
Composition:
Each REVACINOLON Suppository contains: 
Fluocinolone Acetonide                    100 mcg.
Lidocaine HCl                                      40 mg.
Bismuth Subgallate                            100 mg.
Menthol                                                  5 mg.
Each 1 g of REVACINOLON Rectal Cream or Ointment contains: 
Fluocinolone Acetonide                    100 mcg.
Lidocaine HCl                                      20 mg.
Bismuth Subgallate                              50 mg.
Menthol                                               2.5 mg.
Pharmacological Classification:
Antihemorrhoidal Drugs.
Intended Use (Common Use of the Drug):
Treatment of hemorrhoids and anal prurities and proctitis.
Mechanism of Action:
- Fluocinolone acetonide is a corticosteroid that inhibits 
the inflammatory response to a variety of stimuli including 
multiple inflammatory cytokines. It prevents edema, fibrin 
deposition, capillary dilation, and scar formation associated 
with inflammation. 
- Lidocaine hydrochloride has a local anesthetic effect, acting 
on sodium channels on the inner surface of nerve cell mem-
branes, relieving pain and discomfort in affected areas. 
- Bismuth Subgallate exert a protective action on mucous 
membranes. They have a mild astringent effect and have 
antiseptic and antihemorrhagic properties. 
- Menthol provides a cooling sensation when applied to the 
skin, which helps to relieve pain in the subcutaneous tissues.
Pharmacokinetics:
REVACINOLON has a local action with minimal of systemic 
effects. Fluocinolone can be absorbed from normal intact 
skin, and systemic absorption is less than 0.1 ng/ml. It is me-
tabolized primarily in the liver and excreted by the kidneys. 
Lidocaine is partially absorbed but plasma levels will be low. 
It is metabolized in the liver and about 90% of a given dose 
undergoes de-ethylation. The rest of the active ingredients 
in REVACINOLON product exert their therapeutic effect 
without systemic absorption. 
Indications:  
- Use this medicine exactly as described in this leaflet or as 
directed by your doctor or pharmacist, consult your doctor if 
you are not sure.
- REVACINOLON are used to relieve symptoms of pain, 
swelling and irritation associated with hemorrhoid, anal 
fissures and anal pruritus.
Contraindications: 
- This medicine should not be used if you are hypersensitive 
to the active substance or any of the excipients.
- Severe viral or bacterial infections for which appropriate 
antimicrobial treatment is not provided.
- Children under 2 years of age.
Side Effects:
- Like all medicines, this one can cause side effects, although 
not everyone experiences them.
- Very rarely increased irritation may occur at the site of 
application
- Inform your doctor or pharmacist if you experience any side 

effects not listed in this leaflet.
Warnings & Precautions:
- REVACINOLON should be used with caution and under the 
supervision of a physician in the event of: 
- Use for more than 7 days due to the possibility of systemic 
absorption. 
- Persistence or worsening of symptoms. 
- People with severe rectal bleeding. 
- Use in children under 12 years of age.
- It is recommended to separate topical preparations by two 
hours.
Drug and Food Interactions:
- Tell your doctor or pharmacist if you are using, have recent-
ly used or might use any other drugs, and for how long you 
will be using the drug.
- Concurrent use with other corticosteroid preparations, either 
topical or oral, may increase the potential for systemic effects.
Pregnancy & Lactation & Fertility:
Pregnancy: There is no conclusive evidence of the safety of 
REVACINOLON during pregnancy.
Lactation: There is no conclusive evidence of the safety of 
REVACINOLON during breastfeeding.
Fertility: Its effect on fertility after topical application in 
humans has not been studied.
Effects on ability to drive and use machines:
REVACINOLON topical has no or negligible influence on 
the ability to drive and use machines.
Method of use:
- Use this drug exactly as your doctor or pharmacist has 
prescribed it. Ask your doctor if you are not sure.
Adults and children 12 years and over:
Suppositories: One rectal suppository taken in the morning 
and evening and after each bowel movement, not exceeding 
three suppositories per day as a maximum.
Cream or Ointment: may be intrarectally applied by using the 
special applicator provided.
The application of cream or ointment is 2 - 3 times daily.
Cream or Ointment should be gently applied on the affected 
area after using warm anal bath.
- Inform your doctor or pharmacist if you forget to apply the 
medicine and before stopping its use.
Overdoses\Toxicity\methods of treatment:
No cases of overdose have been reported. 
Physical Properties:
- Yellow ,smooth, uniform, free from foreign matter Cream 
or Ointment.
- Yellow suppositories.
Storage Conditions:
Ointment and Cream: Store at a temperature below 30° C.  
Keep tube tightly closed. 
Suppositories:Store at a temperature below 25° C. 
Keep out of reach of children.
Packaging:
Each REVACINOLON suppositories carton box contents 10 
suppositories in two PVC\PE strips. 
Each REVACINOLON cream or ointment carton box contains 
Aluminum Tube of 20 g, special applicator attached.

