PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Maxilene 40 mg/g krdm

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

Hjalpdmnen med kénd effekt:

1 gram kram innehaller 75 mg propylenglykol

1 gram kram innehaller 15mg bensylalkohol

1 gram kram innehaller 73,2 mg hydrerad sojabonslecitin

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kram

En vit till benvit gulaktig kram.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Lokalanestetikum for topikal anvéndning avsett for kutan ytanestesi infor:

- venkanylering eller venpunktion pa vuxna och barn som ar minst en manad gamla

- administrering av smartsamma topikala behandlingar pa stérre intakta hudytor da det ar lampligt att
anvanda ett topikalt beddvningsmedel, endast pa vuxna

4.2 Dosering och administreringssatt

Enbart for kutan anvandning.

Venkanylering eller venpunktion:

Dosering:
Vuxna, inklusive aldre personer, och barn som ar aldre an en manad:

Pediatrisk population:
Anvandning av Maxilene rekommenderas inte for denna indikation pa spadbarn som &r yngre an en manad.

Administreringssatt:

Applicera 1 till 2,5 g krdam pa huden for att tacka en yta pa 2,5 cm x 2,5 cm (6,25 cm?) dar venkanylering
eller venpunktion kommer att utféras. Hogst 1 g kram far appliceras pa spadbarn yngre an 1 ar. 1 g kram
motsvarar en strang pa cirka 5 cm kram fran en 5-gramstub eller 3,5 cm fran en 30-gramstub.

Kramen ska lamnas orérd och omradet kan tackas med ett tackforband for att férhindra stérning fran
patienten eller andra externa faktorer. Adekvat bedévning bor erhallas efter 30 minuter, men Maxilene kan
vara applicerad i upp till 5 timmar under ett férband. Innan proceduren inleds ska Maxilene avldgsnas med



en ren gasvavskompressoch venkanylerings- eller venpunktionsstallet ska forberedas pa sedvanligt stt.
Proceduren ska inledas kort efter det att krdmen har avlagsnats.

Den maximala appliceringstiden for spadbarn i aldern 1-3 manader ar hogst 60 minuter.

Den maximala appliceringstiden for spadbarn i ldern 3-12 manader ar hogst 4 timmar.

Den maximala appliceringstiden for barn fran 12 manader och vuxna ar hogst 5 timmar.

Smaértsamma topikala behandlingar pa storre intakta hudytor:

Dosering:
Vuxna, inklusive aldre

Pediatrisk population:
Anvindning av Maxilene pa patienter under 18 ar rekommenderas inte fér denna indikation.

Administreringssétt:

Applicera kramen i en dos pa cirka 1,5 till 2 g Maxilene per 10 cm? hud som ska behandlas, eller i flera
sadana doser pa en yta pa hogst 300 cm2. Applicera tills verkan uppnas, vilket enligt kliniska studier i
allménhet sker efter 30 till 60 minuter.

Beraknade storre kvantiteter skulle normalt kunna vara 30-40 g/200 cm? (cirka 10 x 20 cm eller sa att det
tacker ett ansikte), 45-60 g/300 cm? (cirka 10 cm x 30 cm eller sa att det tacker en arm).

Indirekt evidens har visat att upprepade appliceringar av lidokainbaserade topikala behandlingar kan leda till
systemisk ackumulering av lidokain. Maxilene far darfor inte aterappliceras forran 12 timmar efter det att
den avlagsnats. Detta innebar att hogst 2 doser far ges under en 24-timmarsperiod.

Den angivna dosen av Maxilene ska appliceras i ett jamnt lager med enhetlig tjocklek dver det omrade dar
den topikala behandlingen kommer att utféras. Atgarder kan vidtas for att sakerstélla att krdmen lamnas
orord tills adekvat beddvning uppnatts.

Innan proceduren inleds ska Maxilene avlagsnas med en ren gasvavskompress och omradet dér den topikala
behandlingen ska utforas ska forberedas pa sedvanligt satt. Proceduren ska inledas kort efter det att kramen
har avlagsnats.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen, mot av ndgot av de lokalanestetika av amidtyp eller ndgot av
hjalpdmnena som anges i avsnitt 6.1.

