VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Xylocain® 100 mg/ml sumute iholle, luos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 sumuteannos sisdltdd 10 mg lidokaiinieméstd. Yksi annosventtiilin painallus antaa 0,1 ml ja vastaa
10 mg:aa lidokaiinia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Etanoli 96 % 24,1 mg per annosyksikkd (painallus).

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Sumute iholle, luos

Kirkas tai melkein kirkas hieman vaaleanpunainen tai keltainen liuos, jossa on etanolin, mentolin ja
banaanin tuoksu.

Vaikuttava aine on liuotettu veden, etanolin ja makrogoli 400 seokseen.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Nenén alueen toimenpiteet, esim. poskionteloiden punktiot.

Suualueen ja hampaiden toimenpiteet.

Toimenpiteet nielun alueella, esim. ruuansulatuskanavan endoskopia.

Toimenpiteet hengitystiealueella, esim. putkien ja instrumenttien sisddnvienti.

Toimenpiteet kurkunpdan, henkitorven ja keuhkoputkien alueella.

Toimenpiteet synnytyksen yhteydessi ja gynekologiassa, esim. alatiesynnytys, limakalvojen
repedmien ompelu ja servikaalibiopsiat.

Xylocain-sumuteliuos on tarkoitettu aikuisille ja lapsille 2 ikdvuodesta lahtien.
4.2 Annostus ja antotapa

Xylocain-sumuteliuos on tarkoitettu kaytettdviksi limakalvoille. Silli saadaan aikaan noin
10—15 minuuttia kestdvé tehokas pintapuudutus. Puutuminen tapahtuu 1-3 minuutissa
annostelualueesta riippuen.

Puudutteiden, myds lidokaiinin, turvallisuus ja tehokkuus riippuvat oikeasta annostelusta, oikeasta
puudutustekniikasta, riittdvistd varotoimenpiteistd ja valmiudesta mahdollisten komplikaatioiden
hoitamiseen.

Seuraavat annostelusuositukset ovat viitteellisid. Laédkéarin kokemus seké potilaan fyysisen tilan
tunteminen ovat tirkeitd tarvittavaa annosta arvioitaessa.

Jokainen annosteluventtiilin painallus antaa 10 mg lidokaiinieméstd. Aluetta ei tarvitse kuivata ennen
annostelua.
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Xylocain-sumuteliuosta ei tule kayttdd muovista valmistettujen balongilla varustettujen
trakeaaliputkien kanssa (ks. kohta 4.4).

Annossuositukset aikuisille

Alue Suositeltu Maksimiannos Maksimiannos
annos Iyhytkestoisissa pitkiikestoisissa
(mg) toime npiteissi toime npiteissi »

(mg) (mg)

Nenén alueen toimenpiteet, esim. 20-60 500 600

poskionteloiden punktiot

Suualueen ja hampaiden toimenpiteet 20-200 500 600

Toimenpiteet nielun alueella, esim. 20-200 500 600

mahasuolikanavan tdhystykset

Toimenpiteet hengitystiealueella, esim. 50-400 400 600

putkien ja instrumenttien sisddnvienti

Toimenpiteet kurkunpdin, henkitorven ja 50-200 200 » 400

keuhkoputkien alueella

Toimenpiteet synnytyksen yhteydessa ja 50-200 400 600

gynekologiassa, esim. alatiesynnytys,

limakalvojen repeédmien ompelu ja

servikaalibiopsiat

1) Lyhytkestoisiin toimenpiteisiin, jossa ldéke annetaan vajaan minuutin aikana.
2) Pitkékestoisiin toimenpiteisiin, jossa annosteluaika on enemmén kuin 5 minuuttia.
3) Kontrolloidun ventilaation aikana annosta tulee pienentia.

Koska lidokaiinin imeytyminen limakalvoilta vaihtelee ja on erityisen runsasta henkitorven ja
keuhkoputkien alueelta (ks. kohdat 4.8 ja 5.2), suositeltu korkein annos riippuu annostelualueesta.

