Bipacksedel: information for anvandaren

Xylocaine 100 mg/ml, Spray
Lidokain

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Xylocaine 100 mg/ml Spray och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Xylocaine 100 mg/ml Spray och vad anvands det for?
Detta lakemedel tillnor gruppen av medel for lokalbedovning (lokalanestetika). Det innehaller
lidokain, ett kortverkande lokalanestetikum av amidtyp med snabb verkan.

Detta lakemedel anvands hos vuxna och barn fran 2 ar och aldre:

- ialla fall dar snabb bedovning av slemhinnan kravs, sarskilt vid ingrepp inom oron-, nas-
och halssjukvard, obstetrik, mun- och kakkirurgi samt inom olycksfallsvard
(traumatologi).

- vid smarta, brannande kansla, kldda och andra obehagliga fornimmelser (sensationer) i
samband med sjukdomar i hud och slemhinnor.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
- Du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns
i avsnitt 6 i denna bipacksedel.
- Du ar allergisk mot andra medel for lokalbedovning av amidtyp.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

- om du anvander lakemedel mot hjartrytmrubbningar (se dven avsnittet 'Anvander du
andra lakemedel?') och om du lider av amnesomsattningssjukdomen porfyri

- om slemhinnorna i omradet dar sprayen anvands ar skadade, eller om det finns
inflammationer i det omradet

- omdin hals ar bedovad med detta medel. Det ar battre att inte ata eller dricka innan
bedovningen har slappt. Annars kan du satta i halsen eller bita dig i tungan eller kinden
sa lange din munhala fortfarande ar bedovad.

- omdu ar en aldre patient

- om du har ett daligt allmantillstand

- omdu ari ett allvarligt chocktillstand

- omdu lider av epilepsi
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- omdu lider av hjartrytmrubbningar
- omdu lider av hjartsvikt eller andra problem med ditt hjarta och blodkarl
- omdu har lever- eller njurproblem
- omdet finns en risk att detta medel sprutas i dina dgon. Om vatskan av misstag
kommer i ett dga maste du omedelbart skolja 6gat (Iata skolja) med vatten eller en,9%
natriumkloridlosning.
Kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel vid sidan av Xylocaine 100 mg/ml Spray, har du nyligen gjort
det eller planerar du att gora det snart? Beratta det for din lakare eller apotekare. Detta galler
aven lakemedel som du inte behover recept for.

Detta lakemedel bor anvandas med forsiktighet om du ocksa behandlas med andra medel for
lokalbeddvning eller lakemedel med en liknande struktur (som vissa lakemedel mot
hjartrytmrubbningar). Det kan vara nédvandigt att din lakare justerar doseringen for detta.

Vad bor du tanka pa med mat och dryck?

Om din hals ar bedovad med detta lakemedel bor du undvika att ata eller dricka innan
bedovningen har avtagit. Annars kan du satta i halsen eller bita dig i tungan eller kinden sa
lange din munhala fortfarande ar bedovad.

Graviditet och amning

Ar du gravid, tror du att du ar gravid, planerar du att bli gravid eller ammar du? Kontakta da din
lakare eller apotekare innan du anvander lakemedel.

Du kan behandlas med detta lakemedel under graviditet och amningsperioden. | de vanliga
doserna finns det oftast ingen risk for barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Anvandning av detta medel kan i vissa fall tillfalligt paverka reaktionsformagan. Tank pa detta
om du ska delta i trafiken.

Xylocaine 100 mg/ml Spray innehaller etanol
Detta lakemedel innehaller 24,1 mg alkohol (etanol) per dos, motsvarande 241 mg/ml. Detta
lakemedel kan ge en brannande kansla pa huden om huden ar skadad.

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Lakaren kommer att administrera detta lakemedel till dig. Han kommer att justera doseringen
beroende pa ingreppets art, ingreppets varaktighet, din alder och fysiska kondition.

Ar du osaker pa ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Anvandning hos vuxna
Den rekommenderade doseringen ar 1-20 sprayningar. Den maximala doseringen beror pa
ingreppets varaktighet.

Anvandning hos aldre
Doseringar hos forsvagade eller aldre patienter bor anpassas efter deras fysiska kondition.

