SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Xylocain 10 mg/ml og 20 mg/ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Lidokainhydroklorid 10 mg/ml og 20 mg/ml.

Hjalparefni med pekkta verkun

Xylocain, stungulyf, lausn 10 mg/ml og 20 mg/ml i 20 ml hettuglésum inniheldur 6 mg af
natriumklériai i hverjum ml. bad jafngildir 2,36 mg af natrium i hverjum millilitra.

Xylocain, stungulyf, lausn 10 mg/ml og 20 mg/ml i 20 ml hettuglésum inniheldur 1 mg af
metylparahydroxybenséati i hverjum millilitra.

Xylocain stungulyf, lausn 10 mg/ml og 20 mg/ml i hettuglésum inniheldur 47,2 mg af natrium og
20 mg af metylparahydroxybensoati i hverju 20 ml hettuglasi.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Leidslu- og iferdardeyfing. Fyrirbyggjandi medferd og medferd vid dreglulegum sleglahradsleetti.

Abendingar fyrir Xylocain 10 mg/ml stungulyf, lausn eiga viéd um fullorona og bérn eldri en 1 ars.
Abendingar fyrir Xylocain 20 mg/ml stungulyf, lausn eiga vido um fulloréna.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fulloronir og born eldri en 12 ara

Taflan hér & eftir er til leidbeiningar um skammta fyrir venjulegar adferdir sem eru almennt notadar
hja fullordnum einstaklingum. Tolurnar i dalknum ,,Skammtur endurspegla medalskammtabil.
Upplysingar ur stodludum fagbokum skal hafa til hlidsjonar um pa peetti sem geta haft sérteek ahrif
m.t.t. deyfingaradferdar og einstaklingsbundinna parfa sjuklings.

Reynsla leeknisins og pekking hans & likamlegu &standi sjaklingsins eru mikilveegir peettir vid
atreikninga a skdmmtum. Nota & minnsta mdgulega skammt sem naegir til ad na fram fullnaegjandi
deyfingu (sja kafla 4.4). Einstaklingsbundinn munur er badi & pvi hvenar verkun hefst og hve lengi
han varir.

Born yngri en 12 ara
Skammtarnir sem gefnir eru upp i toflunni eru til leidbeiningar vid notkun hja bérnum. Breytileiki er &
milli einstaklinga. Hja bérnum sem eru mjog pung er oft naudsynlegt ad draga Gr skdmmtum smam
saman og skal pa mida vid kjorpyngd. Upplysingar Gr stodludum fagbdkum skal hafa til hlidsjénar um
pé peetti sem geta haft sérteek ahrif m.t.t. deyfingaradferdar og einstaklingsbundinna parfa sjuklings.
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Deyfingarleid Styrkur Skammtur Upphaf | Verkunar- Abending

verkunar lengd
mg/ml = % ml mg min. kist.
Deyfing fingra og taa 10 1,0 1-5 10-50 2-5 1,5-2 Skurdadgerdir.
Millirifjadeyfing (hver 10 1,0 2-5 20-50 3-5 1-2 Verkir eftir
taug) skurdadgera.
Rifbeinsbrot.
Vi0 leghals 10 1,0 10 100 3-5 1-15 Skurdadgerdir og
(hvor hlig) atvikkun &
leghalsi.
Verkjastilling vid
faedingu.
Skapataug 10 1,0 10 100 5-10 1,5-2 Faeding
(hvor hlio) (m/ahdldum).

Xylocain stungulyf, lausn, i fjolskammta hettugldsum, inniheldur rotvarnarefnid
metylparahydroxybenzoéat (metylparaben) og méa pvi ekki nota vid deyfingu i maenugong, i
heilaholf (intracisternal) eda i augnknétt eda sveaedi aftan augnknattar.

Almennt parf meiri styrk og steerri skammt til deyfinga vegna skurdadgerda en minni styrk fyrir minni
taugar og vaegari deyfingar. bad magn inndalingarvokva sem notad er hefur ahrif & pad hversu mikid
deyfingin breidist ut.

