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INTRODUZIONE

Numerose sono le teorie fisiopatologiche proposte per la
patologia emorroidaria. In particolare la teoria più attuale
ed accreditata identifica nei fattori vascolari il meccanismo
più importante, che insieme a fattori meccanico-sfinteriali,
determinano un back-flow venoso responsabile della veno-
dilatazione del plesso emorroidario, della fragilità della pa-
rete capillare e dell’infiammazione locale.1 Da tali altera-
zioni deriva il quadro clinico con edema locale, dolore e
sanguinamento.

L’utilizzo di integratori alimentari a base di diosmina,
esperidina e troxerutina in miscela micronizzata ed L-carni-
tina sono in grado di svolgere una azione decongestionante
sulle emorroidi, riducendo i sintomi e prevenendo le riacu-
tizzazioni.

Scopo del report è documentare l’evoluzione di un singo-
lo caso di malattia emorroidaria sintomatica a risoluzione
esclusivamente ambulatoriale con terapia medica conserva-
tiva con l’integratore alimentare di cui sopra.

CASO CLINICO

Un paziente di anni 48, con patologia emorroidaria da
circa 3 anni, giunge alla nostra osservazione con crisi emor-
roidaria acuta e senza altre patologie degne di nota al-
l’anamnesi. Al momento della valutazione iniziale (T0),
giorno dell’inizio del trattamento, l’esame obiettivo eviden-
ziava un prolasso emorroidario con tumefazione
(edema/trombosi) per circa il 50% della circonferenza ana-
le (Foto 1). La sintomatologia dolorosa riferita era di grado
moderato/intenso con score di 7 in basale e di 9 alla defe-
cazione secondo la scala VAS. Il sanguinamento era di gra-
do lieve (2) ed il prurito occasionale. Il tono anale risultava
alla esplorazione aumentato (+1) con dolore indotto aggra-
vato (10) tanto da far rinunciare alla valutazione proctosco-
pica in prima istanza. Lo schema di trattamento adottato è
stato: multicomponente a base di diosmina, troxerutina,
esperidina micronizzate ed L-carnitina, somministrato in 3
bustine die per 4 giorni, 2 bustine die per 3 giorni e 1/busti-
na die fino alla 9a settimana (T3). In caso di necessità è sta-
to prescritto come analgesico Ketorolac trometamina 10
gocce fino a 3 volte al dì.

Al controllo clinico dopo 7 giorni di trattamento (T1) la
tumefazione anale si è ridotta del 50% per effetto della ri-
duzione dell’edema e della trombosi emorroidaria. La sin-
tomatologia dolorosa è notevolmente migliorata sia in con-
dizioni basali (4) che alla defecazione (5) passando ad un
grado moderato. Il miglioramento del dolore alla esplora-
zione (6) e la riduzione dell’ipertono anale (0) hanno reso
possibile la proctoscopia che ha evidenziato un prolasso

mucoso interno anteriore di 1° grado ed una patologia
emorroidaria interna di 2° grado. Il sanguinamento è scom-
parso. L’uso degli analgesici è stato di una dose per 3 volte
al dì nei primi 4 giorni poi solo dopo la defecazione.

Al controllo clinico successivo a 3 settimane (T2) il pa-
ziente era asintomatico per dolore basale, sanguinamento e
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Figura 2. – T2 Risoluzione del quadro acuto.

Figura 1. – T0 Prolasso Emorroidario con trombosi ed edema.
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TABELLA 1. – Tabella riassuntiva dei controlli e parametri da valutare. 

Sintomi / segni T0 anamnesi T 0 esame Terapia conservativa T 1 T 2 T 3 T 4
6 mesi precedenti obiett. o parachir.-chirurgica? 7gg 3 settim. 9 settim. 4 mesi

Grado emorroidi // // 2 2 // //

Sanguinamento (0..27) 2 1 0 0 0

Dolore basale VAS (0..10) // 7 4 0 0 0

Dolore alla esplorazione
VAS (0..10) // 10 6 2 // //

Dolore alla defecazione (0..27) 9 5 1 0 0

Tumefazione (edema / trombosi)
% circonf.) // 50% 25% 0% // //

Tumefazione riferita 

U (Uguale)

R (Ridotta)

S (Scomparsa) // R S S S

Tono sfinterico // 1 0 0 // //

Grado prolasso mucoso // // 1 1 // //

//: non rilevabile
*: rilevabile in caso di visita al paziente
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tumefazione anale. Persisteva solo un lieve dolore alla
esplorazione (2) ed alla defecazione (1) tanto da aver sospe-
so la assunzione di analgesici. Il tono anale era normale
(Foto 2).

I successivi controlli a 9 settimane (T3) ed a 4 mesi (T4)
furono fatti per contatto telefonico ed evidenziarono l’asso-
luta e persistente scomparsa dei sintomi.

DISCUSSIONE

Il trattamento farmacologico sistemico della patologia
emorroidaria è noto da tempo e può essere usato come tera-
pia conservativa o adiuvante.2

In letteratura la diosmina e l’esperidina in forma micro-
nizzata hanno dimostrato un benefico effetto sulla sintoma-
tologia emorroidaria. Tra i vari lavori si segnalano quelli di
Dimitroulopoulos3 in caso di sanguinamento emorroidario,
in cui diosmina-esperidina micronizzata hanno dato risulta-
ti significativamente favorevoli rispetto alla infraRed photo-
coagulation; di La Torre4 nella sintomatologia post-emor-
roidectomia secondo Milligan Morgan in cui dolore, tene-
smo, prurito e sanguinamento si riducevano in minor misu-
ra dopo antibiotici ed antinfiammatori soli rispetto all’asso-
ciazione con diosmina-esperidina micronizzata; di Ho5 do-
ve la risoluzione del sanguinamento da emorroidi non pro-
lassate era valutato dopo somministrazione di diosmina-
esperidina micronizzata con supplemento di fibre vs le sole
fibre e vs la legatura elastica delle emorroidi associata alle
fibre e verificando un beneficio significativo con il primo
trattamento.

Il multicomponente oggetto dello studio presenta diverse
caratteristiche: diosmina, esperidina e troxerutina in misce-
la micronizzata migliorano la componente emodinamica
del microcircolo a livello degli shunt artero-venosi (antie-
dema); L-carnitina agisce sia sulla funzione meccanica, in-
crementando il trofismo dei tessuti di sostegno, sia sulla
funzione emoreologica, riducendo l’aggregazione eritroci-
taria (antitrombotica). Inoltre i tre bioflavonoidi hanno una
azione antiossidante (antinfiammatoria) e capillaro-protet-
trice (emostatica).

Il miglioramento dei sintomi già nel follow-up a 7 giorni
evidenzia la rapidità d’azione nel ridurre la sintomatologia

acuta (congestione, edema, infiammazione, sanguinamento,
dolore). Tale azione si protrae nel tempo come si può evi-
denziare verificando l’assenza di sintomi al termine del
trattamento a 9 settimane e nel follow-up a 4 mesi.

CONCLUSIONI

L’associazione di diosmina, troxerutina, esperidina ed L-
carnitina risulta sicura, ben tollerata a livello gastrointesti-
nale e di buona efficacia nel trattamento conservativo ed
adiuvante della patologia emorroidaria. I suoi principi atti-
vi contrastano i disordini emodinamici e meccanici alla ba-
se della fisiopatologia dei sintomi emorroidari. La sua effi-
cacia nella fase acuta persiste nel tempo, consigliando una
somministrazione protratta e ciclica con l’obiettivo di con-
trollare la progressione della malattia emorroidaria.
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INTRODUZIONE
Presentiamo il caso di un paziente maschio di 61 iperteso

e diabetico anni affetto da prolasso emorroidario di III-IV
grado trattato l’associazione a base di diosmina, troxerutina,
esperidina in miscela micronizzata ed L-carnitina come coa-
diuvante alla terapia chirurgica.

