SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Xylocain 20 mg/g hlaup.

2. INNIHALDSLYSING
1 g af Xylocain hlaupi inniheldur: Lidocainhydroklérid 20 mg.
Hjalparefni med pekkta verkun:

Methylparahydroxybenzoat (E218)
Propylparahydroxybenzoat

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hlaup.

Xylocain hlaup er tert eda naestum teert, 1itid eitt litad hlaup.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til yfirbordsdeyfingar vid speglunarrannsoknir.

o Blooruspeglun, pegar verid er ad koma fyrir legg, vid 6mskodun og adrar adgerdir 4 pvagras hja
korlum og konum.

o { nef og nefkok vid speglun t.d. magaspeglun og berkjuspeglun.

o Vid endaparms- og ristilspeglun.

o Barkapraeding (tracheal intubation).

Til verkjadeyfingar i tengslum vid bloorubolgu og pvagrasarbolgu.

Til verkjadeyfingar eftir umskurd hja drengjum.

Abendingar fyrir Xylocain hlaup eiga vid um fullordna og born & 6llum aldri.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Xylocain hlaup veldur skjotri og mikilli deyfingu & slimhudum og deyfing helst lengi (u.p.b.
20-30 min.). Deyfing kemur venjulega flj6tt fram (innan 5 min. had pvi svaedi sem lyfid er notad a).

Eins og vid 4 um onnur staddeyfilyf byggist 6ryggi og verkun lidocains & réttum skammti, réttum
notkunarheetti, videigandi varkarni og pess ad vera vidbuin hattuastandi.

Eftirfarandi skammtar eru til leidbeiningar. Reynsla og pekking leeknis 4 likamlegu astandi sjuklings er
mikilveeg vid utreikning 4 videigandi skammti.

Frasog um slimhudir er breytilegt, en er sérstaklega mikid fra berkjum. Frasog Xylocain hlaups i
netholi er venjulega minna en Gr 6drum lyfjaformum sem innihalda lidocain. Bl6dpéttni lidocains eftir
notkun hlaupsins & éskaddada pvagras og pvagblooru i skommtum allt a0 800 mg er frekar lag og
undir péttni sem veldur eitrun.



A lasburda eda aldrada sjuklinga, born eldri en 12 éra, alvarlega veika sjuklinga eda sjiklinga med
blodsykingu (sepsis) skal nota skammta i samrami vid aldur, pyngd og likamlegt astand.

Hjéa bérnum yngri en 12 ara skal hver einstakur skammtur ekki vera meiri en 6 mg/kg likamspunga.
Ekki skal nota fleiri en 4 skammta & soélarhring.

Staddeyfing pvagrasar

Staddeyfing a yfirbordi pvagrasar hja fullordnum koérlum: Nota & Xylocain hlaup med stitnum sem
fylgir med i pakkningunni, til ad setja 4 tipuna. 20 ml (= 400 mg) af hlaupinu er sprautad haegt i
pvagrasina par til sjuklingurinn finnur fyrir penslu eda par til um helmingur af innihaldi tipunnar

(10 ml = 200 mg) hefur verio notadur. bPa er klemma sett um redurhtifukrénu i nokkrar minttur, sidan
er afgangnum af hlaupinu sprautad.

begar staddeyfing er sérlega mikilveg, t.d. vid 6mskodun eda blodruspeglun ma nota meira magn af
hlaupi (t.d. 30-40 ml) i 3-4 skdmmtum og bida sidan i 10 min. adur en tekjum er komid fyrir. Notkun
hlaupsins 1 pvagblooru fyrir adgerd & pvi svadi er lika ahrifarikt.

Staddeyfing 4 yfirbordi pvagrasar hja konum: Nota a4 Xylocain hlaup med statnum sem fylgir med i
pakkningunni, til a0 setja a tpuna. 5-10 ml af hlaupinu er sprautad i litlum skdmmtum og pvagrasin
fyllt. Til pess ad na fram vidunandi deyfingu skal bida i nokkrar minutur 4dur en pvagfaeraadgerd er
hafin.

Speglun
Melt er med ad sprauta 10-20 ml til pess ad fa vidunandi deyfingu og nota m4 litid magn til pess ad

smyrja speglunartaeki. Vid notkun asamt 60rum lyfjum sem innihalda lidocain (t.d. vid berkjuspeglun),
ma heildarskammtur lidocains ekki vera meiri en 400 mg.

