PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lidoposterin 50 mg/g rektalsalva

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 gram salva innehaller 50 mg lidokain.

Hjélpdmne med ké&nd effekt: cetylalkohol (se avsnitt 4.4).
For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Rektalsalva
Vit, homogen salva.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Symtomatisk behandling av klada och smarta i analomradet pa grund av t.ex. hemorrojder hos vuxna.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Inledningsvis appliceras salvan 2-3 ganger dagligen, darefter tva ganger dagligen. Mangden salva
beror pa storleken pa de hud- och slemhinneomraden som ska behandlas. Den maximala dosen om
2,5 g salva (125 mg lidokain) per applicering bor ej 6verskridas. Detta motsvarar 9 cm salva eller en
vindruvstor mangd.

Léakare ska kontaktas efter 7 dagar om symtomen inte har lindrats.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Lidoposterin hos barn under 18 ar har annu inte faststallts. Inga uppgifter
tillgangliga.

Sarskild population

Aldre patienter
Det finns begransade uppgifter om effekt och sakerhet for Lidoposterin hos patienter fran 65 ar och

uppat. Dosjusteringar hos &ldre patienter &r inte nddvandiga.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Det har inte utforts nagra kliniska provningar pa patienter med nedsatt njurfunktion.

Pa grund av anvandningsvagen och den mycket Iaga systemiska koncentrationen kravs dock ingen
dosjustering.

Forsiktighet ska iakttas hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.4).

Patienter med nedsatt leverfunktion
Det har inte utforts nagra kliniska provningar pa patienter med nedsatt leverfunktion. Pa grund av
appliceringsvagen och den mycket laga systemiska koncentrationen kravs dock ingen dosjustering.



Forsiktighet ska iakttas hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.4).

Administreringssatt

Salvan appliceras morgon och kvill, i synnerhet fore (ca 30 minuter) och efter tarmtdmning, pa de
hud- och slemhinneomraden som kraver behandling och gnids noggrant in med ett finger.
Analomradet skall rengéras noga fore anvandningen.

Med forpackningen foljer en applikator med sidodppningar for applicering i analkanalen. Med hjalp av
applikatorn kan salvan appliceras direkt pa den plats dar sjukdomen &r lokaliserad och symtom
framtréder.

For att undvika potentiell kontaminering av salvan nar applikatorn anvénds i analkanalen ska
applikatorn rengdras efter anvandning genom att salva pressas ut genom sidodppningarna och ytan
torkas ren med ett absorberande papper.

Om salvan inte anvands under en langre tidsperiod bor applikatorn skruvas loss och rengdéras med
varmt vatten.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Vid rekommenderade doser och behandlingsintervall bedéms systemeffekter av lidokain som
osannolika. Da den systemiska tillgangligheten &r relativt stor vid rektal applicering kan dock
overdosering av Lidoposterin, eller korta intervall mellan doserna, resultera i hoga plasmanivaer av
lidokain och allvarliga biverkningar sasom effekter pa det centrala nervsystemet (se avsnitt 4.9).
Patienterna ska informeras om att noga folja rekommenderad dosering.

Lidokain ska anvandas med forsiktighet till patienter som far andra lokalanestetika dé de toxiska
effekterna &r additiva.

Lakemedlet ska inte anvéndas vid rektal bldédning.
Behandligen ska avbrytas och lakare kontaktas om blodning uppstar under behandlingen.

Vid en anorektal infektion ska lidokain inte anvandas forran efter att en relevant behandling paborjats.
Annars kan symtomen maskeras.

Patienter med hjarta, svar lever- eller njurdysfunktion bor anvanda Lidoposterin forsiktigt och bor
konsultera en lakare om tecken pa mojliga toxiska effekter.

Patienter som behandlas med antiarytmika klass I11 (t.ex. amiodaron) bor 6vervakas noga och EKG-
dvervakning bor 6vervagas, da effekterna pa hjartat kan vara additiva.

Lokal irritation kan ibland tillskrivas en éverkanslighet mot lidokain och behandlingen bor da
avbrytas.

En av metaboliterna av lidokain, 2,6-xylidin, har visat sig vara gentoxiskt och karcinogent hos rattor
(se avsnitt 5.3). Sekundara metaboliter har visat sig vara mutagena. Den kliniska signifikansen av
dessa fynd ar okand.

