MiYamanouchi
SYNALAR® Rectal

Pomada

PROPIEDADES

SYNALAR Rectal debe su efectividad terapéutica a la actividad antiinflamatoria,
antipruriginosa y vasoconstrictora de la Fluocinolona, a la accion antihemorroidal del
mentol y del bismuto y al efecto analgésico de la lidocaina.

COMPOSICION

Cada gramo contiene: Acetonido de Fluocinolona, (D.C.1.), 0,0001 g; Mentol, 0,0025 g;
Subgalato de Bismuto, 0,05 g; Clorhidrato de Lidocaina, (D.C.l.), 0,02 g.

Excipientes: propilenglicol, estearato de sorbitano, polisorbato 60, parahidroxibenzoato
de metilo, parahidroxibenzoato de propilo, alcohol estearilico, alcohol cetilico, vaselina
filante, parafina liquida, acido citrico, agua c.s.

INDICACIONES

SYNALAR Rectal esta indicado en el alivio sintomatico de hemorroides externas e
internas, proctitis, criptitis, fisuras anales, prurito anal y region perianal. Asimismo, esta
indicado en el postoperatorio de intervenciones ano-rectales.

POSOLOGIA Y MODO DE EMPLEO

Aplicar la pomada 2-3 veces al dia, después de evacuar.

Limpiar cuidadosamente el area afectada, secarla y aplicar la pomada mediante una
gasa limpia.

También puede utilizarse en aplicacion intrarrectal mediante la canula que acompafa
al envase. No debera utilizarse mas de 1 tubo de 30 g en un periodo de 24 horas.

CONTRAINDICACIONES

SYNALAR Rectal estd contraindicado en pacientes con una historia de
hipersensibilidad a algunos de sus componentes.

PRECAUCIONES

El uso prolongado de corticoides topicos puede producir atrofia de la piel, de las
membranas mucosas y del tejido subcutaneo. Asimismo, su uso prolongado o en
grandes cantidades, puede determinar la aparicion de efectos sistémicos.

En presencia de una infeccion, debe instituirse una terapia apropiada. De no tener
lugar una rapida mejoria, debe suspenderse el tratamiento con SYNALAR Rectal hasta
gue se haya controlado la infeccion.

Deberé tenerse precaucion en enfermos con una mucosa gravemente traumatizada
ylo infeccion en la zona de aplicacion. Asimismo, se tendra en cuenta que una funcion
hepatica reducida predispone particularmente para la toxicidad de la lidocaina.

ADVERTENCIAS

Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un componente que
puede establecer un resultado analitico de control del dopaje como positivo.

INCOMPATIBILIDADES
No se han descrito incompatibilidades formales para este medicamento.

EMPLEO DURANTE EL EMBARAZO
En animales de laboratorio se ha sugerido que el tratamiento de hembras gestantes
con corticoides tépicos puede estar relacionado con una mayor incidencia de



anormalidades fetales. Aunque en humanos no se ha demostrado que este tipo de
farmacos ejerza un efecto adverso sobre el embarazo, no se ha establecido su
completa seguridad en mujeres gestantes. Por lo tanto, no se recomienda su uso
prolongado o en grandes cantidades en este tipo de pacientes, especialmente durante
el primer trimestre del embarazo.

EFECTOS SECUNDARIOS

En caso de administracion reiterada de corticoides topicos, se ha descrito la aparicion
de los siguientes efectos locales: quemazon, picor, irritacion, sequedad, dermatitis
alérgica de contacto, maceracion dérmica, infeccion secundaria, atrofia cutanea,
estrias.

La administracion prolongada de sales de bismuto insolubles se ha asociado, en un
pequefiisimo grupo de enfermos con el desarrollo de alteraciones neurotoxicas
(encefalopatia). Aunque este efecto secundario nunca ha sido descrito con SYNALAR
Rectal, existe la posibilidad tedrica de efectos neurotéxicos con este producto. En caso
de aparicion de cualquier deterioro neuroldgico o psiquico durante el tratamiento con
SYNALAR Rectal, se debera suspender el tratamiento.

INTOXICACION Y SU TRATAMIENTO

En caso de ingestién accidental pueden aparecer cuadros de taquicardia y elevaciones
ocasionales de tension arterial, que ceden sin necesidad de tratamiento médico.

Las reacciones sistémicas por lidocaina son muy raras, pero secundariamente a una
dosis excesiva 0 rpida absorcibn pueden aparecer: nerviosismo, mareos, Vision
borrosa, disartria, fasciculaciones, temblores, somnolencia, hipoacusia, convulsiones,
coma, paro respiratorio. En algunos casos, el primer sintoma es el de somnolencia,
siguiéndole el de pérdida de la consciencia y paro respiratorio, pudiendo acompafarse
de hipotension, bradicardia e incluso paro cardiaco.

El tratamiento deber& consistir en favorecer el aporte de aire y oxigeno. Si se utiliza
diazepam o barbitlricos de corto efecto en caso de convulsiones, resulta obligada la
intubacién endotraqueal y ventilacion artificial.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion
Toxicolbgica, Teléfono (91) 562 04 20.

CONDICIONES DE CONSERVACION
Presérvese del calor.

PRESENTACIONES

Tubo de 30 g de pomada, provisto de canula para su aplicacion intrarrectal cuando
proceda.

SIN RECETA MEDICA

LONS MEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.
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