PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Xylocain 100 mg/ml kutan spray, 16sning.
2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller 100 mg lidokain.

Hjalpdmne(n) med kand effekt:
Etanol 96 % 24,1 mg per dosenhet (sprayning).

For fullstdndig forteckning éver hjalpdmnen se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Kutan spray, l8sning.
Ldsningen ar en Kklar till nastan klar, svagt rosafargad eller gul vatska med lukt av etanol och mentol-
och banansmak.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Ytanestesi pa slemhinnor
- Odontologi: Ytanestetikum till exempel fore instick vid injektionsanestesi.
- Oto-rino-laryngologi: Ytanestesi vid kdkhalepunktion och vid ingrepp i nésa, svalg och
epifarynx
- Obstetrik: Vid forlossning, i slutskedet samt vid suturering av forlossningsskador
- Nedlaggning av instrument, tuber och katetrar i andningsvéagarna och gastrointestinalkanalen

Xylocain kutan spray &r avsedd for vuxna och barn >3 ar.

4.2 Dosering och administreringssatt

En sprayning = 10 mg lidokain.
Innehallet i 50 ml flaskan racker till cirka 500 sprayningar.

Xylocain kutan spray ska inte anvandas pa endotrakealtubers kuffar tillverkade av plast (se avsnitt
4.4).

Dosrekommendationer vuxna

Ingrepp 1 sprayning = 10 mg Max. dos (mg) for Max. dos (mg) for
korta ingrepp, <1 min. | langre ingrepp, >5
min.
Kéakhalepunktion: 2-6 sprayningar mot 500 600
punktionsstéllet
Odontologi: 1-20 sprayningar mot | 500 600
slemhinnorna
Procedurer i orofarynx, 2-20 sprayningar 500 600




t.ex gastrointestinal
endoskopi

Ingrepp i 5-40 sprayningar 400 600
andningsvagarna, t.ex
nedlaggning av
instrument, tuber och

katetrar

Procedurer i larynx, 5-20 sprayningar 200 * 400
trakea och bronker

Vid forlossning och 5-20 sprayningar 400 600

suturering av bristningar

*Vid kontrollerad ventilation ska dosen sankas.

Vid kombination med andra lakemedel som innehaller lidokain skall den totala dosen inte dverstiga
400 mg. Vid anvéndning huvudsakligen i larynx, trakea och bronkerna skall dosen inte éverskrida 20
sprayningar (200 mg lidokain).

Speciella patientgrupper
Nar det géller nedgangna eller dldre patienter, barn 6ver 12 ar som vager mindre &n 25 kg, akut sjuka
patienter eller patienter med sepsis: anpassas dosen efter alder, vikt och fysiskt tillstand.

Pediatrisk population

For barn under 12 ar skall dosen inte Gverstiga 3 mg/kg (6 sprayningar for ett barn som vager 20 kg).
Vid anvandning huvudsakligen i larynx och trakea skall dosen reduceras till 1,5 mg/kg.

For barn under 3 ar rekommenderas mindre koncentrerade lidokainlésningar.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot lokalanestetika av amidtyp eller mot nagot hjalpamne.

4.4 Varningar och forsiktighet

For stora doser eller for korta intervall mellan doserna kan ge hdga plasmakoncentrationer med
allvarlig intoxikation som f6ljd. Absorption fran slemhinnor varierar i omfattning, men &r speciellt hog
fran bronkialtradet. Anvandning pa dessa omraden kan darfor ge upphov till snabbt stigande
plasmakoncentrationer med risk for dverdoseringssymtom, t ex kramper.

Slemhinneskada i narheten av applikationsstallet 6kar absorptionen av lidokain. Behandling av
allvarliga symtom pa toxicitet kan krava tillgang till aterupplivningsutrustning, syrgas och liakemedel
till aterupplivning (se avsnitt 4.9).

Koncentrationer i blodet kan vara hogre hos patienter under generell anestesi jamfért med patienter
med bibehallen spontanandning. For icke-nedsdvda patienter &r sannolikheten storre att de svaljer en
betydande del av dosen, som da genomgar omfattande forsta passage-metabolism efter absorption fran
tarmen.

Om man pa grund av administreringssattet eller den givna dosen riskerar uppna hoga
plasmakoncentrationer bor forsiktighet iakttas. Speciell uppmarksamhet krévs vid behandling av
- patienter med hjart-kérlsjukdom, hjartsvikt
- patienter med partiellt eller totalt hjartblock
- dldre patienter och patienter med generellt nedsatt allmantillstand
- patienter med allvarlig leversjukdom
- patienter med kraftigt sankt njurfunktion

Patienter som behandlas med antiarytmika klass 111 (t ex amiodaron) bor sta under noggrann
overvakning och EKG-monitorering bor dvervagas eftersom effekterna pa hjarta ar additiva.




Anvandning av topikala lokalanestetika i svalget kan paverka sviljformagan och darmed 6ka risken
for aspiration av lakemedlet. Beddvningen kan ocksa oka risken for bitskador. Fore intag av mat och
dryck ska beddvningen ha slappt helt.

