Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Xylocain 10 mg/ml og 20 mg/ml stungulyf, lausn
lidékainhydroklério

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til lzeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedingsins vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Xylocain og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Xylocain
Hvernig nota 4 Xylocain
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Xylocain
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Xylocain og vid hverju pad er notad

Xylocain stungulyf, lausn inniheldur virka efnid lidékainhydrdéklorid sem er staddeyfandi lyf. Lyfid
verkar med pvi ad hamla timabundid taugabod & svadinu sem lyfid er gefid i. Xylocain dreifist i
vefinn og deyfir hann pannig ad verkir finnast ekki. Lyfid er einnig notad til ad fyrirbyggja og
medhondla hradan, dreglulegan hjartslatt.

Xylocain stungulyf, lausn 10 mg/ml mé nota fyrir fullordna og born eldri en 1 ars en Xylocain
stungulyf, lausn 20 mg/ml méa eingdngu nota fyrir fullordna

2. Adur en byrjad er ad nota Xylocain

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu til 68rum sjukdomi eda i 68rum skGmmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Xylocain:

- ef um er ad raeeda ofnaemi fyrir lidokaini, 66rum staddeyfilyfjum sem likjast lidokaini eda
einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir rotvarnarefnunum metylparahydroxybensoati,
prépylparahydroxybensoati (metyl-/prépylparabeni) eda para-aming-benzosyru (PABA).

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda heilbrigdisstarfsfolki &dur en Xylocain er notad.

Geeta skal sérstakrar vardar vid notkun Xylocain ef eitthvad af eftirfarandi a vio:

- til stadar er sjukdémurinn porfyria, sem veldur auknu magni af porfyrini i bl6di, pvagi, galli og
haegdum. Einkenni geta verid kvidverkir, uppkdst, paninn kvidur, heegdatregda, hiti og hudutbrot,
oft med blédrum

- til stadar eru augnkvillar, pvi i mjog sjaldgefum tilvikum geta komid skammvinnar eda
vidvarandi aukaverkanir (t.d. skammvinn blinda), sérstaklega ef fyrir er augnsjakdémurinn glaka

- heetta er 4 ad skada varir, tungu og slimhdd i munni eda mjukt tannhold medan pessi sveedi eru
deyfo. pess vegna a ekki ad borda fyrr en edlileg tilfinning er komin aftur i munninn

- til stadar eru hjarta- og a&dasjukdémar (sjukdémar i hjarta, hjartslatti eda blédeedum) eda
hjartabilun



- til stadar er alvarlegur lifrar- eda nyrnasjakdoémur

- sjuklingur er aldradur

- sjuklingur er lasburda

- sjuklingur er barn. Minnka & skammt

- medferd med lyfjum sem eru skyld staddeyfilyfjum eda lyfjum vid hjartslattartruflunum pvi pau
geta aukid a oaskileg ahrif Xylocain

- blodprystingur er of har

- sjukdomur i skjaldkirtlinum (ofvirkni skjaldkirtils) er til stadar

- sykursyki er til stadar

- syking er & hudsvadinu par sem Xylocain er sprautad inn (minnkar verkun lidokains)

- medferd med betablokkum (auka magn liddkains i likamanum).

Ef magn kaliums og/eda surefnis i blodi er of litid eda ef roskun er & jafnvaegi syrubasa parf leeknirinn
ad leidrétta pad adur en haegt er ad veita medferd med Xylocain stungulyfi, lausn.

Born
Xylocain stungulyf, lausn 10 mg/ml mé nota fyrir born eldri en 1 &rs. Adlaga skal skammt fyrir born
midad vio aldur og pyngd peirra.

Notkun annarra lyfja samhlida Xylocain
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Geeta skal vartdar vid notkun Xylocain ef eftirfarandi lyf eru notud:

- lyf vid punglyndi (MAO-hemlar eda prihringlaga punglyndislyf)

- lyf vid of hdum bléoprystingi (t.d. metylddpa), pvi blédprystingur getur haekkad mikid

- akvedin lyf vid migreni (ergotalkal6idar)

- akvednir betablokkar

- lyf sem eru ad byggingu skyld Xylocain (t.d. lyf vid hjartslattartruflunum)

- endurtekin notkun Xylocain dsamt a&kvednum lyfjum sem haft geta ahrif & magn lidokains i
likamanum (t.d. cimetidin eda betablokkar)

- lyfid prépandlol ma ekki nota samtimis Xylocain til medferdar & hjartslattaréreglu vegna hettu
4 ad plasmapéttni lidékains valdi eiturverkunum

- lyfid cimetidin ma ekki nota samtimis Xylocain til medferdar a hjartslattaréreglu vegna hattu a
ao plasmapéttni lidokains valdi eiturverkunum

- lyfid fluvoxamin (er m.a. notad vid punglyndi) lengir verkun lidékains

- lyfid propafendn (notad vid gattaflokti) ma ekki nota samhlida Xylocain vegna almennra
aukaverkana fra midtaugakerfi

- lyf sem innihalda fenytdin og fosfenytéin, pvi fram geta komid aukaverkanir eins og sundl,
6gledi, augntin og tvisyni. Samhlidanotkun er ekki radlogd

- svefingarlyf sem andad er inn samhlida Xylocain, geta leitt til aukinna sleevandi &hrifa (t.d.
propéfél), verkunar & 6ndun, madi (t.d. suxametdnium) eda hettu & timabundinni I6mun vdva
(t.d. roctronium)

- HIV-lyf (t.d. ritonavir, fosamprenavir, atazanavir), pvi pad getur leitt til lagprystings og
hjartslattaroreglu og notkun HIV-lyfsins nevirapins getur leitt til leegri péttni lidokains i bl6dinu

- berklalyfio rifampicin getur hugsanlega aukid umbrot lidokains. Lyfin er haegt ad nota samhlida.
Adlaga parf skammta.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
adur en lyfid er notad.