CASO CLINICO
Il paziente giunge alla nostra osservazione per disturbi

anali caratterizzati da prolasso emorroidario che compare
all'atto della defecazione e con risoluzione dopo riduzione
manuale del prolasso in ampolla. Manifesta sanguinamento
a seguito della canalizzazione alle feci lamentando presen-
za di sangue rosso vivo che sporca dall'esterno le feci e che
è visibile, inoltre, nel water e sulla carta igienica.

Lamenta, inoltre, tenesmo rettale, prurito anale e algie,
non correlate con l'atto defecatorio e invalidanti  in quanto
durevoli nel tempo e che si manifestano lungo tutto l’arco
della giornata.

nella storia clinica, insorta circa trenta anni prima, sono
presenti episodi ripetuti dì trombosi emorroidaria. la scala
di wexner per la valutazione  della stipsi determina un pun-
teggio pari a zero. 

Nella sua storia clinica si segnala appendicectomia all'età
dì 25 anni e nel novembre 2008 intervento di ablazione
transcatetere mediante radiofrequenza per fibrillazione.
Affetto da diabete mellito tipo II, ipertensione arteriosa es-
senziale, dislipidemia, presenta familiarità positiva per car-
diopatia ischemica. La terapia domiciliare include lanso-
prazolo, metformina, Neolotan, Norvasc, Quark, sinvastati-
na, Cardirene sospeso 4 giorni prima dell'intervento e sosti-
tuito con Clexane 40001 fl s.c./die la cui somministrazione
è continuata per le due settimane successive all’intervento.

Alla valutazione obiettiva si evidenzia un prolasso emor-
roidario di III-IV grado secondo Parks. E’ presente edema
emorroidario coinvolgente l’intera circonferenza anale in
assenza di fenomeni trombotici.

All’esplorazione rettale è rilevabile un ipertono dello
sfintere e la stessa manovra risulta dolorosa per il paziente.
L’anoscopia conferma il quadro clinico descritto mostrando
un prolasso mucoso. 

Come da schema indicato dal protocollo dì studio il pa-
ziente si sottopone a trattamento con l’associazione a base
di diosmina, troxerutina, esperidina in miscela micronizza-
ta ed L-carnitina, 1 bustina/die, nelle quattro settimane che
precedono l'intervento. A sette giorni dall’inizio del tratta-
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TABELLA 1 — Evoluzione dei segni e sintomi in funzione del trattamento. 

Sintomi / Segni
T0 Anamnesi T0 Terapia T1 T2 T3 T4
6 mesi Esame conservativa o 7 giorni 3 settimane 9 settimane 4 mesi
precedenti obiettivo parachirurgica?

grado emorroidi III-IV III-IV II-IV V I
sanguinamento (0...10) 3 3 3 3 0 0
dolore basale

VAS ( 0...10) 7 7 7 3 0 0
dolore alla esplorazione

VAS (0...10) 9 9 9 5 5 3
dolore alla defecazione

(0...27) 0 0 0 0 0 0
tumefazione
(edema/trombosi)
% circonf.)
tumefazione riferita

U (uguale)
R (ridotta)
S (scomparsa) U U U R S S

tono sfinterico
grado prolasso mucoso IV III III I I
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mento non è rilevabile un reale miglioramento.
Il T2 si caratterizza per il decremento del dolore basale e

all’esplorazione digitale associati alla sensazione soggettiva
da parte del paziente della riduzione della tumefazione
emorroidaria.

Il paziente è sottoposto ad intervento chirurgico in data
05/10/2011. Esegue ECG ed esami ematochimici preopera-
tori, viene, inoltre, somministrata una profilassi antibiotica
per l’endocardite batterica.

L’intervento eseguito di mucoprolassectomia secondo
Longo ed asportazione di polipo del canale anale si caratte-
rizza per un decorso post operatorio regolare. In seconda
giornata postoperatoria il paziente viene dimesso, previo il
controllo dei valori emocromocitometrici in prima giornata,
e dopo avvenuta canalizzazione a feci.

Il referto istologico pone diagnosi di polipo fìbro-epite-
liale della mucosa del canale anale con angectasie e flogosi
cronica e di frammento di mucosa colica con edema, con-
gestione del plesso venoso ed infiltrazione emorragica re-
cente.

Alla dimissione viene prescritta l’assunzione di Clipper 5
mg 1 cp/dìe per 10 giorni, Asacol 800 mg 1 cpx2/dìe per 30
giorni, l’associazione a base di diosmina, troxerutina, espe-
ridina in miscela micronizzata ed L-carnitina, 1 bustina/die
per 5 settimane.

Come da protocollo in uso presso il nostro reparto il pa-
ziente viene sottoposto a visita ambulatoriale di controllo a
sette e quindici giorni dalla data dell’intervento riportando
un decorso post-operatorio regolare con importante riduzio-
ne dei disturbi e persistenza di lieve sanguinamento duran-
te le evacuazioni.

Il controllo a un mese dall’intervento e pertanto a circa 9
settimane dall’inizio della terapia con l’associazione sud-
detta, mostra la quasi completa scomparsa dei disturbi ma-
nifestati in precedenza persistendo un lieve dolore al-
l’esplorazione rettale. L’anoscopia mostra la completa cor-
rezione del prolasso mucoso.

L’ultimo controllo ambulatoriale a quattro mesi dall’ini-
zio della terapia medica ed a tre mesi dal trattamento chi-
rurgico evidenzia la completa guarigione del paziente con
la scomparsa della sintomatologia soggettiva e la normaliz-
zazione del quadro obiettivo.

CONCLUSIONI
L’esperienza di utilizzo del multicomponente a base di

diosmina, troxerutina ed esperidina in miscela micronizzata
e di L-carnitina è stata acquisita nel corso di 18 mesi circa
di utilizzo, nella pratica clinica. È stato considerato il ruolo
benefico di detto integratore nel confronto con gli altri pro-
dotti farmaceutici utilizzati comunemente, sia quando l’im-

piego è stato in forma di unico presidio, sia quando è stato
somministrato in associazione ad altre terapie farmacologi-
che sistemiche e/o loco-regionali, ovvero in associazione a
trattamenti chirurgici o para-chirurgici.

Il DERC ha dimostrato un’efficacia maggiore rispetto al-
le altre opzioni terapeutiche nel controllo dei sintomi corre-
lati con la malattia emorroidaria. 

In caso di malattia emorroidaria complicata da sanguina-
mento emorroidario, la letteratura riporta risultati significa-
tivamente più favorevoli del trattamento farmacologico con
diosmina-esperidina micronizzata, rispetto alla sola
InfraRed Photocoagulation. Così pure la sintomatologia al-
go-disfunzionale post-chirurgica (emorroidectomia sec.
Milligan Morgan) -dolore, tenesmo, prurito e sanguinamen-
to- si riducono più velocemente e sensibilmente se alla te-
rapia antibiotico-antinfiammatoria  si associa il flebotropo
diosmina-esperidina micronizzata. Ugualmente nella malat-
tia emorroidaria non complicata da prolasso ma determi-
nante sanguinamento, la terapia con diosmina-esperidina
micronizzata migliora comunque la risposta al controllo
della sintomatologia rispetto alla legatura elastica delle
emorroidi associata all’integrazione dietetica con fibre.