Anvandning hos barn fran 12 ar

For barn som vager mindre an 25 kg ar den maximala doseringen lagre och bor anpassas efter
barnets vikt och fysiska kondition.
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Anvandning hos barn fran 2 till 12 ar

Den maximala dosen for barn bor beraknas baserat pa mg/kg kroppsvikt. Vid applicering av
Xylocaine 100 mg/ml Spray i matstrupen och luftstrupen ar den maximala dosen 3 mg/kg, och
vid applicering i nasan, munnen eller halsen far en dos pa 4-5 mg/kg inte overskridas.
Anvandning hos barn under 2 ar

For spadbarn och smabarn under 2 ar ar Xylocaine 100 mg/ml Spray inte lamplig och mindre
koncentrerade lidokainlosningar rekommenderas.

Har du anvant for mycket av denna medicin?

Symtom

Denna medicin administreras vanligtvis i operationssalen eller i behandlingsrummet pa
polikliniken. Du dvervakas noggrant. Overdosering forvantas inte.

Om det anda sker en overdosering kan du marka det genom foljande symtom:
- gaspning
- rastloshet
- yrsel
- illamaende
- krakningar
- problem med att tala
- problem med att hora
- problem med att se
- storning av din balans eller din rorelsekoordination.

Dessa symtom kan foljas av medvetandesankning, minskning i styrka, djup och frekvens av
andningen och koma.

Om du har fatt mycket av detta medel kan det som foljd av minskad

hjartats sammandragningsférmaga och fordrojd impulsledning, (plotsligt) lagt blodtryck och
medvetsloshet kan forvantas (kardiovaskular kollaps), foljt av hjartstillestand.

Vad ska du gora da?
Kontakta omedelbart lakaren.

Har du glomt att anvanda denna medicin?

Denna medicin administreras vanligtvis i operationssalen eller i behandlingsrummet pa
polikliniken. Det ar osannolikt att man glommer att ge dig denna medicin.

Ar du osaker pé ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Om du slutar anvanda denna medicin

Efter administrering av denna medicin intrader effekten snabbt och den bedovande effekten

varar cirka 10-15 minuter (beroende pa den administrerade mangden). Nar beddvningen avtar
kan du uppleva smarta som ett resultat av ingreppet. Din lakare kommer att informera dig om
hur du bast hanterar smartan i det fallet.

Har du fler frdgor om anvandningen av denna medicin? Kontakta da din lakare eller apotekare.
4. Mojliga biverkningar
Liksom alla mediciner kan aven denna medicin ha biverkningar. Alla drabbas inte av dem.

Biverkningar kan forekomma mer eller mindre ofta, med foljande definitioner:

Mycket vanliga: Forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare
Vanliga Forekommer hos 1 till 10 av 100 anvandare
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Mindre vanliga: Forekommer hos 1 till 10 av 1.000 anvandare

Sallsynta: Forekommer hos 1 till 10 av 10 OO0 anvandare

Mycket sallsynt forekommande: Forekommer hos farre an 1av 10 OO0 anvandare
Okand: Forekomstfrekvens kan inte faststallas utifran tillgangliga data

Foljande biverkningar har rapporterats:
Ibland forekommande biverkningar
- overkanslighetsreaktion

Okand

- allvarlig allergisk reaktion mot vissa amnen, med kraftig blodtrycksfall, blekhet, oro,
svag snabb puls, kallsvettig hud och nedsatt medvetande som foljd av en plotslig
kraftig karlutvidgning (anafylaktisk chock)

- rostforlust

- heshet

- halsont

- irritation pad kroppen dar detta lakemedel anvands.

Symtom pa overdosering om mer aktiv substans an vanligt tas upp i kroppen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven biverkningar som
inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar via det svenska
Lakemedelsverket, webbplats www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar
hjalper du oss att f& mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur forvarar du denna medicin?
Forvara under 25°C. Vid temperaturer under 8 °C kan grumlighet uppsta som Ioser sig vid
rumstemperatur. Forvara uppratt.

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte denna medicin efter utgdngsdatumet. Det hittar du pa etiketten och kartongen
efter “"EXP:”. Dar star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar utgadngsdatumet.

Anvand inte denna medicin om du marker att vatskans farg forandras eller om den blir grumlig.

Spola inte ner mediciner i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med mediciner du inte langre anvander. Om du kasserar mediciner
pa ratt satt forstors de pa ett korrekt satt och hamnar inte i miljon.

6. Innehall i forpackningen och ovrig information
Vilka amnen finns i denna medicin?
- Den aktiva substansen i denna medicin ar: lidokainbas (100 mg per ml). En sprayning
innehaller 10 mg lidokainbas.
- De andra amnena i denna medicin ar: etanol (96%), makrogol 400, bananarom
(85509/H, Givaudan), levomentol, sackarin, renat vatten.

