Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Xylocain 50 mg/g smyrsli
lidokain

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid nakvemlega eins og lyst er 1 pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknis eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum eda radgjof.

- Leitid til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Xylocain smyrsli og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Xylocain smyrsli

Hvernig nota 4 Xylocain smyrsli

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Xylocain smyrsli

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk L~

1. Upplysingar um Xylocain smyrsli og vid hverju pad er notad

o Xylocain smyrsli er staddeyfilyf. Pad verkar innan nokkura mintitna.
o Xylocain smyrsli mé nota hja fullordnum og bérnum i 6llum aldurshopum.
o Xylocain smyrsli mé nota:
Til a0 draga tr klada og sarsauka i hug, t.d. :
- Vegna solbruna, skordyrabits eda minnihattar bruna og skrama.
- Vegna gyllinaedar og annarra kvilla vid endaparm.
o Tannlaknir getur notad Xylocain smyrsli til pess ad deyfa géma fyrir inndelingu deyfingar og
tannhreinsun.
o Laeknir getur notad Xylocain smyrsli til staddeyfingar fyrir rannsoknir i munni, halsi og
endaparmi.

Veri0 getur ad laakqirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjukdomi eda i 60rum skdmmtum en tiltekio er i
pessum fylgiseodli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabuo.

2. Adur en byrjad er ad nota Xylocain smyrsli

Ekki ma nota Xylocain smyrsli

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir lidokaini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir staddeyfilyfjum af sama flokki og Xylocain (t.d. prilokain og
kinkokain).

Varnadarord og varudarreglur

Ef pu notar Xylocain smyrsli i munn eda kok, verdur pu dofin/dofinn par. bess vegna mattu ekki borda
i tveer klukkustundir eftir notkun Xylocain i munni eda koki, pvi hatta er 4 ad pér svelgist a matnum.
Pegar tunga e0a slimhad i munni er dofin er heetta a ad pu bitir pig.



Radfeerdu pig vid leekninn 40ur en pu notar Xylocain smyrsli & opin sar, slimhad, alvarleg brunasar
e0a 4 hudsveaedi med prota. Alvarlegar aukaverkanir geta komid fram vid ofskmmtun.

Réaofzerdu pig vid lekninn, 4dur en pt notar Xylocain smyrsli:

ef pt ert med hjartslattartruflanir.

ef pt ert 4 medferd med lyfjum vid hjartslattartruflunum.

ef pt ert med hjartabilun.

ef pt ert med skerta lifrarstarfsemi.

ef pt ert med skerta nyrnastarfsemi.

ef pt ert med flogaveiki eda adra taugasjukdoma.

ef pu etlar ad nota Xylocain smyrsli 4 barn sem er eldra en 12 ara, sem er léttara en 25 kg.

Fordast skal ad Xylocain smyrsli berist i augu eda mideyra (vid mideyrnabolgu).
Audvelt er ad pvo smyrslid af hid og ur fatnadi med vatni.

Notkun annarra lyfja samhlida Xylocain smyrsli

Latio leekninn eda lyfjafraeedingi vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad vera notud. Petta gildir einnig um lyf sem fengin eru an lyfsedils, keypt erlendis, nattarulyf
og vitamin og steinefni i storum skdmmtum.

Radferdu pig vio lekni:
o ef pu tekur lyf vid hjartslattartruflunum (t.d. amidédaron eda sotalol).
o ef pu notar dnnur staddeyfilyf.

Notkun Xylocain smyrslis med mat eda drykk
Matur og drykkur hafa ekki ahrif Xylocain smyrsli. Ef Xylocain smyrsli hefur verid notad i munn ma
p6 ekki borda 1 2 klukkustundir eftir deyfingu, par sem hatta er 4 ad manni svelgist 4 matnum.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi a0ur en lyfiod er notad.

Medganga:
Nota mé Xylocain smyrsli & medgongu.

Brjostagjof:

Nota mé Xylocain smyrsli medan 4 brjostagjof stendur.

Ekki ma nota Xylocain smyrsli & geirvortur rétt fyrir brjostagjof. Ef Xylocain smyrsli hefur verid
notad a geirvortur, er mikilvaegt ad pvo smyrslio vandlega af med vatni adur en brjostagjof hefst.

Akstur og notkun véla
Xylocain smyrsli hefur ekki ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal reeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

Xylocain smyrsli inniheldur propylenglykol
1 g Xylocain smyrsli inniheldur 250 mg propylenglykol.
Propylenglykol getur valdid hudertingu.

Ekki nota lyfid handa bérnum sem eru yngri en 4 vikna og eru med opin sar eda hud sem er
rofin eda skemmd & storum svaedum (eins og eftir bruna) an pess ad reeda pad lekninn eda
lyfjafraeding.



3. Hvernig nota a Xylocain smyrsli

Skémmtun
Notid lyfid alltaf ndkvaemlega eins og laeknirinn hefur sagt til um ef leeknir hefur 4visad lyfinu. Ef ekki
er ljost hvernig nota 4 lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi.

