FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Xylocain

Xylocain 5, 10, 20 mg/ml injektionsvatska, [6sning. Xylocain utan konserveringsmedel 10, 20 mg/ml
injektionsvatska, 16sning.
lidokainhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
lakemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte n@mns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Xylocain ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Xylocain
3. Hur du anvander Xylocain

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Xylocain ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Xylocain ar och vad det anvands for

Xylocain innehaller den aktiva substansen lidokain som ar ett lokalbedévande medel. Det blockerar tillfalligt
nervsignalerna i det omrade déar det injiceras och anvands for att bedéva fingrar, tar, 6ron, nasa eller penis.
Lakemedlet kan ocksa anvandas fér annan lokalbeddvning hos patienter dar adrenalin inte kan anvéandas.

Lidokainhydroklorid som finns i Xylocain kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

Xylocain 5 mg/ml och 10 mg/ml kan anvéandas till vuxna och barn 6ver 1 ars alder.

Xylocain 20 mg/ml kan anvandas till vuxna.

2. Vad du behover veta innan du anvander Xylocain
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Anvand inte Xylocain

om du ar allergisk mot lidokain, andra lokalbedévningsmedel som liknar lidokain eller nagot annat
innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

om du ar allergisk mot konserveringsmedlen metyl- eller propylparahydroxibensoat (parabener) eller
paraaminobensoesyra (PABA). Detta galler inte for Xylocain utan konserveringsmedel.

om du ar i allvarlig chock.

om du har stérningar i hjartrytmen (hjartblock; AV-block).

om du ska fa ryggbeddvning (epiduralbedévning) och har en lokal infektion vid injektionsstallet.

Varningar och forsiktighet

Var forsiktig med anvandning av Xylocain:

till aldre och personer med nedsatt allmantillstand.

till barn. Dosen maste minskas.

vid svar lever- eller njursjukdom.

vid samtidig behandling med vissa medel mot rytmstérningar i hjartat (antiarytmika).

vid ryggbeddvning (epiduralbeddvning), eftersom blockeringen av centrala nerver kan ge allvarliga
biverkningar.

i 6gat, eftersom lakemedlet i sallsynta fall kan ge 6vergdende eller permanenta biverkningar.

om du har en sjukdom som kallas akut porfyri.

Andra lakemedel och Xylocain

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel, aven receptfria lakemedel.

Xylocain kan paverka eller paverkas av andra lakemedel, sasom:

® andra lokalbeddvningsmedel
® |3kemedel mot stord hjartrytm (s.k antiarytmika)
® cimetidin (Iakemedel mot magsar) och betablockerare (lakemedel mot bl.a.h6gt blodtryck).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det ar osannolikt att Xylocain paverkar fostret. Om Idkemedlet anvéands vid livmoderhalsen maste lkaren
Overvaka fostrets puls noga.

Lidokain passerar 6ver i brostmjolk, men det ar osannolikt att det har nagra effekter pa det ammade barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. Lakemedel kan paverka din formaga att kéra bil eller utféra arbeten som
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kraver skarpt uppmarksamhet. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las
darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal
om du ar osaker.

En del av Idkemedlet kan tas upp i kroppen och paverka din koordinationsformaga, rorlighet och
uppmarksamhet.

Xylocain innehaller hjalpamnen

Xylocain innehaller metylparahydroxibensoat och natrium

Xylocain 5 mg/ml, 10mg/ml och 20 mg/ml (injektionsflaskor) innehaller konserveringsmed|et
metylparahydroxibensoat, somkan ge allergiska reaktioner (eventuellt fordrdjd) och undantagsvis kramp i
luftroren. Xylocain utan konserveringsmedel 10 mg/ml och 20 mg/ml (ampull) innehaller inte
metylparahydroxibensoat.

Xylocain 5 mg/ml (injektionsflaska). Detta ldakemedel

innehaller 62,9 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 20 milliliter injektionsflaska. Detta
motsvarar 3,1% av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Xylocain 10 mg/ml och 20 mg/ml (injektionsflaska): Dessa lakemedel innehaller 47,2 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 20 milliliter injektionsflaska. Detta motsvarar 2,36% av hégsta
rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

Xylocain utan konserveringsmedel 10 mg/ml och 20 mg/ml (ampull): Dessa lakemedel innehaller 23,6 mg
natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 10 milliliter ampull. Detta motsvarar 1,18% av hégsta
rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

3. Hur du anvander Xylocain

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Dosen av Xylocain bestams av lakaren och beror pa vilken typ av bedévning du behdver, vilket omrade som
ska beddvas och hur Idange beddvningen ska verka.

Om du anvant for stor mangd av Xylocain

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning. For
andra fragor om lakemedlet, kontakta |dkare eller apotekspersonal.

