PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Xylocain 2% gel med konserveringsmedel
Xylocain 2% gel utan konserveringsmedel

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g gel innehaller:
Lidokainhydroklorid 20 mg

Betréffande hjalpdmnen se 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Gel

Klar till nastan klar, svagt fargad gel.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Ytanestesi av uretra vid kateterisering, sondering samt andra endouretrala ingrepp. Ytanestesi
vid ano-, rekto- och sigmoidoskopi samt vid rektal palpation. Smértsamma cystiter.

Xylocain gel ar avsett for vuxna och barn i alla aldrar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Foljande dosering ska ses som en rekommendation. Den enskilda patientens alder, vikt och
halsotillstand far avgora lakarens val av dos.

For effektiv gelanestesi av uretra krévs att hela uretra fylls d&nda upp i blashalsen. 20 ml ar
normal atgang for manlig uretra (vid sérskilt stora krav pa anestesi rekommenderas 3040 ml
som instilleras i 3—4 portioner). For kvinnlig uretra rekommenderas att 5-10 ml instilleras
fore ingreppet.

For effektiv gelanestesi vid anorektal anvandning instilleras 5-10 ml genom anus. Efter det att
gelen instillerats, vanta nagra minuter for fullgod anestesi.

1 ml motsvarar ungefér 1 g.

Pediatrisk population

Vid behandling av barn under 12 ar bor dosen inte 6verstiga 6 mg/kg.
Barn dver 12 ar bor ges doser i proportion till alder och vikt.

Mer an fyra doser ska inte ges under ett dygn.




4.3 Kontraindikationer
Overkénslighet for lokalanestetika av amidtyp eller for nagot av gelens innehallsamnen.

Xylocain gel med konserveringsmedel ska inte anvandas vid dverkanslighet for metyl-
och/eller propylparahydroxibensoat (metyl-/propylparaben), eller fér metaboliten
paraaminobensoesyra (PABA).

Xylocain gel med konserveringsmedel undvikas till patienter som &r allergiska mot ester-
lokalanestetika som &ven de har PABA som metabolit.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Forsiktighet bor iakttas vid behandling av foljande patientkategorier:

= Aldre, samt patienter med generellt nedsatt allmantillstand

= Patienter med AV-block I1 eller 111, eftersom lokalanestetika kan forséamra
myokardiets 6verledningsformaga

= Patienter med allvarlig leversjukdom eller kraftigt sénkt njurfunktion

= Patienter som behandlas med antiarytmika klass 111 (t ex amiodaron) bor sta under
noggrann 6vervakning och EKG-monitorering 0vervégas, eftersom hjarteffekterna av
lidokain och klass 111 antiarytmika kan vara additiva. (Se &ven 4.5 Interaktioner med
andra lakemedel och 6vriga interaktioner)

For stora doser lidokain eller for korta intervall mellan doseringstillfallena kan leda till hoga
plasmakoncentrationer och akuta centralnervosa och kardiovaskulara toxiska effekter (se 4.9
Overdosering). Patienterna bor uppmanas att noga folja de rekommenderade doserna.

Xylocain gel bor anvandas med forsiktighet hos patienter med skadad slemhinna och/eller
sepsis i det tankta applikationsomradet.

Xylocain gel 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.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Lidokain ska anvandas med forsiktighet tillsammans med andra lokalanestetika eller klass 1B
antiarytmika, da de toxiska effekterna ar additiva.

Specifika interaktionsstudier med lokalanestetika och antiarytmika klass 111 (t ex amiodaron)
har inte utforts men forsiktighet rekommenderas. (Se dven 4.4 Varningar och forsiktighet).

Lakemedel som hammar metabolismen av lidokain (t ex cimetidin och betablockerare) kan
orsaka potentiellt toxiska plasmakoncentrationer nér lidokain ges upprepat i hoga doser 6ver
en lang tidsperiod. Sadana interaktioner &r inte av klinisk relevans efter korttidsbehandling
med lidokain i rekommenderade doser.

