PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Xyloproct rektalsalva
Xyloproct suppositorier

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g rektalsalva innehaller: Lidokain 50 mg, hydrokortisonacetat 2,5 mg.

1 suppositorium innehaller: Lidokain 60 mg, hydrokortisonacetat 5 mg.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Rektalsalva
Suppositorium

Rektalsalva: Vit till svagt gul homogen salva.

Suppositorier: Vita eller svagt gula suppositorier.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Xyloproct rektalsalva och Xyloproct suppositorier ar avsedda for behandling av vuxna.

Behandling av hemorrojder, analtenesmer och analfissurer samt postoperativt efter anorektala
ingrepp eller i samband med anorektala explorationer.

For egenvard: hemorrojder och ytliga andtarmsirritationer.

4.2 Dosering och administreringssatt

Rektalsalva

Rektalsalvan appliceras i och kring andtarmséppningen en eller flera ganger dagligen i ett tunt
lager. Upp till 6 g rektalsalva per dygn kan appliceras. Behandlingstiden kan variera mellan
10 dagar och 3 veckor. Om man avser att férlanga behandlingstiden rekommenderas ett
behandlingsfritt intervall.

Suppositorier

Ett suppositorium inféres i andtarmsdppningen morgon och kvall samt vid behov efter varje
tarmtomning. Upp till 5 suppositorier per dygn kan appliceras.

Vid smartsamma tarmtémningar infores suppositoriet nagra minuter innan. Det ar viktigt att
suppositoriet far ligga kvar tills det smalt.

Behandlingstiden kan variera mellan 10 dagar och tre veckor. Om man avser att férlanga
behandlingstiden rekommenderas ett behandlingsfritt intervall.



Behandlingstiden bor inte dverstiga 3 veckor, se avsnitt 4.4.

4.3 Kontraindikationer
Overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet
Fore ordination bor undersokning goras for uteslutande av malign process.

Kontakt med 6gonen ska undvikas. Efter anvandandet ska handerna tvéttas noggrant.

Langvarig anvandning av stora mangder hydrokortison kan resultera i systemeffekter eller
lokala effekter sdsom hudatrofi. Vid rekommenderade doser och behandlingstider som ej
overstiger 3 veckor, ar systemeffekter av hydrokortison osannolika.

Vid infektioner orsakade av virus, bakterier, patogena svampar eller parasiter ska lokala
glukokortikoider inte anvandas utan samtidig kausal terapi.

Vid irritation eller rektal blédning bor behandlingen avbrytas och patienten undersokas.
Lokal irritation kan ibland tillskrivas en éverkénslighet mot lidokain eller hydrokortison och
behandlingen bor da avbrytas.

Vid rekommenderade doser och behandlingintervall bedéms systemeffekter av lidokain som
osannolika. Da den systemiska tillgangligheten ar relativt stor vid rektal applicering kan dock
dverdosering av Xyloproct, eller korta intervall mellan doserna, resultera i hdga plasmanivaer
av lidokain och allvarliga biverkningar sasom effekter pa det centrala nervsystemet.
Patienterna ska informeras om att noga folja rekommenderad dosering.

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

Xyloproct rektalsalva innehaller cetylalkohol och stearylalkohol, vilka kan orsaka lokala
hudreaktioner (t ex kontakteksem).

Det aktiva innehallsamnet lidokain &r sannolikt porfyrinogent och bor endast forskrivas till
patienter med akut porfyri nér inget sékrare alternativ finns. Forsiktighet bor iakttas for alla
patienter med porfyri.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Foljande kombinationer med Xyloproct kan krdva dosanpassning:

Xyloproct bor anvandas med forsiktighet tillsammans med dental injektionsanestesi, andra
lokalanestetika eller &mnen strukturellt besléktade med lokalanestetika av amidtyp, t.ex. klass
IB antiarytmika, eftersom de toxiska effekterna &r additiva (se avsnitt 4.9).

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

Lakemedel som hdmmar metabolismen av lidokain (t ex cimetidin och betablockerare) kan
orsaka potentiellt toxiska plasmakoncentrationer nar lidokain ges upprepat i hga doser 6ver
en lang tidsperiod. Sadana interaktioner ar inte av klinisk relevans efter korttidsbehandling
med lidokain i rekommenderade doser.