Vid 6verdosering kan det uppsta forgiftningsreaktioner, vanligen inom 15-60 minuter. Om Xylocain av
misstag injiceras i ett blodkarl kan det omedelbart (inom nagra sekunder eller ndgra minuter) uppsta
forgiftningsreaktioner. Reaktionerna drabbar framst centrala nervsystemet och hjart karlsystemet, och de
forsta tecknen ar oftast domningskansla i munnen och tungan, berusningskansla, kanslighet for ljud,
tinnitus och synstérningar. Darefter kan man fa mer allvarliga symtom, som svarigheter att tala tydligt,
muskelryckningar eller skakningar, och till slut kramper och medvetsléshet. Dessutom kan man fa
andningssvarigheter. | svara fall kan man fa lagt blodtryck, langsam hjartrytm, stérningar av hjartrytmen
och till och med hjartstillestand.

Sadana reaktioner maste behandlas omedelbart.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.
Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvandare): Lagt blodtryck, illamaende.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare): Hogt blodtryck, yrsel, pirrande kansla
i huden, langsam hjartrytm, krakningar.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): Tecken pa
forgiftningsreaktioner i centrala nervsystemet, sdsom kramper, stickningar eller domningskansla runt
munnen, domningskansla i tungan, dkad kanslighet for ljud, synstérningar, skakningar, berusningskansla,
tinnitus, svarigheter att tala tydligt, nedsatt medvetandegrad.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare): Hjartstillestand, storningar av
hjartrytmen, allergiska reaktioner, anafylaktisk chock, andningssvarigheter, sjukliga forandringar eller
skador i nerverna, inflammation i spindelvavshinnan (den mellersta hjarnhinnan) och dubbelseende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Xylocain ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras vid hogst 252C. Far ej frysas.
Losning utan konserveringsmedel ska forbrukas genast efter att forpackningen brutits.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa férpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fradga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar lidokainhydroklorid.

Ovriga innehallsdmnen &r natriumklorid, natriumhydroxid och/eller saltsyra (fér pH-justering),
metylparahydroxibensoat (E218) och vatten for injektionsvatskor. | Xylocain utan
konserveringsmedel saknas metylparahydroxibensoat (E218).
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Xylocain ar en klar, farglés 16sning.
Xylocain finns i tre styrkor: 5 mg/ml, 10 mg/ml och 20 mg/ml, samt 2 varianter utan konserveringsmedel:
Xylocain utan konserveringsmedel 10 mg/ml och 20 mg/ml

Xylocain 5 mg/ml finns i férpackningar som innehaller 5 injektionsflaskor med 20 ml.

Xylocain 10 mg/ml finns i férpackningar som innehaller 5 injektionsflaskor med 20 ml eller 50 ml
injektionsvatska, 16sning.

Xylocain 20 mg/ml finns i férpackningar som innehaller 5 injektionsflaskor med 20 ml injektionsvatska,
[6sning.

Xylocain utan konserveringsmedel 10 mg/ml finns i férpackningar som innehaller 5 plastampuller med 10
ml injektionsvatska, [6sning.

Xylocain utan konserveringsmedel 20 mg/ml finns i férpackningar som innehaller 5 plastampuller med 10
ml injektionsvatska, I6sning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, Irland

Tel.:0049 3056796862

Tillverkare

Tillverkare fér Xylocain 5 mg/ml, 10 mg/ml och 20 mg/ml (i injektionsflaskor): Recipharm Monts, Frankrike
Tillverkare fér Xylocain utan konserveringsmedel 10 mg/ml och 20 mg/ml (i ampuller).AstraZeneca AB,
Sodertalje, Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2023-07-10

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Det ar storre risk for mikrobiell kontaminering med flergangsbehallare an med sddana avsedda for
engangsbruk. Man bor darfor folja vissa kontrollrutiner for att forhindra kontaminering:

Anvand steril engdngsutrustning till injektionen.
Anvand sterila nalar och spetsar for varje ny punktion av injektionsflaskan, for att undvika att féra in
kontaminerat material eller vatska i flerdosbehallaren.

Losligheten for lidokain ar begransad vid pH>6,5. P.g.a. risken for utfallning maste man ta hansyn till detta
nar lakemedlet tillsattes till alkaliska ldsningar, d.v.s. karbonater.

Oppningsanvisning fér plastampull

1. Hall i ampulltoppen och sl& ampullen nedat, fér att avlagsna injektionsvatska fran ampullhalsen. Oppna
ampullen genom att snabbt vrida av ampulltoppen.
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3. Vand sprutan med ampullen nedat utan att trycka pa ampullen. Fyll sprutan. Hall fast kolven tills den
tomma ampullen har avlagsnats.
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