Bipacksedel: Information till anvandaren
Xylocain adrenalin 10 mg/ml och 5 mikrogram/ml injektionsvatska, 16sning
lidokainhydroklorid och adrenalin

Lé&s 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 lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare 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 adrenalin &r och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du anvander Xylocain adrenalin
Hur du anvénder Xylocain adrenalin

Eventuella biverkningar

Hur Xylocain adrenalin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1.  Vad Xylocain adrenalin &r och vad det anvands for

Xylocain adrenalin innehaller den aktiva substansen lidokain som ér ett lokalbeddvande
medel, och den aktiva substansen adrenalin som forlanger effekten av lidokain. Det blockerar
tillfalligt nervsignalerna i det omrade dar det injiceras. Xylocain adrenalin sprids ut i
vavnaden och forhindrar att du k&nner smérta.

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

Xylocain adrenalin kan anvandas av vuxna och barn 6ver 1 ars alder.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Xylocain adrenalin

Anvand inte Xylocain adrenalin:

- om du &r allergisk mot lidokain, andra lokalbeddvningsmedel som liknar lidokain,
adrenalin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du &r allergisk mot konserveringsmedlen metyl- eller propylparahydroxibensoat
(parabener) eller paraaminobensoesyra (PABA).

- om du har for stor bildning av hormoner i skéldkorteln (hypertyreos).



- omdu &r i allvarlig chock.

- om du har storningar i hjartrytmen (hjartblock; AV-block), svar hjartsjukdom eller hog
hjartfrekvens (takykardi).

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

Varningar och forsiktighet

Var forsiktig med anvéndning av Xylocain adrenalin:

- till aldre och personer med nedsatt allmantillstand.

- till barn. Dosen maste minskas.

- vid svar lever- eller njursjukdom.

- om du har hégt blodtryck som inte behandlas.

- tala om for lakaren om du har medfétt (kongenitalt) langt QT-syndrom eller problem med
hjartrytmen.om du har diabetes.

- om du har dalig blodférsorjning av hjarnan.

- om du har blodbrist (anemi), vidgade blodkérl eller hjartsvikt (cirkulationssvikt).

- vid samtidig behandling med vissa medel mot rytmstorningar i hjértat (antiarytmika).

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

- i Ogat, eftersom lakemedlet i sallsynta fall kan ge 6vergaende eller permanenta
biverkningar.

- i lappar, tunga och munhala, eftersom det finns en risk for skador/bitsar. Du bor darfor
vanta med att ata tills munnen ar som vanligt igen.

- om du har en sjukdom som kallas akut porfyri.

- i perifera kroppsdelar, som fingrarna och tarna, eller andra kroppsdelar med lag
blodtillforsel.

Andra lakemedel och Xylocain adrenalin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tankas
anvéanda andra lakemedel.

Xylocain kan paverka eller paverkas av andra lakemedel, sdsom:
e andra lokalbeddvningsmedel
e |&kemedel mot stérd hjartrytm (s.k antiarytmika)
e cimetidin (Iakemedel mot magsar) och betablockerare (lakemedel mot bl.a. hogt
blodtryck).

Det kan finnas risk for allvarligt hogt blodtryck om du samtidigt med Xylocain adrenalin
anvander

o lakemedel mot depression (tricykliska antidepressiva)

o ldkemedel av typen ergotamin eller vissa betablockerare.

Lakemedel som h&mmar nerverna (t.ex. fentiaziner, butyrofenoner) kan hdmma effekten av
adrenalin och ge Iagt blodtryck och langsam hjartrytm.



Vid anvandning av narkosmedel som man andas in (t.ex. halotan och enfluran) tillsammans
med Xylocain adrenalin finns det risk for allvarliga storningar av hjartrytmen.

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 anvénder detta lakemedel.

Adrenalin kan eventuellt minska blodflodet i livmodern och formagan till ssmmandragningar,
sarskilt efter oavsiktlig injektion i moderns blodkérl. Om lakemedlet anvéands vid
livmoderhalsen maste ldkaren Gvervaka fostrets puls noga. Det ar trots detta osannolikt att en
korrekt anvandning av Xylocain adrenalin skulle paverka fostret.