4.6 Graviditet och amning

Graviditet
Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med Xyloproct saknas.

Hydrokortison
Aven om paverkan pa fostret och det nyfodda barnet har setts efter langvarig anvandning av

orala kortikosteroider, bedoms systemexponeringen for en lagpotent kortikosteroid som
hydrokortison vara sa lag efter topikal anvandning pa en begransad yta att inga
kortikosteroidinducerade effekter forvéntas.

Lidokain

Djurstudier ar ofullstandiga vad galler effekter pa graviditet, embryonal-/fosterutveckling,
forlossning och utveckling efter fodsel (se avsnitt 5.3). Det ar rimligt att formoda att lidokain
har anvants av ett stort antal gravida kvinnor och kvinnor i fertil alder. Inga sarskilda
storningar i reproduktionsprocessen sasom 6kad misshildningsfrekvens eller direkt eller
indirekt fosterpaverkan har rapporterats. Emellertid ar riskerna for manniska inte utredda.
Darfor bor lagsta mojliga dos och kortast mojliga behandlingstid efterstrdvas vid anvandning
av Xyloproct under graviditet.

Amning
Lidokain och hydrokortisonacetat passerar éver i modersmjolk, men risk for paverkan pa
barnet synes osannolik med terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Beroende pa doseringsmangd kan lokal anestetika ha en svag, dvergaende effekt pa
rorelseférmagan och koordinationen. Vid rekommenderade doser av Xyloproct dr dessa
effekter osannolika.

4.8 Biverkningar

Organsystem Frekvens Biverkan

Hud och subkutan vdvnad | Mindre vanlig (>1/1000, <1/100) Kontaktdermatit.

Immunsystemet Sallsynt (>1/10000, <1/1000) Allergiska reaktioner, i
allvarligaste fall
anafylaktisk chock.

Risken for biverkningar 6kar vid langre behandlingstid.

Rapportering av missténkta biverkningar

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

Lidokain kan orsaka akuta toxiska effekter efter 6verdosering. Nagra toxiska effekter har inte
rapporterats vid anvéndning av rekommenderade doser av Xyloproct.

Skulle symtom pa systemtoxicitet upptrada, kan de forvantas vara av samma typ som de som
observerats efter administrering av lokalanestetika via andra administreringsvégar.

Vid samtidig administrering av andra lokalanestetika, t ex topikalt eller via injektion, ar dock
de toxiska effekterna additiva och kan orsaka 6verdosering med toxiska systemreaktioner.

Overdosering av lokalanestetika ger symtom i form av paverkan pa centrala nervsystemet och
i allvarliga fall &ven hjérta och blodcirkulation.

Behandling:

Om tecken pa akut systemisk toxicitet upptrader ska administreringen av lokalanestetika
omedelbart avbrytas. Behandling maste ges for att uppréatthalla god ventilation, syretillforsel
och cirkulation. Syrgas ges alltid och vid behov kontrollerad ventilation. Om kramperna inte
upphor spontant inom 15-20 sekunder ges tiopentalnatrium 1-3 mg/kg iv for att mojliggora
adekvat ventilation eller diazepam 0,1 mg/kg iv (verkar nagot langsammare). Langvariga
kramper dventyrar patientens andning och syreséttning. Injektion av muskelrelaxantia (t ex
suxameton 1 mg/kg) skapar gynnsammare forutsattningar for ventilering och syresattning av
patienten men fordrar erfarenhet av trakeal intubation och kontrollerad ventilation. Vid
blodtrycksfall/bradykardi ges en vasopressor (t ex efedrin 5-10 mg intravendst som kan
upprepas efter 2-3 minuter).

| handelse av cirkulationsstillestand ska hjartlungraddning utforas omedelbart. Viktigt ar att
uppratthalla god syretillforsel, andning och cirkulation samt att behandla acidos.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antihemorrojdalia, utvartes medel.
ATC-kod: CO5AA01

