SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Xylocain 50 mg/g smyrsli.

2. INNIHALDSLYSING
1 g Xylocain smyrsli inniheldur 50 mg lidokain.

Hjélparefni med pekkta verkun
1 g Xylocain smyrsli inniheldur 250 mg propylenglykol.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Smyrsli.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Xylocain smyrsli er &tlad til yfirbordsdeyfingar.

Abending fyrir Xylocain smyrsli & vid um fullordna og born a 6llum aldri.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Einstaklingsbundnir.

Eftirfarandi skammtar eru til leidbeiningar. Reynsla og pekking leeknis & likamlegu astandi sjuklings er
mikilvaeg pegar skommtun er dkvedin.

Fulloronir: Sja toflu 1.

Tafla 1. Radlagdir skammtar og hdmarsskammtar af Xylocain smyrsli hja fulloronum, flokkad eftir
notkun.

Notkunarvadi R&dlagour | Radlagdur Héamarksskammtur | Hamarksskammtur
skammtur | skammtur af af smyrsli (g) af liddkaini (mg)
(9) lidokaini (mg)

Barkaprading. 1-2 50-100 2 100

Tannadgerdir og adgerdir | 1-5 50-250 10 500

i munni

Adgerdir a endaparmi t.d
endaparmsspeglun,
sarsauki vegna t.d.

gyllingdar.
Minnihattar bruni, sar, 0,2-05g4 | 10-25mga 10 10 500
skramur, ristill (herpes 10 cm? cm?

zoster), skordyrabit.

Born



Engar upplysingar liggja fyrir um plasmapéttni hja bérnum. Af 6ryggisastaedum skal pess vegna gera
rad fyrir 100% adgengi hja bérnum yngri en 12 ara eftir notkun & slimhud og skaddada hud. Hver
einstakur skammtur ma ekki vera steerri en 0,1 g smyrsli/kg likamspyngdar (samsvarar 5 mg af
lidokaini & hvert kil6 likamspyngdar). Ad minnsta kosti 8 Kist. eiga ad lida milli &burdarskammta hja
bornum.

Hja bornum sem eru léttari en 10 kg ma ekki bera lidokain & steerra svadi en 100 cm? og hja bornum
sem vega 10-20 kg ma ekki bera lidokain & steerra svaedi en 200 cm?,

Aldragir
Ekki parf ad minnka skammt pegar Xylocain smyrsli er notad hja éldrudum.

Skert nyrnastarfsemi
Geeta skal vartdar vid skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

Skert lifrarstarfsemi
Ihuga skal ad adlaga skammt med pvi ad bera smyrslid sjaldnar & (sja kafla 4.4).

Smyrslid skal bera & i punnu lagi. Melt er med ad nota seefda grisju pegar smyrslid er borid a
skaddada og brennda hud. Nota & litla grisju til pess ad bera smyrslid & sarar geirvortur.

Vid tannlakningar skal purrka munnslimh(dina adur en smyrslid er borid 4. Bidio ad minnsta kosti i
2-3 minutur eftir ad deyfingin virki.

Liddkain smyrsli frasogast eftir ad pad hefur verid borid a slimh(d eda skaddada huo, en liklega
adeins i litlum maeli pegar pad er borid & heila h(d. Frasog er hradast eftir notkun i barka
(intratracheal). Eftir stadbundna notkun & slimhad i munni hefst verkun innan 30 sekdndna til

2 minatna. Verkun & slimhad kynfaera og endaparms hefst innan 5 minutna.

Verkunarlengd eftir notkun & brunasar og til verkjadeyfingar eftir umskurd er um 4 kist. Vid bruna
getur notkun grisju yfir smyrslid studlad ad haegara frasogi og lengri verkunartima.

Eftir notkun hdmarksskammts i barka eda & slimhd méa ekki nota naesta skammt fyrr en eftir 4 kist..
Eftir notkun hamarksskammts & endaparm eda brunasar eiga ad lida ad minnsta kosti 8 klst. pangad til
naesti skammtur er notadur. Heilbrigdur fullordinn madur méa ekki nota meira en 20 g af smyrsli &
solarhring.