REVACINOLON
Suppositories & Rectal Cream & Ointment 
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التركيب:
كل تحميلة ريفاسينولون تحتوي على: 

فلوسينولون أسيتونيد               100 مكغ.

ليدوكائين هيدروكلوريد              40 ملغ.
تحت عفصات البزموت           100 ملغ.
مينثول                                    5 ملغ.

كل 1غ من ريفاسينولون مرهم أو كريم شرجي تحتوي على:  
فلوسينولون أسيتونيد               100 مكغ.
ليدوكائين هيدروكلوريد              20 ملغ.
تحت عفصات البزموث              50 ملغ.
مينثول                                  2.5 ملغ.

الزمرة الدوائية:
الأدوية المضادة للبواسير.

غرض الاستخدام )الاستخدام الشائع للدواء(:
علاج البواسير والحكة الشرجية والتهاب الشرج.

آلية التأثير:
- فلوسينولون أسيتونيد هو عبارة عن كورتيكوستيروئيد يثبط الاستجابة 

الالتهابية لمجموعة متنوعة من العوامل المحرّضة بما في ذلك 
السيتوكينات الالتهابية المتعددة. فهو يمنع الوذمة وترسب الفيبرين وتمدد 

الشعيرات الدموية، وتكوين الندبات المرتبطة بالالتهاب.
- ليدوكائين هيدروكلوريد له تأثير مخدر موضعي، حيث يعمل على 

قنوات الصوديوم الموجودة على السطح الداخلي لأغشية الخلايا 
العصبية، مما يخفف الألم والانزعاج في المناطق المصابة.

- تمارس تحت عفصات البزموث عملاً وقائياً على الأغشية 
المخاطية. فهي تمتلك تأثير قابض إلى حد ما ولها خصائص مطهّرة 

ومضادة للنزف.
- يوفر المينثول إحساساً بالبرودة عند وضعه على الجلد، مما يساعد 

على تخفيف الألم في الأنسجة الموجودة تحت الجلد.
الحرائك الدوائية:

يمتلك ريفاسينولون تأثيراً موضعياً مع حد أدنى من التأثيرات الجهازية. 
يمكن امتصاص فلوسينولون من الجلد السليم الطبيعي، كما يبلغ 

الامتصاص الجهازي أقل من 0.1 نانوغرام / مل. يتم استقلابه بشكل 
رئيسي في الكبد ويطرح عن طريق الكلى. يتم امتصاص الليدوكائين 

بشكل جزئي ومستوياته البلازمية تكون منخفضة. يتم استقلابه في الكبد 
ويخضع حوالي 90٪ من الجرعة لإزالة الإيثيل. تمارس بقية المكونات 

الفعالة في مستحضر ريفاسينولون تأثيرها العلاجي دون أن يحدث لها 
امتصاص جهازي. 

الاستطبابات:
- استخدم هذا الدواء تماماً كما تصف هذه النشرة، أو كما يخبرك 

الطبيب أو الصيدلاني، استشر طبيبك في حال كنت غير متأكد.
- يسُتخدم ريفاسينولون لتخفيف أعراض الألم والتورم والتهيج 

المصاحبة للبواسير والشقوق الشرجية والحكة الشرجية.
مضادات الاستطباب:

- يمنع استخدام هذا الدواء في حال فرط الحساسية للمادة الفعالة أو 
لأي من السواغات المستخدمة.

- الانتانات الفيروسية أو البكتيرية الشديدة والتي لم يتم توفير علاج 
مناسب مضاد للميكروبات.

