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 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

DoloPosterine® N Salbe
DoloPosterine® N Salbe mit Analdehner

5 mg/g Creme

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE 
ZUSAMMENSETZUNG

1 g Creme enthält 
5 mg Cinchocainhydrochlorid.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Butylhydroxytoluol (Ph. Eur.), Cetylstea-
rylalkohol, Propylenglycol.

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Creme

Homogene, weiße Creme.

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Linderung von akuten 
Schmerzen bei anorektalem Symptomkom-
plex.

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Creme soll nicht häufiger als 2-mal täg-
lich angewendet werden.

Die Behandlungsdauer sollte 1 Woche nicht 
überschreiten, um einer Verschleierung wei-
tergehender Prozesse vorzubeugen. Bei 
erneutem Auftreten akuter schmerzhafter 
Beschwerden kann DoloPosterine N nach 
Absprache mit dem Arzt auch in einer wei-
teren Behandlungsphase zur Anwendung 
kommen.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Dolo-
Posterine N bei Kindern unter 12 Jahren ist 
nicht erwiesen. Es liegen keine Daten vor.
DoloPosterine N darf bei Kindern unter 
12 Jahren nicht angewendet werden (siehe 
Abschnitt 4.3).

Art der Anwendung

Die Creme soll zur Linderung akut auftre-
tender Schmerzen auf die zu behandelnden 
Haut- und Schleimhautpartien aufgetragen 
und mit dem Finger eingerieben werden. Für 
den Gebrauch der Creme im Analkanal 
kann der in den Packungen enthaltene 
Applikator mit seitlichen Austrittsöffnungen 
benutzt werden. Mit dessen Hilfe kann 
die Creme ge zielt dort abgegeben werden, 
wo die Erkrankung hauptsächlich lokalisiert 
ist.

Zur schrittweisen Dehnung des verkrampf-
ten Schließmuskels bzw. um Schließmuskel-
krämpfen vorzubeugen, kann zusätzlich zur 
Behandlung mit der Creme der Analdehner 
angewendet werden (DoloPosterine N Sal-
be mit Analdehner).

Zur besseren Schmerzlinderung und Abhei-
lung nach Operatio nen im äußeren Analbe-
reich kann die Creme zunächst auch in nicht 
zu dünner Schicht mit Hilfe von Gazekom-
pressen aufge legt wer den.

 4.3 Gegenanzeigen

 – Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff 
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile;

 – Kinder unter 12 Jahren.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Bei gleichzeitiger Anwendung von DoloPos-
terine N und Kondomen aus Latex kann es 
wegen des Hilfsstoffs weißes Vaselin zu 
einer Verminderung der Reißfestigkeit und 
damit zur Beeinträchtigung der Sicherheit 
von Kondomen kommen.

Bei Pilzbefall ist die zusätzliche Anwendung 
eines lokal wirksamen Antimykotikums er-
for derlich.

Butylhydroxytoluol kann örtlich begrenzt 
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Rei-
zungen der Augen und der Schleimhäute 
hervorrufen.

Cetylstearylalkohol kann örtlich begrenzt 
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) her-
vorrufen.

Dieses Arzneimittel enthält 100 mg Propy-
lenglycol pro 1 g Creme.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen 
Arzneimitteln und sonstige 
Wechselwirkungen

Bisher nicht bekannt.

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und 
Stillzeit

Schwangerschaft
Es liegen keine hinreichenden Daten über 
die Sicherheit einer Anwendung von Dolo-
Posterine N bei schwangeren Frauen vor. 
Tierexperimentelle Studien, in denen die 
Wirkung von Cinchocain auf die embryo-
nale, fetale und postnatale Entwicklung un-
tersucht wird, wurden nicht durchgeführt. 
Daher sollte DoloPosterine N während der 
Schwangerschaft nur bei strenger Indika-
tionsstellung angewendet werden.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Cinchocain in die 
Muttermilch übertritt. DoloPosterine N sollte 
aus Gründen der Vorsicht während der Still-
zeit nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwä-
gung angewendet werden.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen

DoloPosterine N hat keinen oder einen zu 
vernachlässigenden Einfluss auf die Ver-

kehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

 4.8 Nebenwirkungen

Siehe Tabelle

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige von 
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, 
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Fälle von Überdosierungen oder Intoxikatio-
nen sind für DoloPosterine N bisher nicht 
bekannt.

Erst nach sehr hohen peroralen Dosen an 
Cinchocainhydrochlorid wurde über kar-
diogenen Schock, Bewusstseinstrübung, 
Krämpfe und Atemnotsyndrom berichtet.

Ein spezifisches Antidot existiert für Cincho-
cain nicht.

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel zur 
Behandlung von Hämorrhoiden und Anal-
fissuren zur topischen Anwendung, Lokal-
anästhetika, ATC-Code: C05AD04

Wirkmechanismus
Cinchocain ist ein Lokalanästhetikum vom 
Säureamid-Typ. Es blockiert die Bildung und 
Weiterleitung von Nervenimpulsen durch 
reversible Reduktion der bei der Reizüber-
tragung erhöh ten Membranpermeabilität 
peripherer Nervenzellen für Na triumionen.

