Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Lidoposterin 50 mg/g rektaalivoide
lidokaiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén ladkkeen kiyttimisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkari tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja tai neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tidssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 7 péivin jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Lidoposterin on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd ennen kuin kaytit Lidoposterin -valmistetta
Miten Lidoposterin -valmistetta kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Lidoposterin -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mité Lidoposterin on ja mihin sitd kiyte tiiin

Lidoposterin siséltdd paikallisesti vaikuttavaa puudutusainetta, ja sitd kdytetdén perdaukon alueen
paikallisten vaivojen, kuten esimerkiksi pukamista johtuvan kutinan ja kivun hoitoon.

2. Mité sinun on tiede ttiivi ennen kuin kaytit Lidoposterin -valmis tetta

Ali kiyti Lidoposterin -valmis tetta
- jos olet allerginen lidokaiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kédytit Lidoposterin -valmistetta, jos
sinulla on sydén- tai verisuonisairaus (syddmen vajaatoiminta).

Noudata suositeltua annostusta, silli suuremmat annokset saattavat atheuttaa enemmén
haittavaikutuksia.

Sieni-infektioiden yhteydessé tulee samanaikaisesti kdyttdé paikallisesti vaikuttavaa sienilidkettd.

Lapset
Lidoposterin -valmisteen turvallisuutta alle 12-vuotiaiden lasten (alle 50 kg) hoidossa ei ole
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Muut lédike valmis teet ja Lidoposterin
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

Lidoposterin voi vaikuttaa lddkevalmisteisiin, jotka siséltdvit seuraavia vaikuttavia aineita, ja tillaiset
ladkevalmisteet voivat Lidoposterin -valmisteeseen:

- muut paikallispuudutteet,

- syddmen epdsddnnéllisen rytmin hoitoon tarkoitetut lddkkeet (ns. rytmihdirioladkkeet).



Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdméan lddkkeen kayttoa.

Raskaus
Lidokaiini lépéisee istukan. Mahdollista riskid ihmisille ei tunneta. Keskustele ldékérin kanssa, ennen
kuin kéytit Lidoposterin -valmistetta raskauden aikana.

Imetys

Lidoposterin -valmisteen vaikuttava aine erittyy rintamaitoon mutta ei todenndkoisesti vaikuta
rintaruokittavaan lapseen. Keskustele kuitenkin 1ddkdrin kanssa, ennen kuin kéytédt Lidoposterin -
valmistetta imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Lidoposterin -valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Lidoposterin siséltii s etyylialkoholia
Voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

3. Miten Lidoposterin -valmis tetta kiyte tiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laédkéri tai
apteekkihenkilokunta on méarannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Lidoposterin -valmistetta annostellaan aluksi 2—3 kertaa vuorokaudessa, mybhemmin oireiden
helpottuessa 2 kertaa vuorokaudessa. Voiteen midra riippuu hoidettavan iho- ja limakalvoalueen
koosta. Kéénny ladkarin puoleen, elleivét oireesi helpotu 7 vuorokauden kuluessa tai jos ne uusiutuvat
pian voiteen kdyton lopettamisen jilkeen.

Lidoposterin sisdltdd puuduttavaa ainetta, jonka vaikutus alkaa nopeasti. Tdmén takia voidetta on
suositeltavaa annostella vain pieni méérd. Yhdelld hoitokerralla ei pida ylittdd maksimiannostusta
2,5 grammaa voidetta.

Lidoposterin -valmistetta annostellaan aamulla ja illalla, mieluiten ulostamisen jélkeen. Voiteen
levittimisen helpottamiseksi valmistetta kannattaa sdilyttdd huoneenlimmosséd (18-25 °C).

Kun voidetta kdytetddn perdaukon ulkopuolelle, sitd levitetdédn ohut kerros, joka hierotaan
hoitoalueelle huolellisesti sormella.

Perédaukon sisépuolista kiyttod varten jokaisessa voidepakkauksessa on mukana asetin, jossa on
rejjitetyt sivut. Asettimen avulla voidaan annostella riittivd mééra voidetta siten, ettd se levittyy
tasaisesti perdaukkokanavaan ja sen laheiselle perdsuolen alueelle.



