Bipacksedel: Information till anvandaren

Xylocain Dental adrenalin 20 mg/ml + 12,5 mikrogram/ml injektionsvatska, 16sning
lidokainhydroklorid + adrenalin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med tandlékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Xylocain Dental adrenalin &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Xylocain Dental adrenalin
Hur du anvéander Xylocain Dental adrenalin

Eventuella biverkningar

Hur Xylocain Dental adrenalin ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

I

1. Vad Xylocain Dental adrenalin &r och vad det anvands for

Xylocain Dental adrenalin ar ett lokalbeddvningsmedel, som anvénds till bedévning vid
tandbehandling och tandoperationer. Det innehaller lidokain som hindrar nervsignalerna och adrenalin
som har karlsammandragande effekt sa att beddvningen sitter kvar i tandkottet. Effekten av
bed6vningen kommer snabbt, och sitter kvar i cirka 60 minuter.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Xylocain Dental adrenalin

Anvand inte Xylocain Dental adrenalin

- om du ar allergisk mot lidokain eller adrenalin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6) eller liknande lokalbeddvningsmedel.

- om du har skoldkortelsjukdom eller allvarlig hjartsjukdom.

Varningar och forsiktighet
Tala med tandlakare om du har nagon hjartsjukdom, hogt blodtryck, blodbrist, njur- eller
leversjukdom eller nedsatt allméntillstand eftersom det kréaver speciell uppméarksamhet.

Andra lakemedel och Xylocain Dental adrenalin

Tala om for tandl&kare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas
anvanda andra lakemedel, géller dven receptfria lakemedel. Xylocain Dental adrenalin kan paverka
eller paverkas av vissa lakemedel mot hjartrytmrubbningar, hogt blodtryck och depression samt av
vissa narkosgaser.

Xylocain Dental adrenalin med mat och dryck
Du bor inte ata innan bedévningen slappt pa grund av risken att skada dig genom att bita dig i lappar
och tunga.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
tandlékare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.



Vid tillfalligt bruk av Xylocain Dental adrenalin under graviditet beddms nyttan uppvéga eventuella
risker.

Lidokain utsondras i brostmjolk i sa sma mangder att paverkan pa barnet ar osannolik. Det &r inte kant
om adrenalin utsondras i brostmjolk. Om du ammar och &r i behov av behandling med Xylocain
Adrenalin, radfraga tandlakaren om fordelarna med amning uppvager de eventuella riskerna for
barnet.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Lidokain kan eventuellt ge en svag Gvergaende paverkan pa rorelseférmagan och koordinationen.

Du ar sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din tandlékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Xylocain Dental adrenalin innehaller natriummetabisulfit
Natriummetabisulfit kan i sallsynta fall ge allvarliga 6verkanslighetsreaktioner och kramp i luftréren.

3. Hur du anvander Xylocain Dental adrenalin

Xylocain Dental adrenalin ges av tandlakare och dosen bestdms beroende pa alder, vikt och allmant
hélsotillstand.

Om du har anvéant for stor mangd av Xylocain Dental adrenalin
Om du har fatt en 6verdos av Xylocain Dental adrenalin, kan féljande symptom upptrada: Oro,
berusningskansla, domningar i lappar/tunga och i munnen, yrsel, dimsyn, tinnitus, och ibland kramper.

Tala omedelbart om for din tandlakare om du marker nagot av ovanstaende symtom eller andra
obehag under behandlingen. Kontakta din tandlékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112)
om du har nagot av dessa symtom efter hemkomsten.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta tandlakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sallsynta biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 1000 patienter):
Overkanslighetsreaktioner, hjartstillestand, medvetsloshet, kramper, kvarstaende domningar och andra
kanselstorningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din tandléakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



5. Hur Xylocain Dental adrenalin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Far gj frysas.

Forvara cylinderampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar lidokainhydroklorid och adrenalin. 1 ml innehaller 20 mg
lidokainhydroklorid och 12,5 mikrog adrenalin.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, natriumhydroxid/saltsyra (fér pH-justering till pH 3,3
- 5,0), natriummetabisulfit (antioxidant) och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Xylocain Dental adrenalin injektionsvétska, 16sning tillhandahalls i cylinderampuller for engangsbruk.
Varje cylinderampull innehaller 1,8 ml 16sning.

Xylocaine Dental adrenalin finns i forpackningsstorlekar pa 50 och 100 cylinderampuller i en kartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Strasse 1

78467 Konstanz

Tyskland

Tillverkare:

Pierrel Farmaceutica S.p.A
SS Appia

Capua

Italien

LABORATORIOS INIBSA, S.A

Ctra. de Sabadell a Granollers, km 14.5
08185 Llica de Vall

Barcelona

Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2019-04-10

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:



Lokalanestetika for dentalt bruk innehaller hoga koncentrationer av aktiva substanser. Det medfor att
en snabb injektion under hogt tryck med en cylinderampull kan ge biverkningar, dven av sma volymer.
Risken &r sérskilt stor vid oavsiktlig intravaskuldr injektion, eftersom lakemedlet kan forflytta sig i
retrograd riktning. Injektion i en artér i huvud- och halsregionen medfor ocksa att lakemedlet nar
hjarnan i hdgre koncentrationer &n vid intravends injektion. For att minska risken for oavsiktlig
intravaskular injektion, rekommenderas langsam injektion med aspiration fore och under injektion.

Awven vid intraneural injektion finns det risk att lakemedlet, pd grund av det higa trycket, forflyttar sig
i retrograd riktning langs nerven. For att undvika intraneural injektion och for att forhindra nervskador
i samband med nervblockader, rekommenderas det att alltid dra tillbaka nalen ndgot om parestesi
uppkommer under injektionen. Om nervskada uppkommit kan adrenalin forvérra den lokala
neurotoxiska effekten genom att minska blodcirkulationen i nerven.

Injektion av lokalanestetika i infekterade omraden ska undvikas.

Lidokain ska anvéndas med forsiktighet i kombination med lakemedel som &r strukturellt liknar
lokalanestetika, dvs antiarytmika av klass IB, da deras toxiska effekter adderas. Vid samtidig
anvandning av Xylocain Dental adrenalin och foljande lakemedel kan en dosjustering kravas:
betablockerare, inhalationsanestetika (inkl. kloroform), icke-selektiva monoaminaterupptagshammare,
maprotilin.

Vid éverdosering eller symtom pa systemisk toxicitet ska injektionen av lokalbedévningen omedelbart
avbrytas. Behandlingsatgarder bestar i att snabbt stoppa eventuella kramper som kan uppsta och
uppratthalla bra syretillférsel och blodflode. Syre ges alltid och respiratoriskt stod ges vid behov. Om
kramper forekommer, administrera diazepam. Ge hjartmassage vid hjartstopp. Det ar ocksa viktigt att
eventuell acidos behandlas.

Injektionsvatskor innehallande adrenalin far inte forvaras sa att 16sningen kommer i kontakt med
metaller, till exempel med nalar eller sprutor med metalldelar. Metalljoner kan frigéras och orsaka
svullnad vid injektionsstéllet samt en snabbare nedbrytning av adrenalin.

Cylinderampullen ska anvandas omedelbart efter att férseglingen har brutits. Cylinderampullen far
inte autoklaveras. Vid desinfektion ska inte cylinderampullen doppas helt i desinfektionsmedel,
eftersom gummi- och aluminiumdelar kan skadas och 16sningen kan kontamineras. Gummimembranet
desinficeras genom att torka av ytan med bomullskompress fuktad med desinfektionslésning.
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