Til ad koma i veg fyrir inndaelingu i &d skal draga varlega upp i sprautuna (aspiration) fyrir
inndaelingu og medan & inndeelingu heildarskammts stendur. Skammtinum skal deela inn haegt eda i
nokkrum prepum med hradanum 100-200 mg/min. og samtimis skal fylgjast gaumgefilega med
lifsmdrkum sjuklings og halda stédugt uppi samraedum vid hann. Inndaling lyfsins i &d fyrir slysni
sést & timabundnum auknum hjartsletti og inndaeling fyrir slysni i maenuvokva sést & einkennum um
manudeyfingu. Ef eitrunareinkenna verdur vart skal stddva inndeelinguna an tafar.

Fyrirbyggjandi medferd og medferd vid 6reglulegum sleglahradslaetti:
Skommtun er einstaklingsbundin. Medferdarpéttnibil i plasma er 1,5-6 mikrogromm/ml
(6,5-26 mikromal/l).

Fullordnir
Til meoferoar vid sleglahradslatti skal byrja & ad gefa inndaelingu i blaaed sem fylgt er eftir med
innrennsli i blaed (Xylocain 2% stungulyf).

Venjulegur skammtur: 50-100 mg af lidokaini sem samsvarar um pad bil 1 mg/kg likamspyngdar fyrir
hverja inndaelingu og skal alltaf fylgjast med hjartalinuriti. Inndeeling i blazed skal vera med hradanum
25-50 mg/kg/minatu. Verkun kemur venjulega fram innan 1-2 mindtna og varir i 15-20 mindtur. Ef
engin verkun kemur fram eftir fyrstu inndeelingu mé endurtaka inndelinguna eftir 5-10 mindtna hié.
Hamarksskammtur af lidékaini & einni klukkustund er 200-300 mg.

Skert nyrnastarfsemi:
Geeta skal vartdar vid notkun lyfsins hja peim sem eru med verulega skerta nyrnastarfsemi (sja
kafla 4.4).

Skert lifrarstarfsemi:
Geeta skal vartdar vid notkun lyfsins hja peim sem eru med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir staddeyfilyfjum i flokki amida eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla
6.1.



Ofnaemi fyrir metyl- og/eda propylparahydroxybenséati (metyl-/propylparabeni) eda umbrotsefni
peirra, para-amino-bensésyru (para amino benzoic acid (PABA)). Fordast skal ad nota lyfid handa
sjuklingum sem hafa ofnaemi fyrir staddeyfilyfjum sem innihalda estera eda umbrotsefni peirra PABA.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Svaodisdeyfingar skulu avallt fara fram par sem endurlifgunarbunadur er til stadar. Vid steerri
deyfingar eda pegar stérir skammtar eru notadir skal setja upp nal i blaaed adur en staddeyfilyfid er
gefid. Laeknirinn sem framkveemir deyfinguna skal hafa hlotid videigandi pjalfun i ad gefa viokomandi
deyfingu og pekkja vel til greiningar og medferdar aukaverkana, eiturverkana og annarra moégulegra
fylgikvilla (sja kafla 4.8 og 4.9).

Til ad koma i veg fyrir brad eitrunarvidbrégd vegna inndeelingar i &d fyrir slysni er radlagt ad fara ad
6llu med gat. Draga skal varlega upp i sprautuna (aspiration) baedi fyrir inndeelingu og medan &
inndaelingu stendur.

Ekki mé gefa lidokainlausnir sem innihalda adrenalin eda noradrenalin i blaad.

Xylocain stungulyf, lausn, i fjolskammta hettuglésum, inniheldur rotvarnarefnid
metylparahydroxybenzoat (metylparaben) og ma pvi ekki nota vid deyfingu i meenugéng, i
heilaholf (intracisternal) eda i augnknétt eda sveaedi aftan augnknattar.

Ma ekki nota hja sjuklingum med prélata porfyriu.