Overkanslighet mot soja eller jordnétter.

4.4  Varningar och forsiktighet

Endast for externt bruk.

Undvik kontakt med dgonen.

Far ej appliceras pa irriterad hud eller om kraftig irritation utvecklas.

Far inte anvandas i stora méangder pa omraden med Gppna sar eller blasor.

Maxilene innehaller 75 mg propylenglykol per 1 g kram. Propylenglykol kan ge hudirritation.

Maxilene innehaller 15 mg bensylalkohol per 1 g kram. Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner eller
mild lokal irritation.



Maxilene har inte applicerats pa sar, slemhinnor eller omraden med atopisk dermatit eftersom det inte finns
nagra kliniska data for detta.

Maxilene innehaller hydrerad sojabdnslecitin. Anvand inte detta lakemedel om patienten &r allergisk mot
jordnotter eller soja.

Om lidokain appliceras pa storre omraden eller under langre tid &n vad som rekommenderas kan det leda till
absorption av lidokain, tillracklig for att ge upphov till allvarliga biverkningar.

Studier pa forsoksdjur (marsvin) har visat att lidokain har en ototoxisk effekt nar det instilleras i mellandrat. |
dessa studier observerades ingen abnormitet hos djur som exponerats for lidokain enbart i den yttre
horselgangen. Lidokain far inte anvandas i nagon klinisk situation dar det kan tranga in i eller passera
trumhinnan och komma in i mellandrat.

Dermal applicering av lidokain kan orsaka 6vergaende lokal hudblekning atfoljd av 6vergaende erytem.
FORSIKTIGHETSATGARDER

Allméanna: Upprepade doser av lidokain kan tka nivaerna av lidokain i blodet. Lidokain ska anvandas med
forsiktighet pa patienter som kan vara kansligare for de systemiska effekterna av lidokain, inklusive akut
sjuka, forsvagade eller &ldre patienter.

Undvik att fa lidokain i 6gonen eftersom kraftig 6gonirritation har pavisats i djurstudier. Forlusten av
skyddsreflexer kan ocksa leda till hornhinneirritation och potentiell abrasion. Absorption av lidokain i
konjunktivala vavnader har inte faststallts. Vid 6gonkontakt ska 6gat omedelbart skdljas med vatten eller
koksaltlosning och skyddas tills kanseln aterkommer.

Patienter som &r allergiska mot paraaminobensoesyra-derivat (prokain, tetrakain, benzokain osv.) har inte
uppvisat korskanslighet for lidokain, men lidokain bér anvandas med forsiktighet pa patienter med
lakemedelskénslighet i anamnesen, i synnerhet om den etiologiska agensen ar oséker. Patienter med allvarlig
leversjukdom IGper storre risk att utveckla toxiska plasmakoncentrationer av lidokain pa grund av oférmagan
att metabolisera lokalbedévningsmedel pa ett normalt satt.

Nar lidokain anvénds ska patienten vara medveten om att uppkomsten av dermal analgesi kan atfoljas av en
blockering av alla kanselfornimmelser i det hudomrade som behandlas. Av denna anledning ska patienten
undvika oavsiktliga skador pa det behandlade omradet till f6ljd av repning, gnuggning eller exponering for
extremt hoga eller laga temperaturer till dess att all kansel aterfatts.

Lidokain har bakteriedédande och antivirala egenskaper i koncentrationer éver 0,5 %. Darfor ska resultaten
av intrakutana injektioner av levande vacciner (exempelvis BCG-vaccination) dvervakas.

Patienter som behandlas med antiarytmilakemedel av klass I11 (t.ex. amiodaron) ska évervakas omsorgsfullt
och EKG-8vervakning bor dvervégas eftersom kardiella effekter kan tillkomma.