Voideasettimen kdytto:

1 1. Asetin kierretddn kiinni tuubiin ja sen
' My, —  — kéirjen suojus irrotetaan.

\ C : et : 2. Tuubia puristetaan niin, ettd voidetta
puristuu asettimeen ja voidetta ilmestyy
asettimen sivujen aukkoihin.

3. Asetin asetetaan sen jilkeen varovaisesti
perdaukkoon, kunnes se on kokonaan
paikoillaan.

Asettamista voidaan helpottaa voitelemalla
asetin pienelld maarilld voidetta. Paikalleen
asettamisen jilkeen tuubia puristetaan,
jolloin voide levidd perdaukkoon. Voide
levidd tasaisesti, kun tuubia kierretdan
varovaisesti.
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Asettimen kdyton jilkeen se tulee puhdistaa puristamalla hieman voidetta ulos sivujen aukoista ja
pyyhkimélld asetin imukykyiselld paperilla, minkd jilkeen kédrjen suojus kierretdén tiukasti
paikoilleen. Tdma estda voiteen kuivumisen.

Jos voidetta ei kiytetd pitkddn aikaan, asetin tulee kiertda ja puhdistaa Ampimalld vedelld.

Huomaa:
Voiteiden ja perdpuikkojen kédyttd perdaukon alueella voi aiheuttaa alusvaatteiden likaantumista.
Tédmén vuoksi suositellaan perdaukon suojaamista (esim. paperinendlinalla tai puuvillavanulla).

Kdayttéaika:

Kéyttdaika riippuu oireiden luonteesta ja vaikeusasteesta, mutta voidetta ei pidd kayttda yhtdjaksoisesti
pidempéén kuin 7 vuorokautta ilman Iddkarin ohjeistusta. Jos oireet palaavat pian kdyton lopettamisen
jalkeen, on syytd ottaa yhteytta ladkariin.

Kaytto lapsille ja nuorille
Edelld kuvatut annossuositukset soveltuvat myds yli 12-vuotiaille lapsille ja nuorille (>50 kg). Eialle
12-vuotiaille taialle 50 kg painaville lapsille.

Jos kiytit enemmiin Lidoposterin -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Esim. lapsen vahingossa nielemdn Lidoposterin -valmisteen ei odoteta aiheuttavan vakavaa
myrkytystd. Vatsavaivoja, kuten vatsakipua tai pahoinvointia voi kuitenkin ilmeté. Jos lidokaiinia
niellddn hyvin suuri méérd, tajunnan heikentyminen, shokki, kouristukset ja hengenahdistus ovat
mahdollisia. Tassd tapauksessa on otettava yhteys ladkariin.

Jos Lidoposterin -valmistetta kdytetdan suositeltua useammin muutamia kertoja, haittavaikutusten
lisidntymistd eiole odotettavissa. Téssé tapauksessa voidaan jatkaa hoitoa suositellulla annoksella
hoito-ohjelman mukaan.

Jos unohdat kiyttai Lidopos terinia
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld henkilolld 10:sté)
Kutina ja polttelu perdaukon alueella. Tama voi johtua yliherkkyysreaktiosta (esim. kosketusallergia).

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdidn vhdelld henkilolld 10:std)
Ripuli.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén vhdelld henkilolld 100:sta)
Epdmukavuus ja punoitus perdaukon alueella.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0ds suoraan kansallisen ilmoitusjirjestelmidn kautta (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- jakehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Lidoposterin -voiteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

AlA kiyti titd Eikettd pahvikotelossa ja tuubissa mainitun viimeisen kiyttopdiviméarian (Kiyt. viim.)
jilkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Kaytd avattu valmiste 6 kuukauden kuluessa.
Tama ladke ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemirin. Kysy kdyttimattomien lddkkeiden hévittimisestd apteekista. Néin
menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisilto ja muut tiedot

Miti Lidoposterin sisaltaa

- Vaikuttava aine on lidokaiini. Yksi gramma voidetta sisdltdd 50 mg lidokaiinia.

