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1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Doloproct® 1 mg + 40 mg Zépfchen

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Doloproct® Zapfchen enthalt
1 mg Fluocortolonpivalat und 40 mg Lido-
cainhydrochlorid (wasserfrei).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Zapfchen
Gelblich-weiBe Zapfchen

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Symptomatische Linderung von Schmerzen
und Entziindung bei Erwachsenen mit:

— Hamorrhoidalleiden und

— nicht-infektidser Proktitis.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Ein Zapfchen ist 2-mal taglich, morgens
und abends, einzuflihren. Bei zunehmender
Besserung genugt in vielen Féllen nur noch
1 Zapfchen pro Tag oder jeden 2. Tag.

Insgesamt sollte die Dauer der Behandlung
2 Wochen nicht Uberschreiten.

Kinder und Jugendliche

Doloproct® wird nicht empfohlen fir die An-
wendung bei Kindern unter 18 Jahren auf-
grund des Fehlens von Daten zur Sicherheit
und Wirksamkeit.

Art der Anwendung

Vor der Anwendung, die am besten nach
dem Stuhlgang vorgenommen wird, ist die
Aftergegend sorgféltig zu reinigen. Zapfchen
tief in den After einfUhren.

4.3 Gegenanzeigen

Doloproct® ist kontraindiziert, wenn topische

Infektionen und Symptome folgender Er-

krankungen im Behandlungsbereich be-

stehen:

— Spezifische Hautschadigungen
Tuberkulose)

— Varizellen

- Impfreaktionen

— Herpes genitalis.

(Lues,

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei der Anwendung von Doloproct® an
Patienten, die mit Antiarrhythmika (Arznei-
mittel zur Behandlung von Herzrhythmus-
stérungen) behandelt werden, sollte be-
dacht werden, dass Doloproct® den Wirk-
stoff Lidocain enthélt. Etwa 30 % der appli-
zierten Dosis dieses Wirkstoffes ist syste-
misch verflgbar.

Es ist darauf zu achten, dass Doloproct®
nicht in Kontakt mit den Augen kommt.

008371-59197

Sehstérung

Bei der systemischen und topischen Anwen-
dung von Corticosteroiden kénnen Seh-
storungen auftreten. Wenn ein Patient mit
Symptomen wie verschwommenem Sehen
oder anderen Sehstérungen vorstellig wird,
sollte eine Uberweisung des Patienten an
einen Augenarzt zur Bewertung moglicher
Ursachen in Erwagung gezogen werden;
diese umfassen unter anderem Katarakt,
Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie
z.B. zentrale serése Chorioretinopathie
(CSC), die nach der Anwendung systemi-
scher oder topischer Corticosteroide ge-
meldet wurden.

Sorgfaltiges Handewaschen nach der An-
wendung wird empfohlen.

Zapfchen, die durch Warme weich gewor-
den sind, werden vor dem Aufreien der
Umhullung in kaltes Wasser gelegt.

Der sonstige Bestandteil (Hartfett) in
Doloproct® Zapfchen kann die Wirksamkeit
von Latexprodukten, wie z.B. Kondomen,
reduzieren.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgefuihrt.

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit
CYPS3A-Inhibitoren einschlieBlich cobicis-
tathaltiger Produkte ist mit einem erhéhten
Risiko systemischer Nebenwirkungen zu
rechnen. Die Kombination sollte vermieden
werden, es sei denn, der Nutzen Uberwiegt
das erhohte Risiko systemischer Neben-
wirkungen der Corticosteroide; in diesem
Fall sollten die Patienten im Hinblick auf
systemische Corticosteroidnebenwirkungen
Uberwacht werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft
Es liegen keine hinreichenden Daten zur Ver-

wendung von Doloproct® bei Schwangeren
vor. Tierexperimentelle Studien mit Gluco-
corticosteroiden haben Reproduktionstoxi-
zitat gezeigt (siehe Abschnitt 5.3).