Hur ser Xylocaine 100 mg/ml Spray ut och hur mycket finns i en forpackning?

En spray bestar av en glasflaska med en doseringspump. Forpackningen innehaller ocksa en
plastdoseringsventil for engangsbruk.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv
http://www.lareb.nl/
http://www.lareb.nl/

Xylocaine pumpspray finns i forpackningar om 50 ml I6sning.
Varje forpackning innehaller cirka 500 sprayningar.

Innehavare av tillstdndet for forsaljning och
fabrikant Registreringsinnehavare/ompackare
Eureco-Pharma B.V.

Boelewerf 2,

2987 VD Ridderkerk

Tillverkare

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

Registrerad under
Xylocaine 100 mg/ml, Spray
RVG 127178//07831 L.V.H: Tyskland

Denna produkt ar registrerad i Tyskland under namnet:
Xylocain Pumpspray, 10 mg/Sprihstof3

Denna bipacksedel godkandes senast i april 2024.

Foljande information ar endast avsedd for halso- och sjukvardspersonal:

ALLMANT

For fullstandig information om: graviditet och amning, paverkan pa korformaga och formaga
att anvanda maskiner, biverkningar, overdosering, farmakologiska egenskaper, hallbarhet,
bruksanvisning och hanteringsinstruktioner: se SKP-texten.

Denna text kan begaras fran Aspen Pharma Trading Limited, tel. +31207 095 007.

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Xylocaine, spray innehaller 100 mg lidokain per milliliter.
En sprayning innehaller 10 mg lidokainbas.

For fullstandig lista over hjalpamnen, se avsnitt 6.1 SKP.

KLINISKA DATA Terapeutiska indikationer
Alla fall dar snabb och palitlig bedovning av slemhinnan kravs, sarskilt vid ingrepp inom oron-,
nas- och halssjukvard, obstetrik, mun- och kakkirurgi samt traumatologi.

Xylocaine 100 mg/ml Spray kan ocksa anvandas profylaktiskt och terapeutiskt vid smarta,
brannande kansla, kldda och andra obehagliga kanslor i hud och slemhinnor.
- Inom &ron-, nas- och halssjukvard: Anestesi av nasslemhinnan (t.ex. punktering av sinus
maxillaris) och av svalget (for att undertrycka krakreflexen vid inforande av instrument).
- Inom obstetrik: Som ersattning for narkos i den sista fasen av forlossningen och vid
suturering av rupturer och episiotomier.
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- Inom tandvard: Anestesi av munslemhinnan fore injektioner, borttagning av tandsten
och incision av sma abscesser; anestesi av svalgslemhinnan for att undertrycka
krakreflexen vid tagning av intraorala avtryck eller rontgenbilder.

- Under narkos: For att forhindra hosta hos patienten efter intubation under ytlig narkos,
laryngoskopi, bronkoskopi och esofagoskopi.

Xylocaine 100 mg/ml Spray ar indicerat for anvandning hos vuxna och barn fran 2 ar och aldre.

Dosering och administreringssatt

Dosering

Xylocaine spray ar avsedd for applicering pa slemhinnor. Ytanestesi av slemhinnan intrader
inom 1-3 minuter beroende pa appliceringsomradet och forvantas vara i cirka 10-15 minuter.
Som med alla lokalanestetika bor den minsta effektiva dosen anvandas for att minimera risken
for mojliga biverkningar. Antalet sprayningar som ska appliceras beror pa det omradde som ska
bedovas.

Foljande doseringsrekommendationer tjanar som vagledning. Lakarens erfarenhet och
kunskap om patientens fysiska tillstand ar viktiga vid berakning av den erforderliga dosen.
Varje puff fran pumpen levererar 10 mg Xylocaine bas.

Det ar inte nodvandigt att torka det omrade som ska bedovas fore applicering.

Xylocaine 100 mg/ml Spray bor inte appliceras pa manschetterna av endotrakeala tuber (ETT)
som ar gjorda av plast (se aven avsnitt 4.4 i SKP).