Nella nostra esperienza DERC si è dimostrato efficace
nel ridurre sensibilmente i sintomi correlati alla patologia
emorroidaria e la sua validità risulta dimostrata tanto più
nel suo impiego quale singolo prodotto, ed anche in fase di
acuzie, specie in tutte quelle situazioni in cui l’esperienza
avrebbe consigliato invece il ricorso a medicamenti loco-re-
gionali e/o sistemici del tipo cortisonici e/o antiedemigeni
e/o aggreganti –vedi in concomitanza con gli atti chirurgici
e/o para-chirurgici (prolassectomia, emorroidectomia, lega-
tura, iniezioni sclerosanti, incisioni).

DISCUSSIONE E CONCLUSIONI
La terapia con l’associazione a base di diosmina, troxeru-

tina, esperidina in miscela micronizzata ed L-carnitina ha
rappresentato un valido coadiuvante nel trattamento chirur-
gico della patologia emorroidaria, consentendo di preparare
il paziente all’intervento attraverso un’importante riduzione
dell’edema in sede muco-emorroidaria. In fase post-opera-
toria il trattamento suddetto ha comportato un migliora-
mento della qualità di vita del paziente determinando una
forte attenuazione dei disturbi postoperatori.
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INTRODUZIONE

La patologia emorroidaria rappresenta una delle malattie
di più frequente riscontro nella società ad alto tenore eco-
nomico, in grado di limitare anche pesantemente la qualità
di vita di un paziente. La fascia di età maggiormente colpi-
ta è quella tra i 40 ed i 65 anni con incidenza ugualmente
distribuita tra i due sessi.

Le emorroidi consistono in un tessuto ipervascolarizzato,
ricco in arteriole e capillari, localizzato a livello della por-
zione distale del retto e del canale anale.

La comparsa delle emorroidi è dovuta a più fattori quali:
età, sesso, razza, ereditarietà, fattori endocrini, costituzione,
abitudini posturali, dieta, stipsi cronica, fibrosi del canale
anale o ipertono dello sfintere anale interno.

Il sintomo di esordio più frequente è rappresentato dal
sanguinamento rettale che si verifica soprattutto durante la
defecazione. Il sangue emorroidario è prevalentemente di
tipo arterioso e non venoso grazie alle anastomosi artero-
venose ben documentate dagli studi anatomici. Altri sinto-
mi frequenti sono rappresentati da un vago senso di pesan-
tezza, sensazione di corpo estraneo, tenesmo e prurito ana-
le; nelle forme complicate (trombizzate) si osserva dolore
anche insopportabile.

Esistono due classificazioni delle emorroidi; la prima in
cui la patologia emorroidaria viene suddivisa in quattro gra-
di: I grado (emorroidi allo stato di semplici ectasie che
sporgono nel lume del proctoscopio, con una zona pettinea
solidamente fissa allo sfintere sottostante); II grado (gavoc-
cioli ampi che compaiono all’ orifizio anale al ponzamento
e si riducono spontaneamente alla fine della defecazione);
III grado (noduli emorroidari che, fuoriusciti dopo uno
sforzo, non rientrano spontaneamente e la loro riduzione
può avvenire solo manualmente); IV grado (emorroidi per-
manentemente esteriorizzate non riducibili); una classifica-
zione più recente (PATE 2000, Sorrento) tiene conto della
presenza di emorroidi interne (P0 emorroidi non prolassate,
P1 prolasso di singolo nodulo, P2 prolasso doppio nodulo,
P3 prolasso triplo nodulo e P4 prolasso circonferenziale),
degli eventi acuti (A0 no eventi acuti, AB sanguinamenti,
AE edema, AT trombosi), del tono sfinteriale (T-1 ipotono
sfinteriale,  T0 normotono, T+1 ipertono sfinteriale) e delle
emorroidi esterne (E0 no emorroidi, E1 singolo nodulo, E2
doppio nodulo, E3 triplo nodulo, E4 prolasso circonferen-
ziale).

Il trattamento delle emorroidi può essere medico, para-
chirurgico e chirurgico. Il trattamento parachirurgico si ba-
sa sull’utilizzo di scleroterapia, legatura elastica, criotera-
pia, coagulazione all’infrarosso, elettrocoagulazione. Il trat-
tamento chirurgico comprende l’emorroidectomia (il meto-
do più diffuso in Europa segue la tecnica aperta proposta da

Milligan-Morgan, mediante le successive evoluzioni con
elettrocauterizzazione, ultrasuoni o radiofrequenza); di mu-
coprolassectomia con PPH-STAPLER (tecnica introdotta
da Longo); di legatura delle arterie emorroidarie tramite
sonda doppler (HAL Hemorrhoidal Artery Ligation oppure
THD Transanal Haemorrhoidal Dearterialization). Il tratta-
mento medico include diversi farmaci che agiscono soprat-
tutto sull’edema e sulla trombosi venosa dei noduli emor-
roidari esterni ed interni in particolar modo anche nel de-
corso post-operatorio. Nella nostra esperienza notevole effi-
cacia sulla congestione dei noduli esterni ed interni è stata
riscontrata con la somministrazione di diosmina, troxeruti-
na ed esperidina. Il trattamento farmacologico ha ridotto
anche la sintomatologia dolorosa ed il sanguinamento post-
evacuazione.

Prenderemo in esame i risultati clinici di due pazienti,
uno di sesso maschile e l’altro di sesso femminile, entram-
bi sottoposti  terapia medica specifica pre-operatoria, ad in-
tervento chirurgico di emorroidectomia e terapia medica
post-operatoria.

CASI CLINICI

Il primo caso riguarda un paziente di anni 43, commer-
ciante, non fumatore, normopeso, in apparente buone con-
dizioni di salute senza patologie concomitanti, il quale si
presenta alla nostra osservazione nel mese di Settembre
2011 con una storia clinica di emorroidi interne ed esterne
di terzo grado, valutate all’esplorazione rettale ed all’ano-
scopia. Il paziente riferisce senso di pesantezza anale da
circa quattro mesi e sensazione di prurito occasionale in re-
gione anale messo in relazione alle due ore dopo la defeca-
zione. Riferisce storia di stipsi e soprattutto di rettorragia
con dolore post defecazione che nelle ultime quattro setti-
mane è diventata sempre più intensa tanto da necessitare di
un esame emocromocitometrico da cui si evince un valore
di emoglobina di 9 gr/dl (T0). Occasionalmente l’assistito
assumeva diosmina ed antidolorifici FANS per via orale
nella misura di tre somministrazioni a settimana, con una
dieta ricca di fibre che determinavano un miglioramento
della sintomatologia. La sua storia clinica ci ha portato a
prescrivere una rettoscopia di controllo che ha confermato
la presenza di emorroidi interne congeste e con voluminose
teleangiectasie sovrastanti e sanguinanti al tocco dell’ endo-
scopio, escludendo la presenza di neoformazione polipoidi
endoluminali.