Daten aus epidemiologischen Studien las-
sen vermuten, dass mdglicherweise ein er-
héhtes Risiko fir das Auftreten von Gau-
menspalten bei Neugeborenen besteht, de-
ren Mutter im ersten Trimenon mit systemi-
schen Glucocorticoiden behandelt wurden.
Gaumenspalten sind eine seltene Misshbil-
dung, und falls systemische Glucocorticoide
teratogen sein sollten, wirden sie lediglich
einen Anstieg von 1-2 Fallen bei 1000 be-
handelten Schwangeren gegentber unbe-
handelten Schwangeren bewirken.

Es liegen nur ungenligende Daten zur An-
wendung topischer Glucocorticoide wah-
rend der Schwangerschaft vor. Es ist jedoch
von einem geringeren Risiko auszugehen,
da die systemische Verflgbarkeit von to-
pisch applizierten Glucocorticoiden sehr
gering ist. Grundsétzlich sollten im ersten
Trimenon keine topischen Préparate, die
Glucocorticoide  enthalten, angewendet
werden.

Stillzeit

Bei Schwangeren und Stillenden mussen
eine besonders sorgféltige Indikationsstel-
lung und Risiko-Nutzen-Abwagung vorge-
nommen werden. Insbesondere ist eine
langfristige Anwendung von Doloproct® zu
vermeiden.

Fertilitat

Es wurden keine Studien zur maglichen Wir-
kung von Fluocortolon oder dessen Ester
durchgefuhrt. Tierstudien zeigten keinen Ein-
fluB von Lidocainhydrochlorid auf die Ferti-
litat (siehe Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Féahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Doloproct® hat keinen oder einen zu ver-
nachlassigenden Einfluss auf die Verkehrs-
tichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die Inzidenz der Nebenwirkungen wurde
aus den zusammengefassten Daten ver-
schiedener klinischer Studien mit insgesamt
367 Patienten errechnet.

Augenerkrankungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten nicht abschéatzbar)
Verschwommenes Sehen (sieche auch Ab-
schnitt 4.4)

Erkankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten nicht abschéatzbar)
Allergische Hautreaktionen gegentber ei-
nem der Bestandteile.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort

Héufig (= 1/100 bis < 1/10):

Brennen am Verabreichungsort
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100):
Irritation am Verabreichungsort

Bei lang dauernder Anwendung von Dolo-
proct® Zépfchen (Uber 4 Wochen hinaus) sind
lokale Hautveranderungen wie z. B. Atrophie
oder Teleangiektasien nicht auszuschlieBen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome

GemaB den Ergebnissen aus akuten
Toxizitatsprufungen der Wirkstoffe von
Doloproct® ist nach einmaliger rektaler Ver-
abreichung von Doloproct® bei versehentli-
cher Uberdosierung kein akutes Vergif-
tungsrisiko zu erwarten.

Bei versehentlicher oraler Aufnahme des
Préparates (z. B. nach Verschlucken mehre-
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rer Z&pfchen) ist in erster Linie mit systemi-
schen Wirkungen des Lidocainhydrochlo-
rids zu rechnen, welche sich dosisabhangig
auch als schwerwiegende kardiovaskulare
Symptome (im Extremfall Verminderung der
Herzfunktion oder Herzstillstand) oder ZNS-
Symptome (im Extremfall Krampfe, Dys-
pnoe oder Atemstillstand) auBern kdnnten.

Behandlung 3
Die Behandlung einer Uberdosierung bein-

haltet die engmaschige Uberwachung le-
benswichtiger Funktionen, unterstitzende
MaBnahmen einschlieBlich Sauerstoff-Zu-
fuhr sowie symptomatische Behandlung
zentraler und kardiovaskularer Symptome
(z. B. durch Gabe kurz wirkender Barbitura-
te, Beta-Sympathomimetika oder Atropin).
Eine Dialyse ist von unerheblichem Nutzen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Vasopro-
tektoren, Mittel zur Behandlung von Ha-
morrhoiden und Analfissuren zur topischen
Anwendung, ATC-Code: CO5AA08

Doloproct® kann die Ursache fir die Ent-
stehung von Hamorrhoidalleiden und Prok-
titis nicht beseitigen. Eine Post-Marketing-
Studie mit Doloproct® Rektalcreme (Wirk-
stoffe entsprechend Doloproct® Zapfchen)
im Vergleich zum Vehikel und der Mono-
therapie mit Fluocortolonpivalat wurde an
241 Patienten mit Rektalblutung, verur-
sacht durch Hamorrhoidalleiden, durchge-
fUhrt. Da die Ergebnisse zur Wirksamkeit
nicht eindeutig bewertet werden konnten,
wurde die Uberlegenheit der fixen Kombi-
nation der Wirkstoffe in Doloproct® Rektal-
creme gegenutber der Monotherapie mit
Fluocortolonpivalat bisher nicht nachge-
wiesen.