Lidokain passerar 6ver i brostmjolk, men det &r osannolikt att det har nagra effekter pa det
ammade barnet. Det ar okant om adrenalin passerar over i brostmjolk. Adrenalin inaktiveras
och utséndras snabbt. Det &r darfor osannolikt att barn som ammas kan paverkas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. Lakemedel kan paverka din formaga att kora bil
eller utfora arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

En del av lakemedlet kan tas upp i kroppen och paverka din koordinationsformaga, rérlighet
och uppmérksamhet.

Xylocain adrenalin innehaller metylparahydroxibensoat, natriummetabisulfit och
natrium

Xylocain adrenalin i injektionsflaskor innehaller konserveringsmedlet
metylparahydroxibensoat, som i vissa fall kan ge allergiska reaktioner (eventuellt fordrojd)
och undantagsvis kramp i luftroren.

Xylocain adrenalin innehaller natriummetabisulfit, som i séllsynta fall kan ge allvarliga
Overkénslighetsreaktioner och kramp i luftroren.

Xylocain adrenalin innehdller 49,6 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 20
ml injektionsflaska.
Detta motsvarar 2,48 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Xylocain adrenalin

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Dosen av Xylocain adrenalin bestams av ldkaren och beror pa vilken typ av bedévning du

behover, vilket omrade som ska beddvas och hur lange beddvningen ska verka.

Om du anvant for stor mangd av Xylocain adrenalin



Om du fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av
risken samt radgivning. For andra fragor om lakemedlet, kontakta lékare 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
nagra minuter) uppsta forgiftningsreaktioner. Reaktionerna drabbar framst centrala
nervsystemet och hjart-karlsystemet, och de forsta tecknen &r oftast domningskansla i munnen
och tungan, berusningskénsla, kanslighet for ljud, tinnitus och synstérningar. Dérefter kan
man fa mer allvarliga symtom, som svarigheter att tala tydligt, muskelryckningar eller
skakningar, och till slut kramper och medvetsloshet. Dessutom kan man fa
andningssvarigheter. | svara fall kan man fa lagt blodtryck, langsam hjartrytm, storningar av
hjartrytmen och till och med hjartstillestand. Sadana reaktioner maste behandlas omedelbart.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla 1a&kemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)): Lagt
blodtryck, illamaende.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Hogt blodtryck, yrsel,
pirrande kénsla i huden, langsam hjartrytm, krakningar.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): Tecken pa
forgiftningsreaktioner i centrala nervsystemet, sasom kramper, stickningar eller
domningskénsla runt munnen, domningskansla i tungan, 6kad kénslighet for ljud,
synstorningar, skakningar, tinnitus, svarigheter att tala tydligt, nedsatt medvetandegrad.

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéandare): 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 lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler
aven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket
Box 26 751 03 Uppsala



www.lakemedelsverket.se
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sékerhet.

5.  Hur Xylocain adrenalin ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Injektionsflaskan far anvandas i hogst tre dagar efter att den Gppnats.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. 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 anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna &r lidokainhydroklorid och adrenalin.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, natriumhydroxid och/eller saltsyra (for pH-
justering), natriummetabisulfit, metylparahydroxibensoat (E218) och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Xylocain adrenalin &r en klar, farglos 16sning.
En forpackning innehaller 5 injektionsflaskor med 20 ml injektionsvatska, 16sning.

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: +46 856 642 572

Tillverkare: Astrea Monts, Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2026-06-25



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Det ar storre risk for mikrobiell kontaminering med flergangsbehallare &n med sadana avsedda
for engangsbruk, Man bor darfor folja vissa kontrollrutiner for att forhindra kontaminering:

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

Forsiktighetsatgarder bor vidtas for att undvika langvarig kontakt mellan l6sningar av
lokalanestetika som innehaller adrenalin (Iagt pH) och metallytor (t.ex. nalar eller metalldelar
pa sprutor) eftersom metalljoner, sarskilt kopparjoner, kan orsaka allvarlig lokal irritation
(svullnad, 6dem) vid injektionsstéllet och paskynda nedbrytningen av adrenalin.

Losligheten for lidokain ar begransad vid pH>6,5. P.g.a. risken for utfallning maste man ta
hénsyn till detta nar lakemedlet tillsattes till alkaliska l6sningar, d.v.s. karbonater.

Vid anvéandning av losningar som innehaller adrenalin kan blandning med alkaliska I6sningar
fororsaka snabb nedbrytning av adrenalin.



