Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Xylocain, 100 mg/ml, hudaai, lausn
lidokain

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru

mikilvaegar upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

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

- Latid leekninn eda lyfjafreding um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Xylocain hiduda og vid hverju hann er notadur
Adur en byrjad er ad nota Xylocain hiduda

Hvernig nota 4 Xylocain hiduda

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Xylocain hududa

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Xylocain hiduda og vid hverju hann er notadur

Einn skammtur af Xylocain hiduda inniheldur 10 mg af staddeyfilyfi med verkjastillandi
verkun.

Nota mé Xylocain hududa handa fullordnum og bérnum eldri en 2 éra.

Xylocain h(dudi er notadur til timabundinnar deyfingar eda sem verkjastillandi lyf fyrir
rannsoknir/adgerdir sem eru framkvaemdar af l&eknum eda tannlaeknum, til deemis:

e rannsoknir & 6ndunarferum

vid minni hattar skurdadgerdir i halsi, munni og nefholi

i tengslum vid holsjarskodun

a sidasta stigi feedingar og hugsanlega vid saumaskap eftir averka vegna faedingar
vid tannlaekningar, t.d. til staddeyfingar fyrir inndzelingu.

2. Adur en byrjad er ad nota Xylocain htduda

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en
tiltekid er i pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum &
merkimida fra lyfjabid

Ekki m& nota Xylocain haduda:
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir lidokaini eda staddeyfilyfjum eda einhverju 68ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

- Notkun Xylocain hidida i munn og hals getur haft ahrif & kyngingargetu, sem getur
aukid heettu & ad Xylocain hududi berist dvart nidur i barka. Einnig er heetta & averka
vegna bits. Deyfingin parf ad vera farin alveg ur &dur en feedu eda drykkjar er neytt.

- Réadfaerdu pig vid leekninn &dur en pu byrjar ad nota Xylocain hududa ef pu ert med
hjarta-eda &dasjukdém, leidslutruflanir i hjarta (hjartarof), porfyriu (arfgengan



efnaskiptasjukddm), alvarlegan lifrarsjukdom, verulega skerta nyrnastarfsemi eda ef
heilsufar er almennt sleemt.
- Lattu leekninn vita ef pu ert med sjukdom sem nefnist porfyria.

Notkun annarra lyfja samhlida Xylocain haduda
Latid laekninn, tannleekninn eda lyfjafreeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad vera notud.

Heetta & aukaverkunum eykst ef pu notar Xylocain hudud samhlida akveonum lyfjum,
sérstaklega:

o 6drum staddeyfilyfjum

o lyfjum vid dreglulegum hjartsleetti (lyf vid hjartslattartruflunum).

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

Timabundin notkun Xylocain hududa & medgoéngu hefur liklega engin skadleg ahrif a fostur.
Liddkain skilst ut i brjostamjolk, en hefur liklega ekki ahrif & barn & brjosti.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar
arvekni. Eitt af pvi sem getur haft ahrif & 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 raeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Xylocain h(dudi hefur engin eda dveruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla. Viss
timabundin ahrif & samhafingu og hreyfingar geta komid fram og geta haft ahrif
einbeitingarhaefni. Heettan & pessum aukaverkunum fer eftir pvi hvar lyfid er gefid og steerd
Xylocain h(iduda skammts sem gefinn er.

Xylocain hududi inniheldur etanol
Lyfid inniheldur 24,1 mg af etandli (alkéhdli) i hverri skammtaeiningu sem samsvarar
241 mg/ml. Lyfid getur valdid svida sé pad borid & skaddada hud.

3. Hvernig nota & Xylocain hududa

Laeknirinn eda tannlaknirinn dkvedur hvada skammtur hentar pér.
Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost
hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Venjulegur skammtur er & bilinu 20 og 200 mg (2-20 udar).

Notkun handa bérnum
Hja bornum yngri en 12 ara mega skammtar ekki vera steerri en 4-5 mg/kg (8-10 Gdar fyrir
barn sem vegur 20 kg), pegar lyfid er notad i nef eda munn.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda barn hefur i gati tekid inn lyfid skal
hafa samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Einkenni ofskdmmtunar eru naladofi i vorum, dofi i tungu, sundl, ringlun, eyrnasud,
sjontruflanir, skjalfti, medvitundarleysi, krampar og ahrif & 6ndun.
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Vid fyrstu einkenni ofskdmmtunar skal stddva notkun Xylocain hiduda strax, pa minnkar
heetta & alvarlegum aukaverkunum hratt. Ef eitthvert pessara einkenna kemur fram skal strax
hafa samband vid lekninn eda tannlaekninn.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Stadbundin erting getur komid fram a medferdarsvadi.

Mjog sjaldgafar (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 1.000): Ofnaemisviobrogd, sem i
alvarlegum tilfellum leida til bradaofneemislosts (skyndileg ofneemisvidbrdgd eins og utbrot,
bjagur, hiti, dndunarerfidleikar og yfirlid). Ef pu feerd alvarleg ofneemiseinkenni skaltu leita
strax til bradamottoku.

Lidokain getur valdid bradum eitrunareinkennum vid ofskémmtun eda vid haa péttni i bl6oi
eftir hratt frasog.

Tilkynning aukaverkana

Latio lsekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt 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 hiduda
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjésa.

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

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er &4 umbadunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Xylocain hadadi inniheldur

- 1 ml inniheldur virkt innihaldsefni: lidokain 100 mg.

- Onnur innihaldsefni eru: etan6l 96% (241 mg), macrogol, bananabragdefni, mentol,
sakkarin og hreinsad vatn.

Lysing & atliti Xylocain hududa og pakkningasteeroir
50 ml flaska med Gdadeelu.


http://www.lyfjastofnun.is./

Hver pakkning inniheldur einnota, CE-merkt lzekningataeki (Udardr).
Stutt Godaror.
Long udaror, sefo.

I pakkningunni fylgir eitt stutt Gdarér, um pad bil 120 mm.

Long seefd Udardr, um pad bil 230 mm, er haegt ad panta sérstaklega. Badar gerdir af
Gdardrum eru einnota og henda skal peim eftir notkun.

Beedi stuttu og saefdu l1ongu Gdardrin eru faanleg i 50 stk. pakkningu.

Udarérid hefur pegar verid beygt hafilega og ekki ma beygja pad frekar. Udarorid ma ekki
stytta, ef pad er gert heettir stauturinn ad mynda Uda.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24,
irland

Framleidandi

AstraZeneca AB, Forskargatan 18, 151 85 Sodertalje, Svipjéo.

Eda

Aspen Bad Oldesloe GmbH, 32-36 Industriestrasse, 23843 Bad Oldesloe, pyskaland

Framleidandi 6seefdra, stuttra Gdarora fyrir Xylocain deelu:
Medical Device Management Ltd

31 Braintree Business Park

Blackwell Drive, Braintree, CM7 2PU

Bretlandi

Vidurkenndur fulltrdi 6sefdra, stuttra Gdardra fyrir Xylocain delu:
Medical Device Management Ltd

Block B, The Crescent Building,

Northwood, Santry, Dublin 9, D09 C6X8,

irlandi

pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i september 2023.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.


http://www.serlyfjaskra.is/

