Prospecto: informacidn para el usuario

Xylocaine 100 mg/ml, Spray
Lidocaina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

Conserve este prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamente.

¢Tiene alguna pregunta? Entonces, pdngase en contacto con su médico o
farmacéutico.

No comparta este medicamento con otras personas, ya que se lo han recetado solo a
usted. Puede ser perjudicial para otros, incluso si tienen los mismos sintomas que
usted.

¢Experimenta alguno de los efectos secundarios mencionados en la seccién 4? ;O
experimenta un efecto secundario que no se menciona en este prospecto? Entonces,
poéngase en contacto con su médico o farmacéutico.

Contenido de este prospecto

QNG RN e

¢Qué es Xylocaine 100 mg/ml Spray y para qué se utiliza este medicamento?
¢Cuando no debe usar este medicamento o debe tener especial cuidado?
¢Como debe usar este medicamento?

Posibles efectos secundarios

¢Coémo debe almacenar este medicamento?

Contenido del envase e informacién adicional

1. sQué es Xylocaine 100 mg/ml Spray y para qué se utiliza este medicamento?

Este medicamento pertenece al grupo de agentes para anestesia local (anestésicos locales).
Contiene lidocaina, un anestésico local de tipo amida de accién corta con un inicio de accién
rapido.

Este medicamento se utiliza en adultos y nifios de 2 afios en adelante:

en todos los casos en los que se requiere una anestesia rapida de la mucosa,
especialmente en procedimientos de otorrinolaringologia, obstetricia, cirugia oral y en
medicina de urgencias (traumatologia).

para el dolor, ardor, picazén y otras sensaciones desagradables asociadas con
afecciones de la piel y las membranas mucosas.

2. ;Cuando no debe usar este medicamento o debe tener especial cuidado?

¢Cuando no debe usar este medicamento?

Es alérgico a alguno de los componentes de este medicamento. Puede encontrar estos
componentes en la seccién 6 de este prospecto.
Es alérgico a otros anestésicos locales del tipo amida.

¢Cuando debe tener especial cuidado con este medicamento?

si estd tomando medicamentos para las arritmias cardiacas (ver también la seccién

'¢ Estd tomando otros medicamentos?') y si padece la enfermedad metabdlica porfiria
si las membranas mucosas en el drea donde se usa el spray estan danadas, o si hay
inflamaciones en esa area

si su garganta estd anestesiada con este medicamento. Es mejor no comer ni beber
hasta que el efecto de la anestesia haya pasado. De lo contrario, podria atragantarse o
morderse la lengua o la mejilla mientras su cavidad bucal aun esté anestesiada.
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- siesun paciente de edad avanzada

- si tiene una mala condicién general

- siestd en estado de shock grave

- sisufre de epilepsia

- si sufre de arritmias cardiacas

- sisufre de insuficiencia cardiaca u otros problemas con su corazén y vasos sanguineos

- sisufre de trastornos en su higado o riflones

- siexiste el riesgo de que este medicamento se rocie en sus 0jos. Si el liquido entra
accidentalmente en un 0jo, debe enjuagar inmediatamente el 0jo con agua o una,
solucién de cloruro de sodio al 0,9%.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento.

¢Estéd tomando otros medicamentos?

¢Estad usando otros medicamentos ademas de Xylocaine 100 mg/ml Spray, lo ha hecho
recientemente o planea hacerlo pronto? Informe a su médico o farmacéutico. Esto también se
aplica a los medicamentos que no requieren receta médica.

Este medicamento debe usarse con precaucion si también esta siendo tratado con otros
agentes para anestesia local o medicamentos con una estructura similar (como algunos
medicamentos para las arritmias cardiacas). Puede ser necesario que su médico ajuste la
dosis.

¢A qué debe prestar atencién con la comida y la bebida?

Si su garganta esta anestesiada con este medicamento, es mejor no comer ni beber hasta que
el efecto de la anestesia haya pasado. De lo contrario, podria atragantarse o morderse la
lengua o la mejilla mientras su cavidad bucal aun esté anestesiada.

