SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Xylocain, 100 mg/ml, hadaai, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Lidékain 100 mg/ml, einn 100 mikrolitra skammtur svarar til 10 mg.
Hjalparefni med pekkta verkun

Xylocain htdudi inniheldur 241 mg af etanoli i hverjum ml.
(Sja kafla 4.4.)

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

HUo/uaI, lausn.

Xylocain htoudi er ter eda naestum teer, folbleik eda gulleit lausn, sem lyktar af etandli, mentoli og
banana.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Yfirbordsdeyfing.

Abending fyrir Xylocain htiduda, lausn, & vid um fullordna og bérn >2 ara.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Einstaklingsbundnir. Udad beint & hd eda slimhua.

Xylocain haduoi er atladur til notkunar & slimhad og veldur arangursrikri yfirbordsdeyfingu sem
endist i u.p.b. 10-15 mindtur. Verkunin kemur venjulega fram innan 1-3 min., had pvi sveedi sem lyfid

er notad a.

Eins og vid a4 um onnur staddeyfilyf byggist 6ryggi og verkun lidékains & réttri skdmmtun, réttum
notkunarméta, videigandi varidarradstofunum og adgengilegum neydardtbinadi.

Lita skal a eftirfarandi radleggingar um skammta sem leidbeinandi. Reynsla og pekking leeknis &
likamlegu astandi sjuklings er mikilveeg pegar skammtur er dkvedinn.

Hver virkjun skammtadalunnar gefur 10 mg af Xylocain. Fyrir Gdun er ekki naudsynlegt ad purrka
svaedid sem medhondla &.

Xylocain htiduda ma ekki nota & belgi (cuffs) & barkaslongum (ETT) sem eru Ur plasti (sja kafla 4.4).

Radlagdir skammtar handa fulloronum:

Svadi Raadlagour Hamarksskammtur | Hamarksskammtur
skammtur | fyrir stuttar? fyrir lengri® adgerdir




(mg) adgerdir (mg) (mg)
Adgerdir & nefi t.d. astungu a 20-60 500 600
kinnkjalkaholu
Tannlakningar og adgerdir i munni, | 20-200 500 600
t.d. fyrir &stungu
Adgerdir i munnkoki, t.d. 20-200 500 600
magaspeglun.
Adgerdir i éndunarvegi, t.d. vid 50-400 400 600
innsetningu leggja eda slanga.
Adgerdir 4 barkakyli, barka og 50-200 2009 400
berkjum
Adgerdir vid fedingar og vegna 50-200 400 600
kvensjukdoma, t.d. vid feedingu um
feedingarveg, fyrir saum &
slimhadarrifum og fyrir synatéku ar
leghalsi.

1) Fyrir stuttar adgerdir er lyfid gefid & skemmri tima en 1 min.
2) Fyrir lengri adgerdir, parf ad gefa lyfid & lengri tima en 5 min.
3) Minnka &tti skammta vid dndunarhjalp.

par sem frasog er breytilegt og er sérstaklega mikid fra barka og berkjum (sja kafla 4.8 og 5.2) eru
radlagdir hamarksskammtar mismunandi, hadir pvi & hvada sveedi lyfinu er 1dad.

Born

Hja bérnum eldri en 12 ara sem eru léttari en 25 kg & ad mida skammta vid pyngd og likamlegt &stand.
Hja bornum yngri en 12 ara atti hver skammtur ekki ad vera meiri en 3 mg/kg likamspunga vid
notkun & barkakyli og barka og 4-5 mg/kg likamspunga fyrir notkun i nef, munn og kok.

Radlagt er ad nota pynnri lausnir af lidokaini pegar lyfid er gefid nyburum og ungbdérnum.

Skert nyrnastarfsemi
Geeta skal varudar vid notkun hja sjaklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

Skert lifrarstarfsemi
Geeta skal vartdar vid notkun hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4).

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir staddeyfilyfjum af amioflokki eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Staddeyfilyf geta dregio Ur kyngingargetu og par med aukid haettu & ad sjuklingi svelgist a.
Dofin tunga og slimhao i munni geta aukid haettu a bitaverka. Eftir staddeyfingu i koki & sjuklingur ad
vera fastandi i um pad bil 2 klst., vegna hettu & kyngingardrougleikum.

