Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Xylocaine 100 mg/ml, purskalas
Lidokainas

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj prie§ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame
pateikiama svarbi informacija jums.
- I8saugokite §j pakuotes lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Jei turite klausimy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasy.
- Ar pasireiSké kuri nors i$ 4 skyriuje nurodyty Salutiniy poveikiy? Arba ar pasireiske
Salutinis poveikis, kuris néra nurodytas Siame pakuoteés lapelyje? Tokiu atveju kreipkites
) savo gydytojg arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Xylocaine 100 mg/ml purskalas ir kam jis vartojamas?
Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas 3alutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotés turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Xylocaine 100 mg/ml purskalas ir kam jis vartojamas?
Sis vaistas priklauso vietiniy anestetiky grupei. Jame yra lidokaino, trumpai veikiancio vietinio
anestetiko i§ amido tipo, kuris veikia greitai.

Sis vaistas vartojamas suaugusiesiems ir vaikams nuo 2 metuy:

- visais atvejais, kai reikalingas greitas gleivinés nuskausminimas, ypac atliekant
proceduras gerklés, nosies ir ausy srityse, akuserijoje, burnos chirurgijoje ir
traumatologijoje.

- esant skausmui, deginimui, niezuliui ir kitiems nemaloniems pojt¢iams, susijusiems su
odos ir gleiviniy ligomis.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?
- JUs esate alergiskas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medziagas galite rasti
Sio pakuotés lapelio 6 skyriuje.
- JUs esate alergiSkas kitiems vietiniams anestetikams, priklausantiems amido tipui.

Kada reikia bati ypa& atsargiems vartojant §j vaistg?

- jei vartojate vaistus nuo Sirdies ritmo sutrikimy (taip pat zr. skyriy ,Ar vartojate kitus
vaistus?”) ir jei sergate medziagy apykaitos liga porfirija

- Jei gleivinés toje vietoje, kur naudojamas purskalas, yra pazeistos arba jei toje vietoje
yra uzdegimy

- jei jasy gerklé yra nuskausminta Siuo vaistu. Geriau nevalgyti ir negerti, kol
nuskausminimas neiSnyks. Kitaip galite uzspringti arba jkasti j liezuvj ar skruosta, kol
burnos ertmé dar nuskausminta.

- jei esate vyresnio amziaus pacientas

- jei turite prastg bendrg bikle

- jei esate sunkios Soko buklés
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- jei kenciate nuo epilepsijos
- jei kenciate nuo Sirdies ritmo sutrikimy
- jei kenciate nuo Sirdies nepakankamumo ar kity Sirdies ir kraujagysliy problemy
- jei kenciate nuo kepeny ar inksty sutrikimy
- jeiyrarizika, kad Sis vaistas pateks j jasy akis. Jei skystis netycia pateko j akj, nedelsiant
reikia (leisti) praplauti akj vandeniu arba 0,9% natrio chlorido tirpalu.
Pries vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus kartu su Xylocaine 100 mg/ml purskalu, ar neseniai vartojote, ar
ketinate vartoti artimiausiu metu? Pasakykite apie tai savo gydytojui arba vaistininkui. Tai taip
pat taikoma vaistams, kuriems nereikia recepto.

Sis vaistas turi bati vartojamas atsargiai, jei taip pat gydotés kitais vietiniais anestetikais ar
vaistais, turinciais panasia struktdrg (pvz., kai kurie vaistai nuo Sirdies ritmo sutrikimy). Gali
prireikti, kad gydytojas pakoreguoty doze.

| ka reikia atkreipti demes;j valgant ir geriant?

Jei jasy gerklé yra nuskausminta Siuo vaistu, geriau nevalgyti ir negerti, kol nuskausminimas
neiSnyks. PrieSingu atveju galite uzspringti arba jkasti j liezuvj ar skruostg, kol burnos ertme dar
yra nuskausminta.

Neéstumas ir zindymas

Ar esate néscia, manote, kad galite bati nésc€ia, norite pastoti ar zindote kidikj? Pries
vartodami vaistus, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Néstumo metu ir Zindymo laikotarpiu galite bati gydomi Siuo vaistu. Jprastomis dozémis
paprastai néra rizikos vaikui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sio vaisto vartojimas kai kuriais atvejais gali laikinai paveikti reakcijos greitj. Atsizvelkite j tai,
jei ketinate dalyvauti eisme.

