Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LIDOPOSTERIN
50 mg/g, mas¢

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

| 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

Masc¢

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zmniejszenie dolegliwosci bélowych okolicy odbytu u pacjentéw z guzkami krwawniczymi oraz
wspomagajaco w znieczuleniu przed i po badaniu przez odbyt. Lagodzenie $wigdu odbytu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy przeznaczony jest wylacznie do stosowania na skore i blong $luzowa okolicy
odbytu. Na poczatku leczenia mas¢ nalezy stosowac 2 do 3 razy na dobg, nastepnie dwa razy
dobe. [lo$¢ stosowanej masci zalezy od wielkosci leczonego obszaru skory i btony $luzowej. Nie
nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 4 g masci (200 mg lidokainy) na jedno podanie. Dugosc
pasma wycisnigtego z tuby wynosi okoto 3,5 ecm, co odpowiada 1,6 g masci

Masé nalezy stosowaé rano i wieczorem po wyproznieniu. Mas¢ nalezy ostroznie wetrze¢ w skorg
i blony sluzowe wymagajace leczenia.

W celu stosowania w kanale odbytu nalezy postugiwac sig aplikatorem, dotaczonym do
opakowania. Aplikator jest przymocowany do tuby i ma zdejmowana nakretke. Poprzez
nacisniecie tuby masé zostaje weisnigta do aplikatora, ktorego dlugosé stozkowatego zakonczenia
rurki, wktadanego do odbytu wynosi 3.4 cm Nastepnie aplikator nalezy ostroznie wlozy¢ w
odbytnice. Ponowne nacisnigcie tuby i wycofywanie aplikatora z kanatu odbytu poprzez dystans
3.5 em daje okoto 1.6 g masci nalozonej na chorobowo zmienione miejsce.

Masé nalozona na okolicg odbytu mozna przykry¢ opatrunkiem z gazy.

Aplikator mozna my¢ goraca woda.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ dluzej niz 6 dni. W przypadku nawrotu objawow
choroby produkt leczniczy LIDOPOSTERIN mozna uzy¢ ponownie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na lidokaine lub ktérykolwiek ze sktadnikow produktu leczniczego
LIDOPOSTERIN.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania



W przypadku zakazen grzybiczych konieczne jest jednoczesne stosowanie miejscowo czynnego
leku przeciwgrzybiczego.

Zastosowanie preparatu na uszkodzona skoreg i (lub) blong $luzowa okolicy odbytu moze
skutkowaé wehlonieciem si¢ wigkszej ilosci lidokainy do krwioobiegu i spowodowac
niepozadane dziatanie ukladowe.

Lidoposterin zawiera alkohol cetylowy, ktory moze powodowac reakcje skorne (np. kontaktowe
zapalenie skory).

4.5  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Brak znanych interakcji.

4.6  Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje

Brak danych dotyczacych przenikania lidokainy do fozyska lub mleka kobiet karmiacych piersia.
Nie powinno si¢ stosowa¢ produktu leczniczego LIDOPOSTERIN u kobiet w ciazy i w czasie
laktacji, chyba ze istnieja jednoznaczne wskazania.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazd6w i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

W ocenie dzialaf niepozadanych nastepujace czgstotliwosei nalezy przyja¢ jako podstawe:

Bardzo czgsto (z1/10)>

Czesto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (=21/1 000 do <1/100)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (L11/10 000)

nie znana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Bardzo czesto: Swiad i pieczenie

Moze to byé reakcja nadwrazliwosei (np. alergia kontaktowa).
Niezbyt czgsto: Lagodny bol, zaczerwienienie
Zaburzenia zoladka 1 jelit

Czesto: Biegunka

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departament
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medyeznych i Produktow Biobdjezych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02
222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dzialania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dotychezas nie stwierdzono przypadku przedawkowania ani zatrucia produktem leczniczym
LIDOPOSTERIN, jezeli jest stosowany zgodnie z zalecanym schematem leczenia.

W razie przypadkowego zazycia doustnego masci moga wystapi¢ objawy niepozadane dotyczace
przewodu pokarmowego (bol brzucha, nudnosci). Opisywano wystgpowanie dezorientacji,



(e

wstrzasu kardiogennego, drgawek i zaburzen oddychania po doustnym zazyciu bardzo duzych
dawek lidokainy.
Nie istnieje Zadna swoista odtrutka na lidokaing.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Produkt leczniczy miejscowo znieczulajacy.