Ohofleg notkun eda notkun med stuttu millibili getur valdid harri plasmapéttni og alvarlegum
aukaverkunum. Frasog um slimhud er breytilegt en er sérstaklega mikid fra berkjum. Notkun par getur
leitt til hratt haekkandi eda 6hoflegri plasmapéttni med aukinni haettu & einkennum eiturverkana svo
sem krémpum. Xylocain htiduda skal nota med varud hja sjuklingum med sar, skaddada slimhid eda
syklasott & pvi sveedi sem Gda a lyfinu &. begar slimhid er skdddud eykst frasog Gt i blddrasina. Vid
medferd & alvarlegum aukaverkunum getur reynst naudsynlegt ad nota teeki til endurlifgunar, sarefni
og onnur lyf til endurlifgunar (sjé kafla 4.9).

Haekkun bléapéttni er algengari hja sjuklingum sem eru lamadir vegna svefingar en hja sjuklingum
sem anda sjalfir. Sjaklingar sem ekki eru lamadir vegna svafingar kyngja sennilega steerri hluta af




skammiti, sem sidan umbrotnar ad talsverdu leyti i lifur vid fyrstu hringras eftir frasog ur
meltingarvegi.

Ef skammtur eda pad hvernig lyfjagjof er hattad eru likleg til ad valda hérri bl6dpéttni og almennt
pegar lidokain er notad samhlida 6drum staddeyfilyfjum, purfa sumir sjuklingar sérstakt eftirlit til ad
fyrirbyggja alvarlegar aukaverkanir:

o Sjuklingar med hjarta- og a&dasjukdém eda hjartabilun.

o Sjuklingar med gattasleglarof ad hluta til eda ad fullu, par sem staddeyfilyf geta beelt leioni
hjartavodvans.

Aldradir og sjuklingar med slemt heilsufar almennt.

Sjuklingar med verulega skerta nyrnastarfsemi.

Sjuklingar med langt genginn lifrarsjukdém.

Sjuklingar med flogaveiki, haegslatt, blodpurrd, lost, Wolff-Parkinson-Whites heilkenni eda
taugasjukdom.

Sjuklingar & medferd med lyfjum vid hjartslattartruflunum af flokki 111 (t.d. amiddaroni) ettu ad vera
undir nanu eftirliti og thuga skal eftirlit med hjartasirita, par sem ahrif a hjarta geta verid samleggjandi.

Nota skal lyfid med varud hja sjuklingum med endurtekna porfyriu.

Lidokain getur liklega valdid porfyriu og skal einungis gefa sjuklingum med brada porfyriu ef bryna
naudsyn ber til. Gera skal videigandi varudarradstafanir hja éllum sjaklingum med porfyriu.

Xylocain htduda méa ekki nota & belgi (cuffs) & barkaslongum (ETT) sem eru Ur plasti. Lidokain sem
kemst i snertingu vid belg & barkasléngu hvort sem hann er Ur PVC eda ekki, getur skemmt belginn.

pessari skemmd er lyst eins og um got eftir ndlarstungur sé ad reeda, sem getur valdid leka og leitt til
prystingsfalls i belgnum.

Xylocain htdudi inniheldur etandl. Hann & pvi hvorki ad nota samhlida disalfirami né metronidazoli.
par sem lyfid inniheldur etandl skal geeta vardar vio notkun hja afengissjaklingum, bérnum,
pungudum konum og konum med barn & brjésti sem og sjuklingum med flogaveiki eda lifrarsjukdom.

Xylocain haduodi inniheldur 24,1 mg af etandli (alk6hdli) i hverri skammtaeiningu sem samsvarar
241 mg/ml. Lyfio getur valdid svida sé pad borid a skaddada hid.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Lidokain skal nota med vard hja sjuklingum & medferd med 6dru staddeyfilyfi eda lyfjum sem eru
byggingarlega skyld staddeyfilyfjum af flokki amid-lyfja , t.d. &kvednum lyfjum vid

hjartslattartruflunum, par sem eiturverkanir eru samleggjandi.

