Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Xylocain 20 mg/g geeli
lidokaiinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén Lilikkeen kayttimisen, silld

se siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tami pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidviad, kddnny ladkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on méératty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi atheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. TAima koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Xylocain-geeli on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytit Xylocain-geelid
Miten Xylocain-geelid kiytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Xylocain-geelin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SANNANE I S

1. Miti Xylocain-geeli on ja mihin sitid kiytetian

Xylocain-valmisteen vaikuttava aine on lidokaiinihydrokloridi, joka kuuluu paikallispuudutteiden
ladkeryhméan.

Xylocain-geelid kdytetddn aikuisille ja lapsille kehon osien tilapdiseen puudutukseen (anestesiaan). Se

lievittda kipua:

e nendn, nielun, vatsan, keuhkojen, virtsaputken tai perdsuolen ldéketieteellisten tutkimusten ja
leikkausten aikana, kun toimenpide edellyttda tdhystininstrumenttien viemistd kehoon (esim. mahan,
keuhkoputkien, virtsarakon tai perdaukon tdhystys, katetrointi, sondeeraus ja muut virtsaputken
sisdiset toimenpiteet).

e kivuliaan virtsarakkotulehduksen ja virtsaputkitulehduksen paikallishoidossa

e nenin ja nielun pienten toimenpiteiden kuten intubaation aikana.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Xylocain-geelii

Ali kiiyti Xylocain-geelii
e jos olet allerginen lidokaiinihydrokloridille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

e jos olet allerginen muille samantyyppisille paikallispuudutteille (nk. amidityyppisille anesteeteille).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Xylocain-
geelid, jos

- olet sairas, huonokuntoinen tai idkés (olet télloin tavallista herkempi lidokaiinille)

- sinulla on sydidnsairaus

- sinulla on maksa- tai munuaissairaus



- sinulla tai sukulaisellasi on harvinainen veren pigmenttisairaus, jota kutsutaan porfyriaksi
- jos haluat kiyttdd Xylocain-geelid avohaavaan, limakalvoille tai tulehtuneelle alueelle.

Jos tétd lddkettd kdytetddn suun tai nielun alueella, ndiden alueiden tunnottomuus saattaa vaikeuttaa
nielemisti ja siten suurentaa riskid ruoan tai juoman joutumisesta henkitorveen. Kielen tai suun
limakalvojen tunnottomuus voi myo0s lisdtd puremisvamman riskid.

Muut lidsikevalmisteet ja Xylocain-geeli
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytat, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Niitd voivat olla esimerkiksi:

- syddmen rytmihdirididen ehkaisyyn tai hoitoon kéytettavit ladkkeet (kuten meksiletiini tai

amiodaroni)

- tietyt ladkkeet, joita kiytetddn esim. korkean verenpaineen hoitoon (kuten beetasalpaajat)

- nérdstyksen tai mahahaavan hoitoon kiytettdva lidke (simetidiini)

- muut ladkkeet, jotka sisdltavit lidokaiinia tai muita paikallispuudutteita.

Raskaus, imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus
Xylocain-geelin tilapdistd kdyttod raskauden aikana voidaan harkita tarpeen mukaan, mikél
terveydenhuollon ammattilainen on arvioinut, ettd sen hyddyt ovat mahdollisia riskejd suuremmat.

Imetys
Pienid méarid lidokaiinia erittyy didinmaitoon, mutta silld ei todennékdisesti ole vaikutusta imetettdvain
vauvaan. Xylocain-geelid voidaan kiyttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Xylocain-geeli ei vaikuta ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn.

3. Miten Xylocain-geelii kiyte tiin

Kéyta titd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on madrdnnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Noudata lidkédrin ohjeita. Suositeltua suurempien
annosten tai tihedmpien antovilien kdytto voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia.

Suositeltu annos miiritetddn yksildllisesti ja rijppuu potilaan idsté, painosta, yleisesté terveydentilasta,
tutkimuksen kestosta ja tarvittavan kivunlievityksen tyypistd. Ladkéri médérdé simnulle sopivan
annostuksen.

Esitdytetyt ruiskut on tarkoitettu vain kertakayttoon.
1. Poista esitdytetty ruisku steriililtd alustalta ja irrota suojapaperi.
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Liitd ruiskun kaksi osaa toisiinsa. Kiinnitd ruiskun ménté harmaaseen kumitulppaan
mydtiapdividn kiertdméalld, kunnes kumitulppa pyorii.

Poista ruiskun kérki kiertimalld yliosaa nuolen osoittamaan suuntaan.
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Tarkista, ettd sinetti on kokonaan poistettu, ja varmista, ettei geelissé ole muovikappaleita.
Tarkista, ettd sinettikdrki on kokonaan poistettu.
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Pida ruiskua pystyasennossa ja siirrd kaikki geeli ruiskun alaosaan naputtamalla ruiskun pééta.
Poista ruiskusta ilma ennen kuin annostelet geelin.

