Ulotka: informacje dla uzytkownika

Xylocaine 100 mg/ml, Spray
Lidokaina

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna w przysztosci.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
- Czy wystgpit u Ciebie ktérykolwiek z dziatah niepozgdanych wymienionych w punkcie
4? A moze wystgpito dziatanie niepozgdane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj
sie wtedy z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest Xylocaine 100 mg/ml Spray i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Xylocaine 100 mg/ml Spray i w jakim celu sie go stosuje?

Ten lek nalezy do grupy $rodkéw do znieczulenia miejscowego (anestetyki miejscowe).
Zawiera lidokaing, krotko dziatajgcy anestetyk miejscowy typu amidowego o szybkim
poczatku dziatania.

Ten lek stosuje sie u dorostych i dzieci w wieku 2 lat i starszych:

- we wszystkich przypadkach, gdy wymagana jest szybka anestezja btony sluzowej,
zwtaszcza podczas zabiegdw w laryngologii, potoznictwie, chirurgii jamy ustnej i
medycynie urazowej (traumatologii).

- przy bdlu, pieczeniu, swedzeniu i innych nieprzyjemnych doznaniach (sensacjach)
towarzyszacych schorzeniom skory i bton sluzowych.

2. Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosc?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?
- Jestes$ uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikdw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢é w
punkcie 6 tej ulotki.
- Jestes$ uczulony na inne srodki do miejscowego znieczulenia typu amidowego.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ stosujac ten lek?

- jesli stosujesz leki przeciwko zaburzeniom rytmu serca (patrz takze punkt 'Czy
stosujesz inne leki?') i jesli cierpisz na porfirie, chorobe metaboliczng

- jesli btony sluzowe w obszarze, gdzie stosowany jest spray, sg uszkodzone lub jesli w
tym obszarze wystepuja stany zapalne

- jesli twoje gardto jest znieczulone tym srodkiem. Lepiej nie je$¢ ani nie pi¢, dopoki
znieczulenie nie ustgpi. W przeciwnym razie mozesz sie zadtawic lub ugryz¢ jezyk lub
policzek, dopdki jama ustna jest jeszcze znieczulona.

- jesli jestes starszym pacjentem

- jesli masz ztg ogdlng kondycje
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- jesli jestes w stanie ciezkiego wstrzasu

- jesli masz napady padaczkowe

- jesli masz zaburzenia rytmu serca

- jesli masz niewydolnos¢ serca lub inne problemy z sercem i naczyniami krwiono$nymi

- jesli masz zaburzenia watroby lub nerek

- jesliistnieje ryzyko, ze ten $rodek dostanie sie do twoich oczu. Jesli ptyn przypadkowo
dostanie sie do oka, nalezy natychmiast przeptukac¢ oko wodg lub,9% roztworem
chlorku sodu.

Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Czy stosujesz inne leki?

Czy oprdécz Xylocaine 100 mg/ml Spray uzywasz innych lekéw, czy robites to niedawno lub
zamierzasz to zrobi¢ wkrétce? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie. Dotyczy to
rowniez lekdw, na ktére nie potrzebujesz recepty.

Ten lek nalezy stosowac ostroznie, jesli jestes rowniez leczony innymi srodkami do
znieczulenia miejscowego lub lekami o podobnej strukturze (takimi jak niektore leki przeciw
arytmii). Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki przez lekarza.

Na co nalezy zwréci¢ uwage przy jedzeniu i piciu?

Jesli twoje gardto jest znieczulone tym lekiem, lepigej nie je$¢ ani nie pi¢, dopodki znieczulenie
nie ustgpi. W przeciwnym razie mozesz sie zakrztusi¢ lub ugryz¢ w jezyk lub policzek, dopdki
jama ustna jest jeszcze znieczulona.

Cigza i karmienie piersig

Czy jestes w cigzy, podejrzewasz, ze jestes w cigzy, planujesz cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem jakichkolwiek lekéw.

Mozesz by¢ leczony tym lekiem podczas cigzy i w okresie karmienia piersig. W zwyktych
dawkach zazwyczaj nie ma ryzyka dla dziecka.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn
Stosowanie tego srodka moze w niektérych przypadkach tymczasowo wptywac na zdolnos¢
reakcji. Wez to pod uwagge, jesli zamierzasz uczestniczy¢ w ruchu drogowym.

