Prospecto: Informacién para el usuario

Xyloproct® 5%/0.275% Pomada
lidocaina, acetato de hidrocortisona

Lea todo este prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento porque
contiene informacién importante para usted.
Conserve este prospecto. Puede que necesite leerlo de nuevo.
Si tiene alguna pregunta adicional, consulte a su médico o farmacéutico.
Este medicamento ha sido recetado solo para usted. No lo pase a otras personas.
Puede perjudicarlas, incluso si sus sintomas son los mismos que los suyos.
Si experimenta cualquier efecto secundario, hable con su médico o farmacéutico. Esto
incluye cualquier posible efecto secundario no mencionado en este prospecto. Ver
seccion 4.

Contenido de este prospecto:

Qué es Xyloproct Pomada y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de usar Xyloproct Pomada
Cémo usar Xyloproct Pomada

Posibles efectos secundarios

Cémo almacenar Xyloproct Pomada

Contenido del envase e informacién adicional

oOUA WS

1. Qué es Xyloproct Pomada y para qué se utiliza
Qué es Xyloproct Pomada
El nombre de su medicamento es 'Xyloproct 5%/0.275% Pomada'. Se refiere como 'Pomada
Xyloproct' en el resto de este prospecto.
La Pomada Xyloproct contiene dos medicamentos: lidocaina e hidrocortisona.
La lidocaina (a veces conocida como lignocaina) pertenece a un grupo de
medicamentos llamados anestésicos locales.
La hidrocortisona pertenece a un grupo de medicamentos llamados corticosteroides.

Para qué se utiliza la Pomada Xyloproct
La Pomada Xyloproct puede ser utilizada en adultos y nifios de todas las edades por las
siguientes razones:
para aliviar el picor alrededor del ano o de las partes intimas femeninas (genitales).
para aliviar los sintomas de las hemorroides y otros problemas que afectan al ano. Estos
sintomas incluyen dolor e inflamacién.

2. Lo que necesita saber antes de usar la Pomada Xyloproct

No use la Pomada Xyloproct:
si es alérgico a la lidocaina o hidrocortisona o a cualquiera de los otros ingredientes de
este medicamento (enumerados en la seccién 6).
si alguna vez ha tenido una reaccion alérgica a otros anestésicos locales o a otros
medicamentos corticosteroides.
si tiene una infeccion donde se va a aplicar la pomada y la infeccién no estéa siendo
tratada.
si no esta en el hospital y esta tomando medicamentos para un latido cardiaco irregular
(como amiodarona o sotalol).
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No use la Pomada Xyloproct si alguna de las condiciones anteriores se aplica a usted. Si no
esta seguro, hable con su médico o farmacéutico antes de usar la Pomada Xyloproct.

Advertencias y precauciones

Hable con su médico o farmacéutico antes de usar la Pomada Xyloproct si:
Su piel es muy delgada o fragil donde se va a aplicar la pomada.
Tiene una infeccién donde se va a aplicar la pomada. Si esto se aplica a usted, su
meédico puede pedirle que use otro medicamento ademas de la Pomada Xyloproct.
Alguna vez le han dicho que tiene una enfermedad rara del pigmento sanguineo
llamada 'porfiria’ o alguien en su familia la tiene.

Si no estéa seguro de si alguna de las situaciones anteriores se aplica a usted, hable con su
meédico o farmacéutico antes de usar la Pomada Xyloproct.

Otros medicamentos y la Pomada Xyloproct

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria
tomar cualquier otro medicamento. Esto incluye medicamentos que compra sin receta y
medicamentos herbales. Esto se debe a que la Pomada Xyloproct puede afectar la forma en
que funcionan algunos medicamentos y algunos medicamentos pueden afectar a la Pomada
Xyloproct.

En particular, informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o usando alguno de los
siguientes medicamentos:

Medicamentos para un ritmo cardiaco irregular (como amiodarona o sotalol).

Otros anestésicos locales.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o esta
planeando tener un bebé, consulte a su médico antes de tomar este medicamento. Su médico
decidira si puede usar la Pomada Xyloproct durante este tiempo.

Conduccidn y uso de maquinas

Es poco probable que el uso de la Pomada Xyloproct afecte su capacidad para conducir o
manejar maquinaria. Sin embargo, dependiendo de la cantidad aplicada, la Pomada Xyloproct
puede afectar ligeramente su alerta y coordinacion temporalmente. Si se ve afectado, no
debe conducir, usar herramientas 0 manejar maquinaria.

La Pomada Xyloproct contiene alcohol cetilico y alcohol estearilico. Puede causar reacciones
locales en la piel (por ejemplo, dermatitis de contacto).

3. Coémo usar la Pomada Xyloproct

Use siempre la Pomada Xyloproct exactamente como su médico le ha indicado. Consulte a su
meédico o farmacéutico si no esta seguro. Lavese bien las manos antes y después de usar este
medicamento.