Annostele geeli hitaasti.
Estd tarvittaessa valmisteen valuminen puristimella.



Jos kiytit enemmiin Xylocain-geelid kuin sinun pitiisi

Jos olet kdyttdnyt enemmén Xylocain-geelid kuin lidkari on médrannyt, lopeta Xylocain-geelin kaytto ja
kerro vilittomasti ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos sinulla ilmenee yliannostuksen oireita (ks. kohta 4,
mahdolliset haittavaikutukset).

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lAdkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Harvinaiset (voi esiintya enintddn 1 kiyttijilla 1 000:sta)

- Allergiset reaktiot (vaikeimmissa tapauksissa anafylaktinen sokki). Jos saat allergisen reaktion,
kerro asiasta vilittomasti lidkarille. Merkkeja voivat olla seuraavien oireiden dkillinen
ilmaantuminen:

o kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus. Tdmé voi aiheuttaa nielemisvaikeuksia
o kisien, jalkaterien tai nilkkojen voimakas tai dkillinen turvotus

o hengitysvaikeudet

o vaikea ihon kutina (ja kohoumat).

Yliannostuksen oireita voivat olla esimerkiksi suun ja kielen tunnottomuus, huimaus, levottomuus,
pahoinvointi, herkkdkuuloisuus ja korvien soiminen, euforia, sekavuus, lihasten nykiminen,
puhevaikeudet, kalpeus, hikoilu, ndkdhairiét, kouristukset ja syddmeen kohdistuvat vaikutukset.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)
- anmnostelukohdan drsytys, kurkkukipu (jos valmistetta on kiytetty niclun alueella).

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Xylocain-geelin siilyttiimine n
Séilytd alle 25 °C. Eisaa jadtya.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.



AlA kiyti titi Fikettd kotelossa tai etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimdard tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjdtteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestéd apteekista. Nidin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Xylocain-geeli sisaltaa

Vaikuttava aine on lidokaiinihydrokloridi. 1 g geelid siséltdé lidokaiinihydrokloridimonohydraattia
madrin, joka vastaa 20 mg:aa lidokaiinihydrokloridia.

Muut aineet ovat hypromelloosi, natriumhydroksidi ja/tai suolahappo (pH:n séétdon) ja injektionesteisiin
kéytettdva vesi.

Ei sisélli silytys aine tta.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Steriili, kirkas tai melkein kirkas, ldhes vériton geel.

Muovista (polypropeenista) valmistetut esitdytetyt ruiskut: 10x 10 g, 10x20 g
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija:

Aspen Pharma Trading Limited,

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus,
Dublin 24,

Irlanti

Tel: +358 974 790 156

Valmis taja:

Recipharm Karlskoga AB,
Karlskoga,

Ruotsi

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 06.11.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Xylocain 20 mg/g gel
Lidokainhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvéinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iikare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Xylocain gel 4r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Xylocain gel
Hur du anvinder Xylocain gel

Eventuella biverkningar

Hur Xylocain gel ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SN

1. Vad Xylocain gel ir och vad det anvinds for

Xylocain gel innehéller en aktiv substans som heter lidokainhydroklorid och tillhér en grupp likemedel
som kallas lokalbeddvningsmedel.

Xylocain gel anvands for tillfallig bedévning (anestesi) av delar av kroppen hos vuxna och barn. Den

ger smértlindring:

e under medicinska undersdkningar och operationer i nisa, hals, mage, lungor, urinrér eller &ndtarm
som kriver infOring av tittinstrument (sdsom gastroskopi, bronkoskopi, cystoskopi, anoskopi,
kateterisering, sondering och andra intrauretrala &tgirder).

e  for lokalbehandling av sméirtsam blaskatarr och inflammation i urinréret

e under mindre atgérder som omfattar nisa och hals, sdsom intubering

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Xylocain gel

Anvind inte Xylocain gel

e om du ir allergisk mot lidokainhydroklorid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges
iavsnitt 6).

e om du dr allergisk mot andra lokalbedévningsmedel av liknande typ (lokalbedévningsmedel av sé&
kallad amidtyp).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska imnan du anvinder Xylocain gel:
- om du dr sjuk, funktionsnedsatt eller dldre (du dr da kénsligare for lidokain)
- om du har en hjirtsjukdom
- omdu har en lever- eller njursjukdom



- om du har en sillsynt blodpigmentssjukdom som heter porfyri eller om nagon i din familj har
den.
- om du vill applicera Xylocain gel pd dppna sar eller slemhinnor eller pa inflammerade omraden.