Xylocaine 100 mg/ml Spray zawiera etanol
Ten lek zawiera 24,1 mg alkoholu (etanolu) na dawke, co odpowiada 241 mg/ml. Ten lek moze
powodowac uczucie pieczenia na skoérze, jesli skéra jest uszkodzona.

3. Jak stosowac ten lek?

Lekarz poda ci ten lek. Dostosuje dawke do rodzaju zabiegu, jego czasu trwania, twojego
wieku i kondycji fizyczne,j.

Masz watpliwosci co do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie u dorostych
Zalecana dawka to 1-20 rozpylen. Maksymalna dawka zalezy od czasu trwania zabiegu.

Stosowanie u 0s6b starszych
Dawki u ostabionych lub starszych pacjentéw powinny by¢ dostosowane do ich kondycji
fizycznej.

Stosowanie u dzieci od 12 lat
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Dla dzieci wazacych mniej niz 25 kg maksymalna dawka jest nizsza i powinna by¢
dostosowana do wagi i kondycji fizycznej dziecka.

Stosowanie u dzieci w wieku od 2 do 12 lat

Maksymalna dawka dla dzieci powinna by¢ obliczana na podstawie mg/kg masy ciata. Przy
stosowaniu Xylocaine 100 mg/ml Spray w przetyku i tchawicy maksymalna dawka wynosi 3
mg/kg, a przy stosowaniu w nosie, ustach lub gardle nie nalezy przekracza¢ dawki 4-5 mg/kg.
Stosowanie u dzieci ponizej 2 lat

Dla niemowlat i matych dzieci ponizej 2 lat Xylocaine 100 mg/ml Spray nie jest odpowiedni i
zaleca sie mniej skoncentrowane roztwory lidokainy.

Czy uzytes zbyt duzo tego leku?

Objawy

Ten lek jest zazwyczaj podawany na sali operacyjnej lub w gabinecie zabiegowym w
przychodni. Jestes$ wtedy dobrze monitorowany. Przedawkowanie nie jest spodziewane.

Jesli jednak dojdzie do przedawkowania, mozesz to zauwazy¢ po nastepujgcych objawach:
- ziewanie
- niepokdj
- zawroty gtowy
- nudnosci
- wymioty
- problemy z méwieniem
- problemy ze stuchem
- problemy z widzeniem
- zaburzenia réwnowagi lub koordynacji ruchowej.

Te objawy moga by¢ nastepnie sledzone przez obnizenie Swiadomosci, zmniejszenie sity,
gtebokosci i czestotliwosci oddychania oraz Spigczke.

Jesli otrzymates bardzo duzg ilos¢ tego srodka, mogg wystgpi¢ w wyniku zmniejszonego
kurczliwo$¢ serca i opdznione przewodzenie impulséw, (nagte) niskie cisnienie krwi i utrata
przytomnosci mogg wystgpi¢ (zapas¢ sercowo-naczyniowa), a nastgpnie zatrzymanie akcji
serca.

Co nalezy wtedy zrobic?
Natychmiast powiadom lekarza.

Czy zapomniates$ uzy¢ tego leku?

Ten lek jest zazwyczaj podawany na sali operacyjnej lub w gabinecie zabiegowym w
przychodni. Nie nalezy sie spodziewac, ze zapomni sie podac ten lek.

Masz watpliwosci co do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli przestaniesz stosowac ten lek

Po podaniu tego leku dziatanie nastepuje szybko, a efekt znieczulajacy trwa okoto 10-15 minut
(w zaleznosci od podanej ilosci). Po ustgpieniu znieczulenia mozesz odczuwaé bdl w wyniku
zabiegu. Lekarz poinformuje Cie, jak najlepiej radzi¢ sobie z bélem w takim przypadku.

Masz inne pytania dotyczgce stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
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Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane. Nie kazdy ich doswiadcza.
Dziatania niepozagdane mogag wystepowac czesciej lub rzadziej, przy czym obowigzuja
nastepujace definicje:

Bardzo czesto wystepujace: Wystepuje u wiecej niz 1 na 10 uzytkownikéw

Czesto wystepujace Wystepuje u 1 do 10 na 100 uzytkownikdw

Czasami wystepujace: Wystepuje u 1 do 10 na 1.000 uzytkownikéw

Rzadko wystepujace: Wystepuje u 1 do 10 na 10 000 uzytkownikéw

Bardzo rzadko wystepujace: Wystepuje u mniej niz 1 na 10 000 uzytkownikéw
Nieznane: Czestos¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych

Zgtoszono nastepujgce dziatania niepozagdane:
Czasami wystepujace dziatania niepozgdane
- reakcja nadwrazliwosci

Nieznane

- ciezka reakcja alergiczna na okreslone substancje, z silnym spadkiem ci$nienia krwi,
bladoscig, niepokojem, stabym szybkim pulsem, wilgotng skérg i zmniejszong
$wiadomoscig jako wynik nagtego silnego rozszerzenia naczyn (wstrzas anafilaktyczny)

- utrata gtosu

- chrypka

- bdl gardfa

- podraznienie ciata w miejscu stosowania tego srodka.

