1. HEITI LYFS

Xyloproct endaparmssmyrsli

Xyloproct endaparmsstilar

2. INNIHALDSLYSING

1 g af endaparmssmyrsli inniheldur: Lidokain 50 mg, hydrokortisonasetat 2,5 mg.
1 endaparmsstill inniheldur: Lidékain 60 mg, hydrdkortisonasetat 5 mg.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Endaparmssmyrsli
Endaparmsstilar

Endaparmssmyrsli: Hvitt eda gulleitt einsleitt smyrsli.

Endaparmsstilar: Hvitir eda gulleitir stilar.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
41  Abendingar
Xyloproct endaparmssmyrsli og Xyloproct endaparmsstilar eru atlud til medferdar hja fullorénum.

Til medferdar vid gyllinaed, sarsaukafullri heegdalosun og sprungum i endaparmi, auk medferdar eftir
adgerdir a endaparmi eda endaparmsopi eda i sambandi vid rannséknir 4 endaparmi eda endaparmsopi.

Til eigin medferdar: vid gyllined og yfirbordsleaegri ertingu i endaparmi.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Endaparmssmyrsli

punnt lag af endaparmssmyrsli er borid & endaparmsop og hidina umhverfis pad einu sinni 4 dag eda
oftar. Nota ma allt ad 6 gromm af endaparmssmyrsli & sélarhring. Medferdarlengd getur verid allt fra
10 dégum upp i 3 vikur. Ef akvedid er ad lengja medferdina er radlagt ad gera hlé a henni.

Endaparmsstilar

Einum endaparmsstil er stungid i endaparmsopid kvélds og morgna og eftir pérfum eftir hverja
haegdalosun. Nota méa allt ad 5 endaparmsstila & sdlarhring.

Ef haegdalosun er sérsaukafull & ad stinga endaparmsstilnum inn nokkrum minatum fyrir haegdalosun.
Mikilveegt er ad endaparmsstillinn haldist & sinum stad par til hann hefur bradnad.

Medferdarlengd getur verid allt fra 10 dégum upp i 3 vikur. Ef 4kvedid er ad lengja medferdina er radlagt
ad gera hlé & henni.



Ekki & ad veita medferd lengur en i 3 vikur, sja kafla 4.4.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Adur en lyfinu er avisad & ad framkvama rannsoknir til ad Gtiloka ad um illkynja kvilla sé ad raeda.
Fordast & ad lyfid berist i augu. Eftir notkun & ad pvo hendur vandlega.

Langvarandi notkun storra skammta af hydrokortisoni getur leitt til alteekra ahrifa eda stadbundinna ahrifa
svo sem hudryrnunar. Oliklegt er ad altaek ahrif af hydrdékortiséni komi fram vid radlagda skammta og
medferd sem ekki varir lengur en 3 vikur.

Ef um er ad reeda veiru-, bakteriu, sveppa- eda snikjudyrasykingu a ekki ad nota barkstera til
stadbundinnar medferdar an pess ad veita samhlida medferd vid sykingunni.

Ef erting eda bladingar koma fram i endaparmi & ad haetta medferdinni og rannsaka sjaklinginn.
Stadbundin erting getur stundum stafad af ofnami fyrir lidokaini eda hydrokortisoni og pa a ad hetta
medferdinni.

Oliklegt er talid ad altaek ahrif af lidokaini komi fram vid radlagda skammta og medferdarlengd. bar sem
alteekt adgengi er tiltélulega mikid vid notkun i endaparm getur ofskdémmtun Xyloproct eda stutt bil milli
skammta p0 leitt til mikillar péttni lidokains i plasma og alvarlegra aukaverkana, svo sem &hrifa &
midtaugakerfid. Bryna & fyrir sjuklingum ad fylgja radlagdri skémmtun.

Fylgjast & vandlega med sjuklingum sem fa medferd med lyfjum vid hjartslattartruflunum ar flokki 111
(t.d. amiddaroni) og ihuga & eftirlit med hjartarafriti, par sem um samlegdarahrif a hjarta getur verio ad
reeda.