Pediatriset potilaat
Y1 12-vuotiaiden ja alle 25 kg painavien lasten annos on suhteutettava heiddn painoonsa ja
fysiologiseen tilaansa.

Alle 12-vuotiaiden lasten annos kurkunpdén ja henkitorven alueelle ei saa ylittda 3 mg/kg.
Vastasyntyneille ja imevéisikdisille suositellaan pienempid lidokainiméarid sisiltdvid luoksia.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys amidityyppisille puudutteille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Lidokaiinin ylannokset tai lyhyet annosvilit voivat aiheuttaa korkeita pitoisuuksia plasmassa ja
vakavia haittavaikutuksia. Imeytyminen limakalvoilta vaihtelee, mutta on erittdin runsasta
keuhkoputkien alueelta. Anto ndille alueille voi siksi aiheuttaa nopeasti nousevan tai liiallisen
pitoisuuden plasmassa, jolloin toksisten oireiden, kuten kouristusten, riski kasvaa. Lidokaimisumutetta
tulisi kayttda varoen potilaille, joilla on haavoja tai vaurioitunut limakalvo suunnitelulla
toimenpidealueella. Vaurioitunut limakalvo lisdéd lidokainin systeemistd imeytymistd. Vakavien
haittavaikutusten hoitoon tarvitaan mahdollisesti elvytyslaitteisto, happea ja elvytysldakkeitd (ks.
kohta 4.9).

Relaksoiduilla potilailla yleisanestesian aikana saattaa esiintyd korkeampia pitoisuuksia veressa kuin
spontaanisti hengittavilld potilailla. Viimeksi mainitut potilaat nielevit usein suuren miaaran
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annoksesta, joka suolistosta imeydyttyddn kiy lipi maksassa huomattavan ensikierron metabolian.

Paikallispuudutteiden kaytto nielun alueella saattaa vaikeuttaa niclemistd ja siten lisétd aspiraation
vaaraa. Kielen tai suun limakalvojen tunnottomuus saattaa lisétd puremisvamman riskid.

Jos on todennékoistd, ettd annos tai annostelutapa tulee aiheuttamaan korkeita pitoisuuksia veressa,
tulee lidokaiinia, vakavien haittavaikutusten vélttdmiseksi, kdyttdd varoen potilailla, joilla on

e sydin- ja verisuonijirjestelmédn sairaus tai syddmen vajaatoimintaa

osittainen tai tdydellinen syddmen johtumishiirid

korkea ikd tai huono yleiskunto

vaikea munuaisten vajaatoiminta

vaikea maksan vajaatoiminta.

Potilaita, joita hoidetaan luokan IIT antiarytmisilli lddkeaineilla (esim. amiodaroni), tulee seurata
tarkoin ja harkita EKG-monitorointia, silli syddnvaikutukset ovat additiivisia.

Xylocain-sumutelivosta 100 mg/ml ei tule kdyttdd muovista valmistettujen balongilla varustettujen
trakeaaliputkien kanssa. Lidokaiiniemés, ollessaan kosketuksessa joko PVC:td tai muita muoveja
siséltdvien trakeaaliputkien balonkien kanssa, voi vaurioittaa balonkia. Tdmé vaurio ilmenee pienind
reikind, jotka voivat aiheuttaa vuotoa balongista, jolloin paine voi kadota.

Xylocain-sumuteliuos on todennédkoéisesti porfyrinogeeninen, ja sitd tulisi madrita akuutissa vaiheessa
oleville porfyriaa sairastaville potilaille ainoastaan erittdin vahvoin tai kiireellisin perustein. Riittdvaa
varovaisuutta tulee noudattaa kaikkien porfyriapotilaiden kohdalla.

Xylocain-sumutelivos sisdltad 24,1 mg alkoholia (etanolia) per annosyksikko, joka vastaa 241 mg/ml.
Saattaa aiheuttaa polttelua vahingoittuneilla ihoalueilla.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Lidokaiinia tulee kédyttdd varoen potilaille, jotka kdyttdvit samanaikaisesti muita paikallispuudutte ita
tai ladkkeitd, jotka muistuttavat rakenteellisesti amidityyppisid paikallispuudutteita, koska niilldi on
additiivinen toksinen vaikutus.