Pediatrisk population
Bedovningseffekt vid halpunktion pa nyfédda har inte studerats.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Lidokain ska anvandas med forsiktighet pa patienter som far antiarytmika av klass | och klass 11 (till
exempel tocainid och mexiletin) eftersom de toxiska effekterna tillkommer och i allménhet &r synergistiska.

Lékemedel som minskar elimineringen av lidokain (t.ex. cimetidin eller betablockerare som propranolol) kan
orsaka potentiellt toxiska plasmakoncentrationer nar lidokain ges i upprepade hoga doser under en lang
tidsperiod. Sadana interaktioner ska darfor inte ha nagon klinisk betydelse efter korttidsbehandling med
lidokain (till exempel Maxilene) i rekommenderade doser.
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Risken for ytterligare systemisk toxicitet ska beaktas nar stora doser av Maxilene appliceras pa patienter som
redan anvander annan lokalbeddvning.

Pediatrisk population
Specifika interaktionsstudier pa barn har inte utforts. Det ar sannolikt att interaktionerna &r av liknande typ
som for den vuxna populationen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Aven om topikal applicering av lidokain endast ar associerad med lag niva av systemisk absorption bor
anvandning av Maxilene pa gravida kvinnor ske med forsiktighet eftersom det inte finns nagra, eller endast
begransade, adekvata och vélkontrollerade studier pa gravida patienter. Djurstudierna gallande reproduktiv
toxicitet ar otillrackliga, men det finns ingen indikation pa nagra direkta eller indirekta negativa effekter pa
graviditet, embryo-fetal utveckling, forlossning eller postnatal utveckling. Reproduktionstoxicitet har
pavisats med subkutan/intramuskular administrering av hoga doser av lidokain som i hog grad 6verskrider
exponeringen vid topikal applicering (se avsnitt 5.3).

Lidokain kan passera placentabarridren och kan absorberas av fostrets vavnader. Det &r rimligt att anta att
lidokain har anvénts av ett stort antal gravida kvinnor och kvinnor i fertil alder. Inga specifika storningar i

reproduktionsprocessen, t.ex. 6kad incidens av missbildningar eller andra direkta eller indirekta skadliga
effekter pa fostret har hittills rapporterats.

Amning

Lidokain utsondras i bréstmjolk, men i sa sma kvantiteter att det generellt sett inte &r nagon risk for att barnet
paverkas pa terapeutiska dosnivaer. Maxilene kan anvandas vid amning om det kréavs av kliniska skél.

%ﬁs inga data om hur fertiliteten paverkas av lidokain. I djurstudier har ingen forsamring av fertiliteten
kunnat pavisas hos rattor, varken hos hanar eller honor (se avsnitt 5.3)

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Vanliga biverkningar kan omfatta irritation, rodnad, klada eller utslag.

I séllsynta fall har lokalbedévningsmedel associerats med allergiska reaktioner, bland annat anafylaktisk
chock.

Hornhinneirritation efter oavsiktlig 6gonexponering.

Mycket

vanliga Vanliga Mmfjre Sallsynta Mycket Ingen kand_
Organsystem vanliga ) frekvens (kan inte
Klass (>1/10) >1/100, < ~1/1 000 >1/10 000, séllsynta beriknas fran
1/10 <1/100 <V1000 | <1/10,000 |y 0angliga data)

Hornhinneirritation
Ogon (efter oavsiktlig
dgonexponering)




Myc!<et . Mindre ) Ingen kéand
vanliga Vanliga . Sallsynta Mycket .
Organsystem vanliga ) frekvens (kan inte
(>1/10) >1/100, < >1/10 000, séllsynta . .
Klass 1/10 >1/1 000, <1/1000 <1/10.000 beréknas fran
<1/100 ' tillgangliga data)
Allergiska
reaktioner
Immunsystemet Anafylaktisk
chock
Irritation
Hud och subkutan Rodnad
vavnad Klada
Utslag

