Bipacksedel: Information till patienten

Xylocard 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning
lidokainhydroklorid

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 ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

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

- Om du fér biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Xylocard &r och vad det anvéands for

Vad du behéver veta innan du far Xylocard

Hur Xylocard ges

Eventuella biverkningar

Hur Xylocard ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Xylocard ar och vad det anvands for
Xylocard innehaller den aktiva substansen lidokainhydroklorid.

Hjartarytmi: Terapi vid och profylax efter ventrikuldra takyarytmier inklusive recidiv av kammarflimmer,
speciellt i samband med hjartinfarkt, mekanisk irritation av myokardiet vid hjartoperationer, diagnostiska
ingrepp (t ex hjartkateterisering och angiokardiografi), digitalisintoxikation och intoxikation med
tricykliska antidepressiva medel.

For dessa andamal kan detta lakemedel ges till vuxna och barn. Om din lakare har for avsikt att ge detta
lakemedel till ett barn géller dock sarskilda forsiktighetsatgarder (se dven "Hur Xylocard ges”). Det &r
sérskilt vart att notera att det endast finns begransade data om anvéndningen av detta lakemedel hos barn.

Dessutom kan det anvandas for behandling av status epilepticus, séarskilt for fall av grand mal och
Jackson-attacker, dar man for 6vervakningen av patienten inte 6nskar sanka medvetandegraden.

Lidokainhydroklorid som finns i Xylocard 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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du far Xylocard

Anvand inte Xylocard

« omdu &r allergisk mot lidokainhydroklorid eller liknande substanser som ocksa anvéands som
lokalbed6vning eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).



Det far inte anvandas om:

« du har allvarliga hjartsjukdomar, sarskilt nar ditt hjarta slar oregelbundet eller slar langsamt

« du har haft en hjartattack under de senaste 3 manaderna

« ditt hjartas formaga att pumpa blod genom din kropp ar markant nedsatt savida inte ditt tillstand &r

livshotande

Varningar och forsiktighet

Innan du far detta lakemedel kommer din lakare att se till att all utrustning for behandling av
nddsituationer och for aterupplivning finns tillganglig.

Du kommer endast att fa detta lakemedel under noggrann medicinsk dvervakning. Din lakare kommer att
vara sarskilt forsiktig om du har nagot av foljande tillstand:

tidigare allergi mot lokala beddvningsmedel

problem med hjérta eller lungor

lever- eller njursjukdom

en autoimmun sjukdom som leder till muskelsvaghet (myastenia gravis)
svar chock

nagot tillstdnd som kan leda till 6kad risk for anfall och kramper (epilepsi)

Din lakare kommer att ge detta lakemedel for behandling av hjartproblem endast med sarskild forsiktighet
om du har hdg surhetsgrad i blodet (acidos).
Innan du far stora mangder av detta lakemedel kommer din ldkare att korrigera eventuella befintliga laga
kaliumnivaer i ditt blod, syrebrist och stérningar i din syra-basbalans. Om din lakare ger dig detta
lakemedel under en langre tidsperiod kommer din vatskebalans, dina saltnivaer i blodet och din syra-
bashalans att 6vervakas. Medan du far detta lakemedel kommer ditt hjarta, blodtryck, medvetande och
andning att 6vervakas.

Obs:

Om du ar sévd kommer din lakare att undersoka ditt tillstand mycket noggrant. Detta gérs eftersom
biverkningar som paverkar ditt nervsystem och ditt hjarta annars kan forbli oupptackta och kan uppsta
utan foregaende varningssymtom.

Andra ldkemedel och Xylocard

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Detta ar nodvandigt eftersom lakaren maste kontrollera om de lakemedel du tar metaboliseras via speciella
enzymer i kroppen eller om de paverkar deras funktion (cytokrom P450 1A2 och 3A4). Detta gors for att
undvika interaktioner mellan Xylocard och andra lakemedel som du tar.

Det dr extra viktigt att du talar om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande:

vissa hjartmediciner, som betablockare (t.ex. metoprolol, propranolol) eller
kalciumkanalblockerare (t.ex. amiodaron)

antiarytmika — lakemedel for behandling av forsamrad hjéartrytm

karlsammandragande lakemedel (vasokonstriktorer, t.ex. adrenalin, norepinefrin)

cimetidin, ett lakemedel som anvands for att behandla halsbrénna

antivirala lakemedel — (dvs. ldakemedel for behandling av HIV)

somntabletter och lakemedel som sénker din medvetandeniva (lugnande medel) eller gor dig dasig
fenobarbital, fenytoin, karbamazepin eller primidon som &r lakemedel for behandling av epilepsi
lakemedel som okar risken for krampanfall och kramper (t.ex. tramadol, bupropion)



* antibiotikumet erytromycin

e antipsykotika (fluvoxamin), som anvénds vid behandling av psykisk sjukdom
*  lakemedel som anvénds som muskelavslappnande vid narkos

e andra beddvningsmedel.

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 anvander detta lakemedel. Din ldkare kommer da att avgéra om du bor fa detta
lakemedel.

Graviditet
Din lakare kommer endast att ge detta lakemedel nér du ar gravid om det ar nédvandigt. Dosen ska vara
sa lag som mojligt.

