Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Xyloproct endaparmssmyrsli
Xyloproct endaparmsstilar
lidokain, hydrokortisonasetat

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

upplysingar.

Lyfi0 er faanlegt an lyfsedils. Alltaf skal nota lyfid ndkvemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda

eins og leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingurinn hefur meelt fyrir um.

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

- Leitid til lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitio til leeknis ef sjukddmseinkenni versna eda lagast ekki innan 2-3 vikna.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a Xyloproct

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Xyloproct

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um Xyloproct og vid hverju pad er notad

Xyloproct endaparmssmyrsli og endaparmsstilar innihalda tvo virk efni (lidokain og hydrokortison)
sem verka 4 olikan hatt.
Hydrokortison dregur ur bolgu. Lidokain dregur tr verkjum og klada.

Xyloproct er notad til medferdar vid gyllinaed og yfirbordslaegri ertingu i endaparmi hja fulloronum.

2. Adur en byrjad er ad nota Xyloproct

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

Ekki ma nota Xyloproct
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir lidokaini, hydrokortisoni eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

Varnadaroro og varadarreglur

- Gyllined myndast oft vegna undirliggjandi heegdatregdu.

- Fylgja a4 ndkvemlega radleggingum um skdmmtun, par sem sterri skammtar geta valdid fleiri
aukaverkunum.

- Leitid til leeknis ef einkenni hafa ekki batnad eftir 2-3 vikna medferd med Xyloproct.

- Eferting eda bledingar koma fram 1 hidinni umhverfis endaparmsopid a ad haetta medferdinni og
hafa samband vi0 leekni.

- Fordast a ad 1yfio berist i augu. Eftir notkun 4 ad pvo hendur vandlega.

- Efpu ert med porfyriu (arfgengur efnaskiptakvilli) parft pu ad reeda vid leekni 4dur en medferd
med Xyloproct er hafin.

Notkun annarra lyfja samhlida Xyloproct
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.



Xyloproct getur haft ahrif 4 verkun tiltekinna lyfja, sem innihalda eftirtalin virk efni, eda oroid fyrir
ahrifum af peim:

- Onnur staddeyfilyf

- lyfvid oreglulegri virkni i hjarta (Iyf vid hjartslattartruflunum)

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
eda lyfjafraedingi 40ur en lyfid er notad.

Medganga
Ekki hefur verid synt fram 4 skadleg ahrif 4 fostur. P6 skal nota minnsta hugsanlega skammt og i eins

skamman tima og kostur er, ef Xyloproct er notad 4 medgongu.

Brjostagjof
Virku efnin 1 Xyloproct berast i brjostamjolk, en dliklegt er ad pau hafi ahrif 4 barn 4 brjosti. Leitid po
rada hja lekni ef nota parf lyfid oftar en i einstok skipti medan barn er haft 4 brjosti.

Akstur og notkun véla
Xyloproct i radlogdum skdmmtum 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 & skal rac0a
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Xyloproct inniheldur cetylalk6hél og sterylalkohol
Xyloproct endaparmssmyrsli innheldur cetylalkohol og sterylalkohol, sem geta valdid stadbundnum
vidbrogdum 1 hud (t.d. snertihudbolgu).

3. Hvernig nota 4 Xyloproct

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Fylgja a4 nakvaemlega radleggingum um
skommtun, par sem staerri skammtar geta valdio fleiri aukaverkunum. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Venjulegur skammtur

Endaparmssmyrsli: Borid 4 endaparmsop og hudina umhverfis pad einu sinni eda oftar 4 dag. Heegt er
a0 nota endaparmssmyrslio viod sarsauka vid haegdalosun. Nota ma allt ad 6 gromm af
endaparmssmyrsli 4 solarhring. Audvelt er a0 pvo endaparmssmyrslid af med vatni. Hlifdarpynnan 4
stut tapunnar er gétud med pvi ad prysta tipulokinu gegnum hana.

Endaparmsstilar: 1 endaparmsstil er stungid i ysta hluta endaparmsins kvdlds og morgna og eftir
porfum eftir hverja haegdalosun. Stinga 4 endaparmsstilnum inn med slétta endann a undan.
Mikilvaegt er ad endaparmsstillinn haldist 4 sinum stad par til hann hefur bradnad. Nota ma allt ad
5 endaparmsstila 4 solarhring.

Ekki & ad veita medferd lengur en i 3 vikur.
Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

4. Hugsanlegar aukaverkanir



Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Heetta &
aukaverkunum eykst eftir pvi sem meoferdartimi lengist.

Sjaldgeefar (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum): Hidbolga vegna ofnamis.

Mjég sjaldgceefar (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum): Ofnhaemisviobrogo, i
alvarlegustu tilvikum bradaofnamislost (alvarleg ofneemisviobrogd, t.d. med utbrotum, prota, hita,
ondunarerfidleikum og yfirlidi). Ef vart verdur vid slik alvarleg ofnemisviobrogd 4 ad fara tafarlaust &
bradamottoku.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Xyloproct

Endaparmssmyrsli: Geymid i keeli (2°C — 8°C). Geyma ma endaparmssmyrslid vid allt ad 25°C i
2 manudi.

Endaparmsstilar: Geymi0 i kaeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa. Geyma ma endaparmsstilana vid allt ad
25°C i 2 manudi.

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Xyloproct inniheldur

Endaparmssmyrsli:
- Virka innihaldsefnid er lidokain 50 mg, hydrokortisonasetat 2,5 mg.
- Onnur innihaldsefni eru altviasetat, zinkoxid, cetylalkohol, sterylalkohol, makrogol og vatn.

Endaparmsstilar:
- Virka innihaldsefnid er lidokain 60 mg, hydrokortisonasetat 5 mg.
- Onnur innihaldsefni eru altviasetat, zinkoxid, mettud fita.

Lysing a utliti Xyloproct og pakkningastaeroir

Endaparmssmyrsli:
Hyvitt eda gulleitt einsleitt krem.
Pakkningasteerd: Tupa med 20 g.

Endaparmsstilar:
Hyvitir eda gulleitir stilar.
Pakkningasterdir: Askja med 10 eda 50 endaparmsstilum (lyfsedilsskylt).


http://www.lyfjastofnun.is/

Markaosleyfishafi

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24

frland

Framleidandi (endaparmssmyrsli):

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
byskaland

Framleidandi (endaparmsstilar):
Meribel Pharma Karlskoga AB
Karlskoga
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bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i oktober 2025.