Erityisid interaktiotutkimuksia lidokaiinilla ja luokan III antiarytmisilld (esim. amiodaroni)
ladkeaineilla eiole tehty, mutta varovaisuutta tulee noudattaa.

Liadkeaineet, (esim. simetidiini ja beetasalpaajat) jotka véhentédvit lidokainipuhdistumaa saattavat
mahdollisesti aiheuttaa todellisia toksisia pitoisuuksia plasmassa, kun lidokaiinia annetaan toistettuina
suurina annoksina pitkdlld aikavalilld. Tallaisilla interaktioilla ei pitdisi olla kliinistd merkitysti
lyhytaikaisessa lidokaiinihoidossa (esim. Xylocain-sumutelinos) suositelluilla annoksilla.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Lidokaiini lépéisee istukkaesteen ja saattaa péaéstd sikion kudoksiin. Liddkeaineen raskaudenaikaisesta
kéytostd on runsaasti kokemuksia. Epdmuodostumien lisdéntymisté tai muuta suoraa tai epidsuoraa
haitallista vaikutusta sikioon ei ole todettu.

Imetys
Lidokaiini, kuten muut paikallispuudutteet, erittyy pienind méérind ihmisen rintamaitoon.
Terapeuttisia annoksia kéytettdessd on epatodennikoistd, etti siitd olisi vaaraa lapselle.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Paikallispuudutteet saattavat, annoksesta riippuen, lievasti vaikuttaa mielentilaan ja voivat tilapéisesti
huonontaa liikkkumis- ja koordinaatiokykya.
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4.8 Haittavaikutukset

Paikalliset reaktiot

Paikallista drsytystd annostelupaikassa on raportoitu. Henkitorven intubaation yhteydessa, kun
puudutetta on annosteltu kurkunpian limakalvolle, on raportoitu ohimenevid haittavaikutuksia, esim.
kurkkukipu, kédheys ja d4dnen menetys. Henkitorven toimenpiteitd varten Xylocain-sumuteliuoksella
saadaan aikaan pintapuudutus, mutta se ei poista intubaation jilkeistd arkuutta.

Allergiset reaktiot
Amidityyppisten paikallispuudutteiden aiheuttamat allergiset reaktiot (vakavimmissa tapauksissa
anafylaktinen sokki) ovat harvinaisia (< 0,1 %).

AKuutti sys teeminen toksisuus

Lidokaiinilla saattaa olla akuutteja toksisia vaikutuksia, jos lidokaiinin pitoisuus veressé nousee
nopean imeytymisen (henkitorvi ja keuhkoputket) tai yliannostuksen seurauksena (ks. kohdat 4.9 ja
5.1).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd Iddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

AKuutti sys teeminen toksisuus
Toksiset vaikutukset ilmenevit pddasiassa keskushermosto- ja verenkiertojirjestelméssa.

Keskushermosto

Keskushermoston toksisuus ilmenee oireiden ja statusldydosten asteittaisena pahenemisena.
Ensimmidiset oireet ovat suun ympariston ja kielen tunnottomuus, sekava olo, kuuloaistimusten
korostuminen ja tinnitus. Nékohdiriot ja lihasvapinat ovat vakavampia oireita ja edeltivét yleistyvaa
kouristelua. Tajuttomuus ja grand mal -kouristuskohtauksia voi imeté ja ne voivat kestdd muutamasta
sekunnista useaan minuuttin. Hapenpuute ja hiilidioksidin nousu veressa seuraavat nopeasti
kouristuksia lisidntyneen lihastoiminnan ja hengityksen héiriytymisen vuoksi. Vaikeissa tapauksissa
voi ilmetd hengityspysdhdys. Asidoosi lisdd paikallispuudutteiden toksisia vaikutuksia.