Pediatrisk population
Biverkningarnas frekvens, typ, och allvarlighetsgrad ar likartade i aldersgrupperna for barn och vuxna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Overdosering Maxilene &r osannolik men tecknen pé systemisk toxicitet bor vara desamma som for lidokain.
En indikation pa systemisk toxicitet kan vara dimsyn, yrsel eller dasighet, andningssvarigheter, darrningar,
bréstsmarta eller oregelbundna hjartslag.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Beddvningsmedel for topikal anvandning, lidokain, ATC-kod: NO1BB02

Verkningsmekanism och farmakodynamiska effekter

Maxilene som appliceras pa intakt hud ger dermal analgesi genom att lidokain frisatts fran kramen till
Overhuden och laderhuden och ackumuleras i narheten av smartreceptorer och nervandar. Lidokain &r ett
lokalbeddvningsmedel av amidtyp som stabiliserar neuronala membran genom att hdmma de joniska fléden
som kravs for att initiera och leda impulser och ger pa sa satt lokalt bedévande effekt. Det verkar
huvudsakligen genom att blockera spanningsberoende natriumkanaler. Tiden tills dermal analgesi uppnas
samt dess djup och varaktighet vid anvandning av lidokain beror i forsta hand pa appliceringens varaktighet.
Maxilene kan ge upphov till dvergdende perifer vasokonstriktion atféljd av dvergaende vasodilation pa
appliceringsstéllet.

Klinisk effekt och sakerhet



http://www.lakemedelsverket.se

Maxilene har i kliniska studier visat sig ge tillforlitlig smértlindring vid applicering i mellan 30 till 60
minuter. Kramen kan sitta kvar pa huden efter denna tid om adekvat smartlindring inte uppnatts. Sarskild
forsiktighet ska iakttas nar Maxilene &r applicerad pa stora omraden under langre tid &n 2 timmar.

Lokala toxicitetsbiverkningar av Maxilene har visat sig vara sma nar den foreslagna dosen appliceras pa
intakt hud. Incidensen av systemiska biverkningar kan forvantas vara direkt proportionell till omradet och
exponeringstiden.

Pediatrisk population

Prévningar med barn som genomgar venpunktion har visat att nar Maxilene anvands kan fler intravendsa
kanyleringar utforas framgangsrikt med mindre smarta, kortare total procedurtid och mindre hudférandringar
hos barnen som genomgar kanylering. Incidensen av biverkningar var 1ag. Maxilene bedévade huden pa ett
tillfredsstallande satt fore venpunktion efter 30 minuters appliceringstid utan ocklusion pa barn.

Den maximala appliceringstiden for venos kanylering pa spadbarn i en alder fran 1 till 3 manader ar hogst 60
minuter. For spadbarn mellan 3 och 12 manader ar den maximala tiden 4 timmar och foér spadbarn fran 12
manader och vuxna 5 timmar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption, distribution, metabolism och eliminering

Specifika farmakokinetiska studier med Maxilene pa djur har inte utforts. Det finns dock betydande data
tillgéngliga nér det galler de farmakokinetiska egenskaperna hos lidokain eftersom det anvénts som
lokalbeddvningsmedel under Iang tid i hela vérlden. Den méangd lidokain som absorberas systemiskt star i
direkt relation till bade appliceringens varaktighet och det omrade déar det appliceras. Det &r inte kdnt om det
metaboliseras i huden. Lidokain metaboliseras snabbt av levern till ett antal metaboliter, inklusive
monoetylglycinexylidid (MEGX) och glycinexylidid (GX) som bada har en farmakologisk aktivitet som
liknar men &r mindre potent &n lidokainets farmakologiska aktivitet. Metaboliten, 2,6-xylidin, har oké&nd
farmakologisk aktivitet men ar carcinogen hos rattor.

Efter intravenos administrering &r MEGX- och GX-koncentrationerna i serum fran 11 till 36 % respektive fran
5 till 11 % av koncentrationerna. Halveringstiden for eliminering av lidokain fran plasma efter 1V-
administrering &r cirka 65 till 150 minuter (medelvérde 110, £24 SD, n=13). Denna halveringstid kan oka vid
hjart- eller leverdysfunktion. Mer &n 98 % av en absorberad dos kan atervinnas i urinen som metaboliter eller
moderdrog. Systemisk eliminering ar 10 till 20 mL/min/kg (medelvérde 13, +3 SD, n=13).

