Bipacksedel: Information till anvandaren

Xylocain 100 mg/ml kutan spray, l6sning
lidokain

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

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

- Omdu 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 galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Xylocain &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Xylocain
Hur du anvénder Xylocain

Eventuella biverkningar

Hur Xylocain ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocoupwNE

1. Vad Xylocain &r och vad det anvéands for

Xylocain kutan spray innehaller ett lokalbeddvningsmedel. Xylocain kutan spray ger tillfallig
smaértlindrande effekt genom att blockera nervernas impulsoverforing.

Xylocain kutan spray anvands for att ge tillfallig bedévning eller smartlindring infér
undersokning/ingrepp utforda av lakare eller tandlékare, t.ex.:

- undersokning av andningsvéagarna

- isamband med mindre kirurgiska ingrepp i hals, mun och nashala

- i samband med kakhalepunktion

- islutskedet av férlossning och vid ihopsyning av forlossningsskador

- inom tandvard, t.ex. infor injektion

Xylocain kutan spray &r avsett for vuxna och barn fran 3 ars alder.

Lidokain som finns i Xylocain kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Xylocain

Anvand inte Xylocain
- omdu ar allergisk mot lidokain eller nagot annat lokalbeddvningsmedel eller mot nagot
annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

- Anvandning av Xylocain kutan spray i mun och svalg kan paverka svaljférmagan och
darmed oka risken for att man ofrivilligt far Xylocain spray i luftstrupen. Bedévningen kan
ocksa oka risken for bitskador. Fore intag av mat och dryck ska darfor bedévningen ha
sléppt helt.



- Tala med l&kare innan du borjar anvanda Xylocain kutan spray om du lider av hjart-
kérlsjukdom, stoérning i hjartats retledningssystem (hjartblock), porfyri eller akut porfyri
(&rftliga rubbningar i &mnesomsattningen), har allvarlig leversjukdom, kraftigt sankt
njurfunktion eller generellt nedsatt allmantillstand.

Andra ldkemedel och Xylocain
Tala om for lakare, tandlékare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas
ta andra ldkemedel.

Risken for biverkningar 6kar om du anvander Xylocain samtidigt som vissa andra lakemedel,
framfor allt

o andra lokalbeddvningsmedel.

o lakemedel mot oregelbunden hjartaktivitet (sa kallade antiarytmika).

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

Tillfalligt bruk av Xylocain kutan spray under graviditet medfor sannolikt inga ogynnsamma
effekter pa fostret.

Lidokain passerar dver i modersmjolk, men paverkar troligen inte barn som ammas.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Xylocain spray har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kora bil och hantera maskiner.
Viss 6vergaende effekt pa koordination och rérlighet kan férekomma och eventuellt paverka
koncentrationsformagan. Risken for dessa effekter beror pa var du har behandlats och hur stor
dos Xylocain spray du har fatt.

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten 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 lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Xylocain innehaller etanol
Detta lakemedel innehaller 24,1 mg alkohol (etanol) per dosenhet (sprayning) motsvarande
241 mg/ml. Det kan orsaka en brannande kansla pa skadad hud.

3. Hur du anvander Xylocain

Din lakare eller tandlakare bestammer dosen sa att den passar for dig. Anvand alltid detta
lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
Beroende pa vad Xylocain anvands for, kan dosen variera mellan 10 mg och 400 mg

(1-40 sprayningar).

Anvéandning for barn och ungdomar

For barn under 12 ar ska dosen inte 6verstiga 3 mg/kg (6 sprayningar for ett barn som véager
20 kg). Vid anvandning pa eller runt struphuvudet och luftstrupen ska dosen sankas till

1,5 mg/kg kroppsvikt.



Om du anvant for stor mangd av Xylocain

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

De forsta tecknen pa att for mycket Xylocain spray har anvants ar vanligtvis en stickande kansla
runt munnen, domningar i tungan, berusningskénsla, ljudkanslighet och tinnitus. Vid kraftig
Overdos kan ibland synstdrningar, darrningar, muskelryckningar, kramper och medvetsldshet
intraffa. Likasa kan effekter som blodtrycksfall och dndrad hjartverksamhet intraffa efter
Overdosering av Xylocain spray.

Vid tidiga tecken pa dverdosering ska spraybehandlingen avbrytas genast, da minskar risken for
allvarliga biverkningar snabbt. Om du noterar nagra av dessa tecken, kontakta lakare/ tandlékare
genast.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta l&kemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behtver
inte fa dem.

Lokal irritation pa platsen dar Xylocain sprayats kan forekomma.

Sallsynta (férekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare): Allergiska reaktioner, i allvarligaste
fall anafylaktisk chock (haftig allergisk reaktion med t.ex. utslag, svullnader, feber,
andningssvarigheter och svimningsanfall). Om du upplever sadana allvarliga allergiska
reaktioner, bor du genast uppsoka en akutmottagning.

Lidokain kan ge akuta symtom pa forgiftning om koncentrationen i blodet blir hog pa grund av
Overdosering eller om lakemedlet snabbt tas upp i kroppen. Se symtom under avsnitt "Om du
anvant for stor mangd av Xylocain”.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Xylocain ska forvaras

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Forvaring under 8°C kan ge utfallning som ldser sig vid uppvarmning till rumstemperatur.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar lidokain. 1 ml innehaller 100 mg lidokain.

- Ovriga innehallsamnen ar etanol (96%), makrogol, bananessens, mentol, sackarin och renat
vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Losningen i Xylocain spray &r en Klar till néstan klar, svagt rosafargad eller gul vétska med lukt
av etanol och mentol och med banansmak.

