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DENOM]NAZ ] ONE

PROCTOLYN

CATtrGORIA trARMACOTERAPEUTICA
Antiemorroidali per uso topico a base cii corticosteroidi.

PR]NC]P] ATTIVI
fluocinolone acetonide e chetocaina cloridr:ato.

ECCIPIENTI
Crema rei,tale: acrdc citrico, mentolo metrle para-idr:ossibenzoato, pro
pile para*idrossibenzoala, qlicole pr:opilen'co, alccoi stearilico, alc
col cetilico, olio di vaselina, sorbitan monosteara--o, polisorbato 60,
acqua Cepurata. Supposte: acido cr'Lrico/ nen-:oio, glicole propilenico

, polisorbato 60, sorbitan moncstearato/ silice ccl-oidaIe, giiceridi
^^*l ^l-!^!l ^l5elttr5atlLeLaLr.

IND I CAZ IONI
EmorroiCi interne ed esternei eczemi ed eri:eiri ai:a,i e perianali; rag
adi d1c- ,; p-u"to e otucio"ö ana-e e rc:-ä:-ä-+; j', äit-n o pre- e po
st-operatorio in chirurgia ano-rettaIe.

CONTROINDICAZ IONI /EEE. SECONDAR

Ipersensibilita' ai principi attivi : ad
i. Tbc, micosi, Her:pes Symplex, malat-'ie
anea.

uno qualsiasi degli eccipient
vlrall con locafizzazione ct|u

PCSOLOGIA

Crema rettale: quanto basta a ricoprire la pa:-,e aiie'u:a Lassaggiando
iievemente e r:ipetendc i 'applicazione l-l r.rol]--s al grornc. Fer I'appli
co-'c:e ':to"a servirs-L de--'appos.Ll cor-t.a ''.s-r'.a .'u iuoecto. S

upposte: 1 supposta ai mattino ed 1 aila sera. Crema rettale e suppost
e possono essere usate per trattamenti combinati. LrLiso del farmaco no
n e'raccomanda,o nei bambini di eta'infericre a 12 anni, a causa de}
la rnancanza di dati sulla sicu::ezza ed efficacia.

CONSEF.VAZ IONE

Questo medicinale non richiede alcuna condrzione particolare di conser
vazione.

AVVERTENZE

l,'applicazione topica dei cortisonici in dosi eccessive e per periodi
prolungati puo' determinare un assorbimetto sis-remico. L'uso, specae s

e prolungato, dei prcdctti pel: Llso topico puo'dare origine a teaomeni
di sensibiLlzzazione. In presenza cli una infezione cLtanea va istitui

ta cpportuna terapia dr ccoertura. Con I'uso di corticosteroidi sistem
ici e topici possono essere riferiti disturbi visivi. Se un paziente s

i presenta con sintomi come visicne offuscata o altri disturbi -risivi,
e'necessario conslderare il rinvio a un oculista per: la valutazione

delle possibili cause che pcssono includere cataratta, gilaucoma o mala
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ttie rare come ia corioretinopatia siercsa cent;-ale (CSCR), che sono s

tate segnalate dopc, l'uso di corticost-eroidi sistemici e topici. La cr
ema rettale conl-iene metile para-idrossrbenzoalo e propile para-idross
ibenzoato che possono provocare reazioni aliergiche; alcoo.i stearilico
ed alcocl cetilico che possono causare reazioni suila pelle Localrzza

t-e.

INTtrRAZ IONI
Si ritiene che il rrattamento concomitante con inibito::i di CYP3A, com

presi i m-ediclnali contenenti cobicistat, possa aumentare i1 rischic d
i effetii inCesiderati sistemici. L'associazione deve essere evit-ata a

meno che i1 bereficio ncn superi il maggior rischio di effer-ti indesi
derati sistemici dovur-i ai corticosr-eroidi; in questo caso e' necessar
io rnonitorare i pazienti per verificare I'assenza di effet:i indesider:
ati sisternici dovuti ai corticcstercidi.

EEFETT] INDESIDERATI
fn corso di terapia cortisonica topica, specie per :rattamentr intensi
e prolunqtati, cossono manifestarsi i seguentr ef ei-ti collaterali: se

nsazicne di bruciore, prurito, trrrLaztc:.te. S- pu:' rnanifesi-are vision
e offuscata, con frequenza non nota.

GRAVIDANZA E ALLATTAMtrNTO
Il medicinaie, deve essere usato in gr.aviianza solo in caso di recessi
ta', dopo ar,,er valutato il beneficio atteso per ia nad::e in rapporto a

I possibiie rischio per il feto. I co::ticosterordi ce. Llsc topico devo
no essere utilizzati con cautela durante I'a.lat-,amento.