Endaparms- og ristilspeglun
Nota ma allt ad 20 ml vid endaparms- og ristiladgerdir. Heildarskammtur lidocains ma ekki vera meiri
en 400 mg.

Smurning pegar barkasléngu er komid fyrir
Smyrja mé um 2 ml af hlaupinu 4 yfirbord slongunnar adur en henni er komid fyrir. Varast skal ad
hlaupid berist inn i holrymi slongunnar.

Skert nyrnastarfsemi:
Nota skal lyfid med varad hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

Skert lifrarstarfsemi:
Nota skal lyfid med varud hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4).

Lyfjagjof

Leidbeiningar um gjof lyfsins eru i kafla 6.6.

Avallt skal gefa Xylocain hlaup med stitnum sem fylgir med i pakkningunni. Stiturinn er eingdngu
atladur til notkunar hja einum sjuklingi. Gera a videigandi radstafanir til ad fordast krossmengun (sja
kafla 6.6).

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir staddeyfilyfjum af amioflokki eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Ofnaemi fyrir metyl og/eda propylparahydroxybenzoati (metyl-/propylparabenar) eda umbrotsefninu

para-amino-benzosyru (PABA). Fordast 4 notkun lidocain lyfja sem innihalda parabena hja
sjuklingum sem eru med ofnemi fyrir staddeyfilyfjum af ester-gerd eda umbrotsefni peirra, PABA.



4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

M;jog storir skammtar af lyfjum sem innihalda lidocain eda ef stutt er 4 milli skammta, geta valdid
harri péttni i plasma og alvarlegum aukaverkunum. Sjuklingum skal leidbeina um ad nota adeins pa
skammta sem melt er fyrir um (vid medferd 4 alvarlegum aukaverkunum getur reynst naudsynlegt ad
nota teki til endurlifgunar, surefni og 6nnur endurlifgunarlyf). (Sja kafla 4.9).

Frésog fra yfirbordi sara og slimhudar er tiltdlulega mikid og sérstaklega mikid i berkjum. Frasog
lidocains tr hlaupinu i netholi er breytilegt en yfirleitt 1itid midad vid 6nnur lyf sem innihalda
lidocain. Eftir ad lyfinu hefur verid sprautad i pvagras og pvagblodru er frasog litid. Nota 4 lidocain
hlaup me0 varud handa sjuklingum med skaddada slimhud og/eda sykingu (sepsis) a pvi svedi sem
lyfid er notad .

Staddeyfilyf til notkunar & slimhd i munni og koki geta truflad kyngingu og par med aukid hattu 4 ad
sjuklingi svelgist 4. Dofin tunga og slimhad 1 munni geta aukid haettu 4 ad sjuklingur biti sig.

begar lyfio er notad til pess ad smyrja barkaslongu, skal varast ad hlaupio berist inn i holrymi
slongunnar. Hlaupid getur pornad 4 innra yfirbordinu og leifarnar hafa tilhneigingu til ad safnast fyrir
par sem beygja er 4 slongunni og prengja holrymid. Mjog sjaldan hafa borist tilkynningar um ad
leifarnar hafi valdid pvi ad holrymid stiflist.

Sjuklingar sem fa medferd med lyfjum af flokki III vid hjartslattartruflunum (t.d. amiodaron) eiga ad
vera undir nanu eftirliti og hafa a i huga a0 taka hjartarafrit par sem ahrif & hjartad geta verio
samleggjandi.

Ef skammtur eda pad hvernig lyfjagjof er hattad eru likleg til ad valda harri bl6opéttni parf sérstakt
eftirlit med sumum sjiklingum til ad koma i veg fyrir alvarlegar aukaverkanir:

o Sjuklingar med gattasleglarof ad hluta til eda ad fullu, par sem staddeyfilyf geta dregid ur leidni
i hjartavéodva.

Aldradir og lasburda sjuklingar.

Sjuklingar med langt genginn lifrarsjukdém eda alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

Sjuklingar med kransadasjukddém eda hjartabilun.

Sjuklingar med flogaveiki, hegslatt, blodpurrd, 1 losti, med Wolf-Parkinsons-Whites heilkenni
e0a taugasjukdoma.