Vissum staddeyfingum geta fylgt alvarlegar aukaverkanir, 6had pvi hvada staddeyfilyf er notad:

o Midlagar leidsludeyfingar geta valdid belingu a hjarta og aedakerfi, sérstaklega i tengslum vio
itid bl6drammal.

o Inndaeling aftan augnknattar (retrobulbar) getur drsjaldan nad til innanskdmsrymis (cranial
subarachnoid space) og valdid timabundinni blindu, losti (vegna hjartabilunar), 6ndunarstédvun,
krémpum o.s.frv.

o Inndaling staddeyfilyfs aftan vid og umhverfis augnknott hefur i for med sér orlitla heettu &
vidvarandi truflun & starfsemi augnvodva. petta orsakast adallega af averka og/eda stadbundnum
eiturverkunum & vodva og/eda taugar.

o Eftir markadssetningu hefur verid greint fra lidbrjoskeydingu hjé sjuklingum sem, eftir
skurdadgerd, hafa fengid staddeyfilyf med samfelldu innrennsli i 1id. Oftast var um ad reeda
ligbrjoskeydingu i axlarlid. Ekki var haegt ad stadfesta beint orsakasamhengi, vegna annarra
samhlida orsakapéatta og 6samreamis i visindalegum gdégnum vardandi verkunarméatann.
Xylocain er ekki vidurkennt til notkunar sem samfellt innrennsli i lid.

Alvarleiki slikra ahrifa & vefi fer eftir pvi hversu mikill averkinn er, styrkleika staddeyfilyfsins og

peim tima sem vefurinn er Gtsettur fyrir staddeyfilyfinu. Vegna pessara astaedna skal, eins og vid & um

oll staddeyfilyf, nota eins litinn styrk og eins litla skammta og unnt er sem veita vidunandi deyfingu.

Adaherpandi efni og 6nnur vidbétarefni geta kallad fram verri viobrégo i vefnum og skulu pvi

einungis notud ef bryn naudsyn krefur.

o Inndaeling i htfud- og halssvaedi getur fyrir slysni lent i slagaed og valdid einkennum fra
midtaugakerfi, jafnvel p6 ad um litla skammta sé ad reeda. Einkennin likjast peim einkennum
sem sjast vid gjof i &d fyrir slysni i steerri skdmmtum & 6drum stédum.

Vekja skal athygli sjuklings a heettunni a skada a vorum, tungu, munnslimhdé og mjuku tannholdi
medan pessi sveedi eru deyfd. Ekki skal pvi borda fyrr en edlileg tilfinning er komin aftur i munninn.

prétt fyrir ad staddeyfing sé oftast akjosanlegasta deyfingaradferdin parf ad veita einstaka sjuklingum

sérstaka athygli til ad minnka hettuna & heettulegum aukaverkunum:

o Sjuklingum med gattasleglarof ad hluta til eda ad fullu, vegna pess ad staddeyfilyf geta dregid
ar rafleioni i hjartavédvanum.

o Sjuklingum med langt genginn lifrarsjukddém eda med mjog mikid skerta nyrnastarfsemi.

3



. Oldrudum og lasburda sjuklingum.

o Sjuklingum i medferd med lyfjum sem ad byggingu eru skyld staddeyfilyfjum eda hjartalyfjum i
flokki IB vid hjartslattaréreglu, par sem um samanldgd eiturahrif peirra getur ordid ad reeda (sja
kafla 4.5).

. Fylgjast parf ndid med sjuklingum sem eru & medferd med lyfjum i flokki Il vid
hjartslattaroreglu (t.d. amiodaréni), jafnvel med hjartalinuriti, par sem lidékain og lyf vid
hjartslattaroreglu i flokki 111 geta haft samanlegdarahrif & hjartad (sja kafla 4.5).

o Sjuklingum med hjarta- og eedasjukdéma eda hjartabilun.

Ef skammtur eda deyfingarleid getur leitt til mikillar plasmapéttni og einnig almennt pegar lidokain er
gefido samhlida 6drum staddeyfilyfjum, parf ad geeta vartdar hja sjuklingum med flogaveiki,
taugasjukdoma, verulegan surefnisskort i vefjum, alvarlega 6ndunarbalingu, minnkad bléorammal,
sjuklingum i losti, vid alvarlegt bl6dleysi, haegslatt eda Wolff-Parkinson-Whites heilkenni.

