PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lidokain Isdin 40 mg/g kram

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g kram innehaller 40 mg lidokain.

Hjalpdmnen med kand effekt:

Propylenglykol 75 mg

Bensylalkohol 15 mg

Hydrogenerad sojalecitin 73,2 mg
Polysorbate 80, 7,5 mg

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Kram
Vit till gulaktig krdm.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Ytanestesi av huden i samband med nalstick.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Ett tjockt, jamnt lager av kram appliceras pa den hudyta som ska behandlas.

Barn fran 6 till 12 &r:
Dosen vid varje enskilt tillfalle ar 2-3 gram. Den rekommenderade applikationstiden, dvs. den tid som
kramen ska vara pa huden, ar 60 minuter, dock hogst 2 timmar.

Vuxna och barn 6ver 12 ar:
Dosen vid varje enskilt tillfalle &r 2-3 gram. Maximal mangd per dygn &ar 5 gram. Den rekommenderade
applikationstiden dvs. den tid som kramen ska vara pa huden, &r 60 minuter, dock hogst 2 timmar.

Barn fran 2 till 6 ar:
Lidokain Isdin rekommenderas inte till denna aldersgrupp eftersom det saknas tillracklig erfarenhet.

Barn O till 2 ar:
Lidokain Isdin ska inte anvandas till denna aldersgrupp eftersom det saknas erfarenhet.

Administreringssatt
1 gram kram motsvarar en strang pa ca 2,5 cm.




Tackforband rekommenderas for att undvika att krdmen oavsiktligt avlagsnas innan applikationstidens
slut.

4.3 Kontraindikationer

Qverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Overkanslighet mot lokalanestetika av amidtyp, mot soja eller jordnétter.
Prematurer fodda fore 37 kompletta graviditetsveckor.

4.4  Varningar och forsiktighet

Vid akut inflammation i mellandrat nar punktering av trumhinnan ar nédvéndig, eller vid andra kirurgiska
ingrepp i horselkanalen eller innerdrat, eftersom risk att skada innerdrat foreligger.

Omfattande anvandning bor undvikas hos patienter med allvariga bakomliggande sjukdomar, sérskilt vid
kardiell retledningsstorning, inkompenserad hjartsvikt, kardiogen eller hypovolemisk chock. Patienter som
behandlas med antiarytmika klass I och I11 (t.ex. tokainid, mexiletin och amiodaron) bor sta under
noggrann dvervakning och EKG-monitorering évervégas, eftersom hjarteffekterna av lidokain och dessa
antiarytmika kan vara additiva.

Kliniska data saknas for narvarande for Lidokain Isdin vid behandling pa sar, slemhinnor eller pa
hudomraden med atopisk dermatit. Lidokain Isdin ska darfor endast anvéandas pa oskadad hud.

Lidokain Isdin ska anvandas med forsiktighet i nrheten av 6gonen, eftersom lidokain kan orsaka
dgonirritation. Dessutom kan forlusten av skyddande reflexer méjliggora uppkomst av hornhinneirritation
och eventuellt skrapsar pa hornhinnan. Om Lidokain Isdin kommer i kontakt med 6gonen bér man
omedelbart skélja 6gat med vatten eller natriumkloridlésning och skydda det tills kanseln aterkommer.

For att undvika minskad effekt av levande vacciner, sdsom BCG, bor vacciner inte administreras dar
Lidokain Isdin redan har applicerats.

Pa grund av 6kad risk for hoga plasmakoncentrationer av lidokain, ska Lidokain Isdin anvandas med
forsiktighet hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion.

Frekvent anvéandning av hdga doser av lidokain rekommenderas inte.

Lidokain Isdin innehaller propylenglykol, som kan orsaka hudirritation.
Lidokain Isdin innehaller bensylalkohol som kan orsaka allergiska reaktioner och lindrig lokal irritation.
Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Okad systemtoxicitet bor has i atanke om Lidokain Isdin administreras tillsammans med lidokainterapi i
hdga doser, liksom med andra lokalanestetika eller substanser med liknande struktur (t.ex. antiarytmika
klass | som tokainid och mexiletin).

Specifika interaktionsstudier med lokalanestetika och antiarytmika klass 111 (t.ex. amiodaron) har inte
utforts, men forsiktighet rekommenderas.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning



Graviditet

Tillforlitliga data fran behandling av gravida kvinnor med Lidokain Isdin saknas. Djurstudier &r
ofullstandiga vad galler graviditet, embryonal-/fosterutveckling, forlossning och utveckling efter fodsel
(se avsnitt 5.3). Lidokain passerar placentabarridren och kan absorberas i fostervatten. Risken for
manniska ar inte kand. Vid tillfalligt bruk av Lidokain Isdin under graviditet bedéms nyttan évervéga
eventuella risker. Den lagsta mojliga dos av Lidokain Isdin bér anvéndas under kortast méjliga tid under
graviditet.

Amning
Sma mangder av lidokain utsondras i brostmjolk. Det ar dock osannolikt att Lidokain Isdin paverkar
barnet. Amning kan darfor fortséttas under behandling.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Lidokain Isdin har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Hud och subkutan vévnad

Mindre vanliga (>1/1000 till <1/100)

Lokala hudreaktioner, sdsom blekhet och rodnad, kan forekomma pa den behandlade ytan. Dessa symtom
upptrader som en direkt effekt av lokalanestetikum pa blodkérl och ar vanligen évergaende och milda.
Hudirritationer sdsom klada och sveda kan forekomma, sarskilt i borjan av behandlingen. Dessa symtom
ar dvergaende.

