANTE ANTES DE USAR EL PRODUCTO

Lavese las manos con agua y jabén.

Asegurese que el supositorio tenga una textura dura.

Quite la envoltura de plastico del supositorio.

El paciente debe estar acostado de costado, con la parte inferior de la pierna enderezada y el
muslo flexionado hacia el estdmago. Inserte el supositorio en el recto (la cola) con su dedo,
en direcciéon al ombligo del paciente. El supositorio debe colocarse entre media y una
pulgada dentro de la abertura del recto. Si se lo inserta més profundo, es posible que el
supositorio retroceda y se salga.

Una vez que ha insertado el supositorio, mantenga unidos los gliteos durante algunos
segundos.

Debe permanecer acostado durante aproximadamente 15 minutos para evitar la expulsion del
supositorio.

Deseche los materiales utilizados y lavese las manos.
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO

Pueden antagonizar los efectos de los inhibidores de la colinesterasa al impedir la transmision
neuronal en el musculo esquelético, especialmente cuando se administran dosis elevadas. Pueden ser
necesarias reajustes en las dosis del inhibidor de la colinesterasa para controlar los sintomas de
miastenia.

Los pacientes tratados con IMAO o con farmacos con actividad IMAO (por ejemplo, furazolidona,
linezolid o procarbazina) y con anestésicos locales exhiben un mayor riesgo de hipotension. Los
IMAO pueden aumentar la sensibilidad a la epinefrina inhibiendo su recaptacion o metabolismo.

Los anestésicos locales prolongan los efectos de los bloqueantes neuromusculares a través de un
mecanismo poco conocido.

Los anestésicos locales pueden aumentar los efectos vagales y depresores de la respiracion de los
opiaceos y deberéan, por tanto, ser administrados con precaucién a los pacientes que estén bajo
tratamiento con estos farmacos.

Los pacientes bajo tratamiento antihipertensivo pueden experimentar efectos hipotensores
adicionales. Los anestésicos locales administrados concomitantemente con vasodilatadores de accién

rapida como los nitratos pueden ocasionar hipotensiones.

EMBARAZO
Durante el embarazo PRURICA sélo deberd administrarse en indicaciones estrictas y teniendo en

cuenta el riesgo para la madre y el feto.

REACCIONES ADVERSAS
Molestias locales en forma de escozor o picazones, que previenen del mecanismo
o de accion del medicamento, pueden presentarse al comienzo del tratamiento, pero desaparecen por

lo general después de un corto tiempo. Por lo regular, una interrupcion de la terapia no es necesaria.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL
Por ser un producto cuya accién no es sistémica, no existe riesgo de intoxicacion por el uso de este
producto a las dosis recomendadas.

En caso de sobredosificaciéon o uso por las vias no establecidas para Prurica, se implementardn

medidas de asistencia acorde la sintomatologia que presente el paciente.
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INFORMACION FARMACOLOGICA

El Policresuleno posee accidn astringente y hemostatica. Favorece la epitelizacién en la zona tratada
al provocar una hiperemia reactiva estimulando la granulacion del tejido cicatricial.

Es completamente atoxico y no produce hipersensibilidad ni resistencia. Por sus caracteristicas, la
molécula de Policresuleno no se absorbe.

Segun un estudio cientifico realizado en Argentina el Policresuleno es un antimicotico util en
infecciones superficiales cuyo mecanismo de accién es actuar alterando la funcién microtubular
inhibiendo la sintesis y polimerizacion de los acidos nucleicos.

El Policresuleno no se absorbe y no contiene esteroides, por lo que unicamente actia por via topica
en el canal ano-rectal.

El pH del Policresuleno le confiere la propiedad de coagular y eliminar las proteinas de los tejidos
necrosados, al mismo tiempo que permite el establecimiento de una nueva epitelizacion en la zona
afectada.

Asimismo, la acidez del compuesto lo sitiia como agente antimicrobiano, que impide la implantacion
de bacterias en el 4rea lesionada y la consecuente regresion del padecimiento.

En hemorroides y fisuras sangrantes, Policresuleno ejerce un efecto hemostatico a través de la
coagulacion de las proteinas plasmaticas; la accion vasoconstrictora de las miofibrillas vasculares y
arteriolas seccionadas, al contacto con su principio activo.

Como contraindicacion, durante el embarazo solo se administrara el Policresuleno bajo supervisiéon
médica estricta. No existen evidencias de que este producto provoque malformaciones en animales
ni se han realizado investigaciones que arrojen datos sobre el riesgo en mujeres gestantes con su uso.
No se ha recabado evidencia de que el Policresuleno llegue a la leche materna, por lo cual el medico
evaluard la ecuacion riesgo-beneficio antes de recomendar su uso en madres lactantes.

Acciones farmacolégicas de la Cincocaina Hidrocloruro: sobre la fibra nerviosa influyen los
siguientes factores, la difusion a través de la membrana, la union al sitio del receptor y el pH de los
tejidos.

Al administrarse la Cincocaina Hidrocloruro en un medio acido, producto del proceso inflamatorio
asociado a hemorroides, habrd una disociacién en base a un 10% quedando un 90% de catién. Ese
10% penetra por el axén y no se transforma en cation con la velocidad para produccion, la
interrupcion del impulso nervioso, reduciendo el malestar local sin una anestesia profunda. El sodio
que penetra dentro de la célula se ubica en receptores especificos.