Adur en medferd med lidokaini er hafin parf ad leidrétta of lagt kalium i blodi, strefnisskort og réskun
& jafnveegi syrubasa.

Anrif staddeyfilyfja geta minnkad ef svadid sem er staddeyft er bolgid eda sykt. Ef svaedid sem
fyrirhugad er ad staddeyfa er sykt ber ad fordast staddeyfingu.

Geeta skal varudar vid samtimis medferd med beta-blokkum vegna minnkadrar Uthreinsunar lidékains.
Petta orsakast liklega ad hluta til vegna minnkads bl6dfleedis um lifur og ad hluta til vegna hémlunar &
umbroti lidokains i lifur (sj& kafla 4.5).

Xylocain stungulyf, lausn, 10 mg/ml og 20 mg/ml i hettuglésum, inniheldur metylparahydroxybenzéat
(E218) sem getur valdid ofneemisvidbrogdum (sem geta komid fram eftir medhdndlun) og i mjog
sjaldgeefum tilvikum dndunarerfidleikum.

Xylocain stungulyf, lausn, 10 mg/ml og 20 mg/ml i hettuglésum, inniheldur 47,2 mg af natrium i
hverju 20 ml hettuglasi, sem jafngildir 2,36% af daglegri hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir
fullordna skv. radleggingum Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Liddkain skal nota med varud hja sjaklingum sem eru i medferd med 6drum staddeyfilyfjum eda
lyfjum sem eru ad byggingu skyld staddeyfilyfjum af amidgerd, t.d. lyfjum i flokki 1B vid
hjartslattaroreglu, par sem eiturverkanirnar eru samleggjandi. Ekki hafa verid gerdar sérstakar
rannsoknir a milliverkunum lidokains og lyfja i flokki Il vid hjartslattaréreglu (t.d. amiodaréns) en
radlagt er ad fara ad 6llu med gat (sja kafla 4.4).

Lyf sem hegja & Gthreinsun lidokains (t.d. cimetidin og beta-blokkar eins og préprandlél, metdproldl
og tertat6lol) geta leitt til plasmapéttni sem hugsanlega getur haft eiturverkanir pegar lidokain er gefid
itrekad i storum skdmmtum i langan tima. pessar milliverkanir eru ekki kliniskt mikilveegar pegar um
er ad reeda medhondlun med lidokaini i stuttan tima i radl6gdum skdmmtum.

Medferd vid sleglahradsleatti:

Gjof préprandélols samtimis lidokaini getur aukid plasmapéttni lidokains um 30% og ber pvi ad fordast
slika samsetningu. Gjof cimetidins samtimis lidékaininnrennsli getur aukid plasmapéttni lidokains ad
eitrunarmdrkum. Fordast skal samhlida notkun.

Fluvoxamin hagir & uthreinsun lidékains um hér um bil 40% og lengir helmingunartima lidokains ar
2,6 klst. i 3,5 klst.

Vid samhlida gjof propafendns kemur fram marktaek en smaveegileg homlun & umbroti lidokains.
Buast ma vid ad slik samsetning leidi til verri aukaverkana fra midtaugakerfi heldur en peer
aukaverkanir sem hin smavegilega aukning a lidokaini hefur i fér med sér. Fordast skal samhlida

notkun.
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Vid samhlida medferd med fenytdini koma ef til vill fram aukaverkanir & bord vid svima, 6gledi,
augntin (nystagmus) og tvisyni vegna lyfjahvarfafraedilegra milliverkana. bar ad auki getur samhlida
notkun lidokains og fenytoins eda fosfenytoins leitt til samanlagdra balandi &hrifa & hjartastarfsemi og
leekkadrar péttni lidokains i sermi. Fordast skal samhlida notkun.

Samhlida notkun lidékains og propofols getur leitt til aukinna sleevandi ahrifa af propofoli.

Samhlida notkun lidékains og suxametdniums getur leitt til lengri verkunar og eitrunar af véldum
suxametoniums (6ndunarbelingar, 6ndunarstédvunar).

Samhlida notkun lidékains og rocdroniums eykur hattuna & timabundinni 16mun eftir adgerdina.

