Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Xylocain Dental adrenalin 20 mg/ml + 12,5 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos
lidokaiinihydrokloridi + adrenaliini

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1aédkkeen kayttamisen, sillé se sisaltéda

sinulle tarkeitétietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny hammaslaakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&dnny hammaslaakérin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mit& Xylocain Dental adrenalin on ja mihin siti kdytetdan

2. Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat Xylocain Dental adrenalin -valmistetta
3. Miten Xylocain Dental adrenalin -valmistetta k&ytetd&n

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Xylocain Dental adrenalin -valmisteen sdilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Xylocain Dental adrenalin on ja mihin sita kayte tdan

Xylocain Dental adrenalin on paikallispuudutusaine hammashoidon toimenpiteisiin. Valmiste siséltaa
lidokaiinia, joka est&d& hermodarsykkeiden vélittymisen, seké adrenaliinia, joka supistaa verisuonia ja
siten pidentdd puudutuksen vaikutusaikaa ikenessa. Puudutus alkaa nopeasti ja kestaa noin

60 minuuttia.

2. Mita sinun on tiedettavd, ennen kuin saat Xylocain Dental adrenalin -valmiste tta

Ala kayta Xylocain Dental adrenalinia

- jos olet allerginen lidokaiinille tai adrenaliinille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6) tai muille vastaaville puudutusaineille

jos sinulla on kilpirauhassairaus tai vakava sydansairaus.

Varoitukset javarotoimet
Jos sinulla on jokin sydansairaus, korkea verenpaine, anemia, munuais- tai maksasairaus tai
yleiskuntosi on heikko, kerro siitd hammaslaékérille, silla ne edellyttavat erityistoimia.

Muut ld8kevalmisteet ja Xylocain Dental adrenalin

Kerro hammaslaédkarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet dskettéin kayttanyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita laakari ei ole méérannyt. Xylocain Dental
adrenalin -valmistetta ja tiettyja sydamen rytmihdirididen, korkean verenpaineen ja masennuksen
hoitoon kéytettavié ladkkeita seka tiettyjd anestesiakaasuja samanaikaisesti kaytettaessa valmisteet
saattavat muuttaa toistensa vaikutuksia.

Xylocain Dental adrenalin ruuan ja juoman kanssa
Et saa sytda ennen kuin puudutus on hdvinnyt, koska saatat vahingoittaa itsedsi huuliin tai kieleen
puremalla.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
hammaslaékarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.



Xylocain Dental adrenalin -valmisteen satunnaisessa kayttssé raskauden aikana hyotyjen katsotaan
olevan mahdollisia riskeja suuremmat.

Lidokaiinia erittyy rintamaitoon niin pienia maaria, ettd vaikutukset lapseen ovat epatodennékéisia. Ei
tiedetd, erittyyko adrenaliini rintamaitoon. Jos imetdt ja tarvitset Xylocain Dental adrenalin -hoitoa,
kysy hammaslaékariltd, ovatko imetykseen liittyvat hyodyt suuremmat kuin lapselle mahdollisesti
aiheutuvat riskit.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Lidokaiini saattaa ohimenevasti heikenté liikkunta- ja koordinaatiokykya.

Laéke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. La&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele hammaslaékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Xylocain Dental adre nalin siséaltéa natriummetabisulfiittia
Natriummetabisulfiitti voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita ja
bronkospasmia.

3. Miten Xylocain Dental adre nalinia kdyte tdan

Hammaslaakari antaa Xylocain Dental adrenalin -valmisteen ja méérittelee annoksen ikdsi, painosi ja
yleisen terveydentilasi perusteella.

Jos saat enemman Xylocain Dental adrenalinia kuin sinun pitéisi

Jos olet saanut yliannoksen Xylocain Dental adrenalinia, seuraavia oireita saattaa ilmaantua:
rauhattomuuttas, paintyneisyyden tunnetta, huulten/kielen ja suun puutumista, huimausta, naon
hamértymistd, korvien soimista ja toisinaan kouristuksia.