Xylocaine 100 mg/ml purskalas turi etanolio 3
Sis vaistas turi 24,1 mg alkoholio (etanolio) vienoje dozéje, atitinkantj 241 mg/ml. Sis vaistas
gali sukelti deginimo pojatj ant odos, jei oda yra pazeista.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Gydytojas jums skirs §j vaista. Jis pritaikys doze pagal proceddros pobudj, trukme, jisy amziy
ir fizing bkle.

Abejodami dél tinkamo vartojimo, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

Vartojimas suaugusiesiems
Rekomenduojama doze yra 1-20 purskimy. Didziausia dozé priklauso nuo proceddros trukmeés.

Vartojimas vyresnio amziaus Zmonems
Dozés silpniems ar vyresnio amziaus pacientams turi atitikti jy fizing bUkle.

Vartojimas vaikams nuo 12 mety
Vaikams, sveriantiems maziau nei 25 kg, didZiausia dozé yra mazesné ir turi bati pritaikyta

pagal vaiko svorj ir fizing bUkle.

Naudojimas vaikams nuo 2 iki 12 mety
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Didziausia dozé vaikams turi bati apskaiciuota pagal mg/kg kdno svorio. Naudojant Xylocaine
100 mg/ml purskalg stempléje ir trachéjoje, didZiausia dozé yra 3 mg/kg, o naudojant nosyje,
burnoje ar gerkléje, dozé neturi virsyti 4-5 mg/kg.

Naudojimas vaikams iki 2 mety

Kadikiams ir maziems vaikams iki 2 mety Xylocaine 100 mg/ml purskalas netinka ir
rekomenduojami mazesneés koncentracijos lidokaino tirpalai.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?

Simptomai

Sis vaistas daZzniausiai skiriamas operacinéje arba gydymo kabinete ambulatorinéje klinikoje.
Jus atidzZiai stebés. Perdozavimas néra tikétinas.

Jei vis delto jvyko perdozavimas, galite tai pastebéti pagal Siuos simptomus:
- Ziovulys
- neramumas
- galvos svaigimas
- pykinimas
- vémimas
- kalbéjimo problemos
- klausos problemos
- regejimo problemos
- pusiausvyros ar judesiy koordinacijos sutrikimas.

Siuos simptomus gali lydéti sgmonés sumazéjimas, jégos, kvépavimo gylio ir daznio
sumazejimas bei koma.

Jei gavote labai daug Sio vaisto, dél sumazejusio

Sirdies susitraukimo gebéjimas ir sulétéjes impulsy perdavimas, (staigus) Zemas kraujospudis ir
sgmoneés netekimas (kardiovaskulinis kolapsas), po kurio seka Sirdies sustojimas.

Ka turétumeéte daryti?
Nedelsdami jspekite gydytoja.

Ar pamirSote vartoti §j vaistg?

Sis vaistas paprastai skiriamas operacinéje arba gydymo kabinete poliklinikoje. Néra tikétina,
kad pamirsty jums §j vaista skirti.

Abejodami dél teisingo vartojimo, susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.

Jei nustojate vartoti §j vaistg

Po 3io vaisto skyrimo poveikis pasireiSkia greitai, o nuskausminamasis poveikis trunka apie 10-
15 minuciy (priklausomai nuo skiriamos dozés). Kai nuskausminimas praeina, galite jausti
skausmg del proceddros. JUsy gydytojas informuos, kaip geriausiai valdyti skausma tokiu
atveju.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.
4. Galimas Salutinis poveikis

}gaip ir kiekvienas vaistas, Sis vaistas taip pat gali turéeti Salutinj poveikj. Ne visi jj patiria.
Salutinis poveikis gali pasireiksti dazniau arba reciau, ir taikomos Sios apibreztys:

Labai daznas: PasireiSkia daugiau nei 1i5 10 vartotojy
Daznas PasireiSkia 1-10 i§ 100 vartotojy
Kartais pasireiSkiantis: Pasireiskia 1-10 i§ 1 000 vartotojy
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Retai pasireiskiantis: Pasitaiko 1-10 i§ 10 00O vartotojy
Labai retai pasitaikantys: Pasitaiko maziau nei 1i$ 10 00O vartotojy
NezZinoma: DaZnumo negalima nustatyti pagal turimus duomenis

Buvo pranesta apie Siuos Salutinius poveikius:
Kartais pasitaikantys Salutiniai poveikiai
- padidéjusio jautrumo reakcija

Nezinoma

- sunkus alerginis atsakas j tam tikras medziagas, kai staiga stipriai iSsiplecCia kraujagysles,
del ko smarkiai sumazéja kraujospadis, atsiranda blySkumas, neramumas, silpnas greitas
pulsas, drégna oda ir sumazéjes sgmoningumas (anafilaksinis Sokas)

- balso praradimas

- uzkimimas

- gerklés skausmas

- dirginimas toje vietoje, kur naudojamas Sis vaistas.