Sérstakar rannsoknir & milliverkun lidokains vid lyf vid hjartslattartruflunum af flokki 111 (t.d.
amiodardn) hafa ekki verid gerdar, en radlagt er ad geeta varidar (sja einnig kafla 4.4.).

Lyf sem draga Ur Uthreinsun lidokains (t.d. cimetidin eda beta-blokkar) geta mégulega valdid
eitrunarpéttni i plasma pegar lidokain er gefid i endurteknum haum skémmtum i langan tima. Slik
milliverkun atti pvi ekki ad hafa kliniska pydingu eftir medferd med lidokaini til skamms tima med
radlogdum skommtum.

Fluvoxamin dregur ar Gthreinsun lidékains um u.p.b. 40% og lengir helmingunartima lidokains ur
2,6 klst. i 3,5 klst.

Xylocain hadudi inniheldur etandl, sja kafla 4.4.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof



Medganga:

Nota ma Xylocain h(duda, lausn & medgoéngu.

Telja ma ad stér hdpur pungadra kvenna og kvenna & barneignaraldri hafi notad lidokain. EkKi hefur
verid greint frd neinum sérstékum truflunum & &xlun, t.d. engin tilvik vanskdpunar.

Brjdstagjof:

Konur sem hafa barn & brjosti mega nota Xylocain hiduda, lausn, p6 ekki & geirvortur rétt fyrir
brjostagjof.

Eins og vid & um onnur staddeyfilyf getur liddkain skilist Gt i brjéstamjdlk, en i svo litlum meli ad
almennt er engin heetta & ad pad hafi &hrif & barnid.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Staddeyfilyf geta, hdd skammti, haft mjog veeg ahrif & heilastarfsemi og timabundid skert hreyfigetu
og samhafingu.

4.8 Aukaverkanir
Liddkain getur valdid bradum eiturverkunum ef alteek péttni pess verdur ha vegna hrads frasogs, t.d.
vid notkun & sveedio fyrir nedan raddbond, eda vegna ofskommtunar (sja kafla 5.2 og 4.9).

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti

Tioni ekki pekkt Stadbundin erting, timabundin serindi i halsi,
haesi, raddleysi.*

Onamiskerfi

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000) Ofnamisviobrogo, i alvarlegustu tilvikum

bradaofnaemislost.

*Notkun Xylocain hiduda, lausnar, adur en barkaslongu er komid fyrir veldur yfirbordsstaddeyfingu
en kemur ekki i veg fyrir eymsli eftir barkapraedingu.

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 heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings 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

Bradar eitranir
Eiturverkanir verda adallega i midtaugakerfi og hjarta- og aedakerfi.

Einkenni fra midtaugakerfi (sem magnast stig af stigi hvad vardar alvarleika): Dofi i kringum munn,
dofi i tungu, vonkun, ofurnem heyrn og sud fyrir eyrum.

Sjontruflanir og voovaskjalfti eru alvarlegri einkenni og fyrirbodi Gtbreiddra krampa.
Meadvitundarleysi og krampar geta fylgt i kjolfarid, sem geta varad i faeinar sekandur til nokkrar
minatur. Sarefnisskortur i vefjum og koltvisyringshaekkun koma fljott i [j6s vio krampa vegna
aukinnar virkni vodva asamt truflun & edlilegri ondun. Ondunarstédvun getur ordid i alvarlegum
tilvikum. BI6dsyring eykur eiturverkanir staddeyfilyfja.

Eiturverkanir ganga til baka vegna endurdreifingar og umbrots. Einkenni geta gengid hratt til baka
nema lyfid hafi verid notad i miklu magni.

Einkenni fra hjarta- og eedakerfi sjast einungis i alvarlegum tilfellum. Pau eru verulegur
lagprystingur, heegur hjartslattur, hjartslattartruflanir og lost, og koma fram vid héaa blédopéttni. pessi


http://www.lyfjastofnun.is./

einkenni koma venjulega fram seinna en einkenni fra midtaugakerfi, nema sjuklingurinn sé i sveefingu
eda mjog slevour af benzddiazepin-lyfjum eda barbitdrat-lyfjum.