Vid notkun i leghalsi & leeknirinn ad fylgjast gaumgefilega med hjartslattartioni barnsins pvi ha péttni
staddeyfilyfja getur borist i fostrid.

Lidokain skilst Gt i brjéstamjélk en i svo litlum meeli ad engin heetta er & ad pad hafi &hrif & barn &
brjosti. Ekki er vitad hvort adrenalin skiljist at i brjostamjolk en 6liklegt er ad pad hafi ahrif & barn &



brjosti. P6 getur eftir endurtekna notkun storra skammta verid haetta & aukaverkunum hjé barni sem er
a brjosti.

Akstur og notkun véla

Xyocain getur vegna aukaverkana sinna haft veeg eda midlungsmikil ahrif a haefni til aksturs og
notkunar véla. Fyrir utan bein deyfingarahrif geta staddeyfilyf haft veeg ahrif 4 domgreind og
samhefingu.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Xylocain inniheldur metylparahydroxybenséat (E218) og natrium
Xylocain inniheldur metylparahydroxybensoat (E218), sem getur valdid ofnaemisvidbrégdum (geta
komid fram eftir medferd) og i mjog sjaldgefum tilvikum erfidleikum vid éndun.

Xylocain stungulyf, lausn, 10 mg/ml eda 20 mg/ml inniheldur 47,2 mg af natrium (adalefnid i
matarsalti) i hverju20 ml hettuglasi. Petta jafngildir 2,36% af daglegri hAmarksinntdku natriums ar
feedu skv. radleggingum fyrir fullordna. .

3. Hvernig nota & Xylocain

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Skammturinn er akvedinn af leekninum og fer eftir pvi hvers konar deyfingu er porf &, & hvada sveedi &
ao deyfa og hve lengi deyfingin 4 ad standa yfir.

Notkun handa bornum
Nota ma Xylocain fyrir born eldri en 1 ars. Adlaga & skammta aldri og pyngd.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Hafio samband vid lakni eda heilbrigdisstarfsfolk ef pd heldur ad pu hafir fengid of mikid Xylocain
midad vio upplysingarnar hér eda meira en laeknirinn hefur avisad (og pér liour illa).

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Xylocain

Ef pa heldur ad pu hafir ekki fengid Xylocain skaltu spyrja laeekninn eda heilbrigdisstarfsfolkio.
EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef haett er ad nota Xylocain

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Alvarlegar aukaverkanir
o Skyndileg haddtbrot, erfidleikar vio 6ndun og yfirlid (innan mindtna til klst.), vegna
ofnemis (bradaofnemisvidbrogd/lost). Getur verid lifshaettulegt. Hringid i 112.




Petta er mjog sjaldgeef aukaverkun og kemur fyrir hja milli 1 og 10 af hverjum
10.000 sjuklingum.

o Andprengsli, hrod éndun med hryglu, verkir eda 6paegindi i brjésti &samt hosta med
frodukenndum e.t.v. bl6dugum hréka vegna vatns i lungum. Hafid tafarlaust samband vid
leekni eda bradamottoku. Hringid jafnvel i 112. Tidni pessarar aukaverkunar er ekki pekkt.

Mjog algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum):
. Ogledi
o Lagprystingur

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja milli 1 og 10 af hverjum 100 sjaklingum):

o Hagur hjartslattur. Getur ordid alvarlegt. Ef hjartslattur verdur mjog haegur eda vanlidan kemur
fram eda yfirlid & ad hafa samband vid leekni eda bradamottoku. Hringid jafnvel i 112.
Huaskyntruflanir, stingir, naladofi eda dodi i hudinni

Sundl

Uppkost

Haekkadur blédprystingur

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja milli 1 og 10 af hverjum 1.000 sjaklingum):

o Einkenni eiturverkana & midtaugakerfi (krampar, hudskynstruflanir i kringum munn,
tilffinningadodi i tungunni, ofurnaem heyrn, sjontruflanir, medvitundarleysi, skjalfti,
seelutilfinning, sud fyrir eyrum, tormeeli, baeling & midtaugakerfi)

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja milli 1 og 10 af hverjum 10.000 sjuklingum):
Hjartastopp

Oreglulegur hjartslattur. Getur verid eda ordid alvarlegt. Hafid samband vid laekninn
Verkir og truflun a skynjun vegna taugabolgu

Huaskyntruflanir, stingir, naladofi, dodi eda 16mun, jafnvel verkir i héndum og fétum
Heilahimnu- eda manubolga

Tvisyni

Erfidleikar vid 6ndun

Ofnamisviobrogd

Aukaverkanir med 6pekkta tioni:

Hjartakvillar (leionirof, minnkadur samdrattarkraftur hjarta)
Syfja

Pokusyn

Andprengsli

Innri 6réi

Rugl

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, hjukrunarfreedinginn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Xylocain
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbidunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ma ekki frjosa. Geymid i upprunalegum umbddum.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Xylocain inniheldur

- Virka innihaldsefnio er lidékainhydroklorio

- Onnur innihaldsefni eru natriumkléri®, metylparahydroxybenzéat (E218) og vatn fyrir

stungulyf.

Lysing a utliti Xylocain og pakkningastaerdir
Xylocain stungulyf, lausn er gegnsa, litlaus lausn.

Xylocain 10 mg/ml og 20 mg/ml fast i pakkningum med 5 hettuglésum med 20 ml stungulyf, lausn.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus

Dublin 24, irland

Framleidandi
Recipharm Monts, Frakkland

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i jantar 2024.