Perdozavimo simptomai, kai organizme absorbuojama daugiau veikliosios medziagos nei
jprasta.

Salutiniy poveikiy prane$imas

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat
taikoma Salutiniams poveikiams, kurie nera paminéti Siame informaciniame lapelyje. Taip pat
galite pranesti apie Salutinj poveikj per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb, svetainé
www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinj poveikj, padedate mums gauti daugiau informacijos
apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti zemiau 25°C. Esant Zemesnei nei 8 °C temperatdrai, gali atsirasti drumstumas, kuris
iStirpsta kambario temperatdroje. Laikyti vertikaliai.

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos. Jg rasite ant etiketes ir dézutes po ,EXP:".
Ten nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Nenaudokite Sio vaisto, jei pastebite, kad skyscCio spalva pasikeité arba jis tapo drumstas.

Neleiskite vaisty j kanalizacijg ar tualeta ir nemeskite jy j SiukSliadéze. Paklauskite savo
vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Tinkamai pasalinus vaistus, jie bus
tinkamai sunaikinti ir nepateks j aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacijaKokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra: lidokaino bazé (100 mg/ml).

- Vienas purskimas turi 10 mg lidokaino bazeés. Kitos medziagos Siame vaistiniame
preparate yra: etanolis (96%), makrogolis 400, banany aromatas (85509/H, Givaudan),
levomentolis, sacharinas, iSgrynintas vanduo.

- Kaip atrodo Xylocaine 100 mg/ml purskalas ir kiek jo yra pakuotéje?

Purskalas susideda iS stiklinio buteliuko su dozavimo pompa. Pakuotéje taip pat yra plastikinis
vienkartinis dozavimo voztuvas.
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Xylocaine pompos purskalas yra 50 ml tirpalo pakuotese.
Kiekvienoje pakuotéje yra apie 500 purskimuy.
Leidimo turétojas

prekiauti irkita informacija

fabrikant Registracijos turetojas/pakuotojas
Eureco-Pharma B.V.

Boelewerf 2,

2987 VD Ridderkerk

Gamintojas

Aspen Bad Oldesloe GmbH
IndustriestraBBe 32-36
23843 Bad Oldesloe
Vokietija

Jregistruota registre pagal
Xylocaine 100 mg/ml, Spray
RVG 127178/07831 L.V.H: Vokietija

Sis produktas Vokietijoje registruotas pavadinimu:
Xylocain Pumpspray, 10 mg/Sprihstof3

Si pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2024 m. balandzio meén.

Si informacija skirta tik sveikatos priezitros specialistams:

BENDRAI

Dél iSsamios informacijos apie: neStumga ir zindyma, vairavimo ir masiny naudojimo gebéjimy
jtaka, Salutinius poveikius, perdozavima, farmakologines savybes, galiojimo laikg, naudojimo
instrukcijas ir apdorojimo instrukcijas: kreipkites ] SKP teksta.

Sj teksta galima gauti i3 Aspen Pharma Trading Limited, tel. +31 207 095 007.

KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Xylocaine, purskalas, turi 100 mg lidokaino viename mililitre.
Vienas purskimas turi 10 mg lidokaino bazes.

Visg pagalbiniy medziagy sagrasa ziarekite SKP 6.1 skyriuje.

KLINIKINIAI DUOMENYS Terapinés indikacijos
Visais atvejais, kai reikalingas greitas ir patikimas gleivines nuskausminimas, ypac atliekant
gerklés, nosies ir ausy chirurgijg, akuserijoje, burnos chirurgijoje ir traumatologijoje.