Samhlida notkun lidokains og ritonavirs, amprenavirs, fosamprenavirs eda atazanavirs getur leitt til
aukinnar péttni lidokains i sermi og hugsanlegra eiturverkana (lagprystings, hjartslattaréreglu).

Samhlida notkun lidokains og nevirapins getur leitt til leegri plasmapéttni lidokains.

Rifampicin getur mdgulega aukid umbrot lidokains. Haegt er ad nota lyfin samhlida med pvi ad adlaga
skammta.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga

Nota ma Xylocain & medgodngu.

Gera ma rao fyrir ad mikill fjéldi pungadra kvenna og kvenna & barnaeignaraldri sé medhondladur
med lidokaini. Hingad til hefur ekki verid greint fr4 neinum skadlegum &hrifum & axlun, t.d. hefur
ekki verid greint fr4 aukinni tioni vanskapana.

Fer yfir fylgju.

Aukaverkanir & fostur vegna staddeyfilyfs, t.d. haegur hjartslattur hjé fostri, virdast vera algengastar
vid deyfingu vid leghdls. bessi ahrif geta verid vegna harrar péttni staddeyfilyfja sem berst i fostur. Af
peim sokum er naudsynlegt ad fylgjast gaumgaefilega med hjartslattartioni féstursins.

Brjostagjof

Konur sem hafa barn & brjdsti mega nota Xylocain.

Eins og vid & um onnur staddeyfilyf getur lidokain skilist Ut i brjéstamjélk en i svo litlum meli ad
almennt er engin hetta & ad pad hafi &hrif & nyburann.

Eftir endurtekna notkun storra skammta getur verid hetta & aukaverkunum hja barni sem er & brjosti.
4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Fyrir utan bein deyfingarahrif geta staddeyfilyf haft veeg &hrif & domgreind og samhafingu, jafnvel
pott eiturverkanir & midtaugakerfi séu ekki augljésar og geta pau pvi timabundid dregid ar
vidbragasflyti og arvekni.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir af véldum Xylocain eru svipadar og af véldum annarra staddeyfilyfja i flokki amida.
Aukaverkanir af voldum lyfsins sjalfs er erfitt ad greina fra lifedlisfreedilegum ahrifum af deyfingu

tauganna (t.d. blodprystingsleekkun og haegur hjartslattur) og beinna ahrifa (t.d. taugaéverka) eda
Obeinna &hrifa vegna nalarstungunnar.



Ofnaemisvidbrigo

Ofnamisvidbrogo (i alvarlegustu tilvikunum bradaofnaemislost) vegna staddeyfilyfja i flokki amida
eru mjog sjaldgaf en rotvarnarefnid metylparahydroxybenséat getur einnig valdid slikum vidbrogdoum.

Aukaverkanir a taugar

Taugaaverkar, taugakvilli, lokun fremri manuslagaedar og skimbdlga eru medal pess sem lyst hefur
verid i tengslum vid svaedisbundnar deyfingaradferdir, 6had pvi hvada staddeyfilyf hefur verid notad.

Bradaeitrun

Lidokain getur leitt til bradra, alteekra (systemic) eiturverkana ef plasmapéttni verdur ha vegna
inndaelingar i &d fyrir slysni eda ofskommtunar (sja kafla 4.9).

Hjarta
Algengar (>1/100 til <1/10)

Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Tioni ekki pekkt

Heegur hjartslattur.
Hjartastopp, hjartslattaréregla.

Leidnirof. Neikveed ahrif & samdréattarkraft
hjartans (vid mjog stéra skammta).

Taugakerfi
Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

M;jog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Tidni ekki pekkt

Hudskynstruflanir, sundl.

Visbendingar og einkenni um eiturverkanir a
midtaugakerfi (krampar, htdskynstruflanir i
kringum munn, tilfinningadodi i tungunni,
ofurnem heyrn, sjontruflanir, skjalfti,
selutilfinning, medvitundarleysi, sud fyrir
eyrum, tormeeli, beeling & midtaugakerfi).

Taugakvilli, dverkar & Gtleegum taugum,
skumbolga.