- الأطفال بعمر أقل من سنتين.
التأثيرات الجانبية:

- مثل جميع الأدوية، يمكن أن يسبب هذا الدواء أعراض جانبية على 
الرغم من عدم حدوثها لدى الجميع.

- في حالات نادرة جداً قد يحدث تهيجّ متزايد في مكان التطبيق.
- أخبر الطبيب أو الصيدلاني في حال ظهرت لديك أية تأثيرات 

جانبية غير مذكورة في هذه النشرة.

التحذيرات والاحتياطات:
- يستخدم مستحضر ريفاسينولون بحذر وتحت إشراف الطبيب في حال: 

- الاستخدام لمدة تزيد عن 7 أيام بسبب إمكانية حدوث امتصاص 
جهازي.

- استمرار أو تفاقم الأعراض.
- الأشخاص الذين يعانون من نزيف شرجي حاد.
- الاستخدام لدى الأطفال بعمر أقل من 12 عام.

- يوصى بالفصل بين المستحضرات الموضعية لمدة ساعتين.
التداخلات الدوائية والغذائية:

- أخبر الطبيب أو الصيدلاني في حال كنت تستخدم أو استخدمت 
مؤخراً أو قد تستخدم أدوية أخرى، والمدة العلاجية لاستخدامك للدواء.

- الاستخدام المتزامن مع المستحضرات الأخرى الحاوية على 
الكورتيكوستيروئيدات، سواءً الموضعية أو الفموية، قد يزيد من 

احتمال حدوث التأثيرات الجهازية.
الحمل والإرضاع والخصوبة: 

الحمل: لا يوجد دليل قاطع على سلامة ريفاسينولون خلال الحمل.
الإرضاع: لا يوجد دليل قاطع على سلامة ريفاسينولون خلال الإرضاع.

الخصوبة: لم تتم دراسة تأثيره بشأن الخصوبة بعد تطبيقه موضعياً 
عند البشر.                                   

التأثيرات على القدرة على القيادة واستخدام الآلات:
ليس لـ ريفاسينولون الموضعي أي تأثير يذكر على القدرة على القيادة 

واستخدام الآلات.
طريقة الاستعمال:

- استخدم هذا الدواء تماماً كما وصفه لك الطبيب أو الصيدلاني، 
استشر طبيبك في حال كنت غير متأكد.

البالغين والأطفال بعمر 12 سنة وما فوق:
التحاميل: تحميلة واحدة صباحاً ومساءً وبعد كل تغوّط، بحيث لا 

تتجاوز ثلاث تحاميل كحد أقصى في اليوم.
الكريم والمرهم: يستعمل داخل المستقيم باستعمال القمع الموجود مع 

المستحضر، 2-3 مرات في اليوم.
يطبقّ الكريم أو المرهم بلطف على النواحي المصابة بعد إجراء 

مغطس ماء دافئ ثم التجفيف بشكل جيد.
ينُصح بعدم التغوّط لمدة 4 ساعات بعد استعمال العلاج إن أمكن.

- يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلاني في حال نسيان تطبيق الدواء وقبل 
التوقف عن استخدامه.

فرط الجرعة/السمية/طرق العلاج:
لم يتم الإبلاغ عن أي حالات جرعة زائدة. 

الخصائص الفيزيائية:
- كريم أو مرهم أصفر، ناعم، متجانس، خالٍ من المواد الغريبة.

- تحاميل صفراء اللون.
شروط التخزين:

 المرهم والكريم: يحفظ في درجة حرارة أقل من 30 درجة مئوية.
 يحفظ الأنبوب محكم الإغلاق.

 التحاميل: يحفظ في درجة حرارة أقل من 25 درجة مئوية.
يحفظ بعيداً عن متناول أيدي الأطفال.

التعبئة:
كل عبوة كرتونية ريفاسينولون تحاميل تحتوي على 10 تحاميل 

.PVC\PE ضمن شريطين
كل عبوة كرتونية ريفاسينولون كريم أو مرهم تحتوي على أنبوب 

ألمنيوم سعة 20 غ، مرفق بأداة تطبيق خاصة.

ريفاسينولون
تحاميل & كريم & مرهم شرجي
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