Poiché il caso specifico necessitava di intervento chirur-
gico programmato di emorroidectomia, abbiamo nel frat-
tempo seguito un protocollo terapeutico con la sommini-
strazione di diosmina, troxerutina, esperidina (in miscela
micronizzata) ed L-carnitina per via orale nella dose di 4
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Il trattamento con flebotropi come coadiuvante del controllo
antalgico dopo emorroidectomia

FRANCESCO PIEMONTE, GIOSUÈ CALABRIA, LUIGI MAIELLO 
U.O. di Colonproctologia, Casa di Cura “Meluccio,” Pomigliano d’Arco, Napoli

Commento: L’utilizzo dei flebotropi oltre a dimostrarsi ben tollerato nella maggior parte dei casi anche in presenza di iper-
tensione, può essere considerato un aiuto nella riduzione dell’edema e del dolore postoperatorio secondario ad emorroidec-
tomia e, nei casi in cui la malattia emorroidaria sia ancora in fase iniziale, può essere assunto come terapia ciclica di man-
tenimento nei casi associati a sanguinamento. 

Trattamento con flebotropi:---  12/09/12  12:34  Pagina 63



64

Francesco Piemonte, Giosuè Calabria, Luigi Maiello

gr/die nelle 24 ore, per quattro settimane prima di sottopor-
lo ad intervento chirurgico (T2). 

I controlli clinici ambulatoriali pre-operatori venivano
programmati con cadenza settimanale (T1) per valutare nel-
lo specifico frequenza/severità del sanguinamento, del do-
lore, del prurito e del tono sfinterico. Dopo quattro settima-
ne il paziente in esame viene sottoposto ad intervento chi-
rurgico di emorroidectomia interna con manipolo a radio-
frequenza ed emorroidectomia esterna sec Milligan-
Morgan, in anestesia epidurale. Alla visita chirurgica che
precede l’intervento era già possibile evidenziare una ridu-
zione dell’edema e quindi del volume dei noduli emorroi-
dari, e, a dire del paziente, una riduzione notevole delle ret-
torragie post-defecazione. Il sanguinamento ridotto si è po-
tuto già constatare durante l’intervento chirurgico che ha
messo in evidenza una riduzione di numero e volume delle
teleangiectasie interne (Tabella 1).

Il paziente viene dimesso il giorno successivo in assenza
di perdite ematiche. La terapia domiciliare consiste in som-
ministrazione di fibre, detergente con antisettico e crema
locale specifica, antidolorifici al bisogno ed una bustina di
diosmina, troxerutina, esperidina ed L-carnitina /die per
cinque settimane (T3).

I controllo ambulatoriali post-operatori si sono tenuti nel-
la prima settimana ogni tre giorni, successivamente una
volta a settimana fino alla quinta settimana, per poi conclu-
dere con un controllo ogni tre settimane fino al quarto me-
se (T4) (Tabella 1).

L’esame emocromocitometrico effettuato al tempo T4 ri-
sultava essere normalizzato con valori di emoglobina di
12,8 gr/dl.

Il secondo caso riguarda una paziente di anni 65, casalin-
ga, fumatrice di circa dieci sigarette/die, in sovrappeso ed
apparente buona condizione di salute con concomitante
ipertensione di grado lieve in terapia farmacologica ed in
buon compenso, con una storia clinica di stipsi da diversi
anni, che si presenta alla nostra osservazione a fine settem-
bre 2011 con dolore acuto in regione perianale e tenesmo
che regredisce momentaneamente con la somministrazione
di FANS. La paziente riferisce di essere affetta da emorroi-
di esterne.

L’esame clinico mette in evidenza la presenza di due no-
duli emorroidari esterni, congesti e trombizzati molto do-
lenti alla palpazione, associati ad un severo grado di tene-
smo che rende poco efficace l’esplorazione rettale (T0). Il
sanguinamento è lieve. La nostra diagnosi clinica è di
emorroidi di II grado in fase di acuzie.

In accordo con la paziente proponiamo una terapia di
supporto rappresentata come da schema terapeutico dalla
somministrazione di diosmina, troxerutina, esperidina (in
miscela micronizzata) ed L-carnitina in bustine da 4,0 gr,
tre al giorno per i primi quattro giorni (T1), a seguire di due
bustine al giorno per altri tre giorni (T2), ed una bustina al
giorno fino alla nona settimana (T3). Durante il trattamento
la paziente, soprattutto nei primi due giorni dopo la nostra
visita ha fatto uso anche di antidolorifici specifici della ca-
tegoria dei FANS, associato ad un gastroprotettore ed a fi-
bre per la stipsi accentuata anche dal tenesmo e dal dolore.

I risultati degli effetti terapeutici dello schema di tratta-
mento adottato vengono riassunti nella Tabella n°2, metten-
do in evidenza anche un controllo clinico a quattro mesi
(T4) come tempo di recidiva o meno della patologia emor-

TABELLA 1. – Riassunto dei controlli e dei parametri 

Sintomi/segni T0 T0 Trattamento T1 T2 T3 T4
Anamnesi, Esame 7gg 3 9 4
6 mesi prec obiettivo settimane settimane mesi

Grado emmoroidi * 3° Chirurgico * * * *
Sanguinamento (0-27) 20 16 18 10 0 0
Dolore basale, prurito
(VAS 0-10) * 5 * * * *
Dolore all’ esplorazione
(VAS 0-10) * 6 7 4 2 2
Dolore alla defecazione (0-27) 5 5 6 3 2 0
Tumefazione (% circon) * 80% 80% 40% 10% 5%
Tumefazione riferita
Uguale, ridotta, scomparsa * R R R S S
Tono sfinterico (-2..2) * 0 1 -1 -1 -2
Grado prolasso mucoso * Triplo nodulo * * * *

TABELLA 2. – Riassunto dei controlli e dei parametri 

Sintomi/segni T0 T0 Trattamento T1 T2 T3 T4
Anamnesi, Esame 7gg 3 9 4
6 mesi prec obiettivo settimane settimane mesi

Grado emorroidi * 2° Terapia conservativa 2° 1° 1° 1°
Sanguinamento (0-27) 5 10 2 2 0 0
Dolore basale, prurito (VAS 0-10) 2 7 5 4 1 0
Dolore all’esplorazione (VAS 0-10) * 8 5 3 1 0
Dolore alla defecazione (0-27) 5 23 15 8 6 0
Tumefazione (% circon) * 50% 30% 10% 5% 5%
Tumefazione riferita
Uguale, ridotta, scomparsa * * R R S S
Tono sfinterico (-2..2) * 2 1 -1 -1 -2

Grado prolasso mucoso * Doppio  nodulo * * * *
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roidaria acuta. Già dopo i primi quattro giorni di trattamen-
to, l’assistita riferisce un notevole miglioramento della sin-
tomatologia clinica dolorosa ed un miglioramento della
stipsi; la visita medica dimostra una riduzione del quaranta
percento dell’edema e della congestione con conseguente
riduzione del tenesmo che ha consentito di effettuare una
migliore esplorazione rettale confermando l’assenza di san-
guinamento in atto, la presenza di feci normoconformate in
ampolla rettale e la presenza di emorroidi interne lievemen-
te congeste. Naturalmente la paziente ha seguito anche un
rigido regime alimentare ricco di fibre e cercando di ridur-
re il numero di sigarette giornaliere. Dopo circa dieci gior-
ni dall’evento acuto i noduli emorroidari esterni si sono ri-
dotti dell’ottanta percento, il tenesmo quasi scomparso, il
sanguinamento assente, il dolore solo alla palpazione pro-
fonda, assenza di prurito.

Dopo circa venti giorni la congestione delle emorroidi
esterne è praticamente scomparsa; la paziente riferisce an-
che un migliorato senso di tono sfinteriale ed una regolari-
tà nell’evacuazione che si verifica ogni trentasei ore circa.