Xylocain kutan spray ska inte anvandas pa endotrakealtubers kuffar tillverkade av plast. Lidokainbas
kan skada endotrakealtubers kuffar tillverkade av plast. Skadorna ar beskrivna som nalstick vilka kan
leda till lackage som kan orsaka tryckforlust i kuffen.

Xylocain kutan spray ar sannolikt porfyrogen och bor endast forskrivas till patienter med akut porfyri
om mycket starka skal foreligger. Lampliga forsiktighetsatgarder bor iakttas for alla patienter med

porfyri.

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

4.5 Interaktioner med andra ldkemedel och évriga interaktioner

Lidokain ska anvandas med forsiktighet tillsammans med dental injektionsanestesi, andra
lokalanestetika och lakemedel som ar strukturellt beslédktade med lokalanestetika av amidtyp, t. ex.
klass 1B antiarytmika, eftersom de toxiska effekterna &r additiva. Specifika interaktionsstudier med
lokalanestetika och antiarytmika klass I11 har inte gjorts, men férsiktighet bor iakttas (se avsnitt 4.4).

Lakemedel som hammar metabolismen av lidokain (t ex cimetidin och betablockerare) kan orsaka
potentiellt toxiska plasmakoncentrationer nar lidokain ges upprepat i hoga doser éver en lang
tidsperiod. Sadana interaktioner &r inte av klinisk relevans efter korttidsbehandling med lidokain i
rekommenderade doser.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med lidokain saknas.

Lidokain passerar placenta. Det &r rimligt att anta att lidokain har anvénts hos ett stort antal gravida
kvinnor och kvinnor i fertil alder. Det finns inga hallpunkter for att lidokain kan orsaka stérningar i

reproduktionsprocessen sasom okad misshildningsfrekvens eller direkt eller indirekt fosterpaverkan.
Riskerna for ménniska &r dock inte fullstandigt utredda.

Djurstudier ar ofullstandiga vad galler effekter av lidokain pa graviditet, embryo/fosterutveckling,
forlossning och utveckling efter fodseln (se avsnitt 5.3).

Vid tillfalligt bruk av Xylocain kutan spray under graviditet beddms nyttan uppvaga eventuella risker.

Amning

Lidokain utsondras i brostmjolk i sma méangder. Paverkan pa barnet ar osannolik vid anvandning av
rekommenderade doser av Xylocain kutan spray. Amning kan darfor fortsatta vid behandling med
Xylocain kutan spray.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Xylocain kutan spray har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner. Beroende pa given dos kan lokalanestetika ha mild och 6vergaende effekt pa koordination
och rorlighet och tillfalligt forsamrad mental narvaro.



4.8 Biverkningar

Lokalirritation pa administreringsstéllet har beskrivits. Efter sprayning mot struphuvudet fore
endotrakeal intubering har évergaende symptom som halsont, heshet och att tappa rosten rapporterats.
Xylocain spray ger ytanestesi under den endotrakeala proceduren men forhindrar inte dmhet efter
intuberingen.

Allergiska reaktioner mot lokalanestetika (i allvarligaste fall anafylaktisk chock) ar sallsynta (<
1/1000)

Lidokain kan ge akuttoxiska effekter om hdga plasmanivaer nas pa grund av snabb absorption, t.ex.
applicering nedanfér stambanden eller 6verdosering (se avsnitt 5.2 och avsnitt 4.9).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan):

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

De toxiska reaktionerna ar i huvudsak centralnervosa och kardiovaskuléra.

CNS-toxicitet upptréder gradvis med symtom och reaktioner av stigande allvarlighetsgrad. De forsta
symtomen ar vanligtvis cirkumoral parestesi, domningar i tungan, berusningskénsla, hyperakusi och
tinnitus. Synstérningar, och muskelryckningar eller tremor ar allvarligare och féregar generaliserade
kramper. MedvetslGshet och grand mal-kramper kan folja ovanstdende symtom och kvarsta fran nagra
sekunder till flera minuter. Syrebrist och hyperkapni uppstar snabbt under kramperna beroende pa
okad muskelaktivitet och otillracklig ventilation. I allvarliga fall kan andningsstillestand intraffa.
Acidos forstéarker de toxiska effekterna av lokalanestetika.

Aterhamtningen ar beroende av lokalanestetikans metabolism och distribution bort fran centrala
nervsystemet. Detta gér snabbt savida inte mycket stora mangder lakemedel intagits.

Kardiovaskuléra effekter som kraftigt blodtrycksfall, bradykardi, arytmi och kardiovaskular kollaps
ses endast om hdga systemkoncentrationer av lokalanestetika foreligger. Dessa effekter foregas
vanligen av tecken pa CNS-toxicitet savida patienten inte fatt en generell anestesi eller ar starkt
sederad med lakemedel som bensodiazepiner eller barbiturater.