Nota skal lyfid med varad hja sjuklingum med endurtekna porfyriu.

Xylocain hlaup inniheldur metylparahydroxybensoéat (E218) og propylparahydroxybenzoat sem getur
valdid ofnemisviobrogdum (hugsanlega sickomnum) og i undantekningartilvikum, berkjukrampa.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Lidocain skal nota med vard ef sjuklingur faer einnig lyf sem eru skyld staddeyfilyfjum ad byggingu,
par sem eiturverkanir eru samverkandi.

Ekki hafa verid gerdar sérstakar rannsoknir 4 milliverkunum lidocains og lyfja af flokki III vio
hjartaslattartruflunum (t.d. amiodaron) en maelt er med ad vartdar sé gaett vid medhondlun sjuklinga
(sja einnig kafla 4.4).

Lyf sem draga ur uthreinsun lidocains (t.d. cimetidin eda betablokkar) geta mogulega valdio
eitrunarpéttni i plasma pegar lidocain er gefid i endurteknum storum skommtum i langan tima. bessar
milliverkanir eiga ekki ad hafa kliniska pydingu eftir medferd med lidocaini til skamms tima i
radlogdum skdmmtum.

Fluvoxamin minnkar threinsun lidocains sem svara um 40% og lengir helmingunartima lidocains ur
2,6 klst. i 3,5 klst.



4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

M4 nota 4 medgdngu.

Telja ma ad stor hopur pungadra kvenna og kvenna 4 barneignaraldri hafi notad lidocain.

Enn sem komid er hefur ekki verid greint fra aukinni tidni vanskopunar hja bérnum madra sem hafa
notad staddeyfilyf 4 medgongunni.

Brjostagjof

Ma nota 4 medan brjostagjof stendur en po ma ekki bera lyfid a geirvortur rétt fyrir brjostagjof. Eins
og vid a um Onnur staddeyfilyf getur lidocain skilist ut 1 brjéstamjolk, en i svo litlum meeli ad almennt
er engin heetta 4 ad pad hafi ahrif &4 nybura.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Staddeyfilyf geta, had skammti, haft mjog vaeg ahrif a heilastarfsemi og timabundid skert hreyfigetu
og samhefingu.

4.8 Aukaverkanir

Greint hefur verid fra aukinni tioni 4 saerindum 1 halsi eftir adgerd ef barkaslangan hefur verid smurd
med lidocain hlaupi.

Ofnaemi:

Ofneemi (1 alvarlegustu tilvikum brddaofnemi) fyrir staddeyfilyfi af amidflokki er mjog sjaldgeeft
(< 1/1.000). Onnur innihaldsefni hlaupsins, t.d. metyl- og propylparahydroxybenzodat, geta einnig
valdid ofneemisvidbrogdum.

Brao almenn eitrun:
Lidocain getur valdid bradum eiturverkunum ef blodpéttni pess verdur ha vegna hrads frasogs eda
ofskommtunar (sja kafla 5.1 og kafla 4.9).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Bradar eitranir:
Eiturverkanir verda adallega i midtaugakerfi og hjarta- og adakerfi.

Eitrun i miotaugakerfi lysir sér med einkennum sem magnast stig af stigi hvad vardar alvarleika.
Fyrstu einkenni eru tilfinningadofi i kringum munn, dofi i tungu, sundl, vonkun, ofnem heyrn og
eyrnasuo.

Sjontruflanir og vodvatitringur eru alvarlegri einkenni og undanbodi alteekra (generalised) krampa.
Pessum einkennum ma ekki rugla saman vio taugavidbrogd. Medvitundarleysi og flog (grand mal)
geta komid i kjolfarid, sem geta varad i faeinar sekiindur eda allt ad nokkrum minatum.
Surefnisskortur 1 vef (hypoxia) og koltvisyringshaekkun koma fljott 1 kjolfar krampa vegna aukinnar
virkni vodva asamt truflun 4 edlilegri dndun. Ondunarstddvun getur ordid i alvarlegum tilvikum.
Bl60syring eykur eiturahrif staddeyfilyfja.