Nar detta likemedel anvénds i munnen eller halsen gor bedévningen i dessa omréden att det blir svart
att svilja vilket dirmed okar risken for att du rdkar fa mat eller dryck i luftstrupen. Domning i tungan
eller munnen kan &ven 6ka risken for bettrauma.

Andra likemedel och Xylocain gel
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra likemedel sdsom:

- Liakemedel som anvénds for att forhindra eller behandla oregelbunden hjirtrytm (sdsom

mexiletin eller amiodaron).

- Vissa lakemedel som anvénds vid t.ex. hogt blodtryck (sdésom betablockerare)

- Lakemedel som anvénds for att behandla halsbranna eller magsér (cimetidin)

- Andra lakemedel som innehéller lidokain eller andra lokalbedévningsmedel.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet
Tillfallig anvéndning av Xylocain gel kan vid behov 6vervigas under graviditet nir hélso- och
sjukvardspersonalen bedomer att nyttan 6vervager de potentiella riskerna.

Amning
Lidokain utsondras i brostmjolk i sma méngder men det paverkar troligtvis inte det ammade barnet.

Xylocain gel kan anvdndas under amning.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Xylocain gel har ingen effekt pa formagan att framfora fordon eller anvéinda maskiner.

3. Hur du anvinder Xylocain gel

Anviénd alltid detta likemedel exakt enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du &r osidker. Folj likarens rad. Hogre doser och doser med kortare
mtervall 4n det som har rekommenderats kan resultera i allvarliga biverkningar.

Den rekommenderade dosen ér individuell och beror pé patientens dlder, kroppsvikt, allmédnna
hélsotillstdnd, hur linge undersokningen pagar och vilken typ av smértlindring som behdvs. Lakaren
forskriver en dos som &r lamplig for dig.

De forfyllda sprutorna ar avsedda for engangsbruk.
1. Ta bort den forfyllda sprutan fran den sterila brickan och ta bort skyddspappret.
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Sétt thop sprutans tva delar genom att skruva fast sprutkolven medurs i den gra gummiproppen
och fortsétt att skruva tills gummiproppen roterar.

Inspektera forslutningen for att sdkerstélla att den har avlidgsnats helt och héllet och sdkerstill
att det inte finns négra plastfragment i gelen. Kontrollera att den forslutande spetsen har
avlidgsnats helt och hallet.

Hall sprutan vertikalt och knacka pa dnden sa att all gel fors till dess nedre del. Avldgsna sedan
all luft innan du injicerar gelen.

Injicera gelen langsamt.
Sétt pd en klimma vid behov for att forhindra flode av produkten.



Om du har anvint for stor méngd av Xylocain gel

Om du har anvént en stérre méngd Xylocain dn din likare har forskrivit, sluta anviinda Xylocain och
tala omedelbart med likare eller sjukskdterska om du far symtom pé en dverdos (se avsnitt 4 for
mojliga biverkningar).

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

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) foér beddmning av risken
samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa
dem.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
- Allergiska reaktioner (anafylaktisk chock i de allvarligaste fallen). Om du féar en allergisk
reaktion, tala omedelbart med likare. Tecknen kan inkludera plotslig uppkomst av:
o Svulnad i ansiktet, lipparna, tungan eller halsen. Detta kan géra det svart att svilja
o Svar eller plotslig svullnad i hinderna, fétterna och fotlederna
o Andningssvarigheter
o Svar klada i huden (med knottror)

Symtom, sdsom domningar runt munnen och tungan, yrsel, rastloshet, illamaende, ljudoverkénslighet och
tinnitus, eufori, forvirring, muskelryckningar, talsvarigheter, blekhet, svettningar, synstérningar,
muskelkramper och effekter pa hjirtat, kan orsakas av en Gverdos.

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data):
- Irritation pa appliceringsstillet, halsont (efter anvéndning i halsen)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
laikemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Xylocain gel ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.



Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen eller etiketten efter EXP. Utgéngsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgéirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehalls de klaration

Den aktiva substansen dr lidokainhydroklorid. 1 g gel innehéller lidokainhydrokloridmonohydrat
motsvarande 20 mg lidokainhydroklorid.

Ovriga innehallsimnen #r hypromellos, natriumhydroxid och/eller saltsyra (for pH-justering) och vatten
for njektionsvatskor.

Utan konserveringsmedel.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Steril, genomskinlig eller ndstan genomskinlig, nistintill farglos gel.

Forfyllda sprutor av plast (polypropen): 10x 10 g, 10x20 g
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning:
Aspen Pharma Trading Limited,

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus,
Dublin 24,

Irland

Tel: +358 974 790 156

Tillverkare:
Recipharm Karlskoga AB,
Karlskoga,

Sverige

Denna bipacksedel éindrades senast 06.11.2023