Objawy przedawkowania, gdy wiecej substancji czynnej niz zwykle jest wchtaniane do
organizmu.

Zgtaszanie dziatan niepozagdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozgdane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz réwniez
zgtaszac¢ dziatania niepozadane za posrednictwem Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb, strona internetowa www.lareb.nl. Zgtaszajac dziatania niepozadane,
pomagasz nam uzyskac¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przy temperaturach ponizej 8°C moze wystagpi¢
zmetnienie, ktére rozpuszcza sie w temperaturze pokojowej. Przechowywac w pozycji
pionowe;.

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci znajduje si€ na
etykiecie i pudetku po ,EXP:". Podana jest tam data w formacie miesigc i rok. Ostatni dzien
tego miesigca to termin waznosci.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazysz zmianeg koloru ptynu lub jesli stanie sie metny.
Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na $mieci. Zapytaj

farmaceute, co zrobic¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Prawidtowe usuwanie lekéw
zapewnia ich wtasciwe zniszczenie i zapobiega przedostawaniu sie do srodowiska.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacjeJakie substancje zawiera ten lek?
Substancjg czynng w tym leku jest: lidokaina (100 mg na ml).

- Jedno rozpylenie zawiera 10 mg lidokainy. Inne substancje w tym leku to: etanol (96%),
makrogol 400, aromat bananowy (85509/H, Givaudan), lewomentol, sacharyna, woda
oczyszczona.

- Jak wyglada Xylocaine 100 mg/ml Spray i ile znajduje sie w opakowaniu?

Spray sktada sie ze szklanej butelki z pompkag dozujgca. Opakowanie zawiera réwniez
plastikowy zawér dozujgcy do jednorazowego uzytku.
Xylocaine spray z pompka jest dostepny w opakowaniach po 50 ml roztworu.

Kazde opakowanie zawiera okoto 500 rozpylenh.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

opakowania i inne informacjeo wprowadzeniu do obrotu

fabrykaant Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu/pakowacz
Eureco-Pharma B.V.

Boelewerf 2,

2987 VD Ridderkerk

Producent

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

Zarejestrowany pod numerem
Xylocaine 100 mg/ml, Spray
RVG 127178//07831 L.V.H: Niemcy

Ten produkt jest zarejestrowany w Niemczech pod nazwa:
Xylocain Pumpspray, 10 mg/Sprihstof

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w kwietniu 2024.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wytgcznie dla pracownikdw stuzby zdrowia:

OGOLNE

Dla petnej informacji dotyczacej: cigzy i karmienia piersig, wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazddéw i obstugi maszyn, dziatan niepozadanych, przedawkowania, wtasciwosci
farmakologicznych, trwatosci, instrukcji uzycia i instrukcji przetwarzania: zapoznaj sie z
tekstem ChPL.

Ten tekst jest dostepny na zadanie w Aspen Pharma Trading Limited, tel. +31207 095 007.
SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Xylocaine, spray zawiera 100 mg lidokainy na mililitr.

Jedno rozpylenie zawiera 10 mg bazy lidokainy.
Petna lista substancji pomocniczych znajduje sie w punkcie 6.1 ChPL.
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DANE KLINICZNE Wskazania terapeutyczne

Wszystkie przypadki, w ktérych wymagana jest szybka i niezawodna anestezja btony
sluzowej, szczegdlnie przy zabiegach w laryngologii, potoznictwie, chirurgii jamy ustnej i
traumatologii.

Xylocaine 100 mg/ml Spray moze by¢ réwniez stosowany profilaktycznie i terapeutycznie w
przypadku schorzen skéry i bton sluzowych zwigzanych z bélem, pieczeniem, swedzeniem i
innymi nieprzyjemnymi doznaniami.