Eiturverkanir ganga til baka vegna endurdreifingar og umbrots staddeyfilyfsins frd midtaugakerfi.
Einkenni geta gengid hratt til baka nema lyfid hafi verid notad i miklu magni.
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Ahrif 4 hjarta- og 2dakerfi sjast adeins vid haa almenna péttni. [ peim tilvikum getur afleidingin
verid alvarlegur lagprystingur, haegslattur, hjartslattartruflanir og lost (vegna hjartaafalls).

Adur en vart verdur eiturverkana fra hjarta- og @dakerfi koma venjulega fyrst fram eiturverkanir fra
midtaugakerfi, nema sjuklingurinn sé undir sveefingu eda sé¢ mjog sleevour af lyfjum eins og
benzodiazepini eda barbitirétum.

Medferd a bradri eitrun:

Ef einkenni um brada almenna eitrun koma fram ma buast vid ad pau séu svipud og einkenni i kjolfar
notkunar staddeyfilyfja, eftir 50rum ikomuleidum. Einkenni um eitrun vegna staddeyfilyfs koma fram
sem Orvun a taugakerfi, og i alvarlegum tilvikum, beling a4 midtaugakerfi og hjarta- og edastarfsemi.

Veita 4 medferd vid alvarlegum taugaeinkennum, t.d. krompum og midtaugakerfisbelingu, eftir
einkennum (6ndunaradstod og krampaleysandi lyf).

Vid blodrasarstodvun skal hefja an tafar hjarta- og lungnaendurlifgun. Lifsnaudsynlegt er ad veita sem
akjoésanlegustu surefnismettun, ondunaradstod, stydja vid blodras asamt pvi ad medhondla
blodsyringu.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Staddeyfilyf, amid, ATC-flokkur: N 01 BB 02.

Xylocain hlaup veldur skjotri og mikilli deyfingu 1 slimhudum og notkun hlaupsins med smurningu
dregur Ur niiningi. Vatnsblandanlegur burdarfasinn einkennist af mikilli seigju og lagri
yfirbordsspennu og tryggir nana snertingu vid vef i neegjanlega langan tima til pess ad fa vidunandi
deyfingu i langan tima (um 20-30 min.). Deyfing kemur venjulega fljott fram (innan 5 min. had pvi
svaedi sem pad er notad a).

Lidocain, eins og 6nnur staddeyfilyf, veldur timabundinni st6dvun & ttbreidslu taugaboda og kemur i
veg fyrir innflaedi natriumjona gegnum taugahimnur. Staddeyfilyf af flokki amida eru talin verka 4
natriumgong taugahimna.

Staddeyfilyf geta einnig haft svipud ahrif & ertanlegar himnur i heila og hjartavodva. Ef of mikid magn
af lyfinu berst hratt um sdakerfio, fer a0 bera 4 einkennum eitrunar sem eiga upptdk sin i
midtaugakerfi og hjarta- og adakerfinu.

Eitrun & midtaugakerfi kemur venjulega fram 4 undan einkennum fra hjarta- og adakerfi par sem hiin
4 sér stad vid laegri plasmapéttni. Bein ahrif staddeyfilyfja 4 hjarta eru m.a. haeg leidni, minnkadur
samdrattarkraftur og mogulega hjartastopp.
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Lidocain frasogast eftir ad pad er borid a slimhimnur. Hradi og magn pess sem frasogast fer eftir péttni
og heildarskammti sem notadur er, hvada sva0i lyfid er borid 4 og hversu lengi vidkomandi svadi er
utsett fyrir lyfinu. Almennt er frasogshradi staddeyfilyfja eftir stadbundna notkun mestur eftir notkun
innan barka og berkja. Lidocain frasogast einnig vel fra meltingarvegi, en litid magn af lyfinu finnst &
obreyttu formi i blodi vegna umbrots i lifur.

Venjulega er um 65% af lidocaini bundid plasmaproteinum. Staddeyfilyf af amidflokki eru adallega
bundin alfa-1-syru glykopréteinum en einnig albumini. Lidocain fer yfir blod-heilahemil og yfir
fylgju, sennilega med 6virku fledi.