Vid topikal applicering pa intakt hud ar absorptionen av lidokain mycket 1&g. Okad absorption kan darfor
forvantas vid applicering pa slemhinnor eller tidigare skadad hud. Farmakokinetiska data bekraftar att de
systemiska lidokainnivaerna ar lagre an den systemiska terapeutiska nivan pa 1 ug/ml nar den foreslagna dosen
av Maxilene appliceras pa olika hudytor.

Pediatrisk population

Den maximala nivan av den aktiva ingrediensen i plasma var mycket lag (0,3 pg/ml eller mindre) i en studie
dar applicering av Maxilene for kanylering pa barn i olika aldrar utvarderades. Den var betydligt lagre &n
ingrediensernas toxiskt effektiva plasmaniva.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Aven om ett detaljerat toxikologiskt program annu inte har genomforts med varken lidokain eller Maxilene,
finns det dock relevanta prekliniska data fran ett betydande antal individuella djurstudier.

Stora mangder lidokain i cirkulationen kan inducera symtom och tecken pa toxicitet som i hog grad harror
fran effekter pa det centrala nervsystemet och det kardiovaskulara systemet. Eftersom lidokain latt passerar
placentan finns det dven risk for fetal toxicitet. Risken for biverkningar hos fostret okar ytterligare genom
fetal acidos som resulterar i fri ackumulering av lakemedlet i fostret.



Lidokain kan orsaka methemoglobinemi, men incidensgraden ar betydligt lagre &n vid administrering av
prilokain och risken betraktas darfor som extremt Iag, i synnerhet efter topikal applicering.

Den mutagena potentialen hos lidokain har testats med Ames salmonella/mikrosomtest och genom analys av
strukturella kromosomavvikelser i humana lymfocyter in vitro, och genom mikronukleus test in vivo pa
moss. Dessa tester gav ingen indikation pa mutagena effekter. En metabolit av lidokain, 2,6-dimetylanilin,
uppvisade evidens pa genotoxisk aktivitet. Denna metabolit har visat sig vara potentiellt carcinogen i
prekliniska toxikologiska studier dar kronisk exponering utvarderats. Vid applicering topikalt pa intakt hud
ar absorptionen av lidokain mycket lag och ndgon betydande uppkomst av systemiskt 2,6-xylidin ska inte
forvantas.

Djurstudier av potentiell toxicitet hos lidokain med avseende pa fertilitet och utveckling gav inga evidens for
att lidokain har en betydande teratogen potential, men vissa beteendeeffekter vid hég koncentration av
lokalbedovningsmedlet har pavisats.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Bensylalkohol

Karbomer

Kolesterol

Hydrerad sojabénslecitin
Polysorbat 80
Propylenglykol

Trolamin (for pH-justering)
all-rac-o-tocoferylacetat
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Odppnad: 3 ar
Oppnad: 6 ménader

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvaringsanvisningar efter forsta dppnandet av lakemedlet finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackningsstorlekarna ar 5 g och 30 g. Bada forpackningar bestar av antingen:
- en aluminiumtub med epoxyfenollack pa insidan och skruvkork av polypropylen eller
- en aluminiumtub med polyamidimidlack pa insidan och skruvkork av hdgdensitetspolyetylen.

Foljande forpackningsalternativ ar godk&dnda men alla kanske inte marknadsfors:
1) En kartong som innehaller en 5-gramstub.

2) En kartong som innehaller fem 5-gramstuber.

3) En kartong som innehaller en 5-gramstub med tva Tegaderm tackforband.

4) En kartong som innehaller fem 5-gramstuber med tio Tegaderm tackforband.
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5) En kartong som innehaller en 30-gramstub.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ferndale Laboratories Limited

MC?2, Penrose Wharf

Penrose Quay

Cork

T23 XN53

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr: 50469

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2015-12-16/2020-10-05

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025 December
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