Toipuminen riippuu puudutteen metaboliasta ja poistumisesta keskushermostojirjestelmasta.
Toipuminen voi olla nopeaa, jos eiole kdytetty kovin suuria puuduteannoksia.

Verenkiertojdrjestelmidn vaikutukset

Verenkiertojirjestelmidn vaikutuksia esiintyy ainoastaan elimiston hyvin korkeiden
lidokaiinipitoisuuksien yhteydessd. Seurauksena voi télloin olla vakava verenpaineen aleneminen,
bradykardia, rytmihdirid ja jopa syddnpyséhdys.

Keskushermoston toksisuusoireet yleensd edeltdvit verenkiertojarjestelmén oireita, paitsi jos potilas on
yleisanestesiassa tai voimakkaasti sedatoitu esim. bentsodiatsepiinilla tai barbituraatilla.

AKuutin toksisuuden hoitaminen
Jos akuutin systeemisen toksisuuden oireita ilmenee, ovat ne luonteeltaan samanlaisia kuin muillakin
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antotavoilla annettujen puudutteiden aiheuttamat oireet. Paikallispuudutteiden toksisuus ilmenee
keskushermoston kiihottumisena ja vakavimmissa tapauksissa keskushermosto- seké sydin- ja
verisuonitoiminnan lamana.

Vakavat neurologiset oireet (kouristukset, keskushermostolama) tulee hoitaa oireenmukaisesti
tukemalla hengitystéd ja antamalla antikonvulsiivista laékitysta.

Jos sydin pyséhtyy, aloitetaan vilittoméasti elvytys. Talloin on erittdin tarkedd yllapitda riittdva
hapetus, keuhkotuuletus ja verenkierto seké hoitaa asidoosi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Paikallispuudutteet. ATC-koodi: NO1BBO0?2.

Xylocain-sumuteliuos on tarkoitettu kiytettdviksi imakalvoille. Silld saadaan aikaan noin
10-15 minuuttia kestdvé tehokas pintapuudutus. Puutuminen tapahtuu 1-3 minuutissa
annostelualueesta riippuen.

Puudutus médritellidn tunnon tai tuntoaistimusten menetykseksi, joka on rajoitettu kehon tiettyyn
alueeseen. Kaikilla puudutteilla on samankaltainen toimintamalli. Toimiakseen puudutteiden tiytyy
estdd hermoimpulssien kulku hermosidikeissd. Impulssit siirtyvit aksoneissa solukalvon nopean
depolarisaation ja repolarisaation avulla. Nama polarisaatiomuutokset aiheutuvat natrium- ja
kaliumionien kulkeutumisesta hermon solukalvon Iipi siind olevien ionikanavien kautta. Puudutteet
estdvit natriumin sisddnvirtauksen, mikd estdd depolarisaation. Sen seurauksena hermoséikeet eivit
voi kuljettaa impulsseja. Puudutteiden vaikutusmekanismeja ei tdysin tunneta, mutta mahdollinen
selitys on, ettd rasvaliukoinen emds diffundoituu fosfolipidikalvon Iipi soluun. Solun sisélld osa
ladkkeestd ionisoituu uudelleen ja sitoutuu natriumkanaviin estéen natriumin sisddnvirtausta ja, ndin
ollen, impulssin johtumista.

5.2 Farmakokinetiikka

Limakalvoille annetun lidokaiinin imeytymisnopeus ja -mééré rijppuvat kdytetyn annoksen
pitoisuudesta ja kokonaisméérdstéd, annostelupaikasta ja vaikutusajan pituudesta. Yleensd puudutteet
imeytyvit nopeimmin intratrakeaalisen ja bronkiaalisen annon jilkeen. Anto ndille alueille voi siksi
johtaa nopeasti nousevaan tai liian korkeaan pitoisuuteen plasmassa aiheuttaen kasvavan riskin saada
toksisia vaikutuksia, kuten kouristuksia. Lidokaiini imeytyy hyvin myos ruuansulatuskanavasta; vain
pieni méari erittyy muuttumattomana verenkiertoon maksan ensikierron metabolian vuoksi.