Syfja, innri 6rdi, rugl.

Augu
Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Tidni ekki pekkt

Tvisyni.

Pokusjon.

Ondunarfeeri, brjésthol og midmeeti
Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Ondunarbeling.

Meltingarfeeri

Algengar (>1/100 til <1/10)

Mjog algengar (>1/10) Ogledi.
Algengar (>1/100 til <1/10) Uppkadst.
AEdar

Mjo6g algengar (>1/10) Lagprystingur.

Haprystingur.

Onamiskerfi
Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Ofnaemisvidbrégd, brddaofnemisvidbrogd/lost.

Gedraen vandamal
Tioni ekki pekkt

Innri 6roi, rugl.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist




lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Gjof staddeyfilyfs i &d fyrir slysni getur valdid skjotum, alteekum(systemic) eiturverkunum (fra
nokkrum sekdndum upp i nokkrar mindtur). Vid ofskémmtun koma altekar (systemic) eiturverkanir
fram seinna (15-60 minatum eftir inndaelingu) vegna haegari aukningar blodpéttni af staddeyfilyfi (sja
kafla 4.8).

Bradar, alteekar (systemic) eiturverkanir

Altzekar eiturverkanir koma adallega fram i midtaugakerfinu og hjarta og sedakerfinu. bessi ahrif eru
vegna harrar blodpéttni staddeyfilyfsins sokum gjafar i &d fyrir slysni, ofskdommtunar eda dvenjulega
hradrar upptoku lyfsins & mjog aedariku svaedi. Somu midtaugakerfisahrif koma fram af 6llum
staddeyfilyfjum af amidgerd en ahrif & hjarta og aedakerfid, baedi hvers konar ahrif og hve mikil ahrif,
radast meira af lyfinu sjalfu. Visbendingar um eiturverkanir & midtaugakerfi koma yfirleitt fyrr fram
en eiturverkanir & hjarta og a&dakerfi nema ef sjuklingurinn er undir ahrifum sveefingar eda verulegum
ahrifum réandi lyfja svo sem benzddiazepina eda barbitUrata.

Eiturverkanir & midtaugakerfi koma smam saman fram i auknum einkennum og auknum alvarleika
ahrifa. Venjulega eru fyrstu einkennin breytt htdskyn i kringum munn, tilfinningadodi i tungunni,
ofurnem heyrn, ringlun, sud fyrir eyrum og sjéntruflanir. Taltruflanir, védvakippir eda skjalfti eru
alvarlegri og koma fram & undan eiginlegum krémpum. bessum einkennum ma ekki rugla saman vid
einkenni taugaveiklunar. Medvitundarleysi og krampaflog (grand mal) geta komid i kjolIfarid og varad
allt frd nokkrum sekindum upp i nokkrar minutur. Sarefnisskortur i vefjum og koltvisyringshakkun
vegna pessarar auknu vodvavirkni koma fram fljétlega eftir krampana, truflun & edlilegri éndun og
mogulega skert starfsemi 6ndunarfeera. [ alvarlegum tilvikum getur 6ndunarstodvun étt sér stad.
Bl6dsyring, blodkaliumhakkun, blodkalsiumlaekkun og surefnisskortur i vefjum baedi auka og lengja
eiturverkanir staddeyfilyfja.

Bati & sér stad vegna dreifingar staddeyfilyfsins fra midtaugakerfi og eftirfarandi umbroti og
utskilnadi. Yfirleitt gerist petta hratt nema ef mjog stor lyfjaskammtur hefur verid gefinn med
inndalingu.

I alvarlegum tilvikum geta komid fram einkenni fra hjarta og &dakerfinu sem koma yfirleitt i kjolfar
eitrunareinkenna fra midtaugakerfinu. Hja sjuklingum sem eru undir miklum &hrifum réandi lyfja og
sjuklingum sem eru undir ahrifum sveefingar, getur verid ad pessi ahrif & midtaugakerfi sem koma a
undan, komi ekki fram. Vid haa blédpéttni staddeyfilyfja getur sjuklingur fengid lagprysting, haegan
hjartslatt, hjartslattaréreglu og jafnvel hjartastopp en i mjog sjaldgeefum tilvikum hjartastopp an
fyrrnefndra midtaugakerfiseinkenna.

