Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Xylocain 100 mg/ml sumute iholle, liuos
lidokaiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin ldfikkeen kiyttimisen, silli se

siséltii sinulle tarkeita tietoja.

e  Siilyta timd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

e Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

e Tama lddke on miiritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. TAma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiassé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Xylocain on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva ennen kuin kiytit Xylocain-valmistetta
Miten Xylocain-valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Xylocain-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S el e

1. Miti Xylocain on ja mihin sitd kayte téidn

Lidokaiini, jota Xylocain siséltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tissd pakkausselosteessa mainittujen
sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Xylocain on paikallispuudute. Yksi annos siséltdd 10 mg lidokaiinia.

Xylocain-sumuteliuosta kiytetidn aikaansaamaan tilapdinen puutuminen tai kivunlievitys kdyttdalueella

ladkarin/hammaslddkérin tutkimuksen/toimenpiteen ajaksi, esim.

e suualueen ja hampaiden toimenpiteet

e toimenpiteet niclun alueella, esim. ruuansulatuskanavan endoskopia

e toimenpiteet hengitystiealueella, esim. putkien ja instrumenttien sisdénvienti

e toimenpiteet kurkunpéén, henkitorven ja keuhkoputkien alueella

e toimenpiteet synnytyksen yhteydessd ja gynekologiassa, esim. alatiesynnytys, limakalvojen repedmien
ompelu ja servikaalibiopsiat.

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

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

Ali kiiytd Xylocain-valmis te tta
e  jos potilas on allerginen lidokaimille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
e  jos potilas on allerginen (yliherkké) muille samantyyppisille paikallispuudutteille.

Varoitukset ja varotoimet
Ennen toimenpiteen aloittamista kerro ladkérille

e jos sinulla on sydin-, maksa- tai munuaissairaus



o sddnndllisestd ladkityksestési.

Muut lddikevalmisteet ja Xylocain
Kerro ladkérille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kayttdnyt tai saatat kiyttdd muita ladkkeitd.

Kéytettdessd Xylocain-sumuteliuosta samanaikaisesti tiettyjen rytmihdiriliakkeiden kanssa saattaa esiintya
haitallisia yhteisvaikutuksia.

Kéytettdessd Xylocain-sumuteliuosta suositeltuina annoksina, yhteisvaikutusriski esim. simetidiinin ja
beetasalpaajien kanssa on erittdin pieni.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd
neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kéytto
Al4 aja tai kédyté laitteita tai koneita ennen kuin seuraavana pdivind toimenpiteestd, silli Xylocain saattaa
tilapdisesti haitata reaktioita ja lihasten yhteistyota.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele Iddkarin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Xylocain siséltii etanolia

Tama lddkevalmiste sisdltdd 24,1 mg alkoholia (etanolia) per annosyksikko (painallus), joka vastaa 241 mg/ml.
Saattaa aiheuttaa polttelua vahingoittuneilla ihoalueilla.

3. Miten Xylocain-valmis te tta kiyte tiin

Ladkari madrad annoksen yksilollisesti.

Jos Xylocain-valmistetta on kiyte tty ene mmiin kuin pitiisi

Ensimmidiset oireet Xylocain-yliannostuksessa ovat tavallisesti sekavuus, huulten ja suun ymparyksen
tunnottomuus, kielen puutuneisuus, kuulo- ja ndkohairidt. Puhehiiriot, lihasnykimiset ja kouristukset ovat

vakavampia.

Jos Xylocain-valmisteen anto lopetetaan vilittdmasti ensimmdaisten oireiden ilmaannuttua, vakavien
haittavaikutusten riski pienenee oleellisesti.

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteyttd
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lidkkeet, timikin Iidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Antopaikassa on kuvattu paikallista drsytysta.



Harvinainen (voi esiintyi enintéin 1 potilaalla tuhannesta): Paikallispuudutteet, kuten lidokaiini, saattavat
aiheuttaa allergisia reaktioita. Vakavimmissa tapauksissa voi kehittyd anafylaktinen sokki, johon voi Liittyd
ihottuma, turpoaminen, kuume, hengitysvaikeudet ja pyortyminen. Jos jokin ndistd oireista ilmaantuu, ota
vilittdmasti yhteys ensiapuun.

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Xylocain-valmisteen séilyttiminen

Séilytettidessa alle 8 °C:ssa voi muodostua sakkaa. Sakka liukenee, kun valmiste on huoneenldmpdinen.

AlA kiiyta titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimééra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttaméattomien lddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Xylocain sis dltii

- Vaikuttava aine on lidokaiini. 1 annos sisdltdd 10 mg lidokaiinia.

- Muut aineet ovat etanoli 96 % 24,1 mg, makrogoli 400, banaaniesanssi (banaaniaromi, propyleeniglykoli),
levomentoli, sakkariini ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen 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. Jokainen pakkaus siséltdd kertakdyttdisen CE-merkityn ladkinnéllisen laitteen
(sumutinputki).