Behandling:

Om tecken pa akut systemisk toxicitet upptrader ar symtomen sannolikt desamma som dem man ser
efter administrering av lokalanestetika givet via andra administreringsvagar. Toxicitet vid
lokalanestesi visar symtom pa CNS excitation och, i allvarligare fall CNS- och kardiovaskular
depression.

Allvarliga neurologiska symtom (konvulsioner, CNS-depression) maste behandlas symtomatiskt med
syrgas och vid behov kontrollerad ventilation samt administrering av antikonvulsiva lakemedel.

I handelse av cirkulationsstillestand ska hjartlungraddning utféras omedelbart. Viktigt ar att
uppratthalla god syretillforsel, andning och cirkulation samt att behandla acidos.


http://www.lakemedelsverket.se

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Lokalanestetika, ATC-kod: NO1BB02
Verkningsmekanism

I likhet med andra lokalanestetika ger lidokain en reversibel blockad av nervens impulséverforing
genom att férhindra natriumjoners passage via natriumkanaler i nervmembranen.

Xylocain 100 mg/ml kutan spray sprayas pa slemhinnorna och ger en saker och effektiv ytanestesi,
som varar i cirka 10-15 minuter. Effekt uppnas vanligen inom 1-3 minuter beroende pa
appliceringsomradet.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Absorberad mangd lidokain beror férutom den applicerade dosen ocksa pa applikationsstélle och
exponeringstid. Intratrakeal och bronkial administrering medfor vanligtvis hdg absorptionshastighet
jamfort med andra topikala administreringsvagar. Detta kan ge upphov till snabbt ékande
plasmakoncentrationer och risk for toxiska symtom, t ex kramper. Lidokain absorberas val i
magtarmkanalen, men genomgar omfattande forsta-passagemetabolism.

Normalt &r plasmaproteinbindningen ca 65% och sker i huvudsak till surt alfa-1-glykoprotein men
ocksa till albumin.

Lidokain passerar blod-hjarn- och placentabarriarerna, troligen via passiv diffusion.

Lidokain elimineras framst genom metabolism. Dealkylering till monoetylglycinxylidid (MEGX)
medieras huvudsakligen av Cytokrom P450 3A4. MEGX metaboliseras till 2,6-xylidin och
glycinxylidid (GX). 2,6-xylidin omvandlas vidare av CYP 2AG6 till 4-hydroxi-2,6-xylidin som utg6r
huvudmetabolit i urin (80%) och utsondras som konjugat. MEGX har en konvulsiv aktivitet
motsvarande den for lidokain medan GX saknar konvulsiv aktivitet. MEGX forefaller férekomma i
liknande plasmakoncentrationer som modersubstansen. Eliminationshalveringstiden av lokokain och
MEGX efter en intravends bolusdos dr ca 1,5-2 respektive 2,5 timmar.

Pa grund av den snabba levermetabolismen ar kinetiken kanslig for all leverpaverkan. Halveringstiden
kan mer &n férdubblas hos patienter med nedsatt leverfunktion. Nedsatt njurfunktions paverkar ej
kinetiken men kan 6ka ackumuleringen av metaboliter.

Faktorer sasom acidos och anvandning av lakemedel som stimulerar eller hammar CNS paverkar
mangden lidokain som kravs for att ge upphov till systemeffeker. Vid plasmakoncentrationer pa ca
5 ug/ml fri lidokainbas ses tecken pa dverdosering.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Reproduktionstoxicitet

I studier av embryo/fosterutveckling i ratta och kanin med dosering av lidokain under organogenesen
sags inga teratogena effekter. Embryotoxicitet sags i kanin vid modertoxisk dos. Avkomman till rattor
som behandlats med modertoxisk dos under sen dréktighet och laktation visade minskad postnatal
dverlevnad.

Gentoxicitet och karcinogenicitet
Gentoxicitetsstudier av lidokain var negativa. Karcinogeniciteten av lidokain har inte studerats.
Lidokains metabolit 2,6-xylidin har genotoxisk potential in vitro. | en karcinogenicitetsstudie pa ratta



med exponering for 2,6-xylidin in utero, postnatalt och under hela livstiden sags tumérer i nashalan,
underhuden och levern. Den kliniska relevansen av tumdérfynden vid kortvarig/intermittent anvandning
av lidokain ar okénd.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Etanol (96%), makrogol, bananessens, mentol, sackarin, renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Séarskilda férvaringsanvisningar

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

6.5 Forpackningstyp och innehall

Pumpspray, glasflaska (typ I glas) a 50 ml.

Sprayror, korta fér engangsbruk, ca 120 mm langt.

Sprayror, langa, sterila ca 230 mm langt.

Ett kort sprayror medféljer forpackningen. Korta sprayror respektive langa, sterila sprayror i
forpackningar om 50 st tillhandahalles separat.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Sprayroret ar bojt till sin slutgiltiga form och bor inte bojas ytterligare. Det far inte kortas av
ytterligare, da forstors sprayfunktionen.
Bada typer av sprayror ar avsedda for engangsbruk och ska kasseras efter anvandning.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING
11258
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1990-11-26 / 2008-08-29

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2021-10-27
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