SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Doloproct 1 mg/40 mg endaparmsstilar

2. INNIHALDSLYSING
1 endaparmsstill inniheldur 1 mg af fludkortdlonpivalati og 40 mg af lidokainhydrokloridi (vatnsfriu).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Endaparmsstill.
Gulhvitir endaparmsstilar.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Einkennabundin medferd vid verkjum og bélgu hja fullorénum vegna:
- gyllinedar og endaparmsbdlgu sem ekki er smitandi

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Einn endaparmsstill er notadur tvisvar sinnum a dag, einu sinni ad morgni og einu sinni ad kvoldi. Pegar
einkenni hafa minnkad er oft n6g ad nota einn endaparmsstil & dag eda annan hvorn dag.

Medferd & ekki ad standa lengur en i 2 vikur.

Born
Doloproct er ekki etlad bornum yngri en 18 ara par sem engar upplysingar liggja fyrir um éryggi og
verkun hja pessum sjuklingahépi.

Lyfjagjof
Mzaelt er med notkun Doloproct eftir losun hagda. Fyrir notkun skal prifa vel svaedid i kringum
endaparminn.

Stingid endaparmsstilnum langt upp i endaparminn.
4.3 Frabendingar

Doloproct er ekki atlad til notkunar ef stadbundin syking er & vidkomandi svadi og ef eftirfarandi
einkenni eiga vid:

- sérteekar hudskemmdir (sarasott, berklar)

- hlaupabdla

- Vvidbrogd vid bolusetningu

- kynfaeraabléstur
Ofneaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

1



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

par sem Doloproct inniheldur virka efnid lidokain, og u.p.b. 30% af notudum skammti getur borist i
bl6drasina, skal taka tillit til pess hja sjuklingum sem nota lyf vid hjartslattaréreglu.

Geeta skal pess ad Doloproct komist ekki i snertingu vid augu. Hendur & ad pvo vandlega eftir notkun.

Ef endaparmsstilarnir verda mjukir vegna hita: Leggid pa i kalt vatn fyrir notkun an pess ad opna
alpynnuna.

Hjalparefnid (horo feiti) i Doloproct endaparmsstilum getur dregid Gr virkni latexvara, svo sem smokka.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar rannséknir & milliverkunum liggja fyrir.

Buast ma vid ad samhlida notkun med CYP3A hemlum, p.m.t. lyfjum sem innihalda cobicistat, auki haettu
a altekum aukaverkunum. Foraist samhlidanotkun nema avinningur sé meiri en aukin aheetta 4 alteekum
aukaverkunum af voldum barkstera en i peim tilfellum skal fylgjast naio med hvort sjaklingar verdi fyrir
altekum aukaverkunum af voldum barkstera.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
EKKi liggja fyrir fullneegjandi upplysingar um notkun Doloproct endaparmsstila hja barnshafandi konum.

Eiturdhrif & a&xlun hafa komid fram i dyrarannséknum med sykursterum (sja kafla 5.3).

Faraldsfraedilegar rannsoknir syna ad ekki er haegt ad utiloka hugsanlega aukna haettu & skardi i vor og
gom hja nyfeeddum bornum maedra sem fengid hafa almenna medferd med sykursterum & fyrsta pridjungi
medgodngu. Skard i vor og gom er mjog sjaldgeefur kvilli og ef sykursteri med alteeka verkun veldur
vanskapandi ahrifum, geeti pad fjolgad tilfellum um eitt eda tvo tilfelli & hverjar 1.000 konur sem fengu
medferd & medan peer voru pungadar.

EKKi liggja fyrir fullnegjandi upplysingar um stadbundna notkun sykurstera hja barnshafandi konum en
hins vegar ma buast vid minni ahaettu par sem adgengi sykurstera sem notadir eru stadbundid er mjog litid.
Almennt & ekki ad nota hadlyf sem innihalda sykurstera a fyrsta pridjungi medgoéngu.

Brjostagjof

Leggja parf mat & kliniskar &bendingar fyrir notkun & Doloproct endaparmsstilum og hvort &vinningur sé
meiri en ahatta hja pungudum konum og konum med barn & brjosti. Sérstaklega parf ad fordast
langtimanotkun.

Frj6semi

EkKki hafa verid framkvaemdar rannséknir & ahrifum flaokort6l6ns & frjésemi eda tengdum esterum.
Rannséknir & dyrum hafa ekki synt ahrif & frjdsemi vegna notkunar lidoékainhydrdklorids (sja kafla 5.3).
4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Doloproct hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Tioni aukaverkana er reiknud & grundvelli gagna Ur kliniskri rannsékn & 367 sjuklingum.