- W laryngologii: Znieczulenie btony $luzowej nosa (np. punkcja zatoki szczekowej) i
gardta (w celu ttumienia odruchu wymiotnego przy wprowadzaniu instrumentow).

- W potoznictwie: Zamiast narkozy w ostatniej fazie porodu oraz przy zszywaniu peknige¢
i ran po nacieciu krocza.

- W stomatologii: Znieczulenie btony Sluzowej jamy ustnej przed iniekcjami, usuwaniem
kamienia nazebnego i nacieciem matych ropni; znieczulenie btony sluzowej gardta w
celu ttumienia odruchu wymiotnego przy pobieraniu wyciskdw wewnatrzustnych lub
zdjec rentgenowskich.

- Podczas narkozy: W celu zapobiegania kaszlowi pacjenta po intubacji pod
powierzchowng narkozg, laryngoskopii, bronchoskopii i ezofagoskopii.

Xylocaine 100 mg/ml Spray jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku 2 lat i
starszych.

Dawkowanie i sposdb podawania

Dawkowanie

Xylocaine spray jest przeznaczony do stosowania na btony Sluzowe. Powierzchniowa
anestezja btony sluzowej wystepuje w ciggu 1-3 minut, w zaleznosci od obszaru podania i
utrzymuje sie przez okoto 10-15 minut. Jak w przypadku wszystkich srodkéw znieczulenia
miejscowego, nalezy stosowac¢ minimalng skuteczng dawke, aby zminimalizowac ryzyko
potencjalnych dziatan niepozadanych. Liczba zastosowanych rozpylen zalezy od obszaru,
ktéry ma by¢ znieczulony.

Ponizsze zalecenia dotyczgce dawkowania stuzg jako wskazdwka. Doswiadczenie lekarza i
znajomos¢ stanu fizycznego pacjenta sg wazne przy obliczaniu wymaganej dawki. Kazde
nacisniecie pompki dostarcza 10 mg bazy Xylocaine.

Nie jest konieczne osuszanie obszaru do znieczulenia przed podaniem.

Xylocaine 100 mg/ml Spray nie powinien by¢ stosowany na mankiety rurki intubacyjnej (ETT)
wykonane z plastiku (patrz takze punkt 4.4 ChPL).

Obszar podania Zalecane Maksymalna dawka Maksymalna dawka
dawka (mg) dla krétkotrwatych' zabiegdow dla
dtugotrwatych 2
(mg) zabiegéw (mg)
Znieczulenie btony Sluzowej nosa 20 -60 500 600
Jama ustna i stomatologia 20-200 500 600
Orofarynx (np. Gastrointestinale 20 —200 500 600
endoskopia)
Intubacja w drogach oddechowych (np. 50 — 400 400 600

laryngo-, tracheo- i
bronchoskopia)
Zabiegi w krtani, tchawicy 50 —200 200° 400
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i oskrzela
Potoznictwo i ginekologia 50 —200 400 600

1. W przypadku krétkich zabiegéw lek podaje sie przez mniej niz minute
2. W przypadku dtugotrwatych zabiegdéw podaje sie przez ponad 5 minut
3. Podczas wentylacji mechanicznej dawke nalezy zmniejszy¢

Maksymalna dawka réwniez rézni sie w zaleznosci od miejsca podania, poniewaz wchtanianie
lidokainy zalezy od obszaru podania i jest szczegdlnie wyzsze w tchawicy i oskrzelach(patrz
punkt 5.2 ChPL).

Osoby starsze
Dawkowanie u ostabionych lub starszych pacjentéw powinno by¢ dostosowane do ich
kondycji fizycznej.

Pacjenci pediatryczni

Dzieci powyzej 12 lat
Dzieci od 12 lat wazgce mniej niz 25 kg powinny by¢ dawkowane zgodnie z ich wagg i
kondycja fizyczna.

Dzieciod 2 do 12 lat

Maksymalna dawka dla dzieci powinna by¢ obliczana na podstawie mg/kg masy ciata. Przy
stosowaniu Xylocaine Spray w krtani i tchawicy maksymalna dawka wynosi 3 mg/kg, a przy
stosowaniu w nosie, jamie ustnej, orofaryngu nie nalezy przekracza¢ dawki 4 — 5 mg/kg.

Dzieci ponizej 2 lat
Dla noworodkdw i niemowlat ponizej 2 lat zaleca sie mniej skoncentrowane roztwory
lidokainy.