Xylocaine 100 mg/ml purskalas taip pat gali bati profilaktiSkai ir terapiniu bddu naudojamas
esant skausmui, deginimui, niezuliui ir kitiems nemaloniems pojac¢iams, susijusiems su odos ir
gleivinés ligomis.
- Gerklés, nosies ir ausy chirurgijoje: Nosies gleivinés anestezija (pvz., virdutinio
Zandikaulio sinuso punkcija) ir ryklés (siekiant slopinti vémimo refleksg jvedant
instrumentus).
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- AkuSerijoje: Vietoj narkozés paskutiniame gimdymo etape ir siuvant plySimus bei
epiziotomijos zaizdas.

- Odontologijoje: Burnos gleivinés anestezija pries injekcijas, danty akmeny Salinima ir
mazy abscesy pjavius; gerklés gleivinés anestezija siekiant slopinti vémimo refleksg
imant intraoralines atspaudus ar rentgeno nuotraukas.

- Narkozes metu: Siekiant iSvengti paciento kosulio po intubacijos esant pavirSinei
narkozei, laringoskopijai, bronchoskopijai ir ezofagoskopijai.

Xylocaine 100 mg/ml purskalas skirtas naudoti suaugusiems ir vaikams nuo 2 mety ir
vyresniems.

Dozavimas ir vartojimo badas

Dozavimas

Xylocaine purskalas skirtas naudoti ant gleiviniy. PavirSiné gleivinés anestezija pasireiskia per
1-3 minutes, priklausomai nuo vartojimo srities, ir tikimasi, kad truks apie 10-15 minuciy. Kaip ir
su visais vietiniais anestetikais, reikia naudoti minimalig veiksmingg doze, kad baty sumazinta
galimy Salutiniy poveikiy rizika. Taikytiny purSkimy skaicius priklauso nuo nuskausminamos
srities.

Toliau pateiktos dozavimo rekomendacijos yra kaip gairés. Gydytojo patirtis ir paciento fizinés
bdklés zinios yra svarbios apskaiCiuojant reikiamg doze. Kiekvienas purSkimas i§ pompos
suteikia 10 mg Xylocaine bazes.

Nereikia dZiovinti nuskausminamos srities pries vartojima.

Xylocaine 100 mg/ml purskalas neturéty bati naudojamas ant plastiko pagaminty
endotrachealiniy vamzdeliy (ETT) manzety (taip pat Zidrékite SKP 4.4 skyriy).

Vartojimo sritis Rekomenduojama Maksimali dozeé Maksimali
doze

dozé (mg) trumpalaikiam' proceddroms ilgalaikiam 2

(mg) proceddroms (mg)

Nosies gleivinés anestezija 20-60 500 600
Burnos ertmeé ir odontologija 20-200 500 600
Orofaringas (pvz., Gastrointestinalinis 20 — 200 500 600
endoskopija)
Intubacija kvépavimo takuose (pvz., 50-400 400 600
laringoskopija, tracheoskopija ir
bronchoskopija)
Proceddros gerklose, trachéjoje 50 —200 200° 400
ir bronchuose
AkuSerija ir ginekologija 50 — 200 400 600

1. Trumpalaikiy procedidry metu vaistas skiriamas maziau nei minute
2. llgalaikiy procediry metu skiriama daugiau nei 5 minutes
3. Ventiliacijos metu doze reikia sumazinti

Maksimali doze taip pat skiriasi priklausomai nuo vartojimo vietos, nes lidokaino absorbcija
priklauso nuo vartojimo srities ir ypa¢ yra didesné trachéjoje ir bronchuose(zr. SKP 5.2 skyriy).

Senyvo amziaus pacientai
Dozés silpniems ar vyresnio amziaus pacientams turi atitikti jy fizine bUkle.
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Pediatriniai pacientai

Vaikai vyresni nei 12 mety
Vaikams nuo 12 mety, sveriantiems maziau nei 25 kg, doze turi bati nustatoma pagal jy svorj ir
fizine blkle.

Vaikai nuo 2 iki 12 mety

Maksimali vaiky doze turi bati apskai¢iuota pagal mg/kg kino svorio. Naudojant Xylocaine
Spray gerklose ir trachéjoje, maksimali doze yra 3 mg/kg, o naudojant nosyje, burnoje,
orofaringe doze neturi virSyti 4 — 5 mg/kg.

Vaikai jaunesni nei 2 mety
Naujagimiams ir kGdikiams iki 2 mety rekomenduojami mazesnes koncentracijos lidokaino
tirpalai.