La Cincocaina de Hidrocloruro disminuye la permeabilidad de la membrana para que penetren los
iones de sodio y se ubiquen en los receptores especificos interrumpiendo la conduccién del impulso
nervioso.
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No existen estudios de absorcion disponibles, la evaluacion del riesgo fue hecha suponiendo una
absorcion completa. En el peor de los casos, la dosis absorbida de Cincocaina Hidrocloruro es muy
baja para producir efectos adversos usando el producto a las dosis recomendadas. Aun cuando se
produzca una absorcién completa de la Cincocaina Hidrocloruro, puede descartarse la aparicion de
efectos sistémicos usando cualquier producto a las dosis recomendadas.

No se esperan sintomas de intolerancia reconocidos para anestésicos locales debido a la baja
cantidad de Cincocaina de Hidrocloruro biodisponible después de la administracion tépica repetida
de la dosis terapéutica requerida.

No se dispone de datos sobre estudios experimentales en animales ni epidemiolégicos que permitan
evaluar el potencial teratogénico de la Cincocaina Hidrocloruro.

Sin embargo, en analogias con anestésicos locales de tipo amida 4cida similares en efecto y
estructura, no son de esperar efectos embriotoxicos en humanos después de la administracién topica
de la dosis requerida para la terapia.

Con base en los resultados obtenidos en pruebas de mutagenicidad bacteriana y en mamiferos, tanto
in vitro como in vivo, se considera que la Cincocaina Hidrocloruro no es genotdxico.

De acuerdo con los datos registrados de toxicidad aguda de la Cincocaina Hidrocloruro, no deben
esperarse riesgo de intoxicacién aguda como consecuencia de la aplicacién tnica rectal o perianal de
productos a base de Cincocaina Hidrocloruro. Aun en el caso de una sobre dosificacién inadvertida,
usando la Cincocaina Hidrocloruro por via rectal, no existe riesgo de intoxicacion.

Despu¢s de la ingestion via oral de preparados a base de Cincocaina Hidrocloruro los efectos suelen
ser de tipo sistémico y dependeran de la dosis ingerida. Suelen presentarse efectos cardiovasculares
y sintomas neuroldgicos.

GRUPO FARMACOTERAPEUTICO: Antiséptico- antiinfeccioso.
CODIGO ATC PROPUESTO: ATC COSA X

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA

PRURICA no se absorbe y no contiene esteroides, por lo que tinicamente actia en el canal anorectal.
El pH del Policresuleno le confiere la propiedad de coagular y eliminar las proteinas de los tejidos
necrosados, al mismo tiempo que permite el establecimiento de una nueva epitelizacién en la zona
afectada. Asimismo, la acidez del compuesto lo sitiia como agente antimicrobiano, que impide la

implantacién de bacterias en el drea de lesion y favorece la regresion del padecimiento.
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En hemorroides y fisuras sangrantes, PRURICA ejerce un efecto hemostatico a través de la
coagulacion de las proteinas plasmaticas y la accion vasoconstrictora de las miofibrillas vasculares y

arteriolas seleccionadas, al contacto con su principio activo.

La Cincocaina Hidrocloruro presente en Prurica, bloquea tanto la iniciacién y conduccién de los
impulsos nerviosos al disminuir la permeabilidad de la membrana neuronal a los iones de sodio. Esta
forma reversible estabiliza la membrana e inhibe la despolarizacién, resultando en el fracaso de un

potencial de accion propagado y posterior bloqueo de conduccion.

Después de su absorcion, el Cincocaina Hidrocloruro se biotransforma en diferentes metabolitos. De
especial importancia es la destilacion oxidativa del radical di-etilamino, la hidroxilacién y
degradacién oxidativa de la cadena oxibutilica y la formacién adicional de metabolitos polares no
identificados. No existen estudios de absorcion disponibles, la evaluacion del riesgo fue hecha

suponiendo una absorcidon completa.

En el peor de los casos, la dosis absorbida de Cincocaina Hidrocloruro es muy baja para producir
efectos adversos usando el producto a las dosis recomendadas. Aun cuando se produzca una
absorcién completa de Cincocaina Hidrocloruro, puede descartarse la aparicién de efectos sistémicos

usando cualquier producto a las dosis recomendadas.

LISTA DE EXCIPIENTES
Polietilenglicol 4000
Polietilenglicol 1500

Trietanolamina

INCOMPATIBILIDADES

No se han presentado

PERIODO DE VALIDEZ

3 afios
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO
Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios. Mantener en un lugar fresco y seco a una

temperatura inferior a 30°C. Debe protegerse de la exposicion a la luz solar y la humedad.

PRESENTACION
1. Caja de cartulina troquelada conteniendo 7 supositorios en alveolos PVC/PE impresos con
tinta negra con sellado al calor. (Original)
2. Caja de cartulina troquelada conteniendo 1 supositorio en alveolo PVC/PE impreso con tinta

negra con sellado al calor. (Muestra medica)

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Laboratorios Mallén, S.A.

Av. Los Beisbolistas No. 18 Manoguayabo, Santo Domingo Oeste, Republica Dominicana.

FABRICANTE Y ACONDICIONADOR: Laboratorios Mallén, S.A. Av. Los Beisbolistas No. 18

Manoguayabo, Santo Domingo Oeste, Repuiblica Dominicana.
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Faktu Supositorio Rectal

http://www.medicamentosplm.com.pa/home/productos/faktu_supositorios/1323/101/32321/193#
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