Administrationsomrade Rekommenderad Maximal dosering
Maximal dosering
dosering (mg) for korta' ingrepp for langvariga ?
(mg) ingrepp (mg)

Anestesi av nasslemhinnan 20-60 500 600

Munhala och tandvard 20-200 500 600

Orofarynx (t.ex. Gastrointestinala 20 — 200 500 600
endoskopi)

Intubation i luftvagarna (t.ex. 50-400 400 600

laryngo-, trakeo- och
bronkoskopi)

Ingrepp i larynx, trakea 50-200 200° 400
och bronker
Obstetrik och gynekologi 50 —200 400 600

1. Vid korta ingrepp ges lakemedlet i mindre an en minut
2. Vid langvariga ingrepp ges mer an 5 minuter
3. Vid ventilation bor doseringen sankas

Aven den maximala dosen varierar med administreringsstallet eftersom absorptionen av
lidokain beror pa administreringsomradet och ar sarskilt hogre i trakea och bronki (se avsnitt
5.2 SPC).

Aldre
Doseringar for forsvagade eller aldre patienter bor anpassas efter deras fysiska tillstand.

Pediatriska patienter
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Barn over 12 ar
Barn fran 12 ar som vager mindre an 25 kg bor doseras i enlighet med deras vikt och fysiska
tillstand.

Barn fran 2 till 12 ar

Den maximala dosen for barn bor beraknas baserat pa mg/kg kroppsvikt. Vid applicering av
Xylocaine Spray i larynx och trakea ar den maximala dosen 3 mg/kg, och vid applicering i nasa,
mun, orofarynx far en dos pa 4 — 5 mg/kg inte overskridas.

Barn under 2 ar
For nyfodda och spadbarn under 2 ar rekommenderas mindre koncentrerade lidokainlosningar.

Administreringssatt
Se avsnitt 6.6 i SPC for bruksanvisning och instruktioner angadende doseringsventilen.

Kontraindikationer
- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjalpamnena som anges i
avsnitt 6.1.
- Kand overkanslighet mot lokalanestetika av amidtyp, sdsom bupivakain, mepivakain och
prilokain.

Sarskilda varningar och forsiktighetsatgarder vid anvandning
Patienter som behandlas med antiarytmika klass Ill (t.ex. amiodaron) bor dvervakas noggrant
och EKG-0overvakning bor overvagas, eftersom additiva effekter pa hjartat kan uppsta.

Hoga doser eller korta intervall mellan doser kan leda till hoga plasmakoncentrationer och
eventuellt till allvarliga biverkningar. Absorption fran sarytor och slemhinnor ar relativt hog,
sarskilt i bronkialtradet. Administrering i dessa omraden kan darfor leda till snabbt stigande
eller for hoga plasmakoncentrationer, med en okad risk for toxiska effekter, sdsom kramper.
Lidokainspray bor darfor anvandas med forsiktighet hos patienter med skadade slemhinnor
och/eller inflammationer i omradet dar sprayen appliceras. Applicering pa skadade slemhinnor
leder till okad systemisk absorption. Vid behandling av allvarliga biverkningar kan
aterupplivningsutrustning, syre och andra livraddande lakemedel behovas (se avsnitt 4.9 i
SPC). Mojligheten av larynxddem bor beaktas.

Hos patienter under generell anestesi kan hogre plasmakoncentrationer uppsta an hos
patienter som andas spontant. Patienter som ar vid medvetande svaljer en storre del av
dosen, som sedan utsatts for en betydande forsta-passagemetabolism i levern efter
absorption fran tarmen.

Anvandning av lokalanestetika i munhalan kan paverka svaljprocessen och darmed Oka risken
for aspiration.
Bedovning av tungan eller munslemhinnan kan oka risken for bitmarken. For att minska denna
risk bor man inte ata forran den anestetiska effekten borjar avta.
Om den anvanda dosen eller administreringsstallet sannolikt kan leda till hoga blodnivaer av
lidokain, bor, liksom med andra lokalanestetika, nodvandig forsiktighet iakttas vid:

- aldre patienter och patienter i daligt allmantillstand,

- patienter i allvarligt chocktillstand,

- epilepsi,

- patienter med kardiovaskulara problem och hjartsvikt,

- patienter med hjartledningsstorningar (sarskilt partiellt eller komplett AV-

block),bradykardi,
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- patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion,

- patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion.

- Xylocaine 100 mg/ml Spray bor inte appliceras pa manschetterna av endotrakeala
tuber (ETT) som ar gjorda av plast. Om lidokainbas kommer i kontakt med PVC eller
icke-PVC av manschetterna av endotrakeala tuber, kan det skada manschetten. Dessa
skador beskrivs som sma hal som kan orsaka lackage, vilket kan sanka trycket i
manschetten.