DISCUSSIONE

I vantaggi più evidenti osservati nei due pazienti sottopo-
sti a terapia con diosmina, troxerutina, esperidina ed L-car-
nitina sono relativi al più agevole controllo del dolore post-
evacuazione. Nella nostra esperienza, infatti, l’intensità del
dolore anale è stata lieve-moderata.

La ripresa delle attività socio-lavorative è stata sicura-
mente precoce, specie se paragonata ai dati riportati in let-
teratura con le altre tecniche di emorroidectomia associate
a terapia medica aspecifica. Anche questo dato può essere
considerato un criterio di valutazione del dolore, dal mo-
mento che il ripristino della vita di relazione e di quella la-
vorativa avviene solo dopo il completo recupero delle pro-
prie capacità, o almeno in presenza di una sintomatologia
dolorosa assai moderata. Nessuno dei due pazienti ha mo-
strato alterazioni maggiori della continenza fecale, anzi per
il primo caso sottoposto ad intervento chirurgico non vi so-
no stati segni di incontinenza né di stenosi, ed a maggior ra-
gione nel secondo caso abbiamo appurato una sorta di mi-
glioramento del tono muscolare della regione perineale e
peri-anale con migliore continenza fecale ed urinaria.

Il sanguinamento è stato l’altro segno clinico di notevole
rilevanza come parametro di valutazione dell’efficacia del-
la terapia con diosmina, troxerutina, esperidina ed L-carni-
tina. Nel primo caso clinico risulta subito chiaro come il
decorso post-operatorio abbia messo in evidenza una ridot-
ta congestione dei tessuti perianali scongiurando la possibi-
lità di un sanguinamento post-operatorio a breve e a media
distanza con la sola presenza di secrezione siero-ematica
pre e post-evacuazione ed il miglioramento dei livelli di

emoglobina dopo trenta giorni. Nel secondo caso il sangui-
namento già irrilevante al T0 si è mantenuto tale anche al
T4. Il prurito anale nel primo caso clinico inesistente nella
fase pre-operatoria si è lievemente accentuato nella fase
post-operatoria ma più per il processo di cicatrizzazione e
riparazione tessutale che non per un processo infiammato-
rio emorroidario residuo; nel secondo caso clinico invece il
prurito da lieve al momento della visita medica è andato a
scomparire al T4. 

Trattandosi di una terapia somministrata secondo proto-
collo per via orale, è naturale tener conto anche degli effet-
ti collaterali di questo preparato. Infatti sia nel primo che
secondo caso clinico c’è stata assenza di sintomi collaterali
riferiti dai due pazienti, testimoniando un’ottima tollerabili-
tà al multicomponente, soprattutto non ha influito sui livel-
li di pressione arteriosa della paziente n° 2.

CONCLUSIONI

Sulla base dei risultati di questi due casi clinici si può af-
fermare che la somministrazione di un multicomponente
per via orale a base di diosmina, troxerutina e di esperidina,
in miscela micronizzata, più L-carnitina, costituisce un’ar-
ma innovativa ed efficace nel trattamento dei sintomi e se-
gni clinici maggiori della patologia emorroidaria di II e III
grado.

I soggetti da noi esaminati riportavano l’attenzione sul
dolore nel decorso post-operatorio per emorroidectomia e
sul dolore della fase acuta della malattia emorroidaria in
trattamento medico conservativo, sia a breve che a lunga di-
stanza fino al tempo T4; ciò ci ha fatto notare che i miglio-
ramenti in termini di decongestione e quindi di sanguina-
mento si sono prolungati per mesi, e quindi razionalmente
stabilendo la possibilità di adoperare dei cicli di terapia di
mantenimento nella misura di una bustina per os al giorno
per tre mesi per due cicli all’ anno soprattutto nelle fasi ini-
ziali della malattia emorroidaria (I e II grado) quando la
stasi venosa è ancora suscettibile di recupero.

Un miglioramento dell’edema e della stasi venosa si ha
come conseguenza del maggior tono venoso proveniente
dalla presenza della triade diosmina-esperidina-troxerutina
in forma micronizzata; e la riduzione dello stress ossidativo
da ridotta ipossia locale per una più veloce ripresa del flus-
so ematico grazie all’azione meccanica della L-carnitina
che ha attività trofica tissutale ed antiaggregante e dei tre
bioflavonoidi con attività antiedemigena e capillaroprotet-
trice.
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INTRODUZIONE

La malattia emorroidaria è un problema comune e si sti-
ma, secondo ilNational Center for Health Statistics che ne-
gli USA circa 10 milioni di persone soffrano di malattia
emorroidaria.1

Benché sia difficile stimarne l’esatta prevalenza, pare che
circa il 5% della popolazione generale ne soffra con valori
che arrivano a quasi il 50% al di sopra dei 50 anni.2Gli stu-
di eseguiti dimostrano che i sintomi sono più frequenti nel-
la razza caucasica, ugualmente ripartiti tra uomini e donne,
e nelle persone con elevato status socio-economico, legato
presumibilmente ad un basso contenuto di fibra nella dieta.
Le emorroidi sono costituite da cuscinetti sottomucosi di
tessuto riccamente vascolarizzato e sono considerati facen-
ti parte della normale anatomia del canale anale ove sono
rappresentati generalmente da 3 gavoccioli rispettivamente
in posizione laterale sinistra, antero-laterale destra e poste-
ro-laterale destra. Ogni gavocciolo è circondato da anasto-
mosi artero-venose tra i rami terminali dell’arteria emorroi-
daria superiore e media con rami provenienti dall’emorroi-
daria inferiore.2,3 Le emorroidi contribuiscono al manteni-
mento della continenza, prevenendo l’incontinenza anale da
sforzo; hanno inoltre un ruolo nella sensibilità anale diffe-
renziando tra contenuto solido, liquido o gas, essendo quin-
di coinvolte nella decisione della meccanica defecatoria.
Molti fattori sono coinvolti nello sviluppo di questa patolo-
gia, compresi gli sforzi prolungati, l’esercizio fisico, una
dieta a basso contenuto di fibre, la gravidanza, l’irregolari-
tà dell’alvo sia in senso stitico che diarroico oltre a una
componente genetica e all’età. Le emorroidi, sia esterne
che interne, vengono classificate in base alla loro posizione
in relazione alla linea dentata: le emorroidi esterne, rivesti-
te da epitelio squamoso, si localizzano distalmente alla li-
nea pettinea mentre la componente interna, rivestita da mu-
cosa, è prossimale.

CASO CLINICO

Nel dicembre 2011 si è presentato a visita proctologica
un paziente di 87 anni affetto da ipertensione, diabete tipo
2, cardiopatia ischemica, psoriasi, emiplegia destra secon-
daria ad un precedente ictus e due episodi pregressi di pol-
monite. Alla raccolta anamnestica veniva riferito alvo rego-
lare associato a rettorragia accompagnata da dolore.
L’esame obiettivo dimostrava la presenza di un prolasso
emoroidario di IV grado. Dato l’elevato rischio connesso ad
un eventuale trattamento chirurgico, si decise per una tera-
pia conservativa con incremento dell’introito idrico e della

quantità di fibra nella dieta, somministrando FANS e un
preparato a base di diosmina, troxerudina esperi dina in fra-
zione micronizzata ed L-carnitina secondo la seguente po-
sologia: 12 gr al giorno per i primi 3 giorni scalando a 8
gr/die per una settimana e successivamente dimezzando la
dose a 4 gr/die per i successivi 3 mesi. 