Nota skal tappann til ad rjufa hlifdarhimnuna & tapunni. Smyrslid ma audveldlega pvo af hid og
Klednadi med vatni.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu, 6drum staddeyfilyfjum af amid-flokki eda einhverju hjalparefnanna sem
talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Lasburda eda bradveika sjuklinga, sjuklinga med syklasott (sepsis), alvarlegan lifrarsjukdém eda
hjartabilun og bérn eldri en 12 ara, sem eru léttari en 25 kg, a ad medhdndla i samraemi vid pyngd og
likamlegt astand peirra.

Mjdg storir skammtar af lidokaini eda ef stutt er & milli skammta, getur valdid harri plasmapéttni og
alvarlegum aukaverkunum. Sjaklingum skal leidbeina um ad nota adeins pa skammta sem meelt er
fyrir um. Vid medferd a alvarlegum aukaverkunum getur reynst naudsynlegt ad nota Gtbunad til
endurlifgunar, strefni og 6nnur lyf til endurlifgunar (sja kafla 4.9 Ofskémmtun).

Ef skammtar eda ikomuleid geta valdio harri plasmapéttni og almennt pegar lidékain er notad
samhlida 6drum staddeyfilyfjum, skal geeta varudar hja sjuklingum med flogaveiki, minnkada leidni i
hjarta, haegslatt, skerta lifrarstarfsemi, verulega skerta nyrnastarfsemi og alvarlegt lost.



Sjuklingar sem fa medferd med lyfjum af flokki 111 vid hjartslattartruflunum (t.d. amiddaron) eiga ad
vera undir nanu eftirliti og ihuga skal ad taka hjartarafrit par sem ahrif a hjartad geta verio
samleggjandi. Gata skal varudar hja sjaklingum med gattasleglarof af I1. eda Il1. gradu, par sem
staddeyfilyf geta dregid r leidni i hjarta.

Frasog fra sarum og slimhua er tiltélulega mikid, sérstaklega i berkjum. Xylocain smyrsli skal pvi nota
med varud hja sjuklingum med skaddada slimhuad.

Pegar Xylocain smyrsli er notad i munn og kok skal sjuklingur vera vakandi fyrir pvi ad pad getur
truflad kyngingu og par med aukid hettu & ad sjuklingi svelgist 4. Dofin tunga og slimhad i munni
geta aukid heettu & bitdverkum. Eftir staddeyfingu i koki skal sjuklingur vera fastandi i 2 Klst., vegna
heettu a kyngingarérdugleikum.

Fordist snertingu vid augu og mideyra.
pé ad alteekt frasog seé litid, skal nota lidékain med varid hja sjaklingum med Adam-Stokes heilkenni,
haegslatt, blédpurrd, taugasjukddma, lost, Wolff-Parkinson-White heilkenni, greinrof i hjarta,

hjartabilun.

1 g Xylocain smyrsli inniheldur 250 mg propylenglykol.
Propylenglykél getur valdid hadertingu.

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

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Nota skal lidokain med varad hja sjuklingum sem fé& byggingarlega skyld staddeyfilyf eda lyf af flokki
IB vid hjartslattartruflunum, par sem eiturverkanir eru samleggjandi.

Ekki hafa verid gerdar sérstakar rannsoknir & milliverkunum lidokains og lyfja af flokki 111 vid
hjartaslattartruflunum (t.d. amiédaron) en meelt er med ad varidar sé gett (sja einnig kafla 4.4).

Lyf sem draga Ur Uthreinsun lidokains (t.d. cimetidin eda beta-blokkar) geta mégulega valdid
eitrunarpéttni i plasma pegar lidokain er gefid i endurteknum hdum skdmmtum i langan tima. pessar
milliverkanir hafa ekki kliniska pydingu eftir medferd med lidokaini til skamms tima med radologéum
skdmmtum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga:

Nota ma lidékain & medgdngu.