4.6 Graviditet och amning

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



Lidokain passerar placenta. Det ar rimligt att formoda att lidokain har anvants hos ett stort
antal gravida kvinnor och kvinnor i fertil alder. Det finns inga hallpunkter for att lidokain kan
orsaka storningar i reproduktionsprocessen sasom 6kad missbildningsfrekvens eller direkt
eller indirekt fosterpaverkan. Riskerna for manniska ar dock inte fullstandigt utredda.

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

Vid tillfalligt bruk av Xylocain gel under graviditet bedéms nyttan uppvéga eventuella risker.

Amning

Lidokain utsondras i brostmjolk i sma mangder. Paverkan pa barnet ar osannolik vid
anvandning av rekommenderade doser Xylocain gel. Amning kan darfor fortsétta vid
behandling med Xylocain gel.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Xylocain gel har inga eller obetydliga effekter pa formagan att framfdra fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar i egentlig mening av lokalanestetika forekommer hos mindre &n 1/1000
behandlade.

Immunsystemet:
Séllsynta (>1/10 000, <1/1000): Allergiska reaktioner, i allvarligaste fall anafylaktisk chock

Akut systemisk toxicitet
Lidokain kan ge akut toxiska effekter om hoga systemiska nivaer nas pa grund av snabb
absorption eller 6verdosering. (se 4.9 Overdosering).

4.9 Overdosering

Toxicitet

P.o. administrering: Mindre an 50 mg tycks ej innebara risk for smabarn. 75 mg till 2-aring
gav lindrig, 100 mg till 5 man barn gav allvarlig, 300 + 300 mg inom 4 tim till 3%-aring gav
allvarlig till mycket allvarlig, 400-500 mg till 2-aring samt 1 g under 12 tim till 1-aring gav
mycket allvarlig intoxikation. 600 mg till vuxen gav lindrig, 2 g till vuxen gav mattlig
intoxikation.

Parenteral administrering: 50 mg i.v. till 1 man barn gav mycket allvarlig intoxikation. 200—
400 mg infiltration till vuxen gav allvarlig, 500 mg till 80-aring och 1 g i.v. till vuxna gav
mycket allvarlig intoxikation.

Topikal administrering: 8,6-17,2 mg/kg till smabarn gav vid applikation pa brannskadad hud
allvarlig intoxikation.

Symtom

Forst CNS-excitation, senare CNS- depression. Vid stora doser kan snabbt debuterande
kramper vara forsta symtomet. Oro, yrsel, synsstérningar, periorala parestesier, illamaende.
Darefter ataxi, horselforandringar, eufori, forvirring, talsvarigheter, blekhet, svettning, tremor,
kramper, koma, andningsstillestand. Arytmier ffa bradyarytmier men vid stora doser dven



ventrikeltakykardi, ventrikelflimmer, QRS-breddokning, AV-block. Hjartsvikt, blodtrycksfall.
(Methemoglobinemi beskriven i enstaka fall.)

Behandling

Kol vid peroral éverdosering. (Krédkningsprovokation kan vara riskabel pga slemhinneanestesi
och risk for kramper i tidigt skede. Om ventrikeltémning ar befogat bor detta ske via sond och
efter endotrakeal intubation.) Vid kramper diazepam. Syrgas. Vid behov intubation och
kontrollerad andning (ev med hyperventilation). Vid bradykardi atropin. Vid cirkulationssvikt
vatska i.v., dobutamin och ev. noradrenalin (initialt 0,05 pg/kg/min, 6kas vid behov med 0,05
ug/kg/min var 10:e min.), i svarare fall med ledning av hemodynamisk monitorering. Efedrin
kan ocksa provas. Vid cirkulationsstillestand kan aterupplivningsatgarder under flera timmar
vara befogat.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Lokalanestetika
ATC-kod: NO1BBO02.