Xylocaine 100 mg/ml Spray bor inte appliceras pd manschetterna av endotrakeala tuber (ETT)
som ar gjorda av plast. Om lidokainbasen kommer i kontakt med PVC eller icke-PVC av
manschetterna pa endotrakeala tuber, kan det skada manschetten. Dessa skador beskrivs som
sma hal som kan orsaka lackage, vilket kan leda till att trycket i manschetten blir lagre.

Xylocaine 100 mg/ml Spray far inte sprayas i dgonen. Om vatskan av misstag kommer i ett
oga ska man omedelbart skolja ogat med vatten eller en 0,9% natriumkloridlosning.

Xylocaine 100 mg/ml Spray kan vara porfyrinogen, innan patienter som lider av porfyri
behandlas med sprayen bor en noggrann avvagning goras om fordelarna overvager
nackdelarna. For alla porfyripatienter bor nodvandiga forsiktighetsatgarder vidtas.

Interaktioner med andra lakemedel och andra former av interaktion

Lidokain bor anvandas med forsiktighet hos patienter som ocksa anvander andra
lokalanestetika eller andra medel som ar strukturellt beslaktade med lokalanestetika av
amidtyp. Exempel pa detta ar antiarytmika som mexiletin eller tokainid. Eftersom de
systemiska, toxiska effekterna ar additiva finns det en risk for overdosering.

Det finns inga specifika interaktionsstudier med lidokain och klass Il antiarytmika (sdsom
amiodaron) utforda, men forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter (se dven avsnitt
4.4 i SPC).

Om lidokain anvands upprepade ganger i hoga doser under en langre period, kan lakemedel
som minskar clearance av lidokain, sdsom cimetidin eller betablockerare, i princip leda till en
kliniskt relevant okning av plasmanivaerna. Detta forvantas inte vid kortvarig anvandning av
Xylocaine 100 mg/ml Spray i rekommenderad dosering.

Faktorer som acidos och anvandning av CNS-stimulerande och dampande medel paverkar
CNS-nivaerna av lidokain som kravs for att framkalla en uppenbar systemisk effekt.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER
Forteckning over hjalpamnen
Etanol (96%)

Makrogol 400

Bananarom (85509/H, Givaudan),
Levomentol

Sackarin

Renat vatten.

Fall av oforenlighet
Ej tillampligt.

Hallbarhet
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Anvand inte detta lakemedel efter utgadngsdatumet. Det finns pa etiketten och kartongen
efter 'EXP:". Dar star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar utgdngsdatumet.
Sarskilda forsiktighetsatgarder vid forvaring

Forvara under 25 °C. Vid forvaring under 8°C kan grumlighet uppsta som loser sig vid
rumstemperatur. Forvara uppratt.

Typ och innehall av forpackningen och andra instruktioner

Xylocaine 100 mg/ml Spray: lada med en glasflaska med 50 ml vatska for sprayning (tillrackligt
for cirka 500 sprayningar) inklusive en polypropylen doseringsventil pa cirka 12 cm lang
(munstycke) for engangsbruk. Korta munstycken kan bestallas separat.

Vid behov kan en ldda med langa, sterila, engdngsmunstycken (50 stycken) bestallas separat.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for avlagsnande och andra instruktioner

Doseringsventilen (munstycket) ar redan klar for anvandning och inga extra atgarder behovs
for att anvanda munstycket. Klipp aldrig av doseringsventilen, eftersom spraymekanismen
annars gar forlorad.

Ta bort plastlocket fran flaskan och skjut doseringsventilen (munstycket) pa flaskan. Vid tryck
pa knappen pa munstycket sprayas en noggrant uppmatt mangd vatska med 10 mg
lidokainbas. Munstycken ska inte ateranvandas och bor omedelbart kastas efter anvandning.

INNEHAVARE AV TILLSTANDET FOR MARKNADSFORING
Registreringsinnehavare/ompackare:

Eureco-Pharma B.V.

Boelewerf 2

2987 VD Ridderkerk

NUMMER PA TILLSTANDET FOR MARKNADSFORING
Xylocaine 100 mg/ml Spray ar registrerad under RVG 127178/07831.

DATUM FOR OVERSYN AV TEXTEN
Denna bipacksedel godkandes senast i april 2024.
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