Darfor kan endast langvarig behandling med Lidoposterin rattfardigas om det har behandlingsméssiga
fordelar for patienten (se avsnitt 4.2).

Cetylalkohol kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit).

4,5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner



Lidokain ska anvéndas med forsiktighet tillsammans med dental injektionsanestesi, andra
lokalanestetika eller amnen som &r strukturellt beslédktade med lokalanestetika av amidtyp, t.ex. klass
IB antiarytmika, eftersom de toxiska effekterna &r additiva.

Specifika interaktionsstudier med lokalanestetika och antiarytmika klass 111 har inte gjorts, men
forsiktighet bor iakttas (se avsnitt 4.4).

Lakemedel som hammar metabolismen av lidokain (t.ex. cimetidin och betablockerare) kan orsaka
potentiellt toxiska plasmakoncentrationer nar lidokain ges upprepat i hoga doser Gver en lang
tidsperiod. Sadana interaktioner ar inte av klinisk relevans efter korttidsbehandling med lidokain i
rekommenderade doser.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga eller en begransad méngd data om behandling av gravida kvinnor med Lidoposterin.
Djurstudier har inte visat pa nagon teratogen potential hos lidokain (se avsnitt 5.3). Lidokain passerar
placenta.

Risken for manniska ar okand. Darfor skall Lidoposterin anvandas under graviditet endast da det ar
absolut nédvéndigt.

Amning

Lidokain utsdndras i brostmjolk. Det finns emellertid inga studier vid anvandning av Lidoposterin hos
ammande kvinnor. Eftersom metabolismen av lidokain &r relativt snabb och i det ndrmaste fullstdndig
i levern, forvantas endast mycket laga halter av lidokain utsondras i human mjolk.

Nar Lidoposterin anvéands enligt anvisningarna forvantas inga effekter pA ammade nyfodda/spadbarn.

Lidoposterin kan anvéndas under amning.

Fertilitet

Inga kliniska fertilitetsdata avseende lidokain finns tillgangliga. Djurstudier har inte visat effekter pa
kvinnlig fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Lidoposterin har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Organsystem Mycket vanliga | Vanliga Mindre vanliga Ingen kand
(= 1/10) (> 1/100, < 1/10) | (= 1/1 000, <1/100) | frekvens
(kan inte
beréknas fran
tillgangliga data)
Immunsystemet allergiska
reaktioner, i
allvarligaste fall
anafylaktisk
chock
Magtarmkanalen diarré
Allmé&nna symtom lokala Anorektalt obehag
och/eller symtom vid | 6verkéanslighets- (t.ex. lindrig
administreringsstallet | reaktioner (t.ex. smarta), rodnad
klada, brannande (perianalt erytem)
kansla)




Rapportering av misstankta biverkningar

Det 4r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att l1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Biverkningar av samma typ som upptréder vid absolut éverdosering av parenteralt tillfort lidokain kan
intr&ffa vid 6verdosering av Lidoposterin. Med rekommenderade doser dr dock systemtoxicitet mycket
osannolik. Vid eventuell toxicitet forvantas symtombilden vara likartad den som ses efter annan
lokalanestetikabehandling, det vill sdga excitatoriska CNS-symtom och i allvarliga fall CNS-
depression och myokarddepression.

Oavsiktlig dverdosering nar sma barn fatt i sig salvan oralt av misstag kan orsaka mag-tarmforgiftning
(buksmirta, illamaende) och tecken pa systemisk forgiftning bor 6vervakas.

Systemiska symtom pa 6verdosering av lidokain
Suddig syn, yrsel, illamaende, tremor, bradykardi och hypotoni, och vid allvarlig éverdosering
asystoli, apné, anfall, koma, hjartstillestand, andningsstopp och till och med dodsfall.

Behandling vid forgiftning

Behandlingen av en 6verdos inkluderar noggrann dvervakning av vitala funktioner, understédjande
behandling inklusive syrgastillforsel, och symtomatisk behandling av centrala och kardiovaskulara
symtom med till exempel kortverkande barbiturater, beta-sympatomimetika, atropin. | handelse av
cirkulationsstillestand ska hjartlungraddning utféras omedelbart. Viktigt ar att uppratthalla god
syretillférsel, andning och cirkulation samt att behandla acidos.

