Indleegsseddel: Information til brugeren

Xylocain 100 mg/ml kutan spray oplgsning
Lidocain

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Xylocain kutanspray til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Xylocain kutanspray
Sadan skal du tage bruge Xylocain kutanspray

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
En dosis Xylocain kutanspray indeholder 10 mg lidocain,som er et lokalbedgvende middel.

Xylocain kutanspray kan bruges af voksne og bgrn fra 2 ar.

Xylocain kutanspray bruges til at give midlertidig bedgvelse eller som smertestillende middel far
undersggelser/ procedurer udfart af laeger eller tandlaeger, for eksempel:

- Undersggelse af luftvejene

- Ved mindre kirurgiske indgreb i halsen, munden og nasehulen

- | forbindelse med kikkert undersaggelser

- Den sidste fase ved fadsel og ved evt. syning af fadselsskader

- ltandpleje, f.eks. far injektion af lokalbedgvelse

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Xylocain kutanspray

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Xylocain kutanspray
- Hvis du er allergisk over for lidocain eller andre lokalbedgvende stoffer eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Xylocain kutanspray (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

- Brug af Xylocain kutan spray i munden eller svalget kan pavirke synkefunktionen og gge
risikoen for fejlsynkning, samt risikoen for, at fa Xylocain spray ned i luftraret. Denne
bedavelsesform kan gge risikoen for bidskader. Fgr indtagelse af mad og drikkevarer bar
bedgvelsen veere helt opheavet.


http://www.indlaegsseddel.dk/

- Tal med din lege, far du bruger Xylocain kutanspray, hvis du lider af hjerte-kar-sygdom,
forstyrrelse af hjertets ledningssystem (hjerteblok), porfyri (en arvelig sygdom i stofskiftet), har
en alvorlig leversygdom, alvorlig nedsat nyrefunktion eller er generelt svaekket.

- Fortael din lzege, hvis du lider af en sygdom kaldet porfyri

Brug af andre lzegemidler sammen med Xylocain kutanspray
Forteel altid leegen, tandlaegen, eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har
brugt andre lzegemidler eller planleegger at bruge andre leegemidler.

Risikoen for bivirkninger stiger, hvis du bruger Xylocain kutanspray samtidigt med visse andre
leegemidler, iseer

« andre lokalbedgvende midler

« medicin for uregelmassig hjerterytme (sakaldte antiarytmika).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger Xylocain kutanspray.

Midlertidig brug af Xylocain kutanspray under graviditet medfarer sandsynligvis ikke skadelige
virkninger pa fosteret.

Lidocain udskilles i modermalk, men pavirker sandsynligvis ikke det ammende barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Xylocain kutan spray har minimal eller ingen effekt pa evnen til at fare motorkaretgj eller betjene
maskiner. En vis forbigaende effekt pa koordinering og beveagelser kan forekomme og kan pavirke
evnen til at koncentrere sig. Risikoen for disse bivirkninger afhaenger af, hvor du er blevet behandlet,
og den dosis Xylocain kutan spray du har modtaget.

Xylocain kutanspray indeholder ethanol
Dette legemiddel indeholder 24,1 mg alkohol (ethanol 96%) per dosis svarende til 241 mg/ml.
Det kan forarsage en braendende fornemmelse pa skadet hud.

3. Sadan skal du bruge Xylocain kutan spray

Din lzge eller tandleege vil afgere den dosis, der passer til dig. Brug altid Xylocain kutanspray
ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Den sa&dvanlige dosis til voksne er mellem 20 og 200 mg (2-20 pust)

Brug til bgrn
For bern under 12 ar, bar dosis ikke overskride 4-5 mg/kg (8-10 pust for et barn, der vejer 20 kg), nar
det anvendes i nasen eller munden.

Hvis du har brugt for meget Xylocain kutanspray

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Xylocain kutan spray, end der star i
denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Symptomer pa overdosering er snurren og prikken i leeberne, falelseslgshed i tungen, svimmelhed,
forvirring, ringen for grene (tinnitus), synsforstyrrelser, rysten, bevidstlgshed, krampeanfald og
pavirkning af vejrtreekningen.

Ved tidlige tegn pa overdosering, ber spraybehandlingen straks stoppes, da det reducerer risikoen for
alvorlige bivirkninger hurtigt. Hvis du bemarker nogen af disse symptomer, skal du kontakte din laege
eller tandlaege straks.



Hvis du har yderligere spargsmal om dette leegemiddel, sa sparg din laege eller apotekspersonalet.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Lokal irritation pa pafaringsstedet for behandling kan forekomme.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 1000): Allergiske reaktioner, som i alvorlige
tilfelde medfarer anafylaktisk shock (pludselig allergisk reaktion sdsom udslet, havelse, feber,
andedraetsbesvar og besvimelse). Hvis du oplever alvorlige allergiske reaktioner, bar du straks
kontakte en skadestue.

Lidocain kan forarsage akutte symptomer pa forgiftning ved overdosering eller ved hgj koncentration
i blodet efter hurtig absorption.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Xylocain kutanspray utilgengeligt for barn.
Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.

Ved opbevaring ved temperaturer under 8 °C kan der opsta udfeldninger. Disse oplgses igen ved
opvarmning til stuetemperatur.

Brug ikke Xylocain kutanspray efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Xylocain kutanspray indeholder:
- 1 ml indeholder aktivt stof: lidokain 100 mg
- @vrige indholdsstoffer: ethanol 96% (241 mg), macrogol, banansmag, menthol, saccharin og
renset vand

Udseende og pakningsstarrelser
50 ml flaske med pumpespray.

Pakken indeholder ét kort sprayrar, omkring 120 mm.
Hver pakke indeholder en CE-market medicinsk anordning (sprayrar) til engangsbrug.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Yderligere korte sprayrgr, omkring 120 mm, kan bestilles seperat.
Lange sterile sprayrgr, omkring 230 mm, kan bestilles separat.

Bade korte og sterile lange sprayrer fas i pakker med 50 i hver.

Begge sprayrar er beregnet til engangsbrug og skal kasseres efter brug.

Sprayrar er bgjet til deres endelige form og bar ikke bgjes yderligere.
Sprayrgr ma ikke afkortes, da dette gdeleegger sprayfunktionen.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen

Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, Irland

Tel.: 0045 78772887

Repreesentant:

Aspen Nordic Branch Office of Aspen Pharma Ireland Ltd.
Borupvang 3, 2750 Ballerup

Danmark

Fremstiller

AstraZeneca AB
151 85 Sodertélje

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

Producent af ikke-sterile, korte sprayrar til Xylocain-pumpen:
Medical Device Management Ltd,

31 Braintree Business Park,

Blackwell Drive, Braintree, CM7 2PU,

Storbritannien.

Autoriseret repreesentant af ikke-sterile, korte sprayrar til Xylocain-pumpen:
Medical Device Management Ltd

Block B, The Crescent Building,

Northwood, Santry, Dublin 9, D09 C6X8

Irland

Denne indlaegsseddel blev senest revideret august 2023