Hja bérnum getur verid erfitt ad greina fyrrnefndar visbendingar um eiturverkanir ef staddeyfilyf er
gefio i sveefingu.

Medferd bradra eiturverkana

Ef visbendingar um bréadar eiturverkanir koma fram skal samstundis stédva gjof staddeyfilyfs og
medhdndla strax midtaugakerfiseinkenni (krampa, midtaugakerfisbalingu) med videigandi
loftvega/6ndunaradstod og gjof krampastillandi lyfja.

Vid blodrasarbilun skal hefja hjarta- og lungnaendurlifgun. Mjoég mikilveegt er ad na upp fullnzgjandi
strefnismettun og loftskiptum, koma jafnvaegi a bl6drasina og leidrétta bl6dsyringu.

Ef baeling hjarta og eedakerfis & sér stad (lagprystingur, haegslattur) parf ad ihuga videigandi medferd i
blaxed, edaprengjandi medferd, medferd sem hefur ahrif & hjartslattartioni og/eda medferd sem eykur
samdrattarkraft hjartans. Skammta fyrir born parf ad adlaga ad aldri og pyngd.


http://www.lyfjastofnun.is/

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Staddeyfilyf i flokki amida, ATC flokkur: NO1BBO02.

Lidokainhydroklorid er staddeyfilyf i flokki amida. Verkun pess hefst fljott og verkunarlengd er i
medallagi 16ng. Petta er had peim styrk sem er notadur, skammti og hvada taugar skal deyfa. Verkun
2% lausnar endist i 1% - 2 klst. vid utanbastsdeyfingu og i allt ad 5 klst. pegar pad er gefid til
leidsludeyfingar & Gtleegum taugum. bPegar 1% lausn er notud er verkun & hreyfitaugapraedi minni og
verkunartiminn er styttri.

Upphaf verkunar og verkunarlengd er hdd skammtinum og ikomustadnum. Liddkain veldur, eins og
onnur staddeyfilyf, timabundinni hémlun & Gtbreidslu taugaboda eftir taugapradum med pvi ad koma i
veg fyrir innflaedi natriumjéna gegnum himnur taugafrumna. Staddeyfilyf i flokki amida eru talin virka
& natriumgong i himnum taugafrumna.

Staddeyfilyf geta einnig haft svipud ahrif & adrar neemar frumuhimnur i heila og hjartavédva. Ef mikio
magn staddeyfilyfs berst hratt Ot i bl6drasina koma fram einkenni ofskémmtunar, adallega fra
midtaugakerfinu og fra hjarta og eedakerfinu.

Einkenni eiturverkana 4 midtaugakerfi koma fram vid laegri blodpéttni (sja kafla 4.9) og koma
venjulega fram & undan eitrunareinkennum fra hjarta og &dakerfinu. Bein ahrif staddeyfilyfja & hjarta
eru medal annars minnkadur leidnihradi, minnkadur samdréattarkraftur og hugsanlega hjartastopp.

5.2 Lyfjahvorf

Lidokain hefur pKa 7,9 og oliu/vatnsdreifistudullinn er 2,9 en lidokain er 65% préteinbundid i plasma,
adallega vid syru-alfa-1-glykoprétein.

Pad magn sem frasogast raedst af skammti, ikomuleid og haraedapéttni & stungustad.

Heildarathreinsun lidékains ar plasma er 0,95 I/min., dreifingarrammal vid jafnveegi er 91 litri en
helmingunartimi brotthvarfs er 1,6 klst. og &atlad Gthreinsunarhlutfall lifrar 0,65. Uthreinsun lidokains
a sér neer eingdngu stad i lifrinni og raedst af bl6dfleedi um lifur og virkni lifrarensima.
Helmingunartimi brotthvarfs hja nyburum er um pad bil tvéfalt lengri en hja fullorénum, p.e.um pad
bil 3,2 klst. Hins vegar er tthreinsunin af svipadri steerdargradu - 10,2 ml/min. kg.