Embarazo y lactancia

¢Estd embarazada, cree que podria estarlo, planea quedar embarazada o estd amamantando?
Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar medicamentos.

Puede ser tratado con este medicamento durante el embarazo y el periodo de lactancia. En
las dosis habituales, generalmente no hay riesgo para el nifo.

Conduccién y uso de maquinas
El uso de este medicamento puede, en algunos casos, afectar temporalmente la capacidad de
reaccion. Tenga esto en cuenta si va a participar en el trafico.

Xylocaine 100 mg/ml Spray contiene etanol
Este medicamento contiene 24,1 mg de alcohol (etanol) por dosis, lo que corresponde a 241
mg/ml. Este medicamento puede causar una sensacién de ardor en la piel si esta dafiada.

3. :Como usar este medicamento?

El médico le administrara este medicamento. Ajustara la dosis segun la naturaleza del
procedimiento, la duracién del procedimiento, su edad y condicidn fisica.

¢Tiene dudas sobre el uso correcto? Consulte a su médico o farmacéutico.

Uso en adultos
La dosis recomendada es de 1 a 20 pulverizaciones. La dosis maxima depende de la duracién

del procedimiento.

Uso en personas mayores
Las dosis en pacientes debilitados o ancianos deben ser acordes a su condicion fisica.
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Uso en nifos a partir de 12 afos
Para los nifios que pesan menos de 25 kg, la dosis maxima es menor y debe ajustarse al peso y
la condicidn fisica del nifo.

Uso en niflos de 2 a 12 afios

La dosis méaxima para nifios debe calcularse en base a mg/kg de peso corporal. Al aplicar
Xylocaine 100 mg/ml Spray en el eséfago y la traquea, la dosis maxima es de 3 mg/kg, y al
aplicarlo en la nariz, boca o garganta no se debe exceder una dosis de 4-5 mg/kg.

Uso en niflos menores de 2 afos

Para bebés y niflos menores de 2 afios, Xylocaine 100 mg/ml Spray no es adecuado y se
recomiendan soluciones de lidocaina menos concentradas.

¢Ha usado demasiado de este medicamento?

Sintomas

Este medicamento generalmente se administra en el quir6fano o en la sala de tratamiento en
la clinica ambulatoria. Usted sera bien monitoreado. No se espera una sobredosis.

Si hay una sobredosis, puede notar los siguientes sintomas:
- bostezos
- inquietud
- mareos
- nauseas
- vomitos
- problemas para hablar
- problemas para oir
- problemas para ver
- alteracion de su equilibrio o coordinacién de movimientos.

Estos sintomas pueden ser seguidos por una disminucién de la conciencia, reduccion en la
fuerza, profundidad y frecuencia de la respiracién y coma.

Si ha recibido una gran cantidad de este medicamento, puede como resultado de una
disminucion

capacidad de contraccién del corazén y conduccion retardada del impulso, se pueden esperar
presion arterial baja (repentina) y pérdida de la conciencia (colapso cardiovascular), seguidos
de paro cardiaco.

¢Qué debe hacer entonces?
Avise al médico de inmediato.

¢Olvidd usar este medicamento?

Este medicamento generalmente se administra en la sala de operaciones o en la sala de
tratamiento de la clinica ambulatoria. No se espera que se olvide de administrarle este
medicamento.

¢Tiene dudas sobre el uso correcto? Entonces, pdngase en contacto con su médico o
farmacéutico.

Si deja de usar este medicamento

Después de la administracion de este medicamento, el efecto comienza répidamente y el
efecto anestésico dura aproximadamente 10-15 minutos (dependiendo de la cantidad
administrada). Cuando la anestesia desaparece, puede experimentar dolor como resultado del
procedimiento. Su médico le informara como tratar mejor el dolor en ese caso.
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¢Tiene otras preguntas sobre el uso de este medicamento? Entonces, pdngase en contacto
con su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos secundarios

Como cualquier medicamento, este medicamento también puede tener efectos secundarios.
No todos los experimentan. Los efectos secundarios pueden ocurrir con mas 0 menos
frecuencia, con las siguientes definiciones:

Muy frecuente: Ocurre en mas de 1 de cada 10 usuarios

Frecuente Ocurre en 1a 10 de cada 100 usuarios

Poco frecuente: Ocurre en 1a 10 de cada 1,000 usuarios

Raro: Ocurre en 1a 10 de cada 10,000 usuarios

Muy raramente: Ocurre en menos de 1 de cada 10,000 usuarios

No conocido: La frecuencia no puede determinarse a partir de los datos
disponibles

Se han reportado los siguientes efectos secundarios:
Efectos secundarios que ocurren a veces
- reaccion de hipersensibilidad

No conocido

- reaccion alérgica grave a ciertas sustancias, con una fuerte caida de la presion arterial,
palidez, inquietud, pulso rapido y débil, piel himeda y disminucién de la conciencia
como resultado de una repentina y fuerte dilatacion de los vasos sanguineos (shock
anafilactico)

- pérdida de la voz

- ronquera

- dolor de garganta

- irritacién en su cuerpo en el lugar donde se utiliza este medicamento.

Sintomas de sobredosis si se absorbe mas principio activo de lo habitual en el cuerpo.

Notificaciéon de efectos secundarios

Si experimenta efectos secundarios, comuniquese con su médico o farmacéutico. Esto
también se aplica a los efectos secundarios que no estan en este prospecto. También puede
informar los efectos secundarios a través del Centro de Efectos Secundarios de los Paises
Bajos Lareb, sitio web www.lareb.nl. Al informar los efectos secundarios, nos ayuda a obtener
mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. ¢Cémo debe almacenar este medicamento?

Conservar por debajo de 25°C. A temperaturas inferiores a 8 °C puede producirse turbidez
que se disuelve a temperatura ambiente. Conservar en posicién vertical.

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No use este medicamento después de la fecha de caducidad. Esta se encuentra en la etiqueta
y en la caja después de “EXP:". Se indica un mes y un ano. El dltimo dia de ese mes es la fecha

de caducidad.

No use este medicamento si nota que el color del liquido cambia o si se vuelve turbio.
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No tire los medicamentos por el desague o el inodoro ni los deseche en la basura. Pregunte a
su farmacéutico qué hacer con los medicamentos que ya no usa. Si desecha los
medicamentos de manera adecuada, se destruiran correctamente y no llegaran al medio
ambiente.

6. Contenido del envase y otra informacion
¢Qué sustancias contiene este medicamento?
- La sustancia activa en este medicamento es: base de lidocaina (100 mg por ml). Una
pulverizacion contiene 10 mg de base de lidocaina.
- Los otros componentes de este medicamento son: etanol (96%), macrogol 400, aroma
de platano (85509/H, Givaudan), levomentol, sacarina, agua purificada.

¢Como es el Xylocaine 100 mg/ml Spray y cuadnto contiene un envase?
Un spray consiste en un frasco de vidrio con una bomba dosificadora. El envase también
contiene una valvula dosificadora de plastico para un solo uso.

El spray de bomba Xylocaine viene en envases de 50 ml de solucion.
Cada envase contiene aproximadamente 500 pulverizaciones.

Titular de la autorizacidn decomercializaciéon y
fabricaant Titular del registro/envasador
Eureco-Pharma B.V.

Boelewerf 2,

2987 VD Ridderkerk

Fabricante

Aspen Bad Oldesloe GmbH
IndustriestraBe 32-36
23843 Bad Oldesloe
Alemania

Inscrito en el registro bajo

Xylocaine 100 mg/ml, Spray
RVG 127178//07831 L.V.H: Alemania

Este producto esta registrado en Alemania bajo el nombre:
Xylocain Pumpspray, 10 mg/Sprihstof

Este prospecto fue aprobado por ultima vez en abril de 2024.

La siguiente informacion esté destinada Unicamente a los profesionales de la salud:

GENERAL
Para obtener informaciéon completa sobre: embarazo y lactancia, influencia en la capacidad
para conducir y usar maquinas, efectos secundarios, sobredosis, propiedades farmacoldgicas,

caducidad, instrucciones de uso e instrucciones de procesamiento: consulte el texto de la
SKP.