HUd og undirhtd

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum)
Ofnaemisvidbrdgd & hud fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Algengar (>1/100 til <1/10)
Svidatilfinning & ikomustad.

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)
Erting & ikomustad.

Eftir langtimanotkun med Doloproct endaparmsstilum (i meira en fjérar vikur) er haetta & pvi ad
sjuklingurinn proi med sér stadbundin vidbrdgd; eins og ryrnun hidar eda steekkadar aedar
(teleangiectasia).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af
notkun lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

49 Ofskdmmtun

Einkenni
I ranns6knum 4 eiturahrifum virku efnanna i Doloproct var ekki synt fram & nein merki um bréad
eitrunareinkenni eftir ofskdmmtun & Doloproct sem gefid var einu sinni i endaparm.

Sé Doloproct tekid inn um munn fyrir slysni (t.d. ef meira en einn endaparmsstill er tekinn inn) ma blast
vid altekum &hrifum lidokain hydrdklorids. Pad getur valdid alvarlegum ahrifum, sem fara eftir steerd
skammitsins, a hjarta- og &dakerfi (hjartastarfsemi minnkar eda stédvast) og einkennum & midtaugakerfi
(krampar, medi eda 6ndunarbilun i alvarlegum tilfellum).

Medferd

Medferd vid of stérum skammiti snyst um ad fylgjast naid med likamsstarfsemi, veita studningsmedfero,
p.m.t. gefa strefni og veita medferd vid einkennum fra midtaugakerfi og hjarta- og a&edakerfi med t.d.
stuttverkandi barbitGrétum, adrenvirkum lyfjum og atrépini. Bl6dskilun hefur hverfandi ahrif.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: A£daverndandi lyf. Lyf til stadbundinnar medferdar & gyllinaed og
endaparmssprungum. ATC flokkur: CO5AAQS.

Doloproct getur ekki uppratt orsokina fyrir gyllinaed og endaparmsbolgu. Rannsékn & Doloproct kremi
eftir markadssetningu var framkveemd a 241 sjuklingi med endaparmsblaedingu vegna gyllingedar par sem
borid var saman vid lyfleysu og fludkortolonpivalat einlyfjamedferd. Ekki var mégulegt ad meta
nidurstddur & virkni og pvi hefur ekki verid haegt ad greina hvort fost samsetning & innihaldsefnum
Doloproct sé betri en fluokortolonpivalat einlyfjamedferd.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ef einkenni bolgu og hidexem fylgja gyllinagd, er malt med samhlida medferd med Doloproct stilum og
Doloproct kremi.

Fludkortolonpivalat

Flaodkortélonpivalat hamlar bolgu og ofnaemisvidbrogdum i hid, og dregur ar einkennum eins og klada og
sérsauka. Lyfid dregur Gr vikkun héraeda, bjug i parmafrumum og dreifingu um vefi. Margféldun haraeda
er hindrud.

Lidékainhydroklorid

Lidokainhydroklorid er staddeyfilyf sem hefur verid notad til fjolda ara. par sem efnid hefur verkja- og
kladastillandi &hrif, hefur verio synt fram & g6da virkni pegar pad er notad i stilum og kremum vid
gyllined. Verkja- og kladastillandi ahrif eru vegna hémlunar & adleegum taugabrautum.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir lyfjagjof 4 einum endaparmsstil i heilbrigoum karlkyns sjalfbodalida, var adgengi
fludkortdlonpivalats metid 5% og adgengi lidokains 24%.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Bréad eiturahrif
Nidurstédur ur hefobundnum rannséknum & bradum eiturdhrifum hafa ekki synt fram 4 sérstaka ahattu i
monnum eftir notkun leekningalegra skammta.

Midlungi langvinn og langvinn eiturahrif

Til pess ad akvarda almennt pol likamans eftir endurtekna notkun virku efnanna, hafa verid gerdar
rannsoknir & eiturahrifum baedi hvao vardar gjof & htd og i endaparm. Pau &hrif sem mest bar & voru
deemigerd ahrif ofskdmmtunar af voldum sykurstera eda staddeyfilyfja.

