CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
LIDOPOSTERIN

50 mg/g, mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 50 mg lidokainy (Lidocainum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: alkohol cetylowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Masé

Biata, jednorodna mas¢.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zmnigjszenie dolegliwosci bélowych okolicy odbytu u pacjentdw z guzkami krwawniczymi oraz
wspomagajgco w znieczuleniu przed i po badaniu przez odbyt. Lagodzenie $wigdu odbytu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Na poczatku leczenia mas¢ nalezy stosowaé 2 do 3 razy na dobe, nastepnie dwa razy na dobeg. Tlos¢
stosowanej masci zalezy od wielko$ci leczonego obszaru skory i blony §luzowe;j. Nie nalezy
przekracza¢ maksymalnej dawki 2,5 g masci (125 mg lidokainy) na jedno podanie. Diugo$¢ pasma
wycisnietego z tuby wynosi okoto 2 cm.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac diuzej niz 7 dni. W przypadku nawrotu objawdw choroby
produkt leczniczy LIDOPOSTERIN mozna uzy¢ ponownie.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Lidoposterin u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat. Brak dostepnych danych.

Sposo6b podawania

Produkt leczniczy przeznaczony jest wyltacznie do stosowania na skore i btong §luzowa okolicy
odbytu.

Mas¢ nalezy stosowac rano i wieczorem po wyproznieniu. Mas¢ nalezy ostroznie wetrze¢ w skore
i blony Sluzowe wymagajace leczenia.

Mas¢ natozong na okolice odbytu mozna przykry¢ opatrunkiem z gazy.

W celu stosowania w kanale odbytu nalezy postugiwac si¢ aplikatorem dotagczonym do opakowania.
Aplikator jest przymocowany do tuby i ma zdejmowang nakretke. Poprzez naci$nigcie tuby masé



zostaje wcisnigta do aplikatora, ktorego dlugo$¢ stozkowatego zakonczenia rurki, wktadanego do
odbytu, wynosi 3,4 cm. Nastepnie aplikator nalezy ostroznie wlozy¢ w odbytnice. Ponownie nacisngé
tubg i wycofac aplikator z kanatu odbytu.

Aplikator mozna my¢ goraca woda.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W zalecanych dawkach i odstepach leczenia ogdlnoustrojowe stezenia lidokainy pozostajg niskie i nie
oczekuje si¢, aby powodowaly ogélnoustrojowe dziatania niepozadane.

Zastosowanie preparatu na uszkodzong skore i (lub) blone $luzowa okolicy odbytu moze skutkowac
wchlonigciem si¢ wigkszej ilosci lidokainy do krwioobiegu i spowodowaé niepozadane dziatanie
uktadowe.

Pacjenci z problemami dotyczacymi serca powinni skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
tego leku. Pacjenci tacy powinni by¢ uwaznie monitorowani pod katem wystgpienia objawow ostrej
toksycznosci.

W przypadku zakazen grzybiczych wymagane jest jednoczesne stosowanie miejscowo dziatajgcych
lekéw przeciwgrzybiczych.

Produkt leczniczy zawiera alkohol cetylowy, ktory moze powodowac miejscowa reakcje skorna (np.
kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Lidokaing nalezy stosowac¢ ostroznie jednocze$nie ze znieczuleniem stomatologicznym i innymi
srodkami znieczulenia miejscowego lub substancjami strukturalnie podobnymi do $rodkow
znieczulenia miejscowego typu amidowego (np. leki przeciwarytmiczne klasy IB), poniewaz dziatania
toksyczne moga si¢ sumowac.

Nie przeprowadzono specjalnych badan dotyczacych interakcji pomi¢dzy srodkami znieczulenia
miejscowego a lekami przeciwarytmicznymi klasy III, ale nalezy zachowa¢ ostroznos$¢.

Produkty lecznicze, ktore hamujg metabolizm lidokainy (np. cymetydyna i beta-adrenolityki), moga
powodowac potencjalnie toksyczne stezenia w osoczu, gdy lidokaina jest podawana wielokrotnie

w duzych dawkach przez dlugi czas. Takie interakcje nie majg znaczenia klinicznego po
krotkotrwatym leczeniu lidokaing w zalecanych dawkach.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Lidokaina przenika przez tozysko. Badania na zwierzetach nie wykazaly zadnego potencjatu
teratogennego lidokainy.

Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego LIDOPOSTERIN u kobiet
W cigzy. Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest znane. Dlatego LIDOPOSTERIN moze by¢ stosowany
w okresie cigzy tylko wtedy, gdy jest to wyraznie wskazane.



Karmienie piersig

Lidokaina przenika do mleka matki. Ze wzgledu na stosunkowo szybki metabolizm lidokainy
oczekuje si¢, ze tylko niewielkie iloéci lidokainy bedg przenika¢ do mleka matki. Nie ma jednak badan
dotyczacych stosowania produktu leczniczego Lidoposterin u kobiet karmigcych piersig.

Plodnosé
Nie sg dostepne dane kliniczne dotyczace ptodnosci. Badania na zwierzetach nie wykazaty zadnego
wptywu na ptodno$¢ kobiet.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

LIDOPOSTERIN nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia zolgdka i jelit
Czesto (= 1/100 do < 1/10)
biegunka

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Bardzo czesto (> 1/10)

reakcja nadwrazliwosci (np. swegdzenie, pieczenie)
Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

dyskomfort, zaczerwienienie

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49-21-301, faks: +48 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Dziatania niepozadane tego samego rodzaju, ktore wystepuja w przypadku bezwzglednego
przedawkowania lidokainy podawanej pozajelitowo moga wystapi¢ w przypadku przedawkowania
lidokainy 50 mg/g masci doodbytniczej. Jednak przy zalecanych dawkach toksycznos¢
ogolnoustrojowa jest bardzo mato prawdopodobna. W przypadku jakiejkolwiek toksyczno$ci oczekuje
si¢, ze symptomatologia bedzie taka sama jak po innym znieczuleniu miejscowym, tj. objawy
pobudzenia o$rodkowego uktadu nerwowego oraz, w ciezkich przypadkach, depresja osrodkowego
uktadu nerwowego i depresja migsnia sercowego.

Niezamierzone przedawkowanie, w wyniku ktoérego mate dzieci omytkowo przyjety mas¢ doustnie,
mogg wywola¢ toksyczno$¢ zotadkowo-jelitowa (bdl brzucha, nudnosci). W takim przypadku nalezy
monitorowaé, czy nie wystepujg objawy toksyczno$ci ogdlnoustrojowe;.

Objawy przedawkowania lidokainy

Niewyrazne widzenie, zawroty glowy, nudnosci, drzenie, bradykardia i niedoci$nienie, a w przypadku
cigzkiego przedawkowania asystolia, bezdech, drgawki, §piaczka, zatrzymanie akcji serca,
zatrzymanie oddechu, a nawet zgon.

Nie istnieje zadna swoista odtrutka na lidokaine.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane zewnetrznie w leczeniu hemoroidow, produkty
zawierajace $rodki miejscowo znieczulajace, kod ATC: CO5AD01

Lidokaina jest substancja miejscowo znieczulajaca z grupy lekow amidopodobnych. Leki miejscowo
znieczulajace zapobiegaja wytwarzaniu i przewodzeniu impulséw nerwowych. Podstawowy
mechanizm dziatania polega na odwracalnym hamowaniu poczatkowo zwigkszonej przepuszczalnosci
dla jonéw sodu w komorkach nerwoéw obwodowych podczas przewodzenia impulsow.

Lidokaina w sposob odwracalny zmniejsza miejscowg wrazliwo$¢ na bol.

5.2 WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Biodostepnos¢ lidokainy po podaniu doodbytniczym wynosi okoto 50-70%.

Po podaniu wielokrotnym (trzy razy na dobg przez trzy dni) produktu leczniczego LIDOPOSTERIN
w dawce 2,5 g (co odpowiada 125 mg lidokainy) $rednia geometryczna AUC wynosita 503,8 ng/ml-h
(T =6 h), a $rednia geometryczna Cmax (maksymalnego stgzenia w osoczu) wynosita 145,9 ng/ml. Cax
osiagnieto po 1,83 godziny.