Este texto estd disponible en Aspen Pharma Trading Limited, tel. +31207 095 007.
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COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA

Xylocaine, spray contiene 100 mg de lidocaina por mililitro.
Una pulverizacion contiene 10 mg de base de lidocaina.

Para la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1 de la SKP.

DATOS CLINICOS Indicaciones terapéuticas

Todos los casos en los que se requiere una anestesia rapida y confiable de la mucosa,
especialmente en procedimientos de otorrinolaringologia, obstetricia, cirugia oral y
traumatologia.

Xylocaine 100 mg/ml Spray también puede aplicarse profilactica y terapéuticamente en
condiciones de piel y mucosas acompanadas de dolor, ardor, picazdn y otras sensaciones
desagradables.
- En otorrinolaringologia: Anestesia de la mucosa nasal (por ejemplo, puncién del seno
maxilar) y de la faringe (para suprimir el reflejo nauseoso al introducir instrumentos).
- En obstetricia: Como sustituto de la anestesia general en la dltima fase del partoy en la
sutura de desgarros y heridas de episiotomia.
- En odontologia: Anestesia de la mucosa oral antes de inyecciones, eliminacién de sarro
e incision de pequenos abscesos; anestesia de la mucosa faringea para suprimir el
reflejo nauseoso al tomar impresiones intraorales o radiografias.
- Durante la anestesia: Para prevenir la tos del paciente después de la intubacién bajo
anestesia superficial, laringoscopia, broncoscopia y esofagoscopia.

Xylocaine 100 mg/ml Spray esté indicado para uso en adultos y nifios de 2 afios en adelante.

Dosificacién y modo de administracion

Dosificacion

El spray de Xylocaine esté destinado para aplicacidon en mucosas. La anestesia superficial de la
mucosa ocurre dentro de 1-3 minutos, dependiendo del area de aplicaciéon y se espera que
dure aproximadamente 10-15 minutos. Como con todos los anestésicos locales, se debe usar
la dosis minima efectiva para minimizar el riesgo de posibles efectos secundarios. El nimero
de pulverizaciones a aplicar depende del area a anestesiar.

Las siguientes recomendaciones de dosificacidn sirven como guia. La experiencia del médico
y el conocimiento del estado fisico del paciente son importantes al calcular la dosis requerida.
Cada pulverizaciéon de la bomba proporciona 10 mg de base de Xylocaine.

No es necesario secar el area a anestesiar antes de la administracion.

Xylocaine 100 mg/ml Spray no debe aplicarse en los manguitos de los tubos endotraqueales
(ETT) que estan hechos de plastico (ver también seccién 4.4 de la SKP).

Area de administracién Recomendado Dosis méaxima Dosis
maxima

dosis (mg) para corto' procedimientos para

prolongado ?
(mg) procedimientos
(mg)

Anestesia de la mucosa nasal 20 -60 500 600
Cavidad oral y odontologia 20-200 500 600
Oorofaringe (p. ej. Gastrointestinal 20-200 500 600

endoscopia)
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Intubacioén en las vias respiratorias (p. €. 50-400 400 600
laringoscopia, traqueoscopia y
broncoscopia)

Procedimientos en la laringe, traquea 50 — 200 2003 400
y bronquios
Obstetricia y ginecologia 50 -200 400 600

1. En procedimientos cortos, el medicamento se administra por menos de un minuto
2. En procedimientos prolongados se administra por mas de 5 minutos
3. Enventilacién mecanica, la dosificacidon debe reducirse

La dosis maxima también varia con el lugar de administracion, ya que la absorcién de lidocaina
depende del drea de administracion y es particularmente mayor en la traquea y bronquios(ver
seccién 5.2 de la Ficha Técnica).

Personas mayores
Las dosis en pacientes debilitados o ancianos deben ajustarse de acuerdo con su condicién
fisica.

Pacientes pediatricos

Niflos mayores de 12 afos
Los nifos a partir de 12 afos que pesen menos de 25 kg deben dosificarse de acuerdo con su
peso y condicién fisica.