A 10 giorni dall’inizio del trattamento è stato rivalutato
ambulatorialmente con riscontro di un’importante riduzio-
ne della rettorragia senza tuttavia ottenere miglioramenti
apprezzabili del grado di prolasso. Dopo il primo mese di
trattamento le emorroidi apparivano ridotte ad un III grado,
in assenza di dolore e rettorragia alla defecazione. La co-
lonscopia ha permesso di escludere la presenza di altre fon-
ti di sanguinamento a carico dei segmenti colici conferman-
do la sola presenza del prolasso emorroidario. Ai controlli a
3 e 5 mesi si è potuta apprezzare una stabilizzazione dei
sintomi correlati alle emorroidi. 

DISCUSSIONE

Le emorroidi interne tipicamente si presentano con ret-
torragia in assenza di dolore, prolasso, perdite mucose e
senso di evacuazione incompleta. I sintomi correlati alle
emorroidi esterne includono invece discomfort con senso di
pesantezza anale, dolore quando è presente trombosi e pru-
rito legato alla difficoltà ad ottenere una adeguata igiene
perianale per la concomitante presenza di marische.1,2,3

Secondo lo schema classificativo introdotto da Parks, le
emorroidi di classificano in 4 gradi. Le emorroidi di I gra-
do necessitano di una valutazione mediante anoscopia dato
che il loro prolasso è limitato all’interno del canale anale.
Nel II grado le emorroidi tendono a prolassare all’esterno
del canale anale durante la defecazione, rientrando poi
spontaneamente. Il III grado richiede la riduzione manuale
mentre le emorroidi di IV grado risultano non riducibili. 1,2

Il trattamento delle emorroidi sintomatiche spazia dalla te-
rapia conservativa, basata su modifiche dello stile di vita e
del regime dietetico oltre all’uso di terapie farmacologiche,
passando per trattamenti ambulatoriali sino all’emorroidec-
tomia. Nel caso di terapie mediche queste usualmente con-
sistono in un aumento della quantità di fibre nella dieta fi-
no a circa 20-35 gr/die associando un eventuale supplemen-
to basato sull’introito di fibra solubile quale lo psillio, una
buona ingestione giornaliera di acqua, semicupi caldi e il ri-
corso ai FANS piuttosto che ai farmaci oppioidi come tera-
pia antidolorifica così da evitare gli effetti astringenti di
questi ultimi. 

Cambiamenti dei ritmi defecatori solitamente esacerbano
i sintomi propri delle emorroidi. Poiché gli studi in lettera-

Caso clinico

Trattamento conservativo delle emorroidi sintomatiche mediante
l’utilizzo di flebotropi in un paziente ad elevato rischio
chirurgico 
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tura che supportano l’utilizzo di sostanze per il trattamento
della malattia emorroidaria e dei suoi sintomi sono scarsi,
abbiamo deciso, anche in virtù dell’importante comorbilità
del paziente, di optare per un trattamento con diosmina,tro-
xerudina ed esperidina in frazione micronizzata associate a
L-carnitina così da migliorare il tono venoso, il drenaggio
linfatico ed il microcircolo. L’uso di prodotti ad applicazio-
ne topica, pur donando un sollievo temporaneo dai sintomi,
di fatto non cura la patologia sottostante e solitamente ai
pazienti ne viene raccomandato un uso limitato nel tempo
onde evitare reazioni di sensibilizzazione locale. Le legatu-
re elastiche quale trattamento ambulatoriale eseguito senza
necessità di ricorrere all’anestesia viene solitamente propo-
sto per emorroidi di I-II e in alcuni casi di III grado, con
percentuali di successo variabili dal 50 al 100%. No no -
stante ciò diversi studi hanno suggerito una tendenza alla
recidiva dei sintomi nel 68% dei casi trattati a distanza di 4-
5 anni.1,2,4

La scleroterapia, comunemente utilizzata per le emorroi-
di di I e II grado, si basa sull’iniezione sottomucosa alla ba-
se del gavocciolo di circa 5 ml di agente sclerosante. Anche
in questo caso tuttavia sono statiriportati tassi di insuccesso
fino al 30% a 4 anni.1,2,5

Storicamente molte procedure sono state descritte per il
trattamento definitivo delle emorroidi e ciononostante la
chirurgia resta riservata alle emorroidi di III-IV grado. La
necessità di ricorso alla chirurgia è limitata al 5-10% dei
pazienti e tra le tecniche proposte negli anni, la più diffusa
rimane l’emorroidectomia secondo Milligan-Morgan (M-
M).2,4,6 Nel 1998 è stataproposta una tecnica di emorroido-
pessia basata sull’utilizzo di un suturatrice circolare (PPH).
Tale tecnica, proposta come alternativa al classico interven-
to di M-M, rimane per alcuni aspetti controversa per il ri-
scontro di casi con serie complicanze. Al di là di tale aspet-
to diversi studi oltre a una meta-analisi della Cochrane,
hanno dimostrato una maggiore tendenza alla recidiva dei
sintomi rispetto alla M-M tradizionale.4,5,7 L’introduzione di
un anoscopio dedicato combinato con una sonda Doppler
hanno permesso il diffondersi di una tecnica relativamente
recente che, grazie al segnale acustico consente di eseguire
una legatura doppler-guidata dei rami terminali dell’arteria
emorroidaria superiore. Benché il dolore postoperatorio sia

inferiore se confrontato con altre procedure, uno studio su
170 pazienti con emorroidi di II, III e IV grado ha dimo-
strato un sanguinamento nel 1,2% dei casi trattati e una
trombosi nel 2,3% mentre la recidiva ad un anno raggiun-
geva il 4,1%.5-7

CONCLUSIONI

I sintomi correlati alle emorroidi sono estremamente co-
muni e una buona conoscenzadell’anatomia e della fisiopa-
tologia anorettale ne facilitano la gestione. Basandosi su di
una sicura diagnosi il proctologo è in grado di proporre il
trattamento più corretto per ogni paziente, considerando
che la terapia conservativa da sola nella maggior parte dei
casi risulta adeguata e riservando i trattamenti chirurgici so-
lo al 10% dei casi.8
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INTRODUZIONE

Nella gestione delle ferite che guariscono per seconda in-
tenzione detergere e rimuovere le secrezioni è fondamenta-
le per la guarigione. L’uso degli zaffi di garze normali o jo-
doformiche rappresenta, soprattutto nelle prime giornate
postoperatorie, la soluzione più comunemente adottata.
In alternativa agli zaffi sono stati proposti lavaggi (“auto-

lavaggi” se il paziente può eseguirli anche da solo), con ac-
qua o soluzioni varie con o senza sostanze medicamentose,
mediante doccia o apparecchi a getto pulsante. I farmaci
detergenti o cicatrizzanti sono spesso considerati rimedi il-
lusori. I prodotti a base di nucleotidi si sono dimostrati ef-
ficaci. Negli anni ’80 una spugna di silicone automodellan-
tesi sulle precise dimensioni della ferita fu proposta e mol-
to ben accetta, ma presto venne ritirata per non aver soddi-
sfatto i criteri di sicurezza a causa della tossicità del cataliz-
zatore. Oggi l’utilizzo delle spugne biocompatibili monou-
so costituisce un importante progresso nella gestione delle
ferite per seconda intenzione.