Xyloproct endaparmssmyrsli innheldur cetylalkéhél og sterylalk6hol, sem geta valdid stadbundnum
vidbrégoum i hao (t.d. snertihGobolgu).

Liklegt er ad virka innihaldsefnid lidokain 6rvi myndun porfyrina og & adeins ad avisa pvi til sjuklinga
med brada porfyriu ef engin 6ruggari meoferdarirraedi eru tilteek. Geeta skal varGdar vio medferd allra
sjuklinga med porfyriu.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum eftirfarandi lyfja vid samhlida notkun med Xyloproct:
Geeta skal vartdar vid notkun Xyloproct samhlida stungulyfjum til deyfingar vid tannadgerdir, 6drum
stadbundnum deyfilyfjum eda efnum sem eru lik staddeyfilyfjum ar flokki amida ad byggingu, t.d. lyfjum
vid hjartslattartruflunum ar flokki 1B, par sem samlegdarahrifa getur geett i eiturverkunum (sja kafla 4.9).
Fylgjast & vandlega med sjuklingum sem f& medferd med lyfjum vid hjartslattartruflunum ar flokki 111
(t.d. amiodaroni) og ihuga & eftirlit med hjartarafriti, par sem um samlegdaréhrif & hjarta getur verid ad
reeda.

Lyf sem hamla umbroti lidékains (t.d. cimetidin og betablokkar) geta valdid pvi ad péttni lidokains i
plasma verdi hugsanlega svo mikil ad han hafi eiturahrif, ef lidokain er gefid i endurteknum stérum



skdmmtum i langan tima. Slikar milliverkanir hafa ekki kliniska pydingu vid skammtimamedferd med
lidokaini i radlogdum skdmmtum.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
EkKi liggja fyrir fullnaegjandi gbgn um notkun Xyloproct & medg6ngu.

Hydrokortisén

pott vart hafi ordid vio ahrif & fostur og nybura eftir langvarandi notkun barkstera til inntoku er talid ad
alteek Utsetning fyrir veegum barkstera a bord vid hydrdkortisén sé svo litil eftir stadbundna notkun &
takmarkad hidsveedi ad ekki megi buast vid ahrifum af véldum barkstera.

Lidokain

Dyrarannséknir eru 6fullnaegjandi hvad vardar ahrif & medgongu, proska fosturvisa og fostra, faedingu og
proska eftir feedingu (sja kafla 5.3). Atla mé ad mikill fjoldi pungadra kvenna og kvenna sem geta ordid
pungadar hafi notad lidokain. EKki hefur verid tilkynnt um neinar tilteknar raskanir & &xlun, svo sem
aukna tidni vanskapana eda bein eda ébein ahrif & fostur. Ekki hefur p6 verid lagt endanlegt mat a aheettu
fyrir menn. bvi skal nota minnsta hugsanlega skammt og i eins skamman tima og kostur er, ef Xyloproct
er notad & medgongu.

Brjostagjof

Lidokain og hydrokortisonasetat berast i brjostamjolk, en 6liklegt er ad pau hafi ahrif & barn & brjosti i
peim skdmmtum sem notadir eru til medferdar.

4.7 Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Staddeyfilyf geta haft veeg, timabundin ahrif & hreyfigetu og samhaefingu, og fer pad eftir skammtasteerd.
Vid radlagda skammta af Xyloproct eru slik ahrif dlikleg.

4.8 Aukaverkanir

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkun
H(6 og undirhid Sjaldgaefar (>1/1.000, <1/100) Snertihtidhdlga.
Onamiskerfi Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000, <1/1.000) | Ofnamisviobrogd, i

alvarlegustu tilvikum
brddaofnaemislost

Heetta 4 aukaverkunum eykst eftir pvi sem medferdartimi lengist.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. Pannig er hagt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og aheettu 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 Ofskdmmtun

Lidokain getur valdid bradum eiturdhrifum eftir ofskommtun. Ekki hefur verid tilkynnt um nein eiturdhrif
eftir notkun radlagdra skammta af Xyloproct.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ef einkenni altaekrar eitrunar koma fram ma buast vid ad pau séu svipud peim sem sjast eftir gjof
staddeyfilyfja eftir 6drum ikomuleidum.