Fullordnir

Vid solbruna, skordyrabit, minnihattar brunasar og skramur skal nota 1-2 %2 cm af smyrsli (0,2—0,5 g)
4 htidsvaedi sem svarar til 10 cm? (hidsvadi sem er um pad bil 3 cm sinnum 3 cm).

Ef hudsvadid sem medhondla 4 er minna en 10 cm? skal nota minna magn af smyrsli, i samreemi vid
steerdina.

Berid smyrslid 4 i punnu lagi, pannig ad pad peki hudsvaedio sem medhondla 4 og deyfi verkina.
Endurtakid i nokkur skipti, eftir pérfum, yfir daginn.
Ekki ma nota meira en 20 g af smyrslinu & soélarhring.

Gyllined og brunasar:

Til pess ad medhondla gyllinad og brunasar skal nota 5-25 cm af smyrsli (1-5 g) 1 hvert skipti.
Endurtakid i nokkur skipti, eftir porfum, yfir daginn.

Ef bt hefur notad 10 g af smyrsli eiga ad lida ad minnsta kosti 8 klst. pangad til pu notar smyrslid
aftur.

Ekki ma nota meira en 20 g af smyrsli a sélarhring.

Rannsoknir hja laekni:
Vi0 rannsoknir leekna eda tannleekna i munni og vid rannsoknir leeknis 1 halsi eda endaparmi notar
leeknirinn venjulega 5-25 cm af smyrsli (1-5 g).

Born

Ekki ma nota Xylocain smyrsli hja bérnum yngri en 2 4ra nema samkvaemt laeeknisradi.
Fyrir barn sem vegur:

- 15 kg, mé 1 mesta lagi nota 7 72 cm af smyrsli (1,5 g) 1 hvert skipti.

- 20 kg, ma i mesta lagi nota 10 cm af smyrsli (2,0 g) i hvert skipti.

- 30 kg, ma i mesta lagi nota 15 cm af smyrsli (3,0 g) 1 hvert skipti.

Ekki ma nota meira en 3 skammta 4 solarhring med ad minnsta kosti 8 klst. millibili.

Hja bérnum sem eru léttari en 10 kg ma ekki nota Xylocain smyrsli 4 hudsvadi sem er staerra en sem
samsvarar 16fa fullordins einstaklings (htidsvaedi sem er 10 cm sinnum 10 cm).

Hja bornum sem vega milli 10 og 20 kg méa ekki nota Xylocain smyrsli 4 hidsvadi sem er steerra en
sem samsvarar tveimur l6fum (htdsvadi sem er 10 cm sinnum 20 cm).

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
Radfaerou pig vid lekninn 4dur en pu notar Xylocain smyrsli.

Notkunarleidbeiningar

Bera skal Xylocain smyrsli beint 4 hid eda slimhad. Betra er ad nota saefda grisju pegar smyrslid er
borid a skaddada eda brennda hud.

begar Xylocain smyrsli er notad & brennda hid ma setja grisju yfir smyrslio, pa virkar smyrslid lengur.

Ef notadur er steerri skammtur en melt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid lakni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Einkenni ofskdmmtunar eru naladofi i vorum, dofin tunga, sundl, ringlun, eyrnasud, sjontruflanir,
skjalfti, medvitundarleysi, krampakast og ahrif 4 dndun.



Ef gleymist ad nota Xylocain smyrsli
Ef Xylocain smyrsli er notad hja bornum skal hafa i huga ad minnsta kosti 8 klst. eiga ad lida 4 milli
pess sem Xylocain smyrsli er borid & hja bérnum.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir:

Mjég sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 notendum):

o Ofnemisvidbrogd eins og skyndileg hudutbrot, 6ndunarerfidleikar, proti i andlit, vérum og
halsi, yfirlid. Hafa skal strax samband vi0 leekni eda bradamottoku. Hringid e.t.v. 1 112.

Tioni ekki pekkt:
o Krampakast. Hafa skal samband vid leekni eda bradamottoku.

Aukaverkanir sem eru ekki alvarlegar:
Sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum):

. Snertiexem.

o Xylocain smyrsli getur einnig valdid aukaverkunum sem folk finnur venjulega ekki fyrir. bad
geta verid breytingar 4 nidurstooum pvagrannsdkna, sem verda aftur edlilegar pegar medferd er
hett.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Xylocain smyrsli
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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

Ekki ma skola lyfjum i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Xylocain smyrsli inniheldur

- Virka innhaldsefnid: lidokain.
- Onnur innihaldsefni: macrogol-efni, propylenglykol og hreinsad vatn.

Pakkningastaero
35 g (altapa)

Markadsleyfishafi og framleidandi


http://www.lyfjastofnun.is./

Markadsleyfishafi

Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus,
Dublin 24, frland

Framleidandi.:
AstraZeneca AB,

SE 151 85 Sodertilje,
Svipjod

eda

Meribel Pharma Karlskoga AB,
Karlskoga,

Svipj6o.

eda

Aspen Bad Oldesloe GmbH,
Industriestrasse 32-36,

23843 Bad Oldesloe,
byskaland

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i oktober 2025.