Liddkain berst audveldlega yfir fylgju og jafnvaegi kemst a milli 6bundins liddkains i plasma modur
og fosturs. Hlutfall plasmapréteinbindingar er minna hja fostrinu heldur en hja médurinni en pad leidir
til minni heildarpéttni i plasma hja fostrinu en hja médurinni.

Liddkain utskilst i brjéstamjolk en i svo litlum maeli ad litil haetta er a ad pad hafi ahrif a barnid.

Adalumbrotsefni lidékains eru monoéetylglysinexylidid (MEGX), glysinexylidid (GX),
2,6-dimetylanilin og 4-hydroxy-2,6-dimetylanilin. N-afalkylering i MEGX er talin verda fyrir tilstilli
baedi CYP1A2 og CYP3A4. Umbrotsefnid 2,6-xylidin umbreytist i 4-hydroxy-2,6-xylidin fyrir tilstilli
CYP2A6 sem er adalumbrotsefnid i pvagi hja ménnum.

Einungis 3% af lidokaini skiljast Gt & 6breyttu formi. Allt ad 70% finnast i pvagi sem
4-hydroxy-2,6-xylidin.

Krampavaldandi virkni MEGX og liddkains er af svipadri steerdargrddu en MEGX hefur nokkud
lengri helmingunartima. GX hefur enga krampavaldandi virkni og helmingunartimi pess er um 10 klst.



5.3  Forkliniskar upplysingar

Visbendingar og einkenni um eiturverkanir sem fram komu i dyrarannsoknum eftir stora skammta af
liddkaini voru vegna ahrifa & midtaugakerfid og hjarta og &dakerfid. Ekki komu fram neinar
aukaverkanir sem tengdar voru lyfinu i ranns6knum & &xlun, né heldur i in vitro og in vivo
rannsoknum a stokkbreytingavaldandi ahrifum lidokains. Ekki hafa verid gerdar
krabbameinsrannsoknir & lidokaini vegna verkunarsvids og verkunarlengdar lyfsins vid notkun i
lekningalegum tilgangi.

Rannsdkn a eiturverkunum liddkains & erfdaefni syndi ekkert sem benti til stokkbreytingavaldandi
ahrifa. Eitt af umbrotsefnum lidékains (2,6-xylidin) hefur synt veeg merki um virkni i nokkrum
rannsoknum eiturverkunum a erfdaefni. Umbrotsefnid 2,6-xylidin hefur synt krabbameinsvaldandi
ahrif i forkliniskum rannséknum & eiturverkunum par sem langvarandi utsetning fyrir lyfinu var
rannsokud. Samkvaemt &haettumati, par sem reiknud hdmarksutsetning vid timabundna notkun
lidokains hja ménnum var borin saman vid utsetningu fyrir lyfinu i forklinisku rannséknunum, eru
oryggismarkin vid kliniska notkun via.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumklorid; natriumhydroxid/HCI til ad stilla pH & 5,0-7,0; metylparahydroxybenzdat (E218) og
vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Leysni lidokains er takmorkud vid pH > 6,5 en pad verdur ad hafa i huga pegar basiskum lausnum er
beett Ot i (t.d. karb6nétum) par sem lidokain getur fallid t.

6.3  Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hettuglos.

10 mg/ml: 5 x 20 ml hettuglos

20 mg/ml: 5 x 20 ml hettuglos

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Vegna hettu a érverumengun i fjdlskammta ilatum (hettuglésum) skal fylgja eftirfarandi
varudarreglum:

o nota skal einnota s&fd ahéld vid lyfjagjof.

o nota skal sefda nal og sprautu vid hverja lyfjatoku Ur hettuglasinu.

o koma skal i veg fyrir ad mengandi efni eda vokvi berist inn i fjolskammta hettuglos.



7. MARKADBSLEYFISHAFI

Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, Irland

8. MARKADBSLEYFISNUMER
Xylocain, stungulyf 10 mg/ml: 1S/1/02/134/01.
Xylocain, stungulyf 20 mg/ml: 1S/1/02/134/02.

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 5. desember 2002.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. desember 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

11. jantar 2024.
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