Helsta brotthvarfsleid lidocains verdur med umbroti i lifur. Umbrot hja monnum fellst adallega i N-
alkylsviptingu i monoetylglycin xylidin (MEGX), sem sidan breytist i 2,6-xylidin vegna vatnsrofs og
fyrir hydroxyltengingu i 4-hydroxy-2,6-xylidin. MEGX getur einnig ordi0 fyrir frekari alkylsviptingu i
glycin xylidin (GX). Lyfjafredileg/eituretnafraedileg virkni MEGX og GX eru svipud en veagari en
fyrir lidocain. GX hefur lengri helmingunartima (um 10 klst.) en lidocain og getur safnast upp vid
langtima notkun. Um 90% af lidocaini sem gefid er skilst ut & formi ymissa umbrotsefna og minna en
10% skilst obreyttu formi i pvag. Adalumbrotsefnid 1 pvagi er samtengt 4-hydroxy-2,6-xylidin, sem er
um 70-80% af peim skammti sem skilst 1t i pvagi.

Helmingunartimi brotthvarfs lidocains eftir inndeelingu staks skammti i blazed er venjulega 1,5-2 klst.
Vegna mikils umbrotshrada lidocains veldur allt astand sem hefur ahrif & lifrarstarfsemi breytingu 4
umbroti lidocains. Helmingunartimi getur tvofaldast eda meira hja sjuklingum med vanstarfsemi lifrar.
Vanstarfsemi nyrna breytir ekki umbroti lidocains en getur aukid upps6fnun umbrotsefna.

battir eins og blodsyring og notkun lyfja sem hafa 6rvandi eda sleevandi ahrif & midtaugakerfid hafa
ahrif a pa péttni lidocains i midtaugakerfi sem veldur augljosum almennum ahrifum. Aukaverkanir
verda enn augljosari med aukinni plasmapéttni yfir 6,0 pg af frium basa 4 hvern ml.

5.3 Forkliniskar upplysingar

[ dyrarannséknum hafa komid fram eiturverkanir eftir stora skammta af lidocaini, med verkunum &
midtaugakerfid og hjarta- og &dakerfid. Engar lyfjatengdar aukaverkanir hafa sést i rannséknum a
eiturverkun 4 @xlun. Ekki hefur verid synt fram 4 a0 lidocain hafi stokkbreytandi eiginleika, hvorki i
in vitro né in vivo rannsoknum a stokkbreytandi eiginleikum. Rannséknir a krabbameinsvaldandi
ahrifum hafa ekki verio gerdar 4 lidocaini badi vegna medferdarlengdar og notkunarstadar lyfsins.

Profanir & eiturverkunum 4 erfoaefni hafa ekki synt fram a stokkbreytandi eiginleika. Umbrotsefni
lidocains, 2,6-xylidin syndi veika virkni i nokkrum préfunum 4 eiturverkunum & erfdaefni. Synt hefur
verid fram & krabbameinsvaldandi eiginleika umbrotsefnisins 2,6-xylidins 1 forkliniskum rannséknum
4 eiturverkunum, par sem lagt var mat 4 langvarandi utsetningu. Ahaettumat, par sem borin var saman
utreiknud hamarksutsetning hja monnum eftir slitrétta notkun lidocains vid utsetningu i forkliniskum
rannsoknum, gefur til kynna ad 6ryggi vio kliniska notkun er mikid.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hypromellosi

Natriumhydroxio,

Saltsyra (pH 6,2-6,6)
Metylparahydroxybenzoat (E218)
Propylparahydroxybensodat

Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C. Ma ekki frjosa.



6.5 Gerd ilats og innihald

Aspen Bad Oldesloe GmbH:

Altiipa med gatanlegu innsigli og loki tr polypropyleni. Pakkningin er safd. Hver pakkning inniheldur
CE-vottad leekningataeki (stat) ur HDPE. Tupan og staturinn eru i pynnupakkningu ur
polypropyleni/HDPE.

1x30g.

Meribel Pharma Karlskoga:
Altaupa med loki ur polybutylenterephthalati. Lokid er med gimmihring ad innanverdu. Pakkningin er
sefd. Hver pakkning inniheldur CE-vottad lekningateki (stat) tr HDPE.

1x30g.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Staturinn er eingdngu atladur til notkunar hja einum sjuklingi.

Staturinn er ekki til endurnytingar og a ad farga honum eftir notkun.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samremi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,

Dublin 24,

frland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

Xylocain, hlaup 20 mg/g: MTnr 843388.

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. mai 1978.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9. desember 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

11. juni 2026.



