Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Xylocain® 100 mg/ml sumute iholle, liuos
lidokaiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l1d8kkeen kayttamisen, silla se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.

Sdilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kadanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Tamé ladke on méaréatty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkarin, apteekkinhenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen. Tama
koskee my6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

IS

1.

Mitd Xylocain on ja mihin sit4 kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva ennen kuin kaytat Xylocainia
Miten Xylocainia kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Xylocainin séilyttaminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitéa Xylocain on ja mihin sité kaytetaan

Xylocain on paikallispuudute. Yksi annos sisaltdd 10 mg lidokaiinia.

Xylocain-sumuteliuosta kéytetddn aikaansaamaan tilapdinen puutuminen tai kivunlievitys kayttdalueella
ladkarin/hammaslaakarin tutkimuksen/toimenpiteen ajaksi, esim.

suualueen ja hampaiden toimenpiteet

toimenpiteet nielun alueella, esim. ruuansulatuskanavan endoskopia

toimenpiteet hengitystiealueella, esim. putkien ja instrumenttien sisaénvienti

toimenpiteet kurkunpédén, henkitorven ja keuhkoputkien alueella

toimenpiteet synnytyksen yhteydessa ja gynekologiassa, esim. alatiesynnytys, limakalvojen repeédmien
ompelu ja servikaalibiopsiat.

Xylocain-sumuteliuosta voidaan kayttaa aikuisille ja lapsille 2 ikdvuodesta lahtien.

2.

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Xylocainia

Ala kayta Xylocainia

jos potilas on allerginen lidokaiinille tai Xylocainin jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos potilas on allerginen (yliherkka) muille samantyyppisille paikallispuudutteille.

Varoitukset ja varotoimet
Ennen toimenpiteen aloittamista kerro la&kérille

jos sinulla on sydén-, maksa- tai munuaissairaus
sédannollisesta ladkityksestasi.



Muut lddkevalmisteet ja Xylocain
Kerro ladkarille muista samanaikaisesti tai dskettdin kayttdmistasi ladkkeistd, myos niista, joita ladkéari ei ole

maarannyt.

Kaytettdessa Xylocainia samanaikaisesti tiettyjen rytmihairioladkkeiden kanssa saattaa esiintya haitallisia
yhteisvaikutuksia.

Kaytettdessa Xylocain-sumuteliuosta suositeltuina annoksina, yhteisvaikutusriski esim. simetidiinin ja
beetasalpaajien kanssa on erittain pieni.

Raskaus ja imetys
Kerro ladkarille, jos suunnittelet lapsen hankkimista, olet raskaana, tai imetét.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ald aja tai kdyta laitteita tai koneita ennen kuin seuraavana paivana toimenpiteesta, silld Xylocain saattaa
tilapdisesti haitata reaktioita ja lihasten yhteistyota.

3. Miten Xylocainia kaytetaan
Laakari maaraa annoksen yksilollisesti.

Jos Xylocainia on kéytetty enemmaén kuin pitaisi

Ensimmadiset oireet Xylocain-yliannostuksessa ovat tavallisesti sekavuus, huulten ja suun ymparyksen
tunnottomuus, kielen puutuneisuus, kuulo- ja ndkohairiot. Puhehdiriot, lihasnykimiset ja kouristukset ovat
vakavampia.

Jos Xylocainin anto lopetetaan vélittoméasti ensimmaisten oireiden ilmaannuttua, vakavien haittavaikutusten riski
pienenee oleellisesti.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Antopaikassa on kuvattu paikallista &rsytysté.

Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000): Paikallispuudutteet, kuten lidokaiini, saattavat aiheuttaa allergisia
reaktiota. VVakavimmissa tapauksissa voi kehittyd anafylaktinen sokki, johon voi liittyd ihottuma, turpoaminen,
kuume, hengitysvaikeudet ja pydrtyminen. Jos jokin néisté oireista ilmaantuu, ota vélittdmasti yhteys ensiapuun.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. T&ma koskee
my6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
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5.  Xylocainin sailyttdminen
Séilyta 8-25 °C.

Al kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivamaaran jalkeen.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Xylocain sisaltéa

- Vaikuttava aine on lidokaiini. 1 annos siséltd& 10 mg lidokaiinia.

- Muut aineet ovat etanoli 95 % 24,1 mg, makrogoli 400, banaaniesanssi (banaaniaromi, propyleeniglykoli),
levomentoli, sakkariini ja puhdistettu vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Kirkas tai melkein kirkas hieman vaaleanpunainen tai keltainen liuos, jossa mentolin ja banaanin tuoksu.
Vaikuttava aine on liuotettu veden, etanolin ja makrogoli 400:n seokseen.

Lasipullo. Pakkauskoko: 50 ml. Pakkaus sisaltaa lyhyen sumutinputken.

Sumutinputket ovat kertak&yttoisid, ja ne on havitettava valittomasti k&yton jalkeen.