Sposdéb podawania
Patrz punkt 6.6 ChPL w celu uzyskania instrukcji dotyczacych uzycia i instrukcji dotyczacych
zaworu dozujgcego.

Przeciwwskazania
- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.
- Znana nadwrazliwos$¢ na miejscowe srodki znieczulajgce typu amidowego, takie jak
bupiwakaina, mepiwakaina i prylokaina.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci leczeni lekami przeciwarytmicznymi klasy Il (np. amiodaron) powinni by¢ $cisle
monitorowani, a monitorowanie EKG powinno by¢ rozwazone, poniewaz mogg wystapic
addytywne efekty na serce.

Wysokie dawki lub krétkie odstepy miedzy dawkami mogg prowadzi¢ do wysokich stezen w
osoczu i ewentualnie do powaznych dziatan niepozgdanych. Wchtanianie z powierzchni ran i
bton sluzowych jest stosunkowo wysokie, zwtaszcza w drzewie oskrzelowym. Podanie w tych
obszarach moze prowadzi¢ do szybkiego wzrostu lub zbyt wysokich stezer w osoczu, z
zwiekszonym ryzykiem toksycznych efektdw, takich jak drgawki. Spray lidokainowy powinien
by¢ zatem stosowany ostroznie u pacjentéw z uszkodzonymi btonami sluzowymi i/lub
stanami zapalnymi w obszarze, gdzie spray jest stosowany. Zastosowanie na uszkodzone
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btony Sluzowe prowadzi do zwiekszonego wchtaniania systemowego. W leczeniu powaznych
dziatan niepozadanych moze by¢ potrzebny sprzet do reanimacji, tlen i inne leki ratujgce
zycie (patrz punkt 4.9 ChPL). Nalezy uwzgledni¢ mozliwo$é wystgpienia obrzeku krtani.

U pacjentdw poddanych znieczuleniu ogélnemu moga wystgpi¢ wyzsze stezenia w osoczu
niz u pacjentéw oddychajgcych spontanicznie. Pacjenci przytomni potykajg wigkszg czgs$¢
dawki, ktéra nastepnie podlega znacznemu metabolizmowi pierwszego przejscia w watrobie
po wchtonieciu z jelita.

Stosowanie miejscowych srodkéw znieczulajgcych w jamie ustno-gardtowej moze wptywac
na proces potykania i tym samym zwigkszac ryzyko aspiracji.

Znieczulenie jezyka lub btony sluzowej jamy ustnej moze zwiekszac ryzyko powstania ran
odgryzienia. Aby zminimalizowac to ryzyko, nie nalezy jes¢, dopdki efekt znieczulajacy nie
zacznie ustepowac.

Jesli stosowana dawka lub miejsce podania mogg prowadzi¢ do wysokich stezen lidokainy we
krwi, nalezy, podobnie jak w przypadku innych miejscowych srodkéw znieczulajacych,
zachowac szczegdlng ostroznosc¢ u:

- pacjentédw w podesztym wieku i pacjentow w ztym stanie ogdinym,

- pacjentéw w ciezkim stanie wstrzgsu,

- padaczki,

- pacjentéw z problemami sercowo-naczyniowymi i niewydolnoscia serca,

- pacjentéw z zaburzeniami przewodzenia serca (zwtaszcza cze$ciowym lub catkowitym
blokiem AV),bradykardii,

- pacjentoéw z ciezko zaburzong funkcjg watroby,

- pacjentéw z ciezko zaburzong funkcjg nerek.

- Xylocaine 100 mg/ml Spray nie powinien by¢ stosowany na mankiety rur intubacyjnych
(ETT) wykonanych z plastiku. Jesli baza lidokainy wejdzie w kontakt z PVC lub innym
materiatem mankietdw rur intubacyjnych, moze uszkodzi¢ mankiet. Uszkodzenia te sg
opisywane jako mate dziurki, ktére mogag powodowac wycieki, obnizajgc cisnienie w
mankiecie.

Xylocaine 100 mg/ml Spray nie nalezy stosowaé na mankiety rurki dotchawiczej (ETT)
wykonane z plastiku. Jesli baza lidokainy wejdzie w kontakt z PVC lub z materiatem nie-PVC
mankietéw rurek dotchawiczych, moze uszkodzi¢ mankiet. Te uszkodzenia sg opisywane jako
mate dziurki, ktére mogg powodowac wycieki, co moze obnizy¢ cisnienie w mankiecie.