Tavallisesti noin 65 % lidokaiinista on sitoutuneena plasman proteiineihin. Amidityyppiset puudutteet
ovat pddasiassa sitoutuneet happamaan alfa,-glykoproteiiniin, mutta myos albumiiniin. Happamalla
alfa,-glykoproteiinilla on korkea affiniteetti ja matala kapasiteetti. Albumiinilla on maarallisesti
vihemmin tirked, matala affiniteetti ja korkea kapasiteetti.

Lidokaiini lipéisee veri-aivo- ja istukkaesteen luultavasti passiivisen diffuusion avulla.

Lidokaiinin pddeliminoitumisreitti on maksametabolian kautta. Lidokaiinin pddmetaboliareitti
thmisilld on N-dealkylaatio monoetyyliglysiniksylidiiniksi (MEGX), jota seuraa hydrolyysi
2,6-ksylidiiniksi ja hydroksylaatio 4-hydroksi-2,6-ksylidiiniksi. MEGX voi my6s N-dealkylaation
kautta edelleen muuttua glysiiniksylidiiniksi (GX). MEGX:n ja GX:n farmakologiset ja toksikologiset
vaikutukset ovat samanlaisia, mutta huomattavasti heikompia kuin lidokaiinin. GX:lla on pidempi
puolintumisaika (noin 10 tuntia) kuin lidokaiinilla, ja se voi kerddntyd pidemmén kayton yhteydessa.
Noin 90 % annetusta lidokaiinista erittyy erilaisten metaboliittien muodossa, alle 10 % erittyy
muuttumattomana virtsaan. Paddmetaboliitti virtsassa on 4-hydroksi-2,6-ksylidiinikonjugaatti, jota
virtsaan erittyneestd annoksesta on noin 70—-80 %.

Laskimoon annetun boluksen jilkeen lidokaiinin eliminaation puolintumisaika on tavallisesti
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1,5-2,0 tuntia. Lidokaiinin nopean metabolian takia muutokset maksan toiminnassa saattavat vaikuttaa
lidokaiinin kinetiikkkaan. Puolintumisaika saattaa pidentyd kaksinkertaiseksi tai enemmaénkin

potilailla, joilla on maksan vajaatoiminta. Munuaisten vajaatoiminta ei vaikuta lidokaiinin
kinetiikkaan, mutta voi lisdtd metaboliittien kertymista.

Asidoosi sekd keskushermoston stimulanttien ja depressanttien kiyttd vaikuttavat kumuloivasti
lidokaiinin pitoisuuksiin keskushermostossa aikaansaaden selvid systeemisid vaikutuksia.
Objektiivisten haittavaikutusten mééra lisdéntyy selvisti, jos plasman lidokaiinipitoisuudet nousevat
tasolle 6 mikrog vapaata emésti per ml

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Eldinkokeissa suurten lidokainiannosten aiheuttama toksisuus koostui vaikutuksista keskushermosto-
ja sydan-verisuonijirjestelmiin. Ladkkeeseen littyvid haittavaikutuksia ei havaittu
lisddntymistutkimuksissa eiké lidokaiinilla todettu mutageenista vaikutusta in vitro- tai in vivo
-mutageenisuustutkimuksissa. Lidokaiinilla eiole tehty syopatutkimuksia, miké johtuu lddkkeen
terapeuttisesta kdyttoalueesta ja kdyton kestosta.