Cuanta Pomada Xyloproct usar
Su médico le dird cuanta pomada usar y con qué frecuencia usarla.
Por lo general, la pomada debe aplicarse en el area afectada varias veces al dia.
Se pueden usar hasta 6 g (gramos) de ungliento cada dia. Esto es aproximadamente un
tercio de un tubo.
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Cuanto tiempo usar el Unguento Xyloproct
El Unguento Xyloproct solo debe usarse por periodos de tiempo limitados.
Con periodos de tratamiento més largos (hasta 3 semanas), su médico puede sugerirle
que haga una pausa en el tratamiento, especialmente si esta experimentando irritaciéon
alrededor o dentro de donde se aplica el unguento.
Si experimenta irritacién, su médico puede realizar una prueba de parche para ver si
esta siendo causada por el Unguento Xyloproct.

Uso del aplicador
El unguento viene con un aplicador. Su médico le indicara si necesita usarlo.
Si su médico le indica que use el aplicador, tenga cuidado de no poner demasiado
unguento dentro del conducto anal, especialmente si se administra a un nino.
Limpie muy bien el aplicador después de cada uso.

Si usa mas Unguento Xyloproct del que deberia
Si usa demasiado unguento, hable con su médico lo antes posible.
Es particularmente importante hablar con su médico lo antes posible si a un nifio se le
ha administrado demasiado unguento. Esto se debe a que a veces han ocurrido
convulsiones en nifios que han recibido demasiado.
Si tiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico o
farmacéutico.

4. Posibles efectos secundarios

Como todos los medicamentos, este medicamento puede causar efectos secundarios,
aunque no todos los sufren.

Deje de usar el Unguento Xyloproct y hable con su médico de inmediato si nota alguno de los
siguientes: puede necesitar tratamiento médico urgente:

Aparicién repentina de erupcidn, picazdn o urticaria en la piel.

Hinchazdn de la cara, labios, lengua u otras partes del cuerpo.

Dificultad para respirar, sibilancias o problemas para respirar.
Esto puede significar que esta teniendo una reaccioén alérgica.

Deje de usar la pomada Xyloproct y hable con su médico si nota alguno de los siguientes
sintomas:

Dolor en su zona anal.

Sangrado de su zona anal.

Otros posibles efectos secundarios:
Enrojecimiento, hinchazén y picazén donde se ha aplicado la pomada Xyloproct en su
cuerpo.

Notificaciéon de efectos secundarios

Si experimenta algun efecto secundario, hable con su médico o farmacéutico. Esto incluye
cualquier posible efecto secundario no mencionado en este prospecto. También puede
informar de los efectos secundarios directamente a través del Esquema de Tarjeta Amarilla
en: www.mhra.gov.uk/yellowcard. Al informar sobre los efectos secundarios, puede ayudar a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Cémo almacenar la pomada Xyloproct
Mantenga este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifos.
No use este medicamento después de la fecha de caducidad que se indica en el tubo
después de EXP. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia de ese mes.
La pomada Xyloproct se puede almacenar entre 2°C y 8°C (en un refrigerador).
Cuando comience a usar la pomada, el tubo se puede almacenar a temperatura
ambiente (por debajo de 25°C) durante un maximo de 2 meses. Cualquier pomada
restante debe ser desechada.
Los medicamentos no deben desecharse a través de aguas residuales o residuos
domésticos. Pregunte a su farmacéutico como desechar los medicamentos que ya no
necesita. Esto ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del paquete y otra informacion
Qué contiene el Unguento Xyloproct
Las sustancias activas son lidocaina y acetato de hidrocortisona. Cada gramo de Unguento

Xyloproct contiene 50 mg (miligramos) de lidocaina y 2.75 mg de acetato de hidrocortisona.

Los otros ingredientes son 6xido de zinc, acetato de aluminio, alcohol estearilico, alcohol
cetilico, agua purificada y macrogol (3350 y 400).

Cdémo es el Unguento Xyloproct y contenido del envase

El Unguento Xyloproct es de color blanco a ligeramente amarillo. Viene en un tubo de
aluminio que contiene 20 g (gramos) del ungtiento. Cada envase contiene un dispositivo
médico certificado CE (aplicador).

Titular de la Autorizaciéon de Comercializacion

Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irlanda
Tel: +44 (0)1748 828 391

Fabricante

AstraZeneca AB, S-151 85, Sodertalje, Suecia.

O

Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Alemaniay

O

Meribel Pharma Karlskoga AB Bjorkbornsvagen 5, Karlskoga, Orebro Lan, 691 33, Suecia
O

AstraZeneca UK Limited, Silk Road Business Park, Macclesfield, Cheshire SK10 2 NA, Reino
Unido

Para escuchar o solicitar una copia de este prospecto en Braille, letra grande o audio, por favor
llame, sin cargo:

0800 198 5000 (solo Reino Unido)
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Por favor, esté preparado para dar la siguiente informacion:

Product name Xyloproct Ointment
Numero de referencia 39699/0087

Este es un servicio proporcionado por el Real Instituto Nacional de Personas Ciegas.
Este prospecto fue revisado por ultima vez en agosto de 2021

Las marcas registradas son propiedad de o estan licenciadas al Grupo Aspen de empresas. ©
2021 Grupo Aspen de empresas o su licenciante. Todos los derechos reservados.
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