Xylocaine 100 mg/ml Spray nie moze by¢ rozpylany do oka. W przypadku przypadkowego
dostania sie ptynu do oka, nalezy natychmiast przeptuka¢ oko wodg lub roztworem chlorku
sodu 0,9%.

Xylocaine 100 mg/ml Spray moze by¢ porfirynogenny, dlatego przed leczeniem pacjentéw
cierpigcych na porfirie nalezy doktadnie rozwazy¢, czy korzysci przewyzszajg ryzyko. Dla
wszystkich pacjentéw z porfirig nalezy podja¢ niezbedne Srodki ostroznosci.

Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Lidokaina powinna by¢ stosowana z ostroznoscig u pacjentéw, ktérzy uzywajg réwniez innych
srodkdéw znieczulajgcych miejscowo lub innych srodkdéw strukturalnie spokrewnionych z
miejscowymi srodkami znieczulajgcymi typu amidowego. Przyktadami sg leki
przeciwarytmiczne, takie jak meksytylina lub tokainid. Poniewaz systemowe, toksyczne efekty
sg addytywne, istnieje ryzyko przedawkowania.
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Nie przeprowadzono specyficznych badan interakcji lidokainy z lekami przeciwarytmicznymi
klasy Il (takimi jak amiodaron), ale nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow
(patrz takze punkt 4.4 ChPL).

Jesli lidokaina jest stosowana wielokrotnie w wysokich dawkach przez dtuzszy czas, leki
zmniejszajace klirens lidokainy, takie jak cymetydyna lub beta-blokery, moga w zasadzie
prowadzi¢ do klinicznie istotnego wzrostu poziomdw w osoczu. Nie jest to spodziewane przy
krétkotrwatym stosowaniu Xylocaine 100 mg/ml Spray w zalecanej dawce.

Czynniki takie jak kwasica oraz stosowanie stymulantéw OUN i srodkdéw ttumigcych OUN
wptywajg na poziomy lidokainy w OUN potrzebne do wywotania jawnego efektu
systemowego.

DANE FARMACEUTYCZNE

Lista substancji pomocniczych

Etanol (96%)

Makrogol 400

Aromat bananowy (85509/H, Givaudan),
Lewomentol

Sacharyna

Woda oczyszczona.

Przypadki niezgodnosci
Nie dotyczy.

Okres waznosci

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin ten znajduje sie na etykiecie i
pudetku po ,EXP:". Podana jest tam data w formacie miesigc i rok. Ostatni dzieh tego miesigca
jest terminem waznosci. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C. Przy przechowywaniu ponizej 8°C moze
wystgpi¢ zmetnienie, ktére rozpuszcza sie w temperaturze pokojowej. Przechowywac w
pozycji pionowej.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania oraz inne instrukcje

Xylocaine 100 mg/ml Spray: pudetko z szklang butelkg zawierajgcg 50 ml ptynu do rozpylania
(wystarczajgce na okoto 500 rozpylen) wraz z polipropylenowym zaworem dozujgcym o
dtugosci okoto 12 cm (ustnik) do jednorazowego uzytku. Krétkie ustniki mozna zamoéwié
osobno.

W razie potrzeby mozna zamdwi¢ osobno pudetko z dtugimi, sterylnymi, jednorazowymi
ustnikami (50 sztuk).

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i inne instrukcje

Zawor dozujacy (ustnik) jest juz gotowy do uzycia i nie sg potrzebne zadne dodatkowe
czynnosci, aby uzy¢ ustnika. Nigdy nie odcinaj zaworu dozujgcego, poniewaz w przeciwnym
razie mechanizm rozpylania zostanie utracony.

Usun plastikowa nakretke z butelki i natéz zawor dozujacy (ustnik) na butelke. Nacisnigcie
przycisku na ustniku powoduje rozpylenie doktadnie odmierzonej ilosci ptynu zawierajgcego
10 mg bazy lidokainy. Ustnikéw nie nalezy ponownie uzywac i nalezy je natychmiast po uzyciu
wyrzucic.

POSIADACZ ZEZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Posiadacz rejestracji/pakowacz:
Eureco-Pharma B.V.
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NUMER(Y) ZEZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Xylocaine 100 mg/ml Spray jest zarejestrowany pod numerem RVG 127178/07831.

DATA PRZEGLADU TEKSTU
Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w kwietniu 2024 roku.
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