Frasog er litid vid stadbundna notkun.

Brjdstagjof:

Nota ma lidékain medan a brjostagjof stendur, en ef pad er notad a geirvortur skal pvo pad af fyrir
brjéstagjof.

Eftir stadbundna notkun frasogast lyfid i svo litlu meeli ad su péttni sem naest i médurmjolk hefur ekki
ahrif & barn & brjosti.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Xylocain smyrsli hefur engin eda dveruleg &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eftir notkun staddeyfilyfja koma fram hja minna en 0,1% sjuklinga.
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Bl6d og eitlar
Tioni ekki pekkt. Methemdoglobin i pvagi

Onamiskerfi
Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000) | Bradaofnaemislost, ofneemisvidbrdga.

Taugakerfi
Tioni ekki pekkt. Krampar

Had og undirhad
Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100) Snertihtidbdlga.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt 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.

49 Ofskdmmtun

Liddkain getur valdid bradum eiturverkunum ef almenn péttni pess verdur ha vegna hrads frasogs eda
ofskdmmtunar.

Bréad utbreidd (systemic) eitrun:
Eiturverkanir koma adallega fram i midtaugakerfinu og hjarta- og adakerfinu.

Einkenni fra midtaugakerfi eru (eftir haeekkandi alvarleikastigi): breytt htdskyn i kringum munn,
tilffinningaleysi i tungu, sundl, ringlun, ofurne@m heyrn, sud fyrir eyrum.

Sjéntruflanir og vodvaskjalfti eru alvarlegri og eru undanfari almennra krampa. Pessum einkennum
maé ekki rugla saman vid atferli sem bendir til taugaveiklunar. Medvitundarleysi og krampakdst geta
komid i kjolfarid og varad allt fra nokkrum sekdndum upp i nokkrar mindtur. Sarefnisskortur i vefjum
og koltvisyringshaekkun vegna pessarar auknu védvavirkni koma fram flj6tlega eftir krampana, dsamt
truflun & edlilegri 6ndun. I alvarlegum tilvikum getur 6ndun stodvast. Blodsyring eykur eiturverkanir
staddeyfilyfja.

Bati & sér stad i kjolfar endurdreifingar staddeyfilyfsins og umbrota. Yfirleitt kemur hann flj6tt nema
ef stor lyfjaskammtur hefur verid gefinn.

Einkenni fra hjarta og aedakerfi koma adeins fram i alvarlegum tilfellum. Einkennin eru lagprystingur,
heegslattur, hjartslattaréregla og hjartastopp, og koma fram vid haa alteeka péttni.

pessi einkenni koma yfirleitt fram seinna en einkenni fra midtaugakerfinu, nema hja sjuklingum sem
eru undir dhrifum svaefingar eda mikid slaevdir med benzddiazepin eda barbitarat-lyfjum.

Medferd brédra eiturverkana

Ef krampar koma fram er medhéndlun naudsynleg. Naudsynleg lyf og utbinadur skal vera tafarlaust
tilteekur. Markmi®d medhodndlunar er ad vidhalda strefnismettun, stédva krampana og koma jafnvagi a
blodrésina.

Gefa ma sarefni og veita dndunaradstod ef naudsyn krefur (andlitsgrima og 6ndunarbelgur). Gefa skal
krampaleysandi lyf i blaaed ef kramparnir haetta ekki sjalfkrafa innan 15-20 sekindna. Thiopentan
100-150 mg i bléaed stodvar krampa fljétt. Einnig ma nota diazepam 5-10 mg i bldad en verkunin
kemur haegar fram. Suxamethan stodvar krampana fljott, en pa parf ad barkapraeda sjuklinginn og veita
Ondunaradstod.


http://www.lyfjastofnun.is./

Ef fram koma greinileg einkenni um ahrif fra hjarta og &edakerfi (lagprystingur, haegslattur) skal gefa
5-10 mg af efedrini i blaed og, ef naudsyn krefur, endurtaka eftir 2-3 minatur.