Vartojimo bldas
Naudojimo instrukcijas ir dozavimo voztuvo instrukcijas zr. SKP 6.6 skyriuje.

Kontraindikacijos
- Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei medziagai, nurodytai
6.1 skyriuje.
- Zinomas padidéjes jautrumas vietiniams anestetikams, priklausantiems amido grupei,
tokiems kaip bupivakainas, mepivakainas ir prilokainas.

SpecialUs jspe€jimai ir atsargumo priemonés vartojant
Pacientai, gydomi Il klasés antiaritminiais vaistais (pvz., amiodaronu), turi bati atidZiai stebimi
ir reikia apsvarstyti EKG stebejimag, nes gali pasireiksti papildomas poveikis Sirdziai.

Didelés dozes arba trumpi intervalai tarp doziy gali sukelti aukStas plazmos koncentracijas ir
galimai rimtus Salutinius poveikius. Absorbcija i$ Zaizdy pavirsiy ir gleiviniy yra santykinai
didelé, ypac bronchy medyje. Todél vartojimas Siose srityse gali sukelti greitai kylancias arba
per dideles plazmos koncentracijas, padidindamas toksinio poveikio, pvz., traukuliy, rizika.
Lidokaino purskalas turi bati atsargiai naudojamas pacientams su paZeistomis gleivinémis ir/ar
uzdegimais toje srityje, kurioje purskalas taikomas. Taikymas ant pazeisty gleiviniy padidina
sisteming absorbcijg. Gydant rimtus Salutinius poveikius gali prireikti gaivinimo jrangos,
deguonies ir kity gyvybe gelbstingiy vaisty (Zr. 4.9 skyriy SKP). Reikia atsizvelgti j galimybe
atsirasti gerkly edemai.

Pacientams, esantiems bendroje anestezijoje, gali pasireiksti didesnes plazmos koncentracijos
nei pacientams, kurie kvepuoja spontaniskai. Sgmoningi pacientai nuryja didesne dalj dozeés,
kuri po absorbcijos i Zarnyno patiria reikSmingg pirmo praéjimo metabolizmg kepenyse.

Vietiniy anestetiky naudojimas burnos ir ryklés srityje gali paveikti rijimo procesg ir taip
padidinti aspiracijos rizika.
LieZzuvio ar burnos gleivinés nejautra gali padidinti jkandimy rizika. Siekiant sumazinti 3ig rizika,
nereikéty valgyti, kol anestetinis poveikis pradeda mazéti.
Jei naudojama dozé arba taikymo vieta gali sukelti aukstg lidokaino koncentracija kraujyje, kaip
ir su kitais vietiniais anestetikais, reikia imtis atsargumo priemoniy:

- vyresnio amziaus pacientams ir pacientams, kuriy bendra bakle yra prasta,

- pacientams, esantiems sunkioje Soko blsenoje,

- epilepsija,

- pacientams su Sirdies ir kraujagysliy problemomis ir Sirdies nepakankamumu,
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- pacientams su Sirdies laidumo sutrikimais (ypa¢ daliniu ar visisku AV
blokada),bradikardija,

- pacientams su sunkiai sutrikusia kepeny funkcija,

- pacientams su sunkiai sutrikusia inksty funkcija.

- Xylocaine 100 mg/ml purskalas neturety bati naudojamas ant endotrachealiniy
vamzdeliy (ETT) manzety, pagaminty i$ plastiko. Jei lidokaino bazé susilieia su PVC
arba ne-PVC manzetais, tai gali pazeisti manzeta. Sie pazeidimai apibtdinami kaip mazi
skylutés, kurios gali sukelti nuotékj, del ko manzeto slegis gali sumazéti.

Xylocaine 100 mg/ml purskalas neturéty bati naudojamas ant plastiko pagaminty
endotrachéjiniy vamzdeliy (ETT) manzety. Jei lidokaino bazé susilie¢ia su PVC arba ne-PVC
endotrachéjiniy vamzdeliy manZety medziaga, tai gali paZeisti manzeta. Sie paZeidimai
apibddinami kaip mazos skylutes, kurios gali sukelti nuotekj, dél kurio manzeto slégis gali
sumazéti.

Xylocaine 100 mg/ml purskalo negalima purksti j akis. Jei skystis netycia patenka j akj, reikia
nedelsiant praplauti akj vandeniu arba 0,9% natrio chlorido tirpalu.