Grupa ATC: CO5ADO1

Lidokaina jest substancja miejscowo znieczulajaca z grupy lekéw amidopodobnych. Leki
miejscowo znieczulajace zapobiegaja wytwarzaniu i przewodzeniu impulséw nerwowych.
Podstawowy mechanizm dziatania polega na odwracalnym hamowaniu poczatkowo zwigkszonej
przepuszczalnosci dla jonow sodu w komérkach nerwéw obwodowych podezas przewodzenia
impulsow.

Lidokaina w sposob odwracalny zmniejsza miejscowa wrazliwos¢ na bol.

52 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Lidokaina nalezy do grupy lekéw miejscowo znieczulajacych o umiarkowanie silnym dziataniu.
Jest stosowana miejscowo w zakresie stgzen 1% do 5%. Po zastosowaniu na skore lub blong
$luzowa lidokaina szybko wchiania sig. Dziatanie zaczyna si¢ szybko, w ciagu kilku minut.
Badania z zastosowaniem innych produktéw leczniczych sugeruja, ze procentowe wehifanianie z
okolicy odbytu lub odbytnicy wynosi okolo 30% do 60%, poniewaz produkt leczniczy przenika
lepiej przez blong §luzowa i uszkodzona skore, niz przez prawidiowa strukture skory. Uwaza sig,
7e skuteczne stgzenia lidokainy we krwi wynoszg 1 do 10 pg/ml.

Brak danych dotyczacych bada wehtaniania i dostgpnosei biologicznej lidokainy z produktu
leczniczego LIDOPOSTERIN.

53 Przedkliniczne dane o bezpicczenstwie

Nie wykazano toksycznych dziatan lidokainy u ludzi podczas wielokrotnego podawania produktu
leczniczego w dawkach terapeutycznych na skérg i blong $luzows okolicy odbytu. Czestos¢
wystepowania reakcji alergicznych jest takze bardzo mata. Jednakze szczegolnie w przypadku
diugotrwalego leczenia duzymi dawkami oraz u dzieci, moga wystapi¢ dzialania niepozadane
wymienione w punkcie 4.8.

Nie przeprowadzono badan toksykologicznych i badan oceniajacych toksyczny wpltyw produktu
leczniczego na reprodukceje.

W przypadku pozajelitowego podawania duzych dawek lignokainy gryzoniom (szezur, mysz,
krolik) wystepowaly objawy niepozadane takie jak hiperwentylacja, zmniejszenie cisnienia krwi,
zaburzenia rytmu, zmniejszenie napiecia migsni, zwgzenie Zrenic a w cigzkich przypadkach
drgawki, wymioty, zmniejszenie temperatury ciala, $pigczka oraz zatrzymanie oddychania.
Istnieja dane, ze 2.6-ksylidyna, metabolit lidokainy u szczuréw oraz prawdopodobnie takze u
ludzi. wykazuje dzialaniec mutagenne. Badania przeprowadzono w warunkach in vitro, w ktérych
metabolit stosowano w bardzo duzych dawkach. Obecnie brak jest jakichkolwick danych
dotyczacych dziatania mutagennego.

W badaniu rakotworczosei u szezurdw, z zastosowaniem bardzo wrazliwego protokotu,
obejmujacego ckspozycje przeztozyskowa i podawanie po urodzeniu zwierzgtom F1 przez dwa
lata bardzo duzych dawek 2,6-ksylidyny, obserwowano wystgpowanie nowotwordw zlosliwych i
tagodnych, w szezegdlnosei w matzowinach nosowych. Dlatego nie nalezy podawa¢ produktu
leczniczego LIDOPOSTERIN (lidokainy) w duzych dawkach diugotrwale.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

alkohol cetylowy, makrogol 1500, makrogol 3000, makrogol 400, woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

0.3 Okres waznoS$ci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodKi ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ 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, kaniula PE i rozszerzadto doodbytnicze PE.
Zawartos¢ opakowania 25 g.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Brak specjalnych wymagan.
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