Medferd vio bradum eitrunum

Ef einkenni Utbreiddrar eitrunar koma fram, eru pau liklega svipud ad edli og pau sem koma fram vid
notkun staddeyfilyfja eftir 6drum ikomuleidum. Eitrun af voldum staddeyfilyfja einkennist af érvun
taugakerfis og i alvarlegum tilvikum balingu & midtaugakerfinu og & hjarta og edakerfi.

Alvarleg einkenni fr4 taugakerfi (krampar, baeling & midtaugakerfi) & ad medhdndla eftir einkennum
med studningi vid éndun og gjof krampaleysandi lyfja.

Vid blédrasarbilun skal strax hefja endurlifgun. Fullngegjandi sdrefnismettun, loftskipti og jafnveegi a
bl6dras, asamt medhondlun vid blédsyringu, eru lifsnaudsynleg.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Staddeyfilyf, amid, ATC flokkur: N 01 B B 02.

Xylocain htduoi er atladur til Géunar & slimhdir og veldur arangursrikri yfirbordsdeyfingu, sem varir
i u.p.b. 10-15 min. Deyfing kemur venjulega fram innan 1-3 min., h&d pvi sveedi sem lyfinu er Gidad &.

Stadbundin deyfing er skilgreind sem tilfinningarleysi sem er bundid vi® akvedid svadi likamans. Oll
staddeyfilyf hafa sama verkunarhatt. Til pess ad verka purfa pau ad hindra Gtbreidslu taugaboda eftir
taugapradunum. Taugabod berast vegna hradrar afskautunar og endurskautunar i taugapradum. bessar
breytingar & skautun eru vegna fleedis & natrium- og kaliumjénum um taugahimnur, i gegnum himnu
taugafrumna. Staddeyfilyf koma i veg fyrir innflaedi natriumjona sem er upphaf afskautunar og sem
afleioing pess, geta taugapraedir ekki breitt Gt nein bod. Verkunarmati sem liggur ad baki virkni
staddeyfilyfja er ekki ad fullu pekktur, en moguleg skyring er st ad lyfid & formi fituleysanlegs basa
flaedi um lipidhimnuna og inn i frumuna. Inni i frumunni jonast hluti lyfsins & ny, fer inn i
natriumgongin og veldur truflun & innflaedi natriums og par med hindrun & bodleidni.

5.2 Lyfjahvorf

Lidokain frasogast eftir ad pad er borid a slimhud. Hradi og magn pess sem frasogast fer eftir péttni og
heildarskammti sem notadur er, & hvada svaedi lyfid er notad og hversu lengi vidkomandi svaedi er
utsett fyrir lyfinu. Almennt er frasogshradi staddeyfilyfja eftir notkun & h(id mestur eftir gjof innan
barka og berkja. Notkun par getur pvi leitt til pess ad plasmapéttni lyfsins eykst hratt og aukinnar
heettu & einkennum eitrunar eins og krampa. Lidokain frasogast einnig vel fra meltingarvegi, en litid
magn af lyfinu finnst & 6breyttu formi i bl68i vegna umbrota i lifur.

Venjulega er um 65% af lidokaini bundid plasmapréteinum. Staddeyfilyf af amioflokki eru adallega
bundin alfa-1-syru glyképroteinum en einnig albdmini. Alfa-1-syru glyképrotein hafa bindistadi med
mikla sakni en bindirymi er litid. Albamin hefur hins vegar bindistadi med litla seekni en mikid
bindirymi, sem skipta minna mali.

Lidokain fer yfir bl6o-heila proskuld og fylgju, sennilega med 6virku fleedi.