Ota heti yhteyttd hammaslaakariin, jos huomaat jonkin edelld mainituista oireista tai muita
epamukavia tuntemuksia hoidon aikana. Ota yhteyttd hammaslaékariin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa), jos sinulle ilmaantuu jokin
naisté oireita kotiin palattuasi.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén la&dkkeen kaytostd, kaanny hammaslaakarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvat harvemmalla kuin yhdella potilaalla 1 000:sta):

yliherkkyysreaktiot, sydanpyséhdys, tajuttomuus, kouristukset, puudutuksen pitkittyminen ja muut
tuntohairiot.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd hammasladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa

koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). lImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Xylocain Dental adrenalin -valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.

Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Al kayta tata ladketta kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran (Exp) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mité Xylocain Dental adrenalin siséltaa
- Vaikuttavat aineet ovat lidokaiinihydrokloridi ja adrenaliini. 1 ml sis&ltdad 20 mg
lidokaiinihydrokloridia ja 12,5 mikrog adrenaliinia

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi/suolahappo (pH:n saatédén arvoon 3,3-5,0),
natriummetabisulfiitti (antioksidantti) ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Xylocain Dental adrenalin injektioneste, liuos, on pakattu yhteen kayttokertaan tarkoitettuun
sylinteriampulliin. Yksi sylinteriampulli siséltdd 1,8 ml liuosta.

Liuos on kirkasta ja varitonta.

Xylocain Dental adrenalin -pakkaus sisaltdé 50 tai 100 sylinteriampullia kartonkikotelossa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

DENTSPLY DeTrey GmbH

De-Trey-78467 Konstanz,
Saksa

Valmistaja:
Pierrel Farmaceutica S.p.A.

SS Appia


http://www.fimea.fi/
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Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 08.02.2019

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Hammashoitoon tarkoitetut paikallispuudutteet siséltavat vaikuttavia aineita suurina pitoisuuksina,
minkd vuoksi sylinteriampullista suurella injektiopaineella nopeasti annettu injektio voi aiheuttaa
haittavaikutuksia jo pienid tilavuuksia kdytettdessd. Riskion erityisen suuri, jos injektio annetaan
tahattomasti laskimoon, koska ladkeaine voi levitd retrogradisesti. Jos injektio annetaan p&én ja kaulan
alueen valtimoon, aivoihin paésee suurempi pitoisuus kuin laskimoon annetusta injektiosta. Injektion
antamista hitaasti ja aspirointia ennen injektiota ja sen aikana suositellaan, jotta verisuoneen
tahattomasti annetun injektion riskid voidaan vahentéa.

retrogradisesti hermoa pitkin. Jos injektion aikana esiintyy parestesioita, neulaa suositellaan aina
vetdmaan hieman ulospain, jotta voidaan valtt44 injektion antaminen hermoon sekd hermovauriot
johtopuudutusta annettaessa. Jos hermovaurio tapahtuu, adrenaliini voi pahentaa paikallisia
hermotoksisia vaikutuksia, koska se vahent&d& hermon verenkiertoa.

Paikallispuudutusinjektion antamista infektoituneelle alueelle on valtettava.

Lidokaiinin kéaytdssa yhdistelména sellaisten la&kevalmisteiden kanssa, joiden rakenne muistuttaa
paikallispuudutteiden rakennetta, eli luokan IB rytmihdiridladkkeiden kanssa, on oltava varovainen,
koska niiden toksiset vaikutukset lisdantyvat. Xylocain Dental adrenalinin ja seuraavien
ladkevalmisteiden samanaikaisessa kaytossa saattaa olla tarpeen muuttaa annostusta: beetasalpaajat,
inhalaatioanesteetit (kloroformi mukaan lukien), epéselektiiviset monoamiinioksidaasin takaisinoton
estéjat, maprotiliini.

Yliannoksen yhteydessé tai systeemisten toksisuusoireiden ilmaantuessa paikallispuudute injektion
antaminen on keskeytettavé heti. Hoitotoimenpiteitd ovat mahdollisten kouristusten nopea hoito seka
riittdvén hapensaannin ja verenkierron yllapito. Potilaalle on aina annettava happea, ja hengitysta on
tuettava tarvittaessa. Jos kouristuksia ilmaantuu, potilaalle annetaan diatsepaamia. Sydanpyséhdyksen
tapahtuessa annetaan paineluelvytystd. Myods mahdollisen asidoosin hoito on tarke&a.