Nifnos de 2 a 12 afnos

La dosis méaxima para nifios debe calcularse en base a mg/kg de peso corporal. Al aplicar
Xylocaine Spray en la laringe y la trdquea, la dosis maxima es de 3 mg/kg, y al aplicarlo en la
nariz, boca, orofaringe, no debe excederse una dosis de 4 — 5 mg/kg.

Nifios menores de 2 afos
Para neonatos y bebés menores de 2 anos se recomiendan soluciones de lidocaina menos
concentradas.

Modo de administracion
Consulte la seccién 6.6 de la Ficha Técnica para las instrucciones de uso y las instrucciones
relacionadas con la valvula dosificadora.

Contraindicaciones
- Hipersensibilidad a la sustancia activa, o a cualquiera de los excipientes mencionados
en la seccién 6.1.
- Hipersensibilidad conocida a los anestésicos locales del tipo amida, como bupivacaina,
mepivacaina y prilocaina.

Advertencias y precauciones especiales de uso

Los pacientes tratados con antiarritmicos de clase Il (por ejemplo, amiodarona) deben ser
monitoreados estrictamente y se debe considerar la vigilancia con ECG, ya que pueden
ocurrir efectos aditivos en el corazén.

Dosis altas o intervalos cortos entre dosis pueden llevar a concentraciones plasmaticas

elevadas y posiblemente a efectos secundarios graves. La absorcidon desde superficies de
heridas y mucosas es relativamente alta, especialmente en el arbol bronquial. La
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administracion en estas areas puede llevar a concentraciones plasmaticas que aumentan
répidamente o son demasiado altas, con un mayor riesgo de efectos téxicos, como
convulsiones. Por |o tanto, el spray de lidocaina debe usarse con precaucién en pacientes con
mucosas dafadas y/o inflamaciones en el drea donde se aplica el spray. La aplicacién en
mucosas danadas lleva a una mayor absorcién sistémica. En el tratamiento de efectos
secundarios graves, puede ser necesario el equipo de reanimacion, oxigeno y otros
medicamentos que salvan vidas (ver seccién 4.9 del RCP). Se debe tener en cuenta la
posibilidad de aparicién de edema laringeo.

En pacientes bajo anestesia general pueden ocurrir concentraciones plasmaticas mas altas
que en pacientes que respiran espontdaneamente. Los pacientes conscientes tragan una
mayor parte de la dosis, que luego esta sujeta a un metabolismo de primer paso significativo
en el higado después de la absorcion desde el intestino.

El uso de anestésicos locales en la orofaringe puede afectar el proceso de degluciény, por lo
tanto, aumentar el riesgo de aspiracion.

La anestesia de la lengua o la mucosa oral puede aumentar el riesgo de mordeduras. Para
reducir este riesgo, no se debe comer hasta que el efecto anestésico esté disminuyendo.

Si la dosis utilizada o el lugar de administracién probablemente podria llevar a niveles
sanguineos altos de lidocaina, entonces, al igual que con otros anestésicos locales, se debe
tener la precaucidén necesaria en:

- pacientes ancianos y pacientes en mal estado general,

- pacientes en estado de shock grave,

- epilepsia,

- pacientes con problemas cardiovasculares e insuficiencia cardiaca,

- pacientes con trastornos de conduccidn cardiaca (especialmente bloqueo AV parcial o
completo),bradicardia,

- pacientes con funcién hepatica gravemente alterada,

- pacientes con trastornos graves de la funcién renal.

- Xylocaine 100 mg/ml Spray no debe aplicarse en los manguitos de los tubos
endotraqueales (ETT) que estan hechos de plastico. Si la base de lidocaina entra en
contacto con el PVC o con el no-PVC de los manguitos de los tubos endotraqueales,
puede danar el manguito. Estos dafios se describen como pequenos agujeros que
pueden causar fugas, reduciendo asi la presiéon en el manguito.