- Muut aineet ovat setyylialkoholi, makrogoli 400, makrogoli 1500, makrogoli 3000 ja
puhdistettu vesi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko
Lidoposterin on valkoinen, homogeeninen ja hajuton voide.
Pakkauskoko: 25 g. Pakkaus sisdltid asettimen.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistralle 2, 12277 Berlin, Saksa



Lisdtietoja Lidoposterinista saa paikalliselta edustajalta:
Aboutmeds Oy, Suomi

Puh. +358 50 4413175

Séhkdoposti: info@aboutmeds.fi

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Itivalta: Posterisan akut 50 mg/g Rektalsalbe

Suomi: Lidoposterin 50 mg/g rektaalivoide

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 24.06.2021.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Lidoposterin 50 mg/g rektalsalva
lidokain

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

frén din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mér béttre eller om du mar sdmre efter 7 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Lidoposterin dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Lidoposterin
Hur du anvénder Lidoposterin

Eventuella biverkningar

Hur Lidoposterin ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Lidoposterin ir och vad det anviinds for

Lidoposterin innehéller ett lokalt verkande beddvningsmedel och anvénds vid behandling av lokala
besvir i analomradet, t.ex. kldda och smérta, som fororsakas av hemorrojder.

2.  Vad du behdver vetainnan du anviinder Lidoposterin

Anvind inte Lidoposterin:
- om du &r allergisk mot lidokain eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Lidoposterin, om du lider av stérning i
hjirtats retledningssystem (hjartsvikt).

Folj noga rekommenderad dosering eftersom hogre dosering kan leda till fler biverkningar.

I hindelse av svampinfektioner krévs samtidig anvindning av ett lokalt verkande antimykotiskt
lakemedel.

Barn
Séakerhet for Lidoposterin 50 mg/g rektalsalva for barn under 12 &r (< 50 kg) har inte faststillts. Inga
data finns tillgingliga.

Andra likemedel och Lidoposterin
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar/anvéinder, nyligen har tagit/anvént eller kan tdnkas
ta/anvdnda andra likemedel.

Lidoposterin kan paverka eller paverkas av vissa likemedel som innehaller foljande verksamma
dmnen:

- andra lokalbeddvningsmedel,

- likemedel mot oregelbunden hjartaktivitet (sa kallade antiarytmika).



Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet
Lidokain passerar placenta. Risken for ménniska &r okédnd. Radgér med likare innan du anvinder
Lidoposterin under graviditet.

Amning
Den aktiva substanseni Lidoposterin passerar 6ver i modersmjolk, men paverkar sannolikt inte barn
som ammas. Radgér 4nda med lidkare fore anvindning av Lidoposterin under amning,

Korforméga och anvéindning av maskiner
Lidoposterin paverkar inte din formaga att kora bil eller anvinda maskiner.

Lidoposterin inne héller ce tylalkohol
Kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

3. Hur du anviinder Lidopos terin

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran din ldkare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ér osdker.

Lidoposterin appliceras inledningsvis 2-3 ganger i dygnet, darefter, da symptomen lindrats, 2 ganger i
dygnet. Méngden salva beror pa storleken pa de hud- och slemhinneomraden som ska behandlas. Du
maéste tala med likare om dina symptom efter 7 dygn inte lindras eller om de upptrader pa nytt efter att
behandlingen med salvan avslutats.

Lidoposterin innehéller ett bedévningsmedel (anestetikum) med snabb inséttning av effekt. Darfor
rekommenderas att endast sma méingder salva appliceras. Den maximala enkla dosen pa 2,5 g salva
bor ej dverskridas.

Lidoposterin appliceras morgon och kvéll, helst efter tarmtémning. For att underlitta applicering
rekommenderas att salvan forvaras i rumstemperatur (18 °C upp till hogst 25 °C).

Vid administrering kring dndtarmsdppningen stryks salvan pa i ett tunt lager och gnids noggrant in
vardomradet med ett finger.

I forpackningen medfolier en applikator med sidooppningar som gor det Idttare att fora in och jamt
fordela tillrdckligt mycket salva i analkanalen och den nérliggande dndtarmen.



