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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Doxiproct, 40mg/g + 20mg/g, pomada rectal
Dobesilato de calcio mono-hidratado + Cloridrato de lidocaina

Este folheto contém informacGes importantes para si. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, é necessario
utilizar Doxiproct com precaucao para obter os devidos resultados.

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

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

-Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas, consulte o seu méedico.

-Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1.0 que é Doxiproct e para que é utilizado
2.Antes de utilizar Doxiproct

3.Como utilizar Doxiproct

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5.Como conservar Doxiproct

6.0utras informacgoes

1. O QUE E DOXIPROCT E PARA QUE E UTILIZADO

Doxiproct € um anti-hemorroidario utilizado no tratamento das hemorréidas com
diagnéstico médico prévio.

Doxiproct contém como substéncias activas o dobesilato de calcio e o cloridrato de
lidocaina.

O dobesilato de calcio actua nas paredes capilares regulando as fungdes fisiologicas
alteradas - permeabilidade aumentada e estabilidade reduzida - e nos varios
sintomas de inflamacdo. Tem também um efeito anti-trombético. O cloridrato de
lidocaina € um anestésico local, adicionado para reduzir a dor.

Doxiproct reduz a inflamacdo, a hemorragia e a secrecdo de fluidos, garantindo o
rapido alivio dos sintomas de inflamacgdo anal, tais como dor, comichdo, sensagdo de
queimadura ou pressao.

Doxiproct esta indicado em adultos e criangcas com mais de 14 anos.

2. ANTES DE UTILIZAR DOXIPROCT

Nado utilize Doxiproct

-se tem alergia (hipersensibilidade) ao dobesilato de cdlcio mono-hidratado ou ao
cloridrato de lidocaina ou a qualquer outro componente de Doxiproct

- em criangas com idade inferior a 14 anos

- se estiver gravida ou a amamentar (ver “Gravidez e aleitamento”)

Tome especial cuidado com Doxiproct
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-em caso de insuficiéncia renal. Doxiproct ndo deve ser utilizado durante periodos
prolongados.

- 0 uso prolongado de medicamentos de aplicacdo local pode desencadear
hipersensibilidade e efeitos indesejaveis.

- no caso de reaccdes de hipersensibilidade o tratamento com Doxiproct deve ser
interrompido, sendo necessario contactar o seu médico ou farmacéutico.

- evite tratamentos de longa duracao.

Se tem hemorrodidas, devera ter em atencdo o seguinte:

- reduza a quantidade de especiarias, alcool, cha e café

- evite a prisdo de ventre seguindo uma dieta com adequado teor em fibras (pdo
integral, vegetais e fruta).

Ao utilizar Doxiproct com outros medicamentos

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

Até ao momento ndo sdo conhecidas interaccbes com Doxiproct, ndo tendo sido
registadas interacgdes clinicamente significativas.

Ao utilizar Doxiproct com alimentos e bebidas
Ndo ha interacgcbes registadas.

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Doxiproct ndao deve ser utilizado durante a gravidez pois ndo existem estudos em
mulheres gravidas ou animais. Apoés utilizacdo externa, o cloridrato de lidocaina é
excretado no leite materno. Como precaucdo, Doxiproct esta contraindicado em
mulheres que amamentam.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Doxiproct € considerado como seguro, sendo improvavel que possa alterar a
capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Doxiproct

Doxiproct contém butil-hidroxianisol (E320). Pode causar reacgdes cutdneas locais
(por exemplo dermatite de contacto) ou irritagdo ocular e das membranas mucosas.
Doxiproct contém alcool cetilico. Pode causar reacgdes cutdneas locais (por exemplo
dermatite de contacto).

Doxiproct contém propilenoglicol (E1520). Pode causar irritacdo cutanea.

3. COMO UTILIZAR DOXIPROCT

Doxiproct € uma pomada rectal.

Utilize sempre Doxiproct exactamente como indicado. Deverd confirmar com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose usual é:
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Em caso de hemorrdidas internas a pomada deve ser aplicada 2 vezes ao dia, de
manha e a noite.

No caso de hemorroidas externas e prurido anal devera ser aplicada uma fina
camada de Doxiproct varias vezes ao dia.

N&o altere a dosagem indicada neste folheto ou recomendada pelo seu médico.

Se possivel, Doxiproct devera ser sempre utilizado apoés defecagdo e apos lavagem
cuidada da area com agua e sabonete suave.

Modo de aplicacdo no caso de hemorroidas internas:
A cadnula incluida deve ser adaptada a bisnaga. A canula deve ser introduzida no
recto — tdo profundamente quanto possivel — e puxada ao mesmo tempo que se
comprime a bisnaga. De modo a reduzir o desconforto causado pela introducdo da
canula, podera aplicar um pouco de pomada no dnus, antes da utilizagdo. Nestes
casos a bisnaga é suficiente para 8 a 10 aplicagoes.

Duracao do tratamento:

O tratamento com Doxiproct dura alguns dias, ndo devendo ser utilizado em periodos
prolongados.

No caso de aparecimento de sangue nas fezes, ou se de tal suspeitar,
simultaneamente com dor e febre, e se, apesar do tratamento, os sintomas nao
melhorarem ou piorarem apoés 1 ou 2 semanas, contacte o seu medico.

Se sentir que o efeito de Doxiproct € muito forte ou muito fraco apds 1 ou 2 semanas
de tratamento, informe o seu médico ou farmacéutico.

Se utilizar mais Doxiproct do que deveria
Ndo ha dados disponiveis sobre sobredosagem. No caso de ingestdo acidental de
Doxiproct contacte o seu médico ou diriga-se ao hospital mais préximo.

Caso se tenha esquecido de utilizar Doxiproct

Se se esqueceu de uma dose procure aconselhamento com o seu médico ou
farmacéutico.

Ndo utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
utilizar.

Se parar de utilizar Doxiproct

Se terminar o tratamento com Doxiproct mais cedo do que devia, o efeito que
deveria obter com um tratamento continuo de acordo com as instruces de utilizagdo
ndo sera atingido. Fale com o seu medico primeiro se pretender parar ou interromper
o tratamento.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Doxiproct pode causar efeitos indesejaveis, no

entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.
Os seguintes efeitos indesejaveis podem ocorrer:
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- reacctes de hipersensibilidade acompanhadas de reacgfes cutaneas e/ou febre;
estas reaccbes podem ser do tipo alérgico pelo que nessas situacdes se devera
interromper o tratamento.

- sensacgdo temporaria de queimadura no local de aplicagdo

- aumento da dor a volta do anus

- modificacdo do transito intestinal

- defecacao mais frequente.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo.

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. COMO CONSERVAR DOXIPROCT

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize Doxiproct apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior ou
na bisnaga apds "VAL.". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdao de Doxiproct
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- As substédncias activas sdo dobesilato de calcio mono-hidratado e cloridrato de
lidocaina. Uma grama de pomada rectal contém 40 mg de dobesilato de célcio mono-
hidratado e 20 mg de cloridrato de lidocaina;

- Os outros componentes sdo: galhato de propilo, butil-hidroxianisol (E320), acido
citrico anidro, alcool cetilico, macrogol 300, polietilenoglicol 1500, macrogol 400,
propilenoglicol (E1520) e polissorbato 80.

Qual o aspecto de Doxiproct e contelldo da embalagem
Bisnaga de aluminio com interior lacado, contendo 30 g de pomada rectal.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Omedicamed, Unipessoal Lda

Avenida Antonio Augusto de Aguiar,

n° 19, 40 dt°, Sala B

1050-012 Lisboa
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