Xylocaine 100 mg/ml Spray no debe aplicarse en los manguitos de los tubos endotraqueales
(ETT) que estan hechos de plastico. Si la base de lidocaina entra en contacto con el PVC o
con el no-PVC de los manguitos de los tubos endotraqueales, puede dafar el manguito. Estos
dafios se describen como pequenos agujeros que pueden causar fugas, lo que puede reducir
la presion en el manguito.

Xylocaine 100 mg/ml Spray no debe ser pulverizado en el ojo. Si el liquido entra
accidentalmente en un 0jo, se debe enjuagar inmediatamente con agua o una solucién de
cloruro de sodio al 0,9%.

Xylocaine 100 mg/ml Spray es posiblemente porfirinégeno, por lo que antes de tratar a
pacientes que padecen porfiria con el spray, se debe considerar cuidadosamente si los
beneficios superan los riesgos. Para todos los pacientes con porfiria se deben tomar las
precauciones necesarias.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion
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La lidocaina debe usarse con precaucidén en pacientes que también utilizan otros anestésicos
locales o medicamentos estructuralmente relacionados con anestésicos locales del tipo
amida. Ejemplos de estos son antiarritmicos como mexiletina o tocainida. Dado que los
efectos tdxicos sistémicos son aditivos, existe un riesgo de sobredosis.

No se han realizado estudios especificos de interacciéon con lidocaina y antiarritmicos de
clase Il (como amiodarona), pero se debe tener precaucion al tratar a los pacientes (ver
también la seccidén 4.4 del SPC).

Si la lidocaina se aplica repetidamente en dosis altas durante un periodo prolongado, los
medicamentos que reducen la depuracidén de lidocaina, como cimetidina o betabloqueantes,
podrian en principio llevar a un aumento clinicamente relevante de los niveles plasmaticos.
Esto no se espera con el uso a corto plazo de Xylocaine 100 mg/ml Spray en la dosis
recomendada.

Factores como la acidosis y el uso de estimulantes del SNC y depresores del SNC afectan los
niveles de lidocaina en el SNC necesarios para provocar un efecto sistémico manifiesto.

DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes

Etanol (96%)

Macrogol 400

Aroma de platano (85509/H, Givaudan),
Levomentol

Sacarina

Agua purificada.

Casos de incompatibilidad
No aplicable.

Caducidad

No use este medicamento después de la fecha de caducidad. Esta se encuentra en la etiqueta
y la caja después de “EXP:". Se indica un mes y un afo. El dltimo dia de ese mes es la fecha de
caducidad. Precauciones especiales de conservacion

Conservar por debajo de 25 °C. Si se almacena por debajo de 8°C, puede producirse turbidez
que se disuelve a temperatura ambiente. Conservar en posicién vertical.

Naturaleza y contenido del envase y otras instrucciones

Xylocaine 100 mg/ml Spray: caja con un frasco de vidrio con 50 ml de liquido para
pulverizacion (suficiente para aproximadamente 500 pulverizaciones) incluyendo una valvula
dosificadora de polipropileno de aproximadamente 12 cm de largo (boquilla) para un solo uso.
Las boquillas cortas se pueden pedir por separado.

Si es necesario, se puede pedir por separado una caja con boquillas largas, estériles y
desechables (50 unidades).

Precauciones especiales para la eliminacién y otras instrucciones

La valvula dosificadora (boquilla) ya esté lista para su uso y no se necesitan acciones
adicionales para usar la boquilla. Nunca corte la valvula dosificadora, ya que de lo contrario se
perdera el mecanismo de pulverizacion.

Retire la tapa de plastico del frasco y deslice la valvula dosificadora (boquilla) sobre el frasco.
Al presionar el botén en la boquilla, se pulveriza una cantidad medida con precisidon de liquido
con 10 mg de base de lidocaina. Las boquillas no deben reutilizarse y deben desecharse
inmediatamente después de su uso.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/es

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Titular del registro/reempaquetador:

Eureco-Pharma B.V.

Boelewerf 2

2987 VD Ridderkerk

NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Xylocaine 100 mg/ml Spray esta registrado bajo RVG 127178//07831.

FECHA DE REVISION DEL TEXTO
Este prospecto fue aprobado por ultima vez en abril de 2024.
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