Wenn Hamorrhoidalleiden von entzind-
lichen und ekzematésen Hautsymptomen
begleitet werden, empfiehlt sich eine kom-
binierte Behandlung mit Doloproct® Rektal-
creme und Doloproct® Zapfchen.

Fluocortolonpivalat

Fluocortolonpivalat hemmt entzindliche und
allergische Hautreaktionen und lindert sub-
jektive Beschwerden wie Juckreiz, Brennen
oder Schmerzen. Unter seiner Wirkung bil-
den sich kapillére Dilatationen, Odeme der
Interstitialzellen und Gewebsinfiltrationen
zurlck. Die Kapillarsprossung wird ge-
hemmt.

Lidocainhydrochlorid

Lidocainhydrochlorid ist ein seit vielen Jah-
ren gebrauchliches Lokalanasthetikum. We-
gen seiner schmerz- und juckreizstillenden
Eigenschaften hat es sich als Bestandteil
von Zapfchen und Cremes bei der Behand-
lung von Hamorrhoidalleiden bewahrt. Die
Hemmung von Schmerzen und Juckreiz er-
folgt Uber die Blockierung sensibler Nerven-
bahnen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach rektaler Applikation eines einzelnen
Zapfchens bei gesunden méannlichen Pro-
banden wurde fUr Fluocortolonpivalat eine
systemische Verflgbarkeit von etwa 5%
und fur Lidocain von etwa 24 % festgestellt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Aufgrund der Ergebnisse von konventionel-
len Untersuchungen zur akuten Toxizitat ist
nach einer therapeutischen Anwendung
kein spezifisches Risiko fir den Menschen
zu erwarten.

Subchronische/chronische Toxizitat

Zur Beurteilung der systemischen Vertrag-
lichkeit nach wiederholter Verabreichung der
Wirkstoffe wurden Toxizitatsprifungen nach
dermaler und rektaler Applikation durchge-
fUhrt. Die deutlichsten Effekte waren die ty-
pischen Merkmale einer Uberdosierung des
Glucocorticoids oder des Lokalanéstheti-
kums.

Unter Bertcksichtigung der ermittelten Re-
sorptions- und Bioverfligbarkeitsdaten flr
die beiden Wirkstoffe ist bei bestimmungs-
geméaBer Anwendung von Doloproct® je-
doch nicht mit pharmakodynamisch wirk-
samen systemischen Belastungen zu rech-
nen.

Reproduktionstoxikologie

Daten aus Embryotoxizitatsstudien mit Fluo-
cortolon/Fluocortolonhexanoat und Lido-
cainhydrochlorid lassen bei der Anwen-
dung von Doloproct® beim Menschen keine
embryotoxischen oder teratogenen Effekte
erwarten.

Es gibt Hinweise aus Tierexperimenten,
dass die Anwendung von systemischen
Glucocorticoiden wahrend der Schwanger-
schaft zu postnatalen Effekten wie Herz-
Kreislauf- und/oder Stoffwechselkrankhei-
ten, bleibender Veranderung der Glucocor-
ticoidrezeptorendichte, des Neurotransmit-
terumsatzes und des Verhaltens der Nach-
kommenschaft beitragt.

Im Allgemeinen fUhren Glucocorticoide in
entsprechenden Testsystemen zu embryo-
toxischen und teratogenen Effekten (z.B.
Gaumenspalten, Skelettanomalien, intra-
uterine Wachstumsverzdgerungen, Embryo-
letalitat). Unter Berilcksichtigung dieser
Befunde sollte Doloproct® wahrend der
Schwangerschaft mit besonderer Vorsicht
verschrieben werden. Die Ergebnisse der
epidemiologischen Studien sind in Ab-
schnitt 4.6 zusammengefasst.

