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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO

Faktu, 50 mg/g + 10 mg/g, pomada retal

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada 1 g de pomada contém 10 mg de cloridrato de cinchocaina e 50 mg de
policresuleno.

Excipientes com efeito conhecido:
Butil-hidroxitolueno (E321) - 1 mg/g

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada retal.

Pomada branca a acastanhada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicagOes terapéuticas

Faktu esté indicado para o tratamento de hemorroidas, especialmente aquelas
associadas com inflamag&o e hemorragias, fissuras anais, régadas anais, prurido anal e
eczema.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Dosagem

Aplicar a pomada nas areas afetadas, 2-3 vezes por dia e massgjar, se possivel. Quando
usado por viaretal, aplique apds a defecacao.

Para aplicacao retal, use o aplicador fornecido.
Para aplicacéo interna:

Retirar a protecéo do aplicador, enrosque o adaptador a bisnaga e insirano anus. Com
uma ligeira presséo, aperte delicadamente a bisnaga de modo a que a pomada saia
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uniformemente através dos orificios laterais do aplicador e se espalhe sobre a zona
afetada. Girando ligeiramente o aplicador, a pomada distribui-se em toda a volta.

Em caso de persisténcia de sintomas ao fim de sete dias de aplicacdo do medicamento,
o doente deve ser aconselhado a consultar um médico.

Populacdo pediatrica
A utilizac8o e seguranca em criangas e adolescentes ndo foram estudadas até o
momento.

4.3 ContraindicagOes

- Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na secgdo 6.1..

Este produto ndo é destinado ao uso em criangas.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagdo

Em caso de hipersensibilidade a cinchocaina, Faktu s deve ser utilizado com
autorizacdo expressa do médico.

Excipientes

Este medicamento contém butil-hidroxitolueno (E321). Pode causar reagdes cutaneas
locais (por exemplo dermatite de contacto) ou irritagdo ocular e das membranas
MUCOSas.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

A coadministracdo de outros medicamentos tépicos e policresuleno, ou cloridrato de
cinchocaina, pode levar ainteracdo local com os outros medicamentos. Assim, ndo
devem ser usados outros medicamentos topicos na regido afetada durante a aplicagdo do
policresuleno e cloridrato de cinchocaina.



APROVADO EM
28-06-2023
INFARMED

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Gravidez

O policresuleno so deve ser administrado durante a gravidez quando estritamente
indicado pelo médico, com a devida avaliacgo dos riscos paraa mée e para a crianca.
Estudos em animais ndo mostraram qualquer evidéncia de malformactes. Nao ha
estudos disponiveis sobre o risco de utilizagdo durante a gravidez humana.

Amamentacdo

Desconhece-se se 0 policresuleno € excretado no leite materno. Consequentemente, a
utilizaco de Faktu em mulheres a amamentar ndo é aconselhével, exceto se os
beneficios justificarem os possiveis riscos para 0 recém-nascido.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

N&o foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méquinas.
Com base no perfil de efeitos adversos, espera-se uma influéncia nula ou desprezavel.

4.8 Efeitos indesejaveis

A seguinte convencao é usada para a classificagéo da frequéncia de uma reacéo adversa
medicamentosa (RAM) e é baseada nas orientacfes do Conselho para Organizacdes
Internacionais de Ciéncias M édicas: muito frequentes (> 1/10); frequentes (> 1/100 a
<1/10); pouco frequentes (> 1/ 1.000 a <1/100); raros (> 1/ 10.000 a<1/ 1.000); muito
raros (<1 / 10.000); desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados
disponiveis).

Frequéncia/ | Muito Frequentes | Pouco Raros | Muito | Desconhecido

Classes de frequentes frequentes raros

sistemas de

Orgaos

Perturbacbes Desconforto

geraise como ardor ou

alteragdes no prurido causado

local de pela substancia

administragéo ativae que
desaparece na
maioria dos
casos apOs um
curto periodo de
tempo.

Afegdes dos Dermatite
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tecidos
cutaneos e
subcutaneos

alérgicade
contato,
manifestada
como
vermelhidéo
inflamatéria da
pele (eritema)
com formagéo
de vesiculas
(pépulas)
acompanhada
de prurido
persistente.

Os doentes que
apresentarem
estes sintomas
devem
interromper o
tratamento e
consultar 0 seu
médico.

Doengas do
sistema
imunitério

Reacoes
anafil&icas
incluindo
reagcoes
cutaness (edema
angioneuratico,
edema da
laringe, urticaria
eoutras) e
reagcoes
generalizadas
até choque
anafilatico.

Notificagdo de suspeitas de reacOes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apds a autorizagdo do medicamento €
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiqguem quaisguer

suspeitas de reacOes adversas diretamente a0 INFARMED, |.P.:

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencial mente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53
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1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

N&o foram descritos casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo Farmacoterapéutico: 6.7 - Aparelho digestivo. Anti-hemorroidérios, Codigo
ATC: CO5A

A principal substancia ativa de Faktu, o policresuleno, € um &cido organico de elevado
peso molecular com propriedades seletivas de precipitacdo de proteinas. O pH do
produto com policresuleno e cloridrato de cinchocaina é 4.0. O policresuleno coagula o
tecido necrético ou patologicamente alterado, expelindo-o do organismo. O tecido sdo
adjacente a &rea afetada ndo € afetado pelo policresuleno. O policresuleno atua como
hemostético local, coagulando as proteinas sanguineas e originando a contracéo dos
pequenos vasos sanguineos. Deste modo, as hemorragias do canal anal e naregido
perianal sdo rapidamente controladas. Simultaneamente, o policresuleno induz a
hiperemizagéo reativa da zona afetada, estimulando a cicatrizagdo e promovendo a

reepitelizacéo.