Vid blodrésarbilun skal tafarlaust hefja endurlifgun. Fullnaegjandi sarefnismettun, loftskipti og
jafnvaegi & blodras &samt medhondlun vid bldosyringu er lifsnaudsynleg, par sem surefnispurrd og
bl6dsyring auka almenna (systemic) eiturverkun staddeyfilyfja.

Gefa skal adrenalin (0,1-0,2 mg i blazed eda i hjarta, ef naudsyn krefur) eins fljott og haegt er og
endurtaka ef naudsyn pykir.

Skammta fyrir bérn skal mida vid aldur og pyngd.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Staddeyfilyf, ATC flokkur: DO4ABO01

Liddkain frasogast eftir ad Xylocain smyrsli hefur verid borid a slimh(é og skaddada hud. bad er
ovirkt pegar pad er borid a heila hiid. Frasog er hradast eftir notkun i barka (intratracheal). Verkun
hefst 0,5 — 5 minatum eftir notkun & slimhad. (sja kafla 4.2)

Lidokain, eins og dnnur staddeyfilyf, veldur timabundinni blokkun & utbreidslu taugaboda og kemur i
veg fyrir innfleedi natriumjona gegnum taugahimnur. Staddeyfilyf af flokki amida eru talin verka &
natriumgong taugahimna.

Staddeyfilyf geta einnig haft svipud ahrif & érvanlegar himnur i heila og hjarta. Ef of mikid magn af
lyfinu berst hratt um adakerfid, fer ad bera & einkennum eitrunar sem eiga upptok sin i midtaugakerfi
og hjarta og &dakerfi.

Einkenni fra midtaugakerfi koma venjulega fram & undan einkennum fré hjarta og edakerfi, par sem
pau koma fram vid laegri plasmapéttni. Bein ahrif staddeyfilyfja & hjarta eru medal annars heaegari
leidni, hamlandi ahrif & samdréattarhaefni og hugsanlega hjartastopp.

Liddkain smyrsli minnkar markteekt sarsauka vegna astunga vid tannlaekningar samanborid vid
lyfleysu. Liddkain smyrsli sem borid er & barkaslongu fyrir isetningu minnkar likur & seerindum i halsi
ad adgerd lokinni. Samanburdarrannsdknir syna einnig verkjadeyfandi ahrif pess eftir skurdadgerd, vid
tannlaeknismedferd, vio medferd i koki og eyrum og eftir umskurd.

I styrkleika yfir 0,5-2% hefur lidokain, auk staddeyfiahrifa, tegundah&d bakteriu- og veirudrepandi
ahrif. T styrkleikanum 1-4% hefur lidokain vaxtarhemjandi ahrif, had styrkleika, & ymsar
sjukdémsvaldandi 6rverur sem oft eiga patt i sykingum i sarum svo sem Enterococcus faecalis,
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa og Staphylococcus aureus. Gram-neikvadar bakteriur eru
nemastar. Lidokanin i styrkleikanum 2-4% hindrar voxt fjolda meticillin-6naemra S. aureus stofna og
vancomycin-énamra enterékokka sem er ad finna & sjukrastofnunum.

5.2 Lyfjahvorf

Lidokain frasogast eftir ad pad er borid & slimhimnur. Hradi og magn pess sem frasogast fer eftir péttni
og heildarskammti sem notadur er, hvar lyfid er borid & og hversu lengi viokomandi er Gtsettur fyrir
lyfinu. Almennt er frasogshradi staddeyfilyfja eftir notkun & had mestur eftir gjof i barka og berkjur.
Lidokain frasogast einnig vel fra meltingarvegi, p6 ad litid magn af lyfinu finnist & dbreyttu formi i
bl6di vegna umbrots i lifur.