Sumutinputket ovat kertakdyttoisid, ja ne on hdvitettdva vélittomasti kayton jalkeen.

Seka lyhyet ettd pitkdt sumutinputket ovat saatavilla erikseen 50 kappaleen pakkauksissa.
Sumutinputki on valmiiksi taivutettu eiké sitd saa taivuttaa enda.

Myyntiluvan haltija:

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



Valmis taja:

AstraZeneca AB, Sodertilje, Ruotsi.

Tai

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

Xylocain pumpun ei-steriilin lyhyen sumutinputken valmistaja:

Medical Device Management Ltd

31 Braintree Business Park
Blackwell Drive, Braintree, CM7 2PU
Iso-Britannia

Xylocain pumpun ei-steriilin lyhyen sumutinputken valtuutettu edustaja:
Medical Device Management Ltd

Block B, The Crescent Building,

Northwood, Santry, Dublin 9, D09 C6X8

Irlanti

Tima pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.09.2021



Bipacksedel: Information till anviindaren

Xylocain 100 mg/ml kutan spray, 16s ning
lidokain

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvénda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

e  Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

e  Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

e  Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Xylocain dr och vad det anvidnds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Xylocain ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e

1. Vad Xylocain éir och vad det anvinds for

Lidokain som finns i Xylocain kan ocksa vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna
produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj
alltid deras mstruktion.

Xylocain r ett lokalanestetikum. En spraydos innehaller 10 mg lidokain.

Xylocain kutan spray anvéands for att ge tillfallig beddvning eller smértlindring infér undersékning/ingrepp utférda
av lakare eller tandlikare, t.ex.

e  vid ingrepp i munomradet och tdnder

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

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

e vid ingrepp i struphuvud, luftstrupe och luftrér

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

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

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Xylocain

Anvind inte Xylocain
e om du dr allergisk mot lidokain eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
e om du dr allergisk mot andra motsvarande lokalanestetika.

Varningar och forsiktighet
Innan behandling med Xylocain paborjas berétta for likaren

e om du har hjirt-, lever- eller njursjukdom
e om din dagliga medicinering.



Andra likemedel och Xylocain
Tala om for likare om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas anvdnda andra likemedel.

Skadliga interaktioner kan forekomma om Xylocain anvinds samtidigt med vissa antiarytmika.

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

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

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

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framf6ra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden dr anviandning
av lakemedel p& grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for véigledning. Diskutera med din likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Xylocain inne héller etanol

Detta likemedel innehéller 24,1 mg alkohol (etanol) per dosenhet (sprayning) motsvarande 241 mg/ml Det kan
orsaka en brinnande kédnsla pa skadad hud.

3. Hur du anvinder Xylocain

Likaren bestaimmer dosen individuellt.

Om Xylocain har administrerats mera in avsett

De forsta symtomen efter Overdosering av Xylocain r vanligen yrsel, beddvningskénsla i lippar och runt i
munnen, bedévningskénsla i tunga, syn- och horselrubbningar. Talsvarigheter, muskelryckningar och kramper &r
mera allvarliga.

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

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f& dem.

Lokal irritation 1 administrationsstélle har beskrivits.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare): Lokalanestetika, sdsom lidokain, kan orsaka
allergiska reaktioner. Vid de mest allvarliga fallen kan det uppsté anafylaktisk chock, eventuellt med tillhérande

hudutslag, svullnad, feber, andningssvérigheter och svimning. Om nigon av de hér biverkningarna férekommer
kontakta omedelbart en akutmottagning.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller &ven biverkningar som
inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Xylocain ska forvaras

Forvaras i skydd mot kyla. Far ¢j frysas.
Forvaring under 8 °C kan ge utfillning som Ioser sig vid uppvarmning till rumstemperatur.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

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

6. Forpackningens innehill och évriga upplysningar

Innehillsdeklaration

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

- Ovriga innehallséimnen dr etanol 96 % 24,1 mg, makrogol 400, bananessens (bananarom, propylenglykol),
levomentol, sackarin och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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

Glastlaska. Forpackningsstorlek: 50 ml Varje forpackning innehaller en CE-mérkt medicinteknisk produkt
(sprayror), avsedd for engangsbruk.

Sprayroren ér for engangsbruk och ska kasseras efter anvéndning.

Korta sprayror respektive langa, sterila sprayror i forpackningar om 50 st. tillhandahalls separat.
Sprayroret dr boijt till sin slutgiltiga form och bor inte bojas ytterligare.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning:

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

Tillverkare:

AstraZeneca AB, Sodertilje, Sverige.

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



Tillverkaren av det icke-sterila korta sprayréret for Xylocain pumpen:
Medical Device Management Ltd

31 Braintree Business Park

Blackwell Drive, Braintree, CM7 2PU,

Storbritannien

Auktoriserad representant av det icke-sterila korta sprayroret for Xylocain pumpen:
Medical Device Management Ltd

Block B, The Crescent Building,

Northwood, Santry, Dublin 9, D09 C6X8,

Irland

Denna bipacksedel iindrades senast 30.09.2021