Anvisningar for anvdndning av applikatorn:

1 1. Applikatorn skruvas pa tuben och toppen

' tas av.

2. Genom att trycka pé tuben pressas salvan in
1 applikatorn och kommer ut genom
sidodppningarna.

3. Applikatorn fors sedan forsiktigt in i
analdppningen tills den dr helt pé plats.
Inférandet kan underlittas av att smérja in
applikatorn med lite salva. Genom att
trycka pa tuben igen, kommer salvan att
foras in i1 analkanalen. Tillrdcklig fordening
av salvan uppnds genom att forsiktigt rotera
tuben.

Efter anvandning ska applikatorn rengdras genom att pressa ut lite salva genom sidodppningarna och
torka av ytan med ett absorberande papper. Toppen ska skruvas pa ordentligt igen. Detta forhindrar att
salvan torkar ut.

Om salvan inte anvinds under en ldngre tidsperiod bor applikatorn skruvas loss och direfter rengdras
med varmt vatten.

Observera:
Anvéndning av salvor och suppositorier i analomradet orsaka nedsmutsning av underkldder. Darfor
rekommenderas att skydda analomréadet (t.ex. med en pappersnisduk, eller bomullsvadd, osv.).

Anvindningstidens ldingd:

Anvéndningstidens lingd beror pd symptomens natur och svarighetsgrad, men salvan bor inte
anvindas lingre dn 7 dygn utan medicinsk radgivning. Skulle symtom snabbt uppsta pa nytt efter
avslutad behandling, ar det skil att ta kontakt med ldkare.

Anvéindning for barn och ungdomar
For barn och ungdomar i dldern 12 ar eller 6ver (> 50 kg) géller de doseringsrekommendationer som
anges ovan. Inte for barn under 12 ar eller barn som viger mindre an 50 kg.

Om du anvint for stor méngd av Lidopos terin

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning,

Inga allvarliga forgiftningar kan forvéntas i fall dér t.ex. ett barn fatti sig Lidoposterin oralt av
misstag. Besvér i mage och tarmar kan dock férekomma, som t.ex. buksmérta och illamiende. Forst
efter intag av mycket hoga doser av lidokain kan sdnkt medvetandegrad, chock, kramper och dyspné
forekomma. I sé fall maste likare informeras.

Om du vid nagra fé tillfillen har applicerat Lidoposterin oftare 4n vad som rekommenderas, férvéintas
ingen 6kning av biverkningar. Fortsitti s fall anvéindningen med rekommenderad dos och folj

behandlingsanvisningarna.

Om du har glomt att anviinda Lidoposterin
Anvinda inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar (kan péverka fler &n 1 av 10 anvéndare)
Klida och briannande kénsla i analomradet. Detta kan vara en 6verkdnslighetsreaktion (t.ex.
kontakteksem).

Vanliga biverkningar (kan pdverka upp till 1 av 10 anvindare)
Diarré.

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 anvindare)
Obehag och rodnad i analomrédet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka nformationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Lidoposterin ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tuben efter Utg.dat. Utgdngsdatumet ar den
sista dagen i angiven ménad.

Salvan ska anvéndas inom 6 manader efter 6ppnandet.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehalls de klaration

- Den aktiva substansen ér lidokain. Ett gram salva innehéller 50 mg lidokain.

- Ovriga innehallsimnen ir cetylalkohol, makrogol 400, makrogol 1500, makrogol 3000 och
renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lidoposterin &r vit, homogen, oparfymerad salva.
Forpackningsstorlek: 25 g. Forpackningen innehaller en applikator.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistralle 2, 12277 Berlin, Tyskland



For ytterligare information om Lidoposterin kontakta den lokala representanten/Ombud:
Aboutmeds Oy, Finland

Tel. +358 50 441 3175

e-mail: info@aboutmeds.fi

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska s amarbe tsomride t under namne n:
Finland: Lidoposterin 50 mg/g rektaalivoide
Osterrike: Posterisan akut 50 mg/g Rektalsalbe

Denna bipacksedel éindrades senast 24.06.2021.