Eftir isetningu barkasléngu sem smurd var med ad medaltali 1,26 g (fra 0,49-2,45) af Xylocain
smyrsli, hja sjuklingum 18-80 ara, var medal hdmarksplasmapéttni lidokains i blaedablodi 0,45 (&



bilinu 0,2-0,9) pg/ml og sést venjulega innan 15 mindtna. Skammtaaukning um 1 g af smyrsli leiddi til
u.p.b. 0,22 pug/ml medalhaekkunar & plasmapéttni.

Plasmaproteinbinding lidokains er had péttni lyfsins, og hlutfall bundins lidokains minnkar med
aukinni péttni. Vio péttni 1-4 g af frium basa pr. ml, er 60-80% af liddkaini bundid préteinum.
Bindingin er einnig had plasmapéttni alfa-1-syru glykopréteins.

Liddkain fer yfir bl6od-heila- og fylgjuproskuld, sennilega med 6virku fleedi.

Lidékain umbrotnar hratt i lifur, umbrotsefnin og lyfid & 6breyttu formi skiljast it um nyru. Umbrot
felst i oxandi N-afalkyleringu, hring hydroxyleringu, klofnun & amidtengjum og samtengingu. N-
afalkylering, ein adalumbrotsleidin, myndar umbrotsefnin ménéetylglysinexylidid og glysinexylidid.
Lyfjafreedileg og eiturefnafraedileg virkni pessara umbrotsefna eru svipud en veegari en virkni
liddkains. Um 90% af lidokaini sem notad er skilst Gt & formi ymissa umbrotsefna og minna en 10%
utskilst & 6breyttu formi. Adalumbrotsefni i pvagi er samtengt 4-hydroxy-2,6-dimetylanilini.

Helmingunartimi brotthvarfs lidokains eftir gjof hledsluskammts (bolus) i blazd, er venjulega 1,5-
2 klst. Vegna mikils umbrotshrada liddkains getur allt dstand sem hefur ahrif & lifrarstarfsemi breytt
lyfjahvorfum lidékains. Helmingunartimi getur meira en tvéfaldast hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi. Skert nyrnastarfsemi hefur ekki ahrif & lyfjahvorf lidokains en getur leitt til
uppséfnunar umbrotsefnanna.

peettir eins og bléosyring (acidosis) og notkun lyfja sem hafa érvandi eda sleevandi ahrif &
midtaugakerfid hafa &hrif & pa péttni lidokains i midtaugakerfi sem veldur augljosum almennum
(systemic) ahrifum. Hlutleegar visbendingar um aukaverkanir aukast med aukinni blazda plasmapéttni
yfir 6,0 ug frir basi pr. ml.

5.3  Forkliniskar upplysingar

I dyratilraunum komu fram eitrunarahrif 4 midtaugakerfid og hjarta og &edakerfid eftir haa skammta af
lidékaini. Engin ahrif tengd lyfinu komu fram i rannséknum 4 eiturdhrifum lyfsins & exlun. Lidokain
syndi hvorki stokkbreytandi ahrif i in vitro né in vivo rannséknum. EKki hafa verid gerdar rannséknir &
krabbameinsvaldandi ahrifum lidokains og er asteeda pess notkunarsveadi og lengd medferdar med
lyfinu.

Rannséknir & eiturverkunum lidokains & erfdaefni hafa synt ad pad hefur ekki stokkbreytivaldandi
ahrif. Lidokain umbrotsefnid 2,6-xylidin syndi veika virkni i nokkrum préfunum & eiturverkun &
erfdaefni. Umbrotsefnid 2,6-xylidin hefur synt hugsanleg krabbameinsvaldandi ahrif i forkliniskum
rannsoknum a eiturverkun vid langvarandi Gtsetningu fyrir umbrotsefninu. Ahattumat, par sem
reiknud hdmarksutsetning hja einstaklingum, sem nota lidékain 6dru hverju, var borin saman vid
tsetningu i forkliniskum rannséknum, bendir til pess ad 6ryggisbil vid kliniska notkun sé breitt.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Macrogol-efni, propylenglykol, hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3  Geymslupol
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6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C. M4 ekki frjosa.

6.5 Gerd ilats og innihald

Altapa.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhoéndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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