Vid samhlida gjof annarra staddeyfilyfja, t.d. stadbundid eda sem stungulyf, getir pé samlegdarahrifa
vardandi eiturahrif og geta pau valdid ofskommtun med alteekum eiturdhrifum.

Ofskédmmtun staddeyfilyfja veldur einkennum sem birtast sem ahrif & midtaugakerfid og i alvarlegum
tilvikum einnig & hjarta og bléoras.

Medferd:

Ef merki um brad altaek eiturdhrif koma fram skal hetta notkun staddeyfilyfja tafarlaust. Veita parf
medferd til ad vidhalda g6dri 6ndun, surefnisupptoku og blodras. Alltaf skal gefa strefni og veita
ondunaradstod eftir porfum. Ef krampar haetta ekki af sjalfu sér innan 15-20 sekindna & ad gefa
natriumtiopental 1-3 mg/kg i blaad til ad audvelda vidunandi 6ndun eda diazepam 0,1 mg/kg i blaaed
(verkar nokkud haegar). Langvarandi krampar stefna 6ndun og strefnisupptdku sjaklingsins i haettu.
Inndeeling vddvaslakandi lyfja (t.d. sixametdns 1 mg/kg) audveldar 6ndun og strefnisupptdku
sjuklingsins, en krefst reynslu af barkapraedingu og 6ndunaradstod. Vid bléoprystingsfall/haegslatt & ad
gefa @daprengjandi Iyf (t.d. efedrin 5-10 mg i blazd, sem ma endurtaka eftir 2-3 minatur).

Ef blodras stodvast skal hefja endurlifgun tafarlaust. Mikilveegt er ad vidhalda godri strefnisupptoku,
6ndun og blddrés, auk pess ad medhondla blodsyringu.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf til Gtvortis notkunar vid gyllinged, ATC-flokkur: CO5AA01.

Lidokain er verkjastillandi og verkar med pvi ad hamla afturkraeft bodum fra taugapradum.
Hydrokortisdn hefur bolgueydandi eiginleika.

5.2 Lyfjahvorf

Frasogshradi og frasogad magn lidékains raedst af skammtasteerd, en notkunarstadur og lengd Utsetningar
hafa einnig ahrif. Liddkain frasogast vel i meltingarvegi, en vegna umbrots vid fyrstu ferd gegnum lifur
neer einungis litill hluti pess i bl6drasina i obreyttri mynd. Brotthvarf lidokains verdur einkum med
umbroti. Afalkylering i monoetylglysinxylidid (MEGX) verdur einkum fyrir tilstilli cytokrom P450 3A4.
MEGX er umbrotid frekar i 2,6-xylidin og glysinxylidid (GX). 2,6-xylidin er svo umbrotid enn frekar af
CYP 2A6 i 4-hydroxy-2,6-xylidin, sem er helsta umbrotsefnid i pvagi (80%) og er skilid Gt bundid 6drum
efnum. MEGX hefur krampaverkun samsvarandi lidokaini, en GX hefur enga krampaverkun.

MEGX virdist finnast i svipadri péttni i plasma og 6breytt lyf. Helmingunartimi brotthvarfs lidokains og
MEGX eftir stakan hledsluskammt i blazed er u.p.b. 1,5-2 klukkustundir og 2,5 klukkustundir, i peirri r60.
Binding vid protein i pasma er einkum vid alfa-1-acid glykoprotein. Vegna hrads umbrots i lifur eru
lyfjahvorf mjog vidkveem fyrir 6llum ahrifum & lifur. Helmingunartimi getur meira en tvéfaldast hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Skert nyrnastarfsemi hefur ekki ahrif & lyfjahvorf, en getur aukid
uppsofnun umbrotsefna.