Ogolnoustrojowe dziatanie lidokainy zaczyna si¢ przy poziomie 1500 ng/ml, a pierwsze efekty
toksyczne obserwuje si¢ przy stezeniach powyzej 3000 ng/ml. Tym samym poziomy stezen lidokainy
po podaniu doodbytniczym produktu leczniczego LIDOPOSTERIN pozostawaty znacznie ponizej
poziomow we krwi, ktore maja dziatanie ogdlnoustrojowe.

Dystrybucja
Lidokaina wigze w okoto 70% z biatkami osocza, w tym z alfa-1-kwasna glikoproteing (AAG).
Lidokaina przenika przez tozysko i barier¢ krew-mozg.

Metabolizm

Lidokaina ulega intensywnemu metabolizmowi w watrobie. W dealkilacji do
monoetyloglicyneksylidydu (MEGX) posrednicza zarowno CYP1A2, jak i CYP3A4. MEGX jest
metabolizowany do 2,6-dimetyloaniliny i glicyneksylidydu (GX). MEGX ma aktywno$¢ drgawkowa
odpowiadajaca dziataniu lidokainy, natomiast GX nie wykazuje zadnej aktywnosci drgawkowe;j.
Wydaje si¢, ze MEGX wystepuje w podobnych stezeniach w osoczu jak substancja macierzysta.

Eliminacja

Lidokaina jest wydalana gléwnie w postaci metabolitow z moczem. Okoto 10% jest wydalane

W postaci niezmienionej z moczem. Okres pottrwania w 0soczu po podaniu wielokrotnym (trzy razy
na dobg przez trzy dni) produktu leczniczego LIDOPOSTERIN w dawce 2,5 g wynosit 3,38 godz.
Zmniejszony klirens lidokainy obserwowano u pacjentéw z niewydolnoscig serca, chorobg watroby
wywotang alkoholem oraz przewlektym lub wirusowym zapaleniem watroby.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykazano toksycznych dziatan lidokainy u ludzi podczas wielokrotnego podawania produktu
leczniczego w dawkach terapeutycznych na skére i btong §luzowa okolicy odbytu. Czesto$é
wystepowania reakcji alergicznych jest takze bardzo mata. Jednakze szczegdlnie w przypadku
dlugotrwatego leczenia duzymi dawkami oraz u dzieci, mogg wystapic¢ dzialania niepozadane
wymienione w punkcie 4.8.

Nie przeprowadzono badan toksykologicznych i badan oceniajacych toksyczny wptyw produktu
leczniczego na reprodukcje.



W przypadku pozajelitowego podawania duzych dawek lignokainy gryzoniom (szczur, mysz, krolik)
wystepowaty objawy niepozadane takie jak hiperwentylacja, zmniejszenie cisnienia krwi, zaburzenia
rytmu, zmniejszenie napigcia migséni, zwezenie zrenic, a w cigzkich przypadkach drgawki, wymioty,
zmniejszenie temperatury ciata, Spiaczka oraz zatrzymanie oddychania.

Istniejg dane, ze 2,6-ksylidyna, metabolit lidokainy, u szczuréw oraz prawdopodobnie takze u ludzi
wykazuje dziatanie mutagenne. Badania przeprowadzono w warunkach in vitro, w ktérych metabolit

stosowano w bardzo duzych dawkach. Obecnie brak jest jakichkolwiek danych dotyczacych dziatania
mutagennego.

W badaniu rakotworczosci u szczurow z zastosowaniem bardzo wrazliwego protokotu, obejmujacego

ekspozycje przeztozyskowa i podawanie po urodzeniu zwierzgtom bardzo duzych dawek 2,6-

ksylidyny przez dwa lata, obserwowano wystepowanie howotworow ztosliwych i tagodnych,

W szczegoblnosci w matzowinach nosowych. Dlatego nie nalezy podawaé produktu leczniczego

LIDOPOSTERIN (lidokainy) w duzych dawkach dtugotrwale.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

alkohol cetylowy

makrogol 1500

makrogol 3000

makrogol 400

woda 0Czyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy pakowany w tuby aluminiowe 25 g wewnatrz lakierowane zywica epoksydowa,

zabezpieczone na koncu lateksem lub lakierem termozgrzewalnym, zamknigte nakretka PE.

W tekturowym pudetku: tuba aluminiowa i kaniula PE.

Zawarto$¢ opakowania 25 g.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH

RigistraBBe 2
12277 Berlin, Niemcy
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