Amning

Lidokain och dess nedbrytningsprodukter utséndras i sma mangder i bréstmjolk. Lakaren

kommer darfor att vara sarskilt forsiktig om du ammar. | allménhet kommer dock normala doser av detta
lakemedel inte att ha ndgon effekt pa ditt ammande nyfodda barn/spadbarn. Sa du behdver inte sluta
amma.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel kan paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner beroende pa var och hur det
ges till dig. Fraga din lakare, sarskilt om omraden pa din kropp som &r involverade i bilkdrning eller
anvandning av maskiner har varit bedévade. Om din ldkare anser att det &r nddvandigt ska du inte kora bil
eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra 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. L&s darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Xylocard innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per ampull, det vill siga det &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur Xylocard ges

Detta lakemedel kommer att ges till dig av en l&kare.
Det kommer att ges till dig som en injektion eller infusion i en ven.

Dosering
Din lakare kommer att avgdra hur mycket lakemedel du ska fa.

Om du har fatt for stor mangd av Xylocard
Huruvida du utvecklar symtom av en 6verdos eller inte beror pa nivan av lakemedel i ditt blod. Ju mer

lidokain i blodet och ju snabbare det ges till dig, desto oftare och allvarligare kan symtomen pa 6verdos
vara.



En liten verdos paverkar framst det centrala nervsystemet. Biverkningarna forsvinner i de flesta fall efter
att administreringen av lidokain har avbrutits.

Symtom som framst upptrader i borjan av en lidokainforgiftning &r bland annat
obehagliga kanslor runt munnen

stickningar, krypningar och domningar (parestesi) oro, sémnighet, yrsel
sluddrigt tal, suddig syn

syn- och hérselrubbningar, tinnitus

muskelryckningar, kramper

rodnad

hogt blodtryck

snabb hjartfrekvens

krakningar, illamaende

hallucinationer, eufori, angest

skakningar

Allvarligare symtom &r bland annat

plétslig sénkning av blodtrycket

blek hud

sénkt medvetandegrad eller medvetsloshet (koma)
andningsstopp

pulsen forsvinner

hjartinfarkt, langsam hjartrytm, oregelbundna hjartslag
dod

Om sadana allvarliga symtom upptrader kommer din lékare att veta hur hon/han ska hantera dem och ge
dig ndédvandig behandling.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Hur ofta biverkningarna av detta lakemedel upptrader och hur allvarliga de ar beror pa dosen, hur du far
det och hur du reagerar pa lidokain.

Symtom pa lokal forgiftning kan upptrada efter att du har fatt detta lakemedel. Biverkningar relaterade till
hela din kropp kan uppsta vid koncentrationer av lidokain i blodet som &verstiger 5-10 mg/l. Du kan
uppleva symtom som paverkar ditt centrala nervsystem, din cirkulation och ditt hjarta (se aven avsnittet
"Om du har fatt for stor mangd av Xylocard").

Beroende pa hur du fick detta lakemedel ar biverkningar som paverkar hela din kropp oftare forknippade
nar de ges till dig for att kontrollera snabba eller onormala hjértslag.

Foljande biverkningar kan vara allvarliga. Om nagon av féljande biverkningar uppstar, kontakta lakare
omedelbart. Omedelbar behandling kan behdvas:

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

« allergiska reaktioner som stracker sig fran utslag och svullnad till allvarliga allergiska reaktioner
som blodtrycksfall, andningssvarigheter, ssmmandragning av luftvagarna och chock

* muskelryckningar upp till generaliserade krampanfall och kramper

»  sankt medvetandeniva upp till koma



»  langsam hjartrytm, hjartblock (hjartat slar lingsammare eller hoppar éver slag) upp till
hjartattack

«  lagt blodtryck

»  svarigheter att andas, upp till andningsstopp

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
»  snabb hjartfrekvens

Andra biverkningar inkluderar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
» illamaende, krékning
«  angest, svarigheter att svélja

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

o forvirring, rastloshet, irritabilitet, eufori, hallucinationer, depression
e sdmnighet, yrsel, snurrighet, sluddrigt tal, tinnitus, dimsyn

»  stickningar, krypningar, sveda eller domningar i huden

Aldre patienter
Aldre patienter kan vara mer bendgna att drabbas av nagra av de effekter som namns ovan.

Barn
Biverkningarnas frekvens, typ och svarighetsgrad hos barn forvantas vara desamma som hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdéterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

5. Hur Xylocard ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ampullen och ytterkartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Injektionsvatskan ska administreras omedelbart efter att behallaren har Gppnats.
Behallaren ar avsedd for engangsbruk. Kassera behallaren och allt oanvant innehall nar den har éppnats.

Injektionsvatskan ska endast anvandas om den ar klar, farglos och praktiskt taget fri fran partiklar och om


http://www.lakemedelsverket.se/

behallaren och dess forslutning ar oskadade.Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland
hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa
atgarder éar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Det aktiva innehallsamnet &r lidokainhydroklorid.

Varje ml av 16sningen innehaller 20 mg lidokainhydroklorid.
Varje ampull pa 5 ml innehaller 100 mg lidokainhydroklorid.

«  Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, natriumhydroxid eller saltsyra och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Xylocard 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning &r en klar och farglos 16sning.

Glasampuller pa 5 ml.
Varje kartong innehaller 5 ampuller.

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller 5
UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav., Litauen

Tillverkare
Cenexi SAS, Fontenay-sous-Bois, Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-06-27
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