Pumpspray, glasflaska, 50 ml. Varje forpackning innehaller en CE-markt medicinteknisk
produkt (sprayror), avsedd for engangsbruk.

Korta sprayror, ca 120 mm

Langa sprayror, sterila, ca 230 mm

Forpackningen innehaller ett kort sprayror, ca 120 mm.

Bada sprayroren ar avsedda for engangsbruk och ska kasseras efter anvandning.

Bade korta och sterila, langa sprayror finns tillgangliga i forpackningar om 50 st att bestalla
separat.

Sprayroéren ar bojda till sin slutgiltiga form och bor inte bojas ytterligare.

Klipp ej av sprayroret, da forstors sprayfunktionen.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, Irland

Tel.: 0046 856642572

Tillverkare
AstraZeneca AB
151 85 Sddertalje

Aspen Bad Oldesloe GmbH
32-36 Industriestrasse
23843 Bad Oldesloe
Tyskland

Tillverkaren av det icke-sterila korta sprayroret for Xylocain pumpen:

Medical Device Management Ltd,

31 Braintree Business Park,

Blackwell Drive, Braintree, CM7 2PU,
Storbritannien

Auktoriserad representant av det icke-sterila korta sprayréret for Xylocain pumpen:
Medical Device Management Ltd

Block B, The Crescent Building,

Northwood, Santry, Dublin 9, D09 C6X8,



Irland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2021-10-27



BIPACKSEDEL FOR ANVANDNING TILL DJUR

Xylocain 100 mg/ml kutan spray, l6sning

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, Irland

TILLVERKNING
AstraZeneca AB
151 85 Sodertélje

Aspen Bad Oldesloe GmbH
32-36 Industriestrasse
23843 Bad Oldesloe
Tyskland

Tillverkaren av det icke-sterila korta sprayroret for Xylocain pumpen: Medical Device

Management Ltd, 31 Braintree Business Park, Blackwell Drive, Braintree, CM7 2PU,
Storbritannien

Auktoriserad representant av det icke-sterila korta sprayréret for Xylocain pumpen:
Medical Device Management Ltd

Block B, The Crescent Building,

Northwood, Santry, Dublin 9, D09 C6X8,

Irland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Xylocain 100 mg/ml, kutan spray, 16sning
Lidokain

Ldsningen &r en klar till ndstan klar, svagt rosafargad eller gul vétska med lukt av etanol och
mentol och med banansmak.

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Den aktiva substansen &r lidokain. 1 ml innehaller 100 mg lidokain. Ovriga innehéllsémnen ar
etanol (96%), makrogol, bananessens, mentol, sackarin och renat vatten.

4, ANVANDNINGSOMRADE

Xylocain kutan spray kan anvéndas till djur, t.ex. vid tandstensskrapning pa hund, vid enklare
spenoperationer, vid ringning av tjur och vid snitt i mindre bélder.

Xylocain kutan spray innehaller ett lokalbeddvningsmedel och har smartstillande effekt.



5. KONTRAINDIKATIONER

Xylocain ska inte anvandas vid Gverkanslighet mot lokalanestetika eller mot nagot av
innehallsamnena i detta lakemedel.

6. BIVERKNINGAR

Inga biverkningar har rapporterats for Xylocain kutan spray.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna
information, tala om det for veterinaren.

7. DJURSLAG

Djurslag som inte anvands till livsmedelsproduktion.

8. DOSERING, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG
Sprayas pa slemhinnorna. Ett pumpslag = 10 mg lidokain.

Till katt: Ett pumpslag for anestesi av stambanden vid intubering.

Vid en studie pa katt sévd enligt klinisk praxis med en engangsdos om 30 mg (motsvarande
3 ggr normal klinisk dos) sags milda luftvagssymptom bade kliniskt och histopatologiskt.
9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Fyllning av sprayroret: Innan dosering, spraya i luften till ett jamnt flode astadkommits.
Sprayrdret &r bojt till sin slutgiltiga form och bor inte bojas ytterligare.

Klipp ej av sprayroret, da forstors sprayfunktionen.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Forvaring under 8°C kan ge utfallning som l6ser sig vid uppvarmning till rumstemperatur.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR



Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Xylocain kutan spray far endast anvandas till katt med forsiktighet pa grund av risken for
allvarliga luftvagssymptom.

Xylocain kutan spray ska anvandas med forsiktighet samtidigt med andra
lokalbedévningsmedel.

Anvandning av Xylocain kutan spray i svalget kan paverka svaljformagan och ¢ka risken for
bitskador.

Om munslemhinnan &r skadad 6kar risken for forgiftning eftersom upptaget av lidokain i
kroppen blir storre.

Overdosering:

Biverkningar av samma typ som upptrader vid absolut 6verdosering av parenteralt (t.ex. med
injektion) tillfort lidokain kan intraffa vid 6verdosering av Xylocain kutan spray. Med
rekommenderade doser dr dock forgiftningssymtom med allmanpaverkan osannolik.

Overdoseringssymtom &r i huvudsak relaterade till centrala nervsystemet och hjartat.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterinaren hur man gor

med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2021-10-27

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Pumpspray, glasflaska, 50 ml. Varje forpackning innehaller en CE-méarkt medicinteknisk

produkt (sprayror), avsedd for engangsbruk.

Korta sprayror, ca 120 mm

Langa sprayror, sterila, ca 230 mm

Forpackningen innehaller ett kort sprayror, ca 120 mm.

Bada sprayroren ar avsedda for engangsbruk och ska kasseras efter anvandning.

Bade korta och sterila, langa sprayror finns tillgangliga i forpackningar om 50 st att bestalla
separat.



	Rapportering av biverkningar