Seka lyhyet ettd pitkat sumutinputket ovat saatavilla erikseen 50 kappaleen pakkauksissa.
Sumutinputki on valmiiksi taivutettu eikd sitd saa taivuttaa enéa.

Myyntiluvan haltija:

Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irlanti.
Tel: +358 974 790 156

Valmistaja:

AstraZeneca AB, Sodertélje, Ruotsi.

Tai

Aspen Bad Oldesloe GmbH, 32-36 Industriestrasse, 23843 Bad Oldesloe, Saksa.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.04.2019.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Xylocain® 100 mg/ml kutan spray, l6sning
lidokain

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

e  Spara denna bipacksedel, du kan behtva lasa den igen.

e Omdu har ytterligare fragor vand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

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

e Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Xylocain &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Xylocain
Hur du anvénder Xylocain

Eventuella biverkningar

Hur Xylocain ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e o

1. Vad Xylocain &ar och vad det anvands for
Xylocain &r ett lokalanestetikum. En spraydos innehaller 10 mg lidokain.

Xylocain kutan spray anvands for att ge tillfallig beddvning eller smértlindring infor undersokning/ingrepp utférda
av lakare eller tandlékare, t.ex.

e vid ingrepp i munomradet och tander

e vid ingrepp i svalgomradet, t.ex. endoskopi av matsméltningskanalen

e vid ingrepp i andningsvégar, t.ex. inférande av tub eller instrument

e vid ingrepp i struphuvud, luftstrupe och luftror

e vid ingrepp i forlossning och gynekologi, t.ex. forlossning, ihopsyning av forlossningsskador, cervikalbiopsi.

Xylocain kutan spray kan anvandas av vuxna och barn fran 2 ars alder.

2. Vad du behdver veta innan du anvéande rXylocain

Anvand inte Xylocain
e omdu ar allergisk mot lidokain eller nagot av 6vriga innehallsamnen i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
e omdu ar allergisk mot andra motsvarande lokalanestetika.

Varningar och forsiktighet
Innan behandling med Xylocain paborjas beratta for lakaren

e omdu har hjart-, lever- eller njursjukdom
e om din dagliga medicinering.

Andra lakemedel och Xylocain
Tala for lakare om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, &ven receptfria sadana.

Skadliga interaktioner kan férekomma om Xylocain anvénds samtidigt med vissa antiarytmika.



Interaktionsrisken mellan Xylocain kutan spray och t.ex. cimetidin eller betablockerare ar mycket lag vid
rekommenderad dosering.

Graviditet och amning
Tala for lakare om du planerar graviditet, &r gravid eller ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner
Kor inte bil eller anvédnd maskiner innan foljande dag efter ingrepp, eftersom Xylocain kan tillfalligt stora
reaktioner och musklernas samarbete.

3. Hur du anvander Xylocain

Lakaren bestammer dosen individuellt.

Om Xylocain har administrerats mera an avsett

De forsta symtomen efter dverdosering av Xylocain ar vanligen yrsel, bedévningskansla i lappar och runt i
munnen, bedévningskansla i tunga, syn- och hérselrubbningar. Talsvarigheter, muskelryckningar och kramper ar
mera allvarliga.

Om administration av Xylocain avslutas omedelbart efter att de forsta symtomen forekommit, minskar risken for
alivarliga biverkningar vésentligt.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.
Lokal irritation i administrationsstalle har beskrivits.

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000): Lokalanestetika, sasom lidokain, kan orsaka allergiska reaktioner. Vid de
mest allvarliga fallen kan det uppsta anafylaktisk chock, eventuellt med tillhérande hudutslag, svullnad, feber,
andningssvarigheter och svimning. Om nagon av de har biverkningarna forekommer kontakta omedelbart en
akutmottagning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler d&ven 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 sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Xylocain ska forvaras
Foérvaras i1 8-25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.



Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar lidokain. 1 dos innehaller 10 mg lidokain.

- Ovriga innehallsamnen &r etanol 95 % 24,1 mg, makrogol 400, bananessens (bananarom, propylenglykol),
levomentol, sackarin och renat vatten.

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar till nastan klar, nagot rosa eller gul vatska med en doft av etanol, mentol och banan. Den aktiva substansen
ar upplost i blandningen av vatten, etanol och makrogol 400.

Glasflaska. Forpackningsstorlek: 50 ml. Forpackningen innehaller ett kort bojt sprayror.

Sprayroren ar for engangsbruk och ska kasseras efter anvandning.

Korta sprayror respektive 1anga, sterila sprayror i forpackningar om 50 st. tillhandahalls separat.
Sprayroret ar bojt till sin slutgiltiga form och bor inte bojas ytterligare.

Innehavare av godkéannande for forsaljning:

Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irland.
Tel: +358 974 790 156

Tillverkare:

AstraZeneca AB, Sodertélje, Sverige.

Eller

Aspen Bad Oldesloe GmbH, 32-36 Industriestrasse, 23843 Bad Oldesloe, Tyskland.

Denna bipacksedel &r utarbetad 29.04.2019.