Lidokain fer yfir blod-heila proskuld og fylgju, liklega med 6virku flaeoi.

Minna en 50% af hydrokortisoni frasogast vid gjof i endaparm. 1 bl6drasinni er hydrokortison bundid
plasmapréteinum, adallega glébulinum, en einnig albimini i minna meeli. Hydrokortisén er einkum
umbrotid i lifur og skilid Ut i pvagi.



53 Forkliniskar upplysingar

Lidokain

Eituradhrif a erféaefni og krabbameinsvaldandi ahrif

Rannsoknir hafa ekki leitt i 1jos nein eiturahrif lidokains & erfdaefni. I rannsoknum in vitro hafa po sést
hugsanleg eiturahrif 2,6-xylidins & erfdaefni, en pad er umbrotsefni lidokains. I rannsoknum &
krabbameinsvaldandi ahrifum hja rottum, med dtsetningu fyrir 2,6-xylidini baedi i madurkvioi og alla &vi
eftir feedingu, sdust exli i ndsum, undirhud og lifur.

Stdra skammta af 2,6-xylidini purfti til ad valda exlum i dyrarannsoknum.

Klinisk pyading peirra &xlisvaldandi ahrifa 2,6-xylidins sem hafa sést, fyrir notkun lidokains 6dru hvoru,
eru ekki pekkt.

Tid notkun stérra skammta af lidokaini er ekki radl6go.

Eiturahrif & &xlun

I ranns6knum & proska fosturvisa og fostra hja rottum og kaninum sem fengu lyfid &
liffeeramyndunarskeidi saust engin vanskapandi ahrif. Eiturahrif & fosturvisa og skert lifun ungvidis eftir
faedingu sdust eingdngu vid skammta sem voru toluvert sterri en leekningalegir skammtar. bessi ahrif eru
pbvi ekki talin hafa kliniska pydingu.

par sem engin gogn liggja fyrir um alteeka Utsetningu hja rottum eda kaninum er ekki haegt ad bera hana
saman vid Utsetningu hja ménnum.

Hydrokortison

Eiturahrif & &xlun

I dyratilraunum hefur komid i 1j6s ad barksterar geta valdid ymiss konar vansképunum (klofnum gém,
fravikum i beinagrind). Vid medferd dyra & medgdngu hefur einnig sést minnkud pyngd fylgju og
minnkud feedingarpyngd afkveema.

Fyrir utan pad sem nefnt er hér fyrir ofan liggja ekki fyrir nein forklinisk gégn sem skipta mali fyrir mat &
oryggi vid notkun lyfsins, umfram pad sem pegar hefur komid fram i samantekt & eiginleikum lyfsins.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Endaparmssmyrsli
Altviasetat
Zinkoxid
Sterylalk6hdl
Cetylalkohol
Makrogol
Hreinsad vatn

Endaparmsstilar
Altviasetat
Zinkoxio

Mettuo fita

6.2  Osamrymanleiki



A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Endaparmssmyrsli

2 ar vid geymslu i keeli (2°C-8°C).

2 manudir vio geymslu vio allt ad 25°C.
Endaparmsstilar

30 méanudir vid geymslu i keeli (2°C—8°C). M4 ekki frjosa.
2 manudir vio geymslu vio allt ad 25°C.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymsluskilyrai, sja kafla 6.3.

6.5 Gerdilats og innihald

Endaparmssmyrsli
Altlpa, 20 g.

Endaparmsstilar
Askja med 10 eda 50 endaparmsstilum.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

1. MARKADSLEYFISHAFI

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive
Citywest Business Campus

publin 24
Irland
8. MARKADSLEYFISNUMER

Endaparmssmyrsli: 1S/1/24/110/01
Endaparmsstilar: 1S/1/24/109/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Endaparmssmyrsli: 21. 4gust 2024.
Endaparmsstilar: 21. agust 2024.



10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

21. 4gust 2024.