Diese Wirkung wird durch Bindung und 
Anlagerung des Lokal anästhetikums an die 
Phospholipid-Strukturen der Membranen 
der Natriumionenkanäle und der dadurch 
bewirkten Membran stabilisierung im intak-
ten Zustand hervorgerufen. Es kommt zur 
Blockierung des Ionenaustauschsystems, 
zur Hemmung des Natriumioneneinstroms 
und zu einer Verdrän gung von Kal ziumionen. 
Die Dauer des Kontakts bestimmt die Wirk-
dauer des Medikaments.

Systemorganklasse Häufig
(≥ 1/100, < 1/10)

Selten
(≥ 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten
(< 1/10.000)

Erkrankungen der Haut 
und des Unterhautzell-
gewebes

Lokale Überemp-
findlichkeitsreak-
tionen (Jucken, 
Brennen)

Kontaktekzem (Rötung, 
Bläschenbildung)

Allgemeine Erkrankun-
gen und Beschwerden 
am Verabreichungsort

Systemisches Kon-
taktekzem (Rötung, 
Bläschenbildung mit 
diffuser Lokalisation)
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Pharmakodynamische Wirkungen
Durch die Hemmung der Erregbarkeit der 
schmerzvermittelnden sensiblen Endorgane 
begrenzt Cinchocain das Schmerzempfin-
den lokal und setzt es reversibel herab. 
Individuell in sehr un terschiedlichem Aus-
maß gilt dies in weiterer Reihenfolge auch für 
das Kälte-, Wärme-, Berührungs- und Druck-
empfinden. Dar aus ergibt sich die topische 
Anwendung bei Wundschmerz.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption und Verteilung
Cinchocain zählt zu den stärker wirksamen 
Lokalanästhetika und ist deshalb topisch in 
relativ niedriger Dosierung an wendbar. Auf-
grund seiner hohen Löslichkeit dringt es 
rasch durch die intakte Haut und Schleim-
haut bis zu den Nervenendi gungen vor und 
lagert sich dort mit ver gleichsweise hoher 
Stabilität an die Membranen an. Cinchocain 
gehört deshalb auch zu den verhältnismäßig 
lang wirksamen Lokalanästhetika. Der Wir-
kungseintritt ist relativ rasch. Die Abgabe 
aus der Membranbindung erfolgt langsam 
und kontinuierlich.

Bei mehrfacher intra- und perianaler Anwen-
dung von DoloPosterine N auf vorgeschä-
digter Haut treten maximale Plasmaspiegel 
bis zu 44,8 ng/ml auf. Diese Spiegel führen 
zu keinen pharmakologischen oder toxiko-
logischen Wirkungen.

Die Bindung an Plasmaproteine beträgt ca. 
65 %.

Biotransformation und Elimination
Die Metabolisierung  von Cinchocain voll-
zieht sich in der Leber durch N-Dealkylie-
rung und Hydrolyse in unwirksame Derivate, 
die ausgeschieden werden. 

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Systematische toxikologische und repro-
duktionstoxikologische Unter suchungen mit 
DoloPosterine N liegen nicht vor.

In-vitro-Untersuchungen zur Mutagenität 
(Ames-Test und Humanlymphozytentest, je-
weils mit und ohne metabolisierendes Sys-
tem) ergaben keine Hinweise auf genotoxi-
sche Wirkungen von Cinchocain.

Untersuchungen zum tumorerzeugenden 
Potenzial liegen nicht vor.

Bei parenteraler Verabreichung höherer Do-
sen an Nager (Ratte, Maus, Kaninchen) ste-
hen erhöhte Atemfrequenz, Blutdrucksen-
kung, Überleitungsstörungen, Verminderung 
des Muskeltonus, Mydria sis und in schwe-
reren Fällen Krämpfe, Erbrechen, Tempera-
tur senkung, Koma und Atemlähmung im 
Vordergrund des Vergiftungs bildes.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Aluminiumstearat
Butylhydroxytoluol (Ph. Eur.)
Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.)
Citronensäure-Monohydrat
Glycerolmonostearat 40 – 55
Isopropylmyristat (Ph. Eur.)
Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
Palmitoylascorbinsäure (Ph. Eur.)
Pentaerythritoldicocosfettsäureester

Propylenglycol
hochdisperses, hydrophobes Siliciumdioxid
weißes Vaselin
gereinigtes Wasser

 6.2 Inkompatibilitäten

Nicht zutreffend.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Wochen

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Nicht über 25 °C lagern.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Aluminiumtuben 

DoloPosterine N Salbe:
OP mit   25 g Creme N 1
OP mit   50 g Creme N 2
OP mit 100 g Creme N 3

DoloPosterine N Salbe mit Analdehner:
OP mit 25 g Creme mit Analdehner N 1

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

 7. INHABER DER ZULASSUNG

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistraße 2
12277 Berlin
Telefon: +49 30 72082-0
Telefax: +49 30 72082-200
E-Mail: info@kade.de
www.kade.de

 8. ZULASSUNGSNUMMER

6247545.00.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER 
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

22. Juni 2005

 10. STAND DER INFORMATION

Mai 2024

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

mailto:Info@kade.de
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