Immunsystemet
Sallsynta (>1/10,000 till <1/1000)
Allergiskt kontakteksem

Mycket séllsynta (<1/10,000)

Allergiska reaktioner (i allvarliga fall anafylaktisk chock) mot
- lokalanestetika av amidtyp
- hydrogenerad sojalecitin

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det méjligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Systemtoxicitet ar mycket osannolikt vid normal anvandning av Lidokain Isdin. Vid eventuella tecken pa
overdos, forvantas symtombilden vara likartad den som ses efter annan lokalanestetika-behandling sésom
excitatoriska CNS-symtom och i allvarliga fall CNS depression och myokarddepression. Topikal
administrering av 8,6-17,2 mg/kg lidokain gav mycket allvarlig intoxikation hos sma barn.
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Vid tecken pa akut systemtoxicitet ska administrationen av lokalanestetika omedelbart avbrytas.
Allvarliga neurologiska reaktioner (kramper, CNS depression) kraver symtomatisk behandling sdsom
understodd andning och kramplésande medel. Med hansyn tagen till langsam systemabsorption bor en
patient med toxicitetssymtom observeras under flera timmar efter behandling av dessa symtom.

Barn som av misstag intagit kramen oralt kan fa toxiska symtom, beroende pa dosen.

Det finns ingen specifik antidot mot lidokain.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Lokalanestetika: amider, ATC-kod NO1BB02

Lidokain Isdin &r ett lokalanestetikum for ytanestesi av huden vid topikala Kirurgiska ingrepp.

Den aktiva substansen, lidokain, &r ett lokalanestetikum av amidtyp. Hudanestesi uppkommer efter
applikation genom frisattning av lidokain till hudens epidermala och dermala delar, nara receptorerna for
hudsmarta och nervéandslut. Darvid sker en blockering av de natriumjonkanaler som krévs for

nervimpulsens initiering och fortledning. Graden av anestesi beror pa applikationstid och dos.

Lidokain Isdin ger en 6vergaende lokal perifer vasokonstriktion eller vasodilatation av den behandlade
hudytan.

Lidokain har bakterieddédande och virushdammande egenskaper i koncentrationer dver 0,5-2 %.
5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Det finns inga tillgangliga data pa biotillgangligheten av lidokain i Lidokain Isdin. Den systemiska
absorptionen beror pA mangden kram, applikationstid, hudtjocklek (varierar mellan olika kroppsytor) och
hudens kondition i 6vrigt.

Absorptionen av lidokain efter applicering av Lidokain Isdin pa intakt hud ar mycket langsam och darfor
kan 6kad absorption ses efter applikation pa slemhinnor dér huden tidigare har skadats. Det finns
ofullstandiga data pa Lidokain Isdin vid anvandning pa sar och slemhinnor.

I studier dar Lidokain Isdin anvandes hos barn i olika aldrar (3-15 ar) var plasmanivaerna av den aktiva
substansen mycket lag (0,3 mikrogram/ml eller lagre). Detta var mycket lagre &n toxiska plasmanivaer av
den aktiva substansen. Det finns inga farmakokinetiska data for Lidokain Isdin hos barn under 2 ar.

Eliminationshalveringstiden i plasma for lidokain ar 1,5 — 2 timmar efter absorption fran vavnaden.
Distributionsvolymen &r 1,5 I/kg och plasmaproteinbindningen ar ca 65 %.

90 - 95 % metaboliseras i levern till huvudmetaboliten 4-hydroxy-2,6-dimetylanilin. M&ngden av 2,6-
xylidin, intermedidrmetaboliten, har inte faststéllts. 5 — 10 % av dosen utsondras renalt i oférandrad form.

Eliminationshalveringstiden hos patienter med njursvikt &r 2-3 timmar och ackumulering av aktiva
metaboliter kan ske. Vid leversvikt kan metaboliseringshastigheten minska 1/10 till h&lften av det
normala.



5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Reproduktionstoxikologi

I studier av embryonal-/fosterutveckling dér ratta eller kanin doserades under den organbildande perioden
sags inga teratogena effekter. Embryotoxicitet sags hos kanin vid toxiska doser for moderdjuret. | ratta,
sags minskad postnatal 6verlevnad for avkomman till honrattor som behandlats under senare period av
graviditeten och under amning vid doser som var toxiska och paverkade langden av graviditeten.

Genotoxicitet och karcinogenicitet

Genotoxicitetsstudier av lidokain var negativa. Genotoxisk potential har dock setts in vitro for 2,6-xylidine
som ar en metabolit av lidokain. I en karcinogenicitetsstudie pa ratta med exponering bade i uterus och
postnatalt under hela livstiden for 2,6-xylidin sags tumorer i nashalan, underhud och lever. Hoga doser av
2,6-xylidin krévdes for att inducera tumarer i djurstudier. Den kliniska relevansen for den
tumorinducerande effekten hos denna metabolit till lidokain efter intermittent anvandning som
lokalanestetika ar okand.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Vatten

Propylenglykol
Hydrogenerad sojalecitin
Bensylalkohol
Polysorbat 80

Karbomer 940

Trolamin

Kolesterol

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant
6.3 Hallbarhet

30 manader
Oppnad forpackning: 6 manader

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C.
Tillslut tuben vél.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtub: 5 ¢, 10 g, 20 g, 30 g, 40 g eller 50 g kréam.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering
Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
ISDIN S.A.

Provengals 33

08019 Barcelona

Spanien
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