IL DISPOSITIVO ED IL METODO

La spugna biocompatibile monouso in poliuretano idrofi-
lo (*) è indicata per la gestione delle ferite di estensione va-
riabile per superficie e profondità, dopo che ne sia stata as-
sicurata la perfetta emostasi con lo zaffo apposto in sala
operatoria e sostituito nella prima ed eventualmente anche
nella seconda giornata postoperatoria. La spugna dopo al-
cune ore di applicazione risulta intrisa di secrezioni a vario
contenuto microbico che penetrano in ogni sua parte. La
sostituzione della spugna nella ferita ogni 6-8 ore consente
l’evacuazione frequente delle secrezioni sierose o fibrinose
o purulente che vengono assorbite dalla spugna stessa e di
conseguenza facilita il processo di granulazione del tessuto
riparativo.

La spugna viene fornita in blocchetti sterili, inumiditi
con soluzione fisiologica, di varie dimensioni, il maggiore
in forma di parallelepipedo di 50x50x38 mm, la seconda di
50x50x25 mm e la terza di 50x25x25 mm (Fig. 1). Il medi-
co modella la prima volta la spugna in base alle dimensioni
della ferita tagliandola con le forbici in modo che vi sia il

più possibile corrispondenza tra la forma del contenente e
del contenuto e, con una pressione moderata, vi sia aderen-
za tra la spugna e le pareti della ferita. Il paziente successi-
vamente potrà modellare in modo simile le altre spugne di
dimensioni progressivamente minori accorgendosi che con
il passare dei giorni l’introduzione diventa un po’ più diffi-
cile, fastidiosa ma mai dolorosa. Una garza incerottata alla
cute mantiene in posizione la spugna. Con un controllo set-
timanale o quindicinale il medico valuta l’efficacia della ri-
duzione della spugna in base alle dimensioni della ferita,
alla sua detersione e al tipo di tessuto di granulazione pre-
sente.

RISULTATI

L’ampio utilizzo delle spugne per la detersione delle feri-
te perianali e perineali in pazienti con ferite programmate
per una guarigione per seconda intenzione dopo interventi
di fistulectomia anale e di escissione di cisti parasacro-coc-
cigee ha confermato l’utilità del metodo. Dall’introduzione
del metodo nel 2007 i pazienti hanno costantemente espres-
so soddisfazione per l’applicazione delle spugne, soprattut-
to quelli che in precedenza avevano sperimentato i tediosi
metodi tradizionali. La gestione delle ferite ne risulta facili-
tata e la guarigione avviene in tempi ottimali con piena sod-
disfazione dei medici e dei pazienti gratificati dall’aver evi-
tato molte visite ambulatoriali per medicazioni spesso assai
dolorose.

CONCLUSIONE

I vantaggi del metodo delle spugne biocompatibili mo-
nouso rispetto alle medicazioni tradizionali con lo zaffo o
con i lavaggi consistono innanzitutto nel fatto che il cambio
della spugna e quindi la medicazione della ferita può avve-
nire varie volte in un giorno, con una maggiore detersione
della ferita stessa. Inoltre la procedura avviene con notevo-
le vantaggio sul piano organizzativo, nella piena autonomia
del paziente o dei suoi familiari rispetto alla struttura sani-
taria che è chiamata solo ad effettuare controlli periodici.
Infine la detersione frequente della ferite ne favorisce la
guarigione abbreviandone i tempi.