Adrenaliinia siséltavia injektioliuoksia ei saa sdilyttad siten, ettd liuos paédsee kosketuksiin metallien,
esim. neulan tai ruiskun metalliosien, kanssa, koska télloin voi vapautua metalli-ioneja, joista aiheutuu
injektiokohtaan turvotusta ja adrenaliini hajoaa nopeammin.

Sylinteriampulli on ké&ytettadvé heti sen jalkeen, kun sinetti on rikottu. Sylinteriampullia ei saa
autoklavoida. Sylinteriampullia desinfioitaessa sitd ei saa upottaa kokonaan desinfiointiaineeseen,
koska kumi- ja alumiiniosat voivat vahingoittua ja liuos voi kontaminoitua. Kumikalvo desinfioidaan
pyyhkimélla sen pinta desinfiointiliuoksella kostutetulla vanutupolla.



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Xylocain Dental adrenalin 20 mg/ml + 12,5 mikrogram/ml, injektionsvétska, I6sning
lidokainhydroklorid + adrenalin

Las nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till tandlakare eller apotekspersonal.
- Om du far biverkningar, tala med tandlékare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

1 Vad Xylocain Dentaladrenalin ar och vad det anvéands for

2. Vad du behéver veta innan du anvénder Xylocain Dental adrenalin
3. Hur du anvénder Xylocain Dental adrenalin

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Xylocain Dental adrenalin ska forvaras

6 Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad Xylocain Dental adrenalin & och vad det anvands for

Xylocain Dental adrenalin &r ett lokalbeddvningsmedel, som anvénds till beddvning vid
tandbehandling och tandoperationer. Det innehéller lidokain som hindrar nervsignalerna och adrenalin
som har karlsammandragande effekt sa att bedovningen sitter kvar i tandkéttet. Effekten av
beddvningen kommer snabbt, och sitter kvar i cirka 60 minuter.

2. Vad du behgver veta innan du anvander Xylocain Dental adrenalin

Anvand inte Xylocain Dental adrenalin

- om du &r allergisk mot lidokain eller adrenalin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6) eller liknande lokalbedévningsmedel.

- om du har skoldkortelsjukdom eller allvarlig hjartsjukdom.

Varningar och forsiktighet
Tala med tandlikare om du har ndgon hjartsjukdom, hogt blodtryck, blodbrist, njur- eller
leversjukdom eller nedsatt allméantillstind eftersom det kraver speciell uppméarksamhet.

Andra lakemedel och Xylocain Dental adrenalin

Tala om for tandldkare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tdnkas
anvanda andra likemedel, galler &ven receptfria lakemedel. Xylocain Dental adrenalin kan paverka
eller paverkas av vissa laikemedel mot hjartrytmrubbningar, hogt blodtryck och depression samt av
vissa narkosgaser.

Xylocain Dental adrenalin med mat och dryck
Du bor inte ata innan beddvningen slappt pa grund av risken att skada dig genom att bita dig i lappar
och tunga.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga

tandléakare eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.



Vid tillfalligt bruk av Xylocain Dental adrenalin under graviditet bedéms nyttan uppvéga eventuella
risker.

Lidokain utséndras i bréstmjolk isa sma méangder att paverkan pa barnet ar osannolik. Det ar inte kant
om adrenalin utséndras i brostmjolk. Om du ammar och ar i behov av behandling med Xylocain
Dental adrenalin, radfraga tandlikaren om fordelarna med amning uppvéager de eventuella riskerna for
barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Lidokain kan eventuellt ge en svag 6vergaende paverkan pa rorelseférmagan och koordinationen.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lé&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din tandlékare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Xylocain Dental adre nalin inne halle r natriumme tabis ulfit
Natriummetabisulfit kan i séllsynta fall ge allvarliga 6verkanslighetsreaktioner och kramp i luftréren.

3. Hur du anvander Xylocain Dental adrenalin

Xylocain Dental adrenalin ges av tandlakare och dosen bestams beroende pa alder, vikt och allmént
halsotillstand.

Omdu har anvéant for stor mangd av Xylocain Dental adrenalin
Om du har fatt en 6verdos av Xylocain Dental adrenalin, kan féljande symptom upptréada: Oro,
berusningskansla, domningar i lappar/tunga och i munnen, yrsel, dimsyn, tinnitus, och ibland kramper.