Fertilitat

Der mogliche Einfluss von Doloproct® Zapf-
chen auf die Fertilitat ist nicht untersucht
worden.

Lidocainhydrochlorid wurde Ratten Uber
die Dauer von 8 Monaten subkutan mit einer
Dosis von 10 mg/kg Koérpergewicht verab-
reicht. Wahrend dieser Zeit paarten sich
die Tiere drei mal und kein Einfluss auf die
Fertilitat wurde berichtet.

Es wurden keine Studien zur mdglichen
Wirkung von Fluocortolon oder dessen Ester
auf die Fertilitét in Tieren durchgefuhrt.

Genotoxizitat und Kanzerogenitat

In-vitro- und In-vivo-Studien ergaben kei-
nen relevanten Hinweis auf ein genotoxi-
sches Potential von Fluocortolon.
Spezifische Tumorigenitatsstudien mit Fluo-
cortolon/Fluocortolonpivalat wurden nicht
durchgefihrt.

Aufgrund des pharmakodynamischen Wirk-
mechanismus, der fehlenden Hinweise auf

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitéaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

ein genotoxisches Potential, der chemi-
schen Struktur und der Ergebnisse aus
Studien zur chronischen Toxizitdt besteht
kein Verdacht auf ein tumorigenes Potential
von Fluocortolonpivalat.

Gegenwartig liegen keine Anzeichen flr ei-
ne Mutagenitat von Lidocain vor. Es gibt
jedoch Hinweise, dass ein bei der Ratte,
moglicherweise auch beim Menschen aus
Lidocain entstehendes Stoffwechselpro-
dukt, 2,6-Xylidin, mutagene Wirkungen ha-
ben kénnte. Diese Hinweise ergeben sich
aus In-vitro-Tests, in denen dieser Metabo-
lit in sehr hohen, fast toxischen Konzentra-
tionen eingesetzt wurde.

Darliber hinaus zeigte 2,6-Xylidin in einer
Kanzerogenitatsstudie an Ratten mit trans-
plazentarer Exposition und nachgeburt-
licher Behandlung der Tiere Uber 2 Jahre
ein tumorigenes Potential. In diesem hoch-
empfindlichen Testsystem wurden bei sehr
hohen Dosierungen bdsartige und gutartige
Tumoren vor allem in der Nasenhdhle (Eth-
moturbinalia) beobachtet. Da eine Relevanz
dieser Befunde fur den Menschen nicht
hinreichend sicher auszuschlieBen ist, sollte
Lidocain nicht Uber langere Zeit in hohen
Dosen verabreicht werden.

Lokale Vertraglichkeit

In Untersuchungen zur lokalen Vertraglich-
keit auf Haut oder Schleimhaut zeigten sich
keine Veranderungen, die Uber die bekann-
ten topischen Nebenwirkungen von Gluco-
corticoiden hinausgingen.

Experimentelle Untersuchungen zur Erfas-
sung maglicher sensibilisierender Wirkungen
wurden mit den Wirkstoffen von Doloproct®
nicht durchgefuhrt. Daten aus der Literatur
lassen vermuten, dass sowohl die Wirk-
stoffe als auch die Einzelbestandteile der
Formulierung fur die allergischen Hautreak-
tionen verantwortlich sein kénnten, die ver-
einzelt nach der Anwendung von Doloproct®
beobachtet wurden. Nur in seltenen Féllen
wird eine Kontaktallergie durch Doloproct®
ausgelost.

Hartfett

Nicht zutreffend.

4 Jahre

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

Schachteln mit Zapfchen in beschichteten
Aluminiumstreifen

PackungsgréBen

3 Zapfchen

10 Zapfchen

120 Zépfchen (Klinikpackung)

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.
008371-59197
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6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Karo Pharma AB
Box 16184
10324 Stockholm
Schweden

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
6018.00.01

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
18. Oktober 1985
Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 18. April 2012
10. STAND DER INFORMATION

Juni 2020

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
008371-59197 3
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