Xylocaine 100 mg/ml purskalas gali bati porfirinogeninis, todél prie§ gydant pacientus,
sergancius porfirija, Siuo purskalu, reikia gerai apsvarstyti, ar nauda nusveria rizikg. Visiems
pacientams, sergantiems porfirija, turi bati imtasi reikiamy atsargumo priemoniy.

Saveika su kitais vaistais ir kitomis sgveikos formomis

Lidokaing reikia vartoti atsargiai pacientams, kurie taip pat naudoja kitus vietinius anestetikus
arba kitus vaistus, struktdriSkai susijusius su vietiniais amidy tipo anestetikais. Pavyzdziai yra
antiaritminiai vaistai, tokie kaip meksitelinas arba tokainidas. Kadangi sisteminis, toksinis
poveikis yra adityvus, yra perdozavimo pavojus.

Neéra atlikta specifiniy sgveikos tyrimy su lidokainu ir Il klasés antiaritminiais vaistais (tokiais
kaip amiodaronas), taCiau gydant pacientus reikia bati atsargiems (taip pat zr. SPC 4.4 skyriy).

Jei lidokainas ilgg laikg vartojamas pakartotinai didelémis dozémis, vaistai, mazinantys
lidokaino klirensg, tokie kaip cimetidinas arba beta blokatoriai, is esmés gali sukelti kliniSkai
reik§minga plazmos koncentracijos padidéjima. Tai néra tikétina, kai Xylocaine 100 mg/ml
purskalas vartojamas trumpai rekomenduojamomis dozémis.

Tokie veiksniai kaip acidoze ir CZS stimuliatoriy bei slopinanciy medziagy vartojimas veikia
lidokaino CZS koncentracijas, reikalingas atviram sisteminiam poveikiui sukelti.

FARMACINIAI DUOMENYS

Pagalbiniy medziagy sarasas

Etanolis (96%)

Makrogolis 400

Banany aromatas (85509/H, Givaudan),
Levomentolis

Sacharinas

ISgrynintas vanduo.

Nesuderinamumo atvejai
Netinka.

Galiojimo laikas
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Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui. Jj rasite ant etiketés ir dézutes po ,EXP:".
Nurodytas menuo ir metai. Paskutiné to menesio diena yra galiojimo pabaigos data.
Specialios laikymo atsargumo priemones

Laikyti Zemiau 25 °C. Laikant Zemiau 8°C gali atsirasti drumstumas, kuris iStirpsta kambario
temperatidroje. Laikyti vertikaliai.

Pakuotés pobuidis ir turinys bei kitos instrukcijos

Xylocaine 100 mg/ml purskalas: dezuté su stiklo buteliuku, kuriame yra 50 ml skyscio
purdkimui (pakanka mazdaug 500 purskimy), jskaitant apie 12 cm ilgio polipropileno dozavimo
voztuva (antgalj) vienkartiniam naudojimui. Trumpi antgaliai gali bati uzsakomi atskirai.

Jei reikia, gali bGti uZsakoma dézuté su ilgais, steriliais, vienkartiniais antgaliais (50 vienety)
atskirai.

Specialios atsargumo priemonés Salinimui ir kitos instrukcijos

Dozavimo voztuvas (antgalis) jau paruostas naudojimui ir nereikia jokiy papildomy veiksmy,
kad baty galima naudoti antgalj. Niekada nenukirpkite dozavimo voztuvo, nes kitaip prarasite
purskimo mechanizma.

Nuimkite plastikinj dangtelj nuo buteliuko ir uzdékite dozavimo voztuva (antgalj) ant buteliuko.
Paspaudus mygtuka ant antgalio, iSpurskiamas tiksliai iSmatuotas skyscio kiekis su 10 mg
lidokaino baze. Antgaliai neturéty bati naudojami pakartotinai ir turi bati iSmesti i$ karto po
naudojimo.

PREKYBOS LEIDIMO TURETOJAS
Registracijos turétojas/pakuotojas:
Eureco-Pharma B.V.

Boelewerf 2

2987 VD Ridderkerk

PREKYBOS LEIDIMO NUMERIS(-1AI)
Xylocaine 100 mg/ml purskalas yra jregistruotas registre su RVG 127178/07831.

TEKSTO PERZIUROS DATA
Si pakuotés lapelé paskutinj kartg patvirtinta 2024 m. balandZio mén.
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