Adal brotthvarfsleid lidékains er umbrot i lifur. Umbrot hja ménnum felst adallega i N-afalkyleringu i
einetylglysin xylidio (MEGX), sem sidan hydrolyserast i 2,6-xylidin og afram i 4-hydroxy-2,6-xylidin.
MEGX getur einnig ordid fyrir frekari N-afalkyleringu i glysin xylidid (GX). Lyfja- og
eiturefnafraedileg virkni MEGX og GX er svipud en minni en lidékains. GX hefur lengri
helmingunartima (um 10 Klst.) en lidékain og getur hugsanlega safnast fyrir vid langvarandi notkun.
Um 90% af lidékaini sem gefid er skilst Gt a formi ymissa umbrotsefna og minna en 10% Utskilst &



Obreyttu formi i pvagi. Adalumbrotsefnid i pvagi er samtengt 4-hydroxy-2,6-xylidin, sem er um
70-80% af atskilnadi i pvagi.

Helmingunartimi lidokains eftir hrada gjof i &d er venjulega 1,5-2 klst. Vegna mikils umbrotshrada
lidokains getur hvada astand sem er sem hefur ahrif & lifrarstarfsemi valdid breytingu & lyfjahvérfum
lidokains. Helmingunartimi getur tvéfaldast eda meira hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Skert
nyrnastarfsemi breytir ekki lyfjahvorfum lidokains en getur aukid uppséfnun umbrotsefna.

peettir eins og blodsyring (acidosis) og notkun lyfja sem hafa dérvandi eda sleevandi ahrif a
midtaugakerfid hafa &hrif & péttni lidokains i midtaugakerfi sem parf til ad valda greinilegum alteekum

ahrifum. Aukaverkanir verda enn ljésari med aukinni plasmapéttni frd 6 mikrog af frium basa & hvern
ml.

5.3  Forkliniskar upplysingar

I dyrarannsoknum & eiturverkunum hafa komid fram eitranir eftir stora skammta af lidokaini sem
samst0d adallega af verkunum & midtaugakerfid og hjarta- og &dakerfid. Engar lyfjatengdar
aukaverkanir hafa sést i rannsoknum 4 eiturverkunum & axlun. Lidékain hefur ekki heldur synt
stokkbreytandi ahrif hvorki i in vitro né in vivo rannséknum & stokkbreytandi verkunum.
Krabbameinsrannséknir hafa ekki verid gerdar med lidokaini, vegna pess hvernig petta lyf er notad,
badi hvad vardar notkunarstad og medferdarlengd.

Rannsdknir & eiturverkunum lidokains & erfdaefni hafa synt ad pad hefur ekki stokkbreytandi &hrif.
Lidokain umbrotsefnid 2,6-xylidin syndi vaega verkun i nokkrum rannséknum & eiturverkunum &
erfdaefni. Umbrotsefnid 2,6-xylidin hefur synt veeg krabbameinsvaldandi ahrif i forkliniskum
ranns6knum a langvarandi Gtsetningu fyrir umbrotsefninu. Aheattumat, par sem borin voru saman
Utreiknud hamarksutsetning hja einstaklingum sem nota lidokain stoku sinnum og Utsetning i
forkliniskum rannséknum, bendir til pess ad 6ryggisbil (safety margin) sé vitt vid kliniska notkun.
6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Etandl 96%, makrdgél 400, bananabragdefni, mentol, sakkarin, hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3  Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

M4 ekki geyma i keeli. M4 ekki frjosa.

Ef Iyfid er geymt vid laegra hita en 8°C getur ordid Gtfelling. Utfellingin leysist aftur upp pegar lyfid
ner stofuhita.

6.5 Gerdilats og innihald
Fjolskammta ilat (glerflaska med pumpuventli), 1 x 50 ml (500 skammtar).

Plastudaror (polyprépylen), stutt, um pad bil 120 mm langt.
Plastudadr (pélyetylen), langt, um pad bil 230 mm langt, seeft.



I pakkningunni fylgir stutt Gdardr ar plasti sem er einnota.
Langt, seeft Gdardr ur plasti sem er einnota.

Badi stutt og 16ng seefd plastudardr eru faanleg i 50 stk. pakkningu.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Fremsti hluti Udardrsins hefur pegar verid beygdur hfilega, pvi er ekki porf & ad beygja pad frekar
fyrir notkun. Udardrid ma ekki stytta, ef pad er gert heettir stauturinn ad mynda Uda.

Béoar gerdir af idarérum eru einnota og henda skal peim strax eftir notkun.
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