O efeito antisséptico do policresuleno impede ainfecdo secundaria daregido ferida
anoretal. Deste modo, é prevenida a inflamac&o. As propriedades adstringentes de
policresuleno previnem o aparecimento de exsudacdo, que € um sintoma
frequentemente associado as hemorroidas.

A cinchocaina, um anestésico local, restringe localmente de modo reversivel a
sensibilidade e o volume dos nervos sensoriais. Deste modo, sdo eliminados a dor e o
prurido, sintomas frequentes de afegdes anoretais.

A associagdo das duas substancias ativas policresuleno e cinchocaina elimina

rapidamente a hemorragia, dor, prurido e exsudac&o, impede as inflamagdes e promove
aregeneracao do tecido afetado.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
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Farmacocinética geral

Em experiéncias com animais, apds a administragdo oral de policresuleno, foi absorvida
cerca de 10% dadose. A absorcéo apds aplicacdo intravaginal ou intraretal local foi
ligeiramente inferior, sendo cerca de 6-8%. Os constituintes de policresuleno
absorvidos foram eliminados com semivida entre 4 e 5 horas. N&o foi detetada qualquer
biotransformacéo. O policresuleno administrado por via intravenosa foi eliminado
principalmente através da urina, e menos de 10% foi excretado nas fezes, enquanto o
farmaco administrado por viaoral ou viaretal foi excretado principalmente nas fezes,
devido a sua fraca absorcéo, e menos de 10% foi eliminado através da urina.

N&o existem dados disponiveis sobre o perfil farmacocinético da cinchocaina
provenientes de experiéncias com animais. Com base na prolongada experiéncia no
Homem, prevé-se que apenas sejam absorvidas pequenas quantidades de cinchocaina
apos administracdo local na pele e nas membranas mucosas.

Caracteristicas em doentes/grupos especiais de individuos

N&o aplicavel

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

O policresuleno foi essencialmente ndo-toxico apds administracdo oral em ratos e
ratinhos e moderadamente téxico ap6s administragdo intravenosa em ensaios de
toxicidade aguda. A toxicidade de dose repetida de policresuleno caracterizou-se por
efeitos irritantes locais apds aplicacdo intraretal ou intravaginal. Nao se observaram
sinais que indicassem toxicidade sistémica, provavelmente devido a fraca absorcéo do
policresuleno. Obtiveram-se resultados semelhantes apds a administracéo oral do
féarmaco, que originou apenas efeitos gastrointestinais, como vomitos e diarreia, mas
sem toxicidade sistémica. Ndo existem dados disponiveis sobre a toxicidade de dose
repetida da cinchocaina.

Em ensaios de toxicidade na reproducéo, o policresuleno ndo afetou a fertilidade
feminina e ndo foi embriotdxico ou teratogénico. Observaram-se ligeiros efeitos
fetotoxicos com dose igual ou superior a 300 mg/kg de peso corporal. N&o existem
disponiveis dados sobre os efeitos na reproducéo mediados pela cinchocaina.

O policresuleno ndo foi mutagénico no Teste de Ames in vitro. N&o existem disponiveis
dados sobre os possiveis efeitos mutagénicos da cinchocaina. Para nenhuma destas
substancias se observaram sinais de carcinogenicidade nos ensaios disponiveis em
animais.

A aplicagdo local de policresuleno originou ligeiros efeitos irritantes locais na pele e
nas membranas mucosas do reto e da vagina. Para a cinchocaina, foram descritos casos
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Unicos de sensibilizac8o de contacto no Homem, indicando algum potencial

sensibilizante do farmaco.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Hidréxido de sodio
Cetomacrogol
Butil-hidroxitolueno (E321)
Silica coloidal anidra
Polietilenoglicol 300
Polietilenoglicol 1500
Macrogol 400

Edetato dissddico

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade
3 anos
6.4 Precaucdes especiais de conservagao

N&o conservar acima de 25°C.

Possiveis alteracBes na cor da pomada ndo tém qualquer influéncia na eficacia do

produto.

6.5 Natureza e contelido do recipiente

Tubo de aluminio com tampa de lupoleno e com aplicador, embalado em caixa de

cartdo.

Este medicamento encontra-se aprovado nas seguintes apresentacoes:

Bisnaga com 30 g de pomada

Bisnaga com 30 g de pomada com aplicador
Bisnaga com 50 g de pomada com aplicador
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E possivel que no sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 PrecaucOes especiais de eliminagdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Takeda — Farmacéuticos Portugal, Lda.
Rua dos Malhdes, n° 5,

Edificio Q56, D. Pedro I, Piso 3
2770-071 Pago de Arcos

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

N.° deregisto: 8530717 — 30 g, pomada retal, 50 mg/g + 10mg/g, bisnaga.

N.° deregisto: 8530725 — 30 g, pomadaretal, 50 mg/g + 10mg/g, bisnaga (com
aplicador)

N.° deregisto: 8530733 — 50 g, pomadaretal, 50 mg/g + 10mg/g, bisnaga (com
aplicador)

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO
Data da primeira autorizagéo: 29 maio 1981

Data de revisdo: 16 abril 1998
Data de renovacdo: 16 abril 2003

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