Tala omedelbart om for din tandldkare om du mérker nagot av ovanstaende symtom eller andra
obehag under behandlingen. Kontakta din tandldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. i
112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) om du har nagot av dessa symtom efter hemkomsten.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta tandldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sallsynta biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 1 000 patienter):
Overkanslighetsreaktioner, hjartstillestand, medvetsldshet, kramper, kvarstaende domningar och andra
kanselstorningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med tandlékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Sverige
Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Xylocain Dental adre nalin ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Far g] frysas.

Forvara cylinderampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar lidokainhydroklorid och adrenalin. 1 ml innehaller 20 mg
lidokainhydroklorid och 12,5 mikrog adrenalin.

- Ovriga innehallsamnen &r: natriumklorid, natriumhydroxid/saltsyra (for pH justering till pH
3,3-5,0), natriummetabisulfit (antioxidant) och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Xylocain Dental adrenalin injektionsvétska, Iosning tillhandahalls i cylinderampuller for engangsbruk.

Varje cylinderampull innehaller 1,8 ml 16sning.
Ldsningen &r genomskinlig och farglos.
Xylocain Dental adrenalin finns i forpackningsstorlekar pa 50 och 100 cylinderampuller i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning:
DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1

78467 Konstanz,

Tyskland

Tillverkare:

Pierrel Farmaceutica S.p.A.
SS Appia

Capua

Italien

LABORATORIOS INIBSA S.A
Ctra, de Sabadell a Granollers, km. 14,5
08185 Llica de Vall



Barcelona
Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast 08.02.2019

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Lokalanestetika for dentalt bruk innehaller héga koncentrationer av aktiva substanser. Det medfor att
en snabb injektion under hogt tryck med en cylinderampull kan ge biverkningar, dvenavsma volymer.
Risken &r sérskilt stor vid oavsiktlig intravaskuldr injektion, eftersom lakemedlet kan forflytta sig i
retrograd riktning. Injektion i enartér i huvud- och halsregionen medfor ocksa att likemedlet nar
hjarnan i hogre koncentrationer &n vid intravends injektion. For att minska risken for oavsiktlig
intravaskular injektion, rekommenderas langsam injektion med aspiration fore och under injektion.

Avenvid intraneural injektion finns det risk att lakemedlet, pa grund av det hoga trycket, forflyttar sig
i retrograd riktning langs nerven. For att undvika intraneural injektion och for att forhindra nervskador
i samband med nervblockader, rekommenderas det att alltid dra tillbaka nalen ndgot om parestesi
uppkommer under injektionen. Om nervskada uppkommit kan adrenalin forvarra den lokala
neurotoxiska effekten genom att minska blodcirkulationen i nerven.

Injektion av lokalanestetika i infekterade omraden ska undvikas.

Lidokain ska anvandas med forsiktighet i kombination med lakemedel som &r strukturellt liknar
lokalanestetika, dvs antiarytmika av klass 1B, da deras toxiska effekter adderas. Vid samtidig
anvandning av Xylocain Dental adrenalin och foljande lakemedel kan en dosjustering krévas:
betablockerare, inhalationsanestetika (inkl. kloroform), icke-selektiva monoaminaterupptagshammare,
maprotilin.

Vid 6verdosering eller symtom pa systemisk toxicitet ska injektionen av lokalbedévningen omedelbart
avbrytas. Behandlingsatgérder bestar i att snabbt stoppa eventuella kramper som kan uppsta och
uppratthalla bra syretiliforsel och blodflode. Syre ges alltid och respiratoriskt stéd ges vid behov. Om
kramper férekommer, administrera diazepam. Ge hjartmassage vid hjartstopp. Det ar ocksa viktigt att
eventuell acidos behandlas.

Injektionsvatskor innehallande adrenalin far inte forvaras sa att Iosningen kommer i kontakt med
metaller, till exempel med nalar eller sprutor med metalldelar. Metalljoner kan frigéras och orsaka
svullnad vid injektionsstallet samt en snabbare nedbrytning av adrenalin.

Cylinderampullen ska anvandas omedelbart efter att forseglingen har brutits. Cylinderampullen far
inte autoklaveras. Vid desinfektion ska inte cylinderampullen doppas helt i desinfektionsmedel,
eftersom gummi- och aluminiumdelar kan skadas och losningen kan kontamineras. Gummimembranet
desinficeras genom att torka av ytan med bomullskompress fuktad med desinfektionslsning.