�����������

Importante progresso nella gestione delle ampie ferite perianali
e perineali

Figura 1. – Spugna biocompatibile monouso in poliuretano idrofi-
lo, di tre misure, per la gestione delle ferite che guariscono per se-
conda intenzione.
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RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO
1. DENOMINAZIONE DELLA SPECIALITÀ MEDICINALE. DEBRIDAT 150 mg capsule molli. DEBRIDAT 50 mg/5 mL soluzione iniettabile. DEBRIDAT 72 mg/15 mL granulato per 
sospensione orale. 2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA. Capsule molli. Una capsula contiene: principio attivo: trimebutina maleato mg 150. Granulato per sospen-
sione orale. 100 g di granulato contengono: principio attivo: trimebutina  base g 0,787. Soluzione iniettabile. Una fiala da 5 ml contiene: principio attivo: trimebutina maleato mg 
50. 3. FORME FARMACEUTICHE. Capsule molli, granulato per sospensione orale, soluzione iniettabile. 4. INFORMAZIONI CLINICHE. 4.1 INDICAZIONI TERAPEUTICHE. - Colon 
irritabile; - disturbi funzionali della motilità gastro-esofagea; - atonia intestinale post-operatoria e preparazione agli esami endoscopici del tubo digerente (per le fiale). 4.2 POSO-
LOGIA E MODO DI SOMMINISTRAZIONE. Capsule molli. 300-450 mg/die (pari a 2-3 capsule al giorno). L’uso delle capsule è consigliato negli adulti (vedere 4.4). Granulato per 
sospensione orale. ADULTI. In media 2-3 cucchiai da minestra al giorno. BAMBINI. 1 ml di sospensione ricostituita contiene 4,8 mg di trimebutina. Un cucchiaino da caffè conven-
zionalmente corrisponde a 5 ml (pari a 24 mg di trimebutina). Fino a 6 mesi: 36 mg/die suddivisi in tre somministrazioni corrispondenti a 2,5 ml (1/2 cucchiaino da caffè) 3 volte 
al giorno. Da 6 mesi a 1 anno: 48 mg/die suddivisi in 2 somministrazioni corrispondenti a 5 ml (1 cucchiaino da caffè) 2 volte al giorno. Da 1 anno a 5 anni: 72 mg/die suddivisi 
in 3 somministrazioni corrispondenti a 5 ml (1 cucchiaino da caffè) 3 volte al giorno. Sopra i 5 anni: 144 mg/die, suddivisi in 3 somministrazioni corrispondenti a 10 ml (2 cucchia-
ini da caffè) 3 volte al giorno. Modalità di preparazione. Per la preparazione estemporanea della sospensione orale, aggiungere acqua di fonte in varie riprese, finché, a sospen-
sione completa del granulare, il livello del liquido raggiunga la linea di fede. Agitare il flacone prima di ogni somministrazione. Soluzione iniettabile. Chirurgia. 100-150 mg/die (2-3 
fiale) per via intramuscolare o endovenosa; Diagnostica. 50-100 mg/die (1-2 fiale) per via iniettiva o per instillazione locale. La somministrazione endovenosa deve essere effet-
tuata lentamente (3-5 minuti) (vedere 4.4). La soluzione non deve essere somministrata ai bambini sotto i 3 anni (vedere 4.3 e 4.4). 4.3 Controindicazioni. Ipersensibilità al 
principio attivo o ad uno qualsiasi degli eccipienti. Ileo paralitico e patologia ostruttiva dell’apparato gastrointestinale. Colite ulcerosa. Megacolon tossico. Bambini sotto i 3 anni 
(solo per la soluzione iniettabile) (vedere 4.2 e 4.4). Pazienti allergici alle arachidi o alla soia (solo per le capsule) (vedere 4.4) 4.4 Avvertenze  speciali e precauzioni d’impiego. 
Il farmaco non presenta rischi di assuefazione o dipendenza. Sono stati segnalati casi di ipotensione e lipotimie. Tali effetti, in genere, riguardano la via endovenosa e si manife-
stano ove si adoperino dosi singole superiori a 100 mg e l’iniezione venga effettuata troppo velocemente (vedere 4.8 e 4.9). L’impiego parenterale del prodotto deve avvenire 
sotto il diretto controllo del medico; in particolare l’iniezione endovenosa deve essere eseguita lentamente. Non vi sono da osservare particolari precauzioni nell’uso della trime-
butina per via orale. L’uso delle capsule è consigliato negli adulti (vedere 4.2). Soluzione iniettabile. Per la presenza di alcool benzilico il prodotto per via parenterale non deve es-
sere somministrato ai bambini al di sotto dei 3 anni (vedere 4.3). La soluzione iniettabile contiene sodio cloruro: da tenere in considerazione in persone con ridotta funzionalità 
renale o che seguono una dieta a basso contenuto di sodio. Granulato per sospensione orale. La sospensione contiene saccarosio; di ciò si tenga conto in pazienti diabetici e in 
quelli sottoposti a regimi dietetici ipocalorici. I pazienti affetti da rari problemi di intolleranza al fruttosio, da malassorbimento di glucosio-galattosio o da insufficienza di sucrasi 
isomaltasi, non devono assumere questo medicinale. Il sodio metileparaidrossibenzoato contenuto nella sospensione può causare reazioni allergiche (anche ritardate) (vedere 4.8). 
Capsule molli. Il sodio etileparaidrossibenzoato e il sodio propileparaidrossibenzoato contenuto nelle capsule possono causare reazioni allergiche (anche ritardate) (vedere 4.8). 
Questo medicinale contiene soia: non somministrare in pazienti allergici alle arachidi e alla soia (vedere 4.3). 4.5 Interazioni con altri medicinali e altre forme di interazione. 
Non sono state segnalate interazioni della trimebutina con altri farmaci specifici delle singole affezioni. 4.6 Gravidanza e allattamento. Gli studi sugli animali non hanno eviden-
ziato effetti teratogeni (vedere 5.3). Attualmente non esistono dati sufficienti ad avvalorare un effetto malformativo o fetotossico della trimebutina in caso di somministrazione 
durante la gravidanza. Si sconsiglia di assumere la trimebutina nel primo trimestre di gravidanza e durante l’allattamento. 4.7 Effetti sulla capacità di guidare veicoli e sull’u-
so di macchinari. La trimebutina non altera la capacità di guidare veicoli o di usare macchinari. 4.8 Effetti indesiderati. Raramente segnalati casi di reazioni cutanee. Il sodio 
etileparaidrossibenzoato  e il sodio propileparaidrossibenzoato contenuto nelle capsule, e il sodio metileparaidrossibenzoato contenuto nella sospensione, possono causare rea-
zioni allergiche (anche ritardate) (vedere 4.4). Con la somministrazione endovenosa sono state segnalate ipotensione e lipotimie (vedere 4.4). 4.9 Sovradosaggio. L’esperienza 
sul deliberato sovradosaggio è molto limitata. Tuttavia, sono stati segnalati casi di ipotensione e lipotimie in seguito a somministrazione, per via endovenosa, di dosi singole supe-
riori a 100 mg e nei casi in cui l’iniezione venga effettuata troppo velocemente (vedere 4.4). Non è noto un antidoto specifico. Come in tutti i casi di sovradosaggio, il trattamento 
deve essere sintomatico, adottando misure di supporto generiche. 5. PROPRIETÀ FARMACOLOGICHE. 5.1 Proprietà farmacodinamiche. Trimebutina: agonista dei recettori 
encefalinergici dell’apparato gastrointestinale. ATC: A03AA05. La trimebutina è una molecola di sintesi ad azione regolatrice della motilità del tubo digerente. Meccanismo d’azio-
ne. Le indagini sul meccanismo d’azione hanno dimostrato che l’effetto fondamentale della trimebutina consiste nella normalizzazione delle modalità e della velocità del transito 
gastro-intestinale. Il Debridat è pertanto indicato nelle condizioni patologiche funzionali nelle quali sia necessario ricondurre alla norma una alterata motilità. Il farmaco è privo, di 
norma, di effetti anticolinergici. 5.2 Proprietà farmacocinetiche. Studi con la molecola marcata hanno dimostrato una impregnazione elettiva in quelle zone dell’apparato gastro-
enterico in cui sono presenti i plessi nervosi autonomi di Meissner ed Auerbach. Distribuzione. L’impregnazione è rapida e durevole (dopo un’ora è massima a livello esofageo, 
dopo tre ore a livello gastrico e dopo sei ore al livello intestinale, tenue e crasso). Eliminazione. La molecola viene eliminata sotto forma di vari metaboliti attraverso le urine in ra-
gione dell’85% entro 24 ore dalla somministrazione. 5.3 Dati preclinici di sicurezza. I dati sull’animale sperimentale non rivelano rischi particolari per l’uomo sulla base di studi 
convenzionali di sicurezza, tossicità a dosi ripetute, genotossicità, potenziale cancerogeno, tossicità riproduttiva. 6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE. 6.1 Lista degli eccipien-
ti. Capsule molli. Eccipienti: olio vegetale FU, olii vegetali parzialmente idrogenati, cera d’api, lecitina di soia, olio di soia idrogenato, gelatina, glicerolo, sodio etileparaidrossiben-
zoato, sodio propileparaidrossibenzoato,  titanio biossido. Granulato per sospensione orale. Eccipienti: sodio metilparaidrossibenzoato, aroma arancia polvere, saccarosio. Soluzio-
ne iniettabile. Eccipienti: alcool benzilico, cloruro di sodio, acqua per preparazioni iniettabili. 6.2  Incompatibilità. Soluzione iniettabile. Poiché sono note incompatibilità verso vari 
farmaci (diidrostreptomicina, bipenicillina, pentosorbital sodico etc.) che si manifestano con un precipitato che rende la soluzione iniettabile non adatta alla somministrazione, si 
raccomanda di non aggiungere altri farmaci alla fiala. 6.3 Periodo di validità. Capsule molli e granulato per sospensione orale: 5 anni. Soluzione iniettabile: 30 mesi. La sospen-
sione ricostituita deve essere utilizzata entro 20 giorni. 6.4 Speciali precauzioni per la conservazione. Soluzione iniettabile: conservare a tra +2 °C e + 8 °C. 6.5 Natura e 
contenuto del  contenitore. DEBRIDAT 150 mg capsule molli – Astuccio da 20 capsule € 10,10. DEBRIDAT 50 mg/5 mL soluzione iniettabile – Astuccio da 5 fiale da 5 ml € 8,15. 
DEBRIDAT 72 mg/15 mL granulato per sospensione orale – Flacone da 250 ml di sospensione estemporanea € 10,10. 7. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE 
IN COMMERCIO. Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche Riunite S.p.A. Viale Shakespeare, 47 - 00144 Roma. Stabilimento: Via Pontina km. 30,400 Pomezia (Roma). Concessionaria 
per la vendita: BIOFUTURA PHARMA S.p.A. Via Pontina km 30,400 – 00040 Pomezia (Roma). 8. NUMERO DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO. 150 mg 
capsule molli. AIC n. 022934032. 50 mg/5 mL soluzione iniettabile. AIC n. 022934020. 72 mg/15 mL granulato per sospensione orale AIC n. 022934044. 9. DATA DI PRIMA 
AUTORIZZAZIONE/RINNOVO DELL’AUTORIZZAZIONE. Autorizzazione: capsule molli: Ottobre 1974. Granulato per sospensione orale, soluzione iniettabile: Gennaio 1974. Rinno-
vo: Giugno 2005. 10. DATA DI (PARZIALE) REVISIONE DEL TESTO. Novembre 2007. 11. EVENTUALE TABELLA DI APPARTENENZA D.P.R.  309/90. Non soggetto. 12. REGIME 
DI DISPENSAZIONE AL PUBBLICO. Da vendersi dietro presentazione di ricetta medica.
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