Lidokain &r smartstillande och verkar via en reversibel blockad av impulserna fran
nervtradarna.
Hydrokortison har antiinflammatoriska egenskaper.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorptionshastighet och absorberad méangd lidokain &r dosberoende men paverkas dven av
applikationsstalle och exponeringstid. Lidokain absorberas val i mag-tarmkanalen, men pa
grund av forsta-passage metabolism nar endast en liten del cirkulationen i oforandrad form.
Lidokain elimineras framst genom metabolism. Dealkylering till monoetylglycinxylidid
(MEGX) medieras huvudsakligen av Cytokrom P450 3A4. MEGX metaboliseras till
2,6-xylidin och glycinxylidid (GX). 2,6-xylidin omvandlas vidare av CYP 2AG6 till 4-hydroxi-
2,6-xylidin som utg6r huvudmetbolit i urin (80%) och utséndras som konjugat. MEGX har en
konvulsiv aktivitet motsvarande den for lidokain medan GX saknar konvulsiv aktivitet.
MEGX forefaller forekomma i liknande plasmakoncentrationer som modersubstansen.
Eliminationshalveringstiden av lidokain och MEGX efter en intravents bolusdos ar

ca 1,5-2 respektive 2,5 timmar.



Plasmaproteinbindningen sker i huvudsak till alfa-1-syra glykoprotein. P& grund av den
snabba levermetabolismen &r kinetiken kanslig for all leverpaverkan. Halveringstiden kan mer
an fordubblas hos patienter med nedsatt leverfunktion. Nedsatt njurfunktion paverkar ej
kinetiken men kan 6ka ackumuleringen av metaboliter.

Lidokain passerar blod-hjarnbarriéren och placentan, vilket sannolikt sker via passiv
diffusion.

Mindre &n 50% av hydrokortisonet absorberas vid rektal applicering. I cirkulationen
forekommer hydrokortison bundet till plasmaproteiner framst globulin, men aven en mindre
del till albumin. Hydrokortison metaboliseras framst i levern och utséndras i urinen.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Lidokain

Genotoxicitet och karcinogenicitet

Genotoxicitetsstudier for lidokain var negativa. Genotoxisk potential har dock setts

in vitro for 2,6-xylidin som ar en metabolit till lidokain. | en karcinogenicitetsstudie pa ratta
med exponering bade in utero och postnatalt under hela livstiden for 2,6-xylidin sags tumorer
i nashalan, underhud och lever.

Hoga doser av 2,6-xylidin krévdes for att inducera tumarer i djurstudier.

Den kliniska relevansen av den observerade tumoérinducerande effekten av 2,6-xylidin vid
intermittent anvandning av lidokain &r okénd.

Frekvent anvandning av hoga doser av lidokain rekommenderas inte.

Reproduktionstoxikologi

| studier av embryonal-/fosterutveckling dar ratta eller kanin doserades under den
organbildande perioden sags inga teratogena effekter. Embryotoxicitet och minskad postnatal
overlevnad sags endast vid doser avsevart hogre an klinisk dosering. Dessa effekter bedoms
darfor sakna klinisk relevans.

Da data for systemexponering i ratta och kanin saknas, kan nagon jamforelse med exponering
hos manniska inte goras.

Hydrokortison

Reproduktionstoxikologi

I djurforsok har kortikosteroider visats kunna orsaka missbildningar av olika slag (gomspalt,
skelettmissbildningar). Vid behandling av djur under hela dréaktigheten har ocksa reducerad
placenta- och fodelsevikt observerats.

Forutom ovanstaende finns det inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen
utdver vad som redan beaktats i produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Rektalsalva
Aluminiumdiacetat
Zinkoxid
Stearylalkohol
Cetylalkohol
Makrogol



Renat vatten

Suppositorier
Aluminiumdiacetat
Zinkoxid

Hardfett

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Rektalsalva
2 ar vid forvaring i kylskap (2°C-8°C).
2 manader vid forvaring vid hogst 25°C.

Suppositorier

30 manader vid forvaring i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas.
2 manader vid forvaring vid hogst 25°C.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

For forvaringsanvisningar se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Rektalsalva
Tub av aluminium, 20 g.

Suppositorier

Ask med 10 st respektive 50 st.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion
Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, Irland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Rektalsalva 8340
Suppositorier 8341

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Rektalsalva: 1969-01-24/2008-08-29
Suppositorier 1969-01-24/2008-08-29



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2018-01-31
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