Det finns ingen specifik antidot mot lidokain.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Utvartes medel vid hemorrojder och analfissurer, lokalanestetika, ATC-
kod: CO5ADO01

Verkningsmekanism

Lidokain &r ett lokalanestetika av amidtyp och férhindrar uppkomsten och éverféringen av
nervimpulser. Den bakomliggande verkningsmekanismen &r den reversibla blockaden av
natriumkanalerna i perifera nervceller under impulsoverféringen.

Farmakodynamiska effekter
Insattande effekt inom nagra minuter och varar i flera timmar. Kontaktlangden avgor lakemedlets
verkningstid.

Genom att h&mma retbarheten hos de smartmottagliga och ké&nsliga nervandarna begransar lidokain
smartkénsligheten lokalt och minskar den reversibelt. Detta galler dven for kyla, varme, berdring och
tryckkénslighet &ven om den individuella graden kan variera kraftigt. Detta & motiveringen till topikal
anvandning mot sarsmarta och klada.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper



Absorption
Biotillgangligheten av lidokain &r cirka 50 — 70 % efter rektal administrering. Efter rektal

administrering uppnas sallan systemiskt effektiva blodnivaer.

Efter upprepad administrering (tre ganger dagligen i tre dagar) av Lidoposterin 50 mg/g rektalsalva i
analomradet uppnaddes maximala plasmakoncentrationer av cirka 150 ng/ml, vilket ar under
systemiskt effektiva nivaer. Cmax uppnaddes efter cirka 2 timmar..

Distribution
Lidokain &r till ca 70 % bundet till plasmaproteiner, inklusive alfa-1-syraglykoprotein (AAG).
Lidokain passerar placenta och blod-hjarnbarriéren.

Metabolism

Lidokain genomgar omfattande metabolism i levern. Dealkylering till monoetylglycinxylidid (MEGX)
medieras bade av CYP1A2 och CYP3A4. MEGX metaboliseras till 2,6-dimetylanilin och
glycinxylidid (GX). MEGX har en konvulsiv aktivitet motsvarande den for lidokain medan GX saknar
konvulsiv aktivitet. MEGX forefaller forekomma i liknande plasmakoncentrationer som
modersubstansen.

Eliminering

Lidokain utséndras i huvudsak som metaboliter i urinen. Ca 10 % utsondras oférandrat i urin. Terminal
halveringstid efter rektal administrering ar ca 2-3 timmar. Minskad clearance av lidokain har pavisats
hos patienter med hjdrtsvikt, alkoholorsakad leversjukdom eller kronisk eller viral hepatit.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Tester av lidokainets lokala toxicitet pa olika djurarter har inte visat nagra tecken pa irreversibel
véavnadsskada.

Inga teratogena effekter observerades i studier av embryo-/fosterutveckling i ratta och kanin

som fick doser av lidokain under organbildningen. Embryotoxicitet sags i kanin vid doser som var
toxiska for moderdjuret.

Studier i ratta visade inga effekter av lidokain med avseende pa fertilitet i hondjur.

Djurstudierna ar ofullstandiga avseende fertilitet hos hanar, forlossning och utveckling efter
forlossningen.

Genotoxicitetsstudier for lidokain var negativa. Lidokainmetaboliten 2,6-xylidin har genotoxisk
potential in vitro.

Karcinogenicitetsstudier har inte gjorts med lidokain. Studier som gjorts med metaboliten 2,6-xylidin
blandad i kosten till han- och honrattor resulterade i behandlingsrelaterad cytotoxicitet, hyperplasi av
nasans luktepitel och carcinom och adenom i ndskaviteten observerades. Tumdrogena forandringar
aterfanns ocksa i levern och subkutis. Da risken for manniskor ar oklar bor langvarig behandling med
hdga doser lidokain undvikas.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Cetylalkohol

Makrogol

Vatten

6.2 Inkompatibiliteter



Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

3ar
Efter forsta Gppnandet: 6 manader

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30 °C.

For att underlatta applicering rekommenderas att salvan férvaras i rumstemperatur (18 °C upp till
hogst 25 °C).

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtub med skruvkork (polyeten) och applikator (polyeten).
25 g salva

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion

Eventuellt oanvant lakemedel eller avfall ska kasseras i enlighet med lokala bestdammelser.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH

Rigistrasse 2

12277 Berlin

Tyskland

Telefon: +49 30 72082-0

E-post: info@kade.de

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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