Upplysingar um frasog og adgengi virku efnanna tveggja gefa pé til kynna ad ekki sé um altaek
lyfhrifaahrif ad reeda pegar Doloproct er notad i leekningalegum skémmtum.

Eiturahrif & exlun

Nidurstddur ur rannséknum & eiturdhrifum & fosturvisa af voldum flaokortolons/fludkortolonhexanoats
eda lidokainhydroklorids syndu ad ekki ma buast vid eiturahrifum & fésturvisa/vansképunarvaldandi
ahrifum i ménnum vegna notkunar & Doloproct.

Dyratilraunir benda til pess ad gjof alteekra sykurstera @ medgongu geti valdid eiturahrifum eftir feedingu,
eins og hjarta- og edasjukdomum eda efnaskiptasjukdémum og valdid varanlegum breytingum a péttleika
sykursteravidtaka, breytingum & endurupptoku taugabodefna og hegdun barnsins.

Videigandi rannsoknir hafa synt ad almennt hafa sykursterar eiturahrif 4 fosturvisa og vanskapandi ahrif
(t.d. klofinn gomur, vanskdpun beinagrindar, vaxtarskerding fosturs, fosturlat). 1 1josi pessara nidurstadna
skal syna sérstaka adgat pegar Doloproct er avisad & medgongu. Nidurstodur faraldsfreedilegra rannsékna
eru teknar saman i kafla 4.6.

Frj6semi
Hugsanleg ahrif Doloprocts a frjosemi hafa ekki verid rannsokud.

Lidokainhydroklorid var gefid rottum undir had i 10 mg/kg skdmmtum i 8 manudi. A medan rannsokninni
st6d pdrudu rotturnar sig prisvar sinnum og saust engin ahrif & frjésemi.

Engar dyrarannsoknir hafa verid framkvaemdar & mégulegum ahrifum flidkort6lons og esterum &
frjosemi.



Eiturahrif & erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrif

In vitro og in vivo rannsdknir syndu engar visbendingar um eiturverkanir a erfoaefni af véldum
flaokort6lons.

Sérteekar rannsoknir & eéxlisvaldandi ahrifum fladkortélons/fludkortdlonpivalats hafa ekki verid
framkvamdar. A grundvelli verkunarmata lyfhrifa, skorts & gognum um eiturverkanir & erfdaefni,
efnabyggingar og nidurstéoum rannsoékna & langvinnum eiturahrifum, er enginn grunur um axlisvaldandi
ahrif fluokortdlonpivalats.

Ekkert bendir til pess ad lidokain sé stokkbreytandi. Hins vegar eru merki um ad umbrotsefni lidokains,
2,6-xylidin, sem myndast i rottum og hugsanlega ménnum, geeti haft stokkbreytandi ahrif. bessi merki eru
byggd & in vitro rannséknum par sem petta umbrotsefni var notad i mjég hdum, nastun eitrunarvaldandi
styrkjum.

I rannséknum & krabbameinsvaldandi ahrifum i rottum eftir Gtsetningu stérra skammta af 2,6-xylidini um
fylgju og medferd i 2 &r eftir feedingu, komu fram bzdi illkynja og godkynja &xli, sérstaklega i nefholi,
vid mjdg vidkveemar profunaradstedur. EkKki er algerlega 6sennilegt ad petta geeti einnig att vid menn. Af
peirri astaedu skal ekki gefa liddkain i storum skdmmtum i langan tima.

Stadbundid pol

Rannséknir & stadbundnu poli & hud og slimhuair leiddi ekkert nytt i 1jés utan peirra stadbundnu
aukaverkana sem sykursterar eru pekktir fyrir.

Rannsoknir & hugsanlegum namisahrifum hafa ekki verid framkvaemdar & virkum innihaldsefnum i
Doloproct. Birtar nidurstédur benda til pess ad baedi virku efnin og hjalparefnin geetu valdid
ofnaemisvidbrogoum a had i stékum tilfellum eftir notkun Doloproct. Hins vegar, er adeins gert rad fyrir
ad Doloproct valdi snertiofneemi i mjog sjaldgefum tilvikum.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

HOro fita.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 4r.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Oskjur sem innihalda lagskiptar alpynnur med stilum.
Pakkningasteerdir

3 stilar

10 stilar
120 stilar (sjukrahtspakkning)

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5



6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og énnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmaeli um férgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Karo Pharma AB

Box 16184

103 24 Stockholm

Svipjéo

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/21/098/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/IENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 21. oktober 2021.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

21. oktéber 2021.