Xylocain gel ar en beredningsform for ytanestesi. Den har hog ytanestetisk effekt och Iag
toxicitet. Effekten uppnas inom ca 5 minuter. Effektiv ytanestesi kvarstar under ca 20-30
minuter. Gelen bestar av en hogviskds, klar 16sning av lidokainklorid.

Xylocain gel ar ocksa ett glidmedel som minskar friktionen. Gelen hindrar inte sikten vid
cystoskopering eller ano-, rekto- och sigmoidoskopi.

Lidokain blockerar impulsledningen i nerverna reversibelt, genom att férhindra transporten av
natriumjoner in genom nervmembranet. Lokalanestetika kan ocksa ge liknande effekter pa
excitatoriska membran i hjarna och hjartmuskel.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Absorberad méangd lidokain beror forutom pa den applicerade dosen ocksa pa
applikationsstalle och exponeringstid.

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 2A6 till 4-hydroxi-2,6-
xylidin som utg6r huvudmetabolit i urin (80%) och utsdndras som konjugat.

MEGX har en konvulsiv aktivitet motsvarande den for lidokain medan GX saknar konvulsiv
aktivitet. MEGX forefaller forekomma i liknande plasmakoncentrationer som
modersubstansen. Eliminationshalveringstiden av lidokain och MEGX efter en intravends
bolusdos &r ca 1,5-2 respektive 2,5 timmar.

Plasmaproteinbindningen sker i huvudsak till alfa-1-syra glykoprotein. P& grund av den
snabba levermetabolismen &r kinetiken kanslig for all leverpaverkan. Halveringstiden kan mer
an fordubblas hos patienter med nedsatt leverfunktion. Nedsatt njurfunktion paverkar ej
kinetiken men kan 6ka ackumuleringen av metaboliter.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter
Reproduktionstoxikologi



| 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 draktighet och
laktation visade minskad postnatal 6verlevnad.

Genotoxicitet och karcinogenicitet

Genotoxicitetsstudier 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 tumorer i nashalan, underhuden och levern. Den kliniska relevansen av
tumaorfynden vid kortvarig/intermittent anvéndning av lidokain &r okand.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Gel med konserveringsmedel: Hypromellos, metylparahydroxibensoat (E218),
propylparahydroxibensoat, natriumhydroxid, saltsyra till pH 6.2-6.6, vatten for
injektionsvatskor

Gel utan konserveringsmedel: Hypromellos, natriumhydroxid och/eller saltsyra till pH 6.2-
6.8, renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
2ar
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C. Far ] frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Plastspruta (10 resp. 20 g): polypropen
Tub (30g): aluminium

Forpackningsstorlek:
Gel med konserveringsmedel: 1x30 g respektive 10x30 g
Gel utan konserveringsmedel: steril plastspruta for engangsbruk 10x10 g respektive 10x20 g

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion
Plastsprutor innehaller inte nagot konserveringsmedel och &r avsedda for engangsbruk.

Engangssprutor (sterilforpackade)

Riv av skyddspappret. Skruva fast sprutkolven medurs i den gra gummiproppen, fortsétt att
skruva tills gummiproppen roterar. Vrid och dra samtidigt for att bryta forseglingen.
Inspektera forseglingen for att sdkerstalla att den &r avlagsnad i sin helhet. Inspektera sprutan
for att sékerstalla att inget plastfragment finns i gelen. Sprutan &r nu Kklar att anvéndas. Pressa
ut luften, sa att gel nar sprutspetsen innan instillationen gors.



Tuber (sterilférpackade) for engangsbruk
Den medftljande sterila plastspetsen skruvas pa tuben och infors i uretramynningen eller i
anus. Pressa ut luften, sa att gel nar sprutspetsen innan instillationen gors.

Bruksanvisning finns tryckt pa forpackningen.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Gel med konserveringsmedel: 4114
Gel utan konserveringsmedel: 10445

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Gel med konserveringsmedel: 1953-01-02 / 2008-08-29
Gel utan konserveringsmedel: 1986-08-29 / 2008-08-29

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-05-25
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