Lidokaiinilla tehdyt geenitoksisuustutkimukset eivit osoittaneet mutageenisuutta. Lidokainin
metaboliitti, 2,6-ksylidiini, osoitti heikkoa aktiivisuutta joissakin geenitoksisuustutkimuksissa.
Pitkdaikaisaltistusta arvioivissa preklinisissd tutkimuksissa 2,6-ksylidiini-metaboliitilla osoitettiin
olevan karsinogeenisia ominaisuuksia. Riskiarvioinnit, joissa laskennallista epdsddnnollisen

lidokaiinin kayton maksimialtistusta ihmiselld verrattiin preklinisten tutkimusten altistukseen,
osoittivat laajaa turvallisuusmarginaalia kliinisessd kaytossa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Etanoli, makrogoli 400, banaaniesanssi (banaaniaromi, propyleeniglykoli), levomentoli, sakkariini,
puhdistettu vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tiedeta.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Ali siilyti kylmissi. Ei saa jaityi.

Séilytettidessd alle 8 °C:ssa voi muodostua sakkaa. Sakka liukenee, kun valmiste on
huoneenldmpdinen.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

50 ml, lasipullo, jossa sumutinpumppu.

Pakkaus sisdltdd lyhyen ja kaarevan muovisumutinputken, jonka pituus on 120 mm.

Pitkdt (noin 230 mm) steriilit sumutinputket on tilattava erikseen.

Sumutinputket ovat kertakéyttoisid. Niitd ei saa kdyttdd uudelleen, ja ne on hévitettivad valittomasti
kayton jilkeen.

Sekd lyhyet ettd pitkét steriilit sumutinputket 50 kpln pakkauksissa myydddn erikseen.
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6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Sumutinputki on valmiiksi taivutettu eikd sitd tule manipuloida. Sumutinputkea ei saa katkaista,
muutoin sumutusjirjestelmi tuhoutuu.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Aspen Pharma Trading Limited,
3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,
Dublin 24, Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

10384

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

19.12.1990 /2.6.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

13.1.2022
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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Xylocain® 100 mg/ml kutan spray, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 spraydos innehaller 10 mg lidokainbas. En tryckning pa dosventilen ger 0,1 ml och motsvarar 10 mg
lidokain.

Hjilpdmnen med kiind effekt:
Etanol 96 % 24,1 mg per dosenhet (tryckning).

For fullstdndig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kutan spray, [6sning
Klar eller nistan klar, svagt rosafdargad eller gul l6sning med doft av etanol, mentol och banan.

Den aktiva substansen dr upplost i en blandning av vatten, etanol och makrogol 400.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Ingrepp 1 ndsomrédet, t.ex. kikhalepunktion.

Ingrepp i munomradet och ténderna.

Ingrepp i svalgomradet, t.ex. gastrointestinal endoskopi.

Ingrepp 1 luftvigsomradet, t.ex. inférande av ror och instrument.

Ingrepp 1 struphuvudet, luftstrupen och luftréren.

Ingrepp 1 samband med forlossning och gynekologi, t.ex. vaginal forlossning, suturering av
slemhinnebristningar och cervixbiopsi.

Xylocain kutan spray dr avsedd for vuxna och barn fran 2 ars dlder.
4.2 Dosering och adminis treringssétt

Xylocain kutan spray dr avsedd for anviandning pa slemhinnor. Det ger en effektiv ytanestesi som
varar i cirka 10—15 minuter. Beddvning uppnds inom 1-3 minuter beroende pé appliceringsomradet.

Sakerheten och effekten av bedovningsmedel, inklusive lidokain, ar beroende av korrekt dosering,
korrekt beddvningsteknik, tillrdckliga forsiktighetsatgérder och beredskap for behandling av eventuella
komplikationer.

Foljande doseringsrekommendationer dr avsedda som en végledning. Lékarens erfarenhet och kunskap
om patientens fysiska status &r viktiga nir dosen bestdms.

Varje tryckning pd doseringsventilen ger 10 mg lidokainbas. Omradet behover inte torkas fore
administrering,
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Xylocain kutan spray ska inte anvéindas tillsammans med trakealtuber av plast som ar forsedda med
kuff (se avsnitt 4.4).

Dosrekommendationer for vuxna

Omrade Rekommenderad | Maximal dos for | Maximal dos for
dos kortaingrepp? | langa ingrepp »
(mg) (mg) (mg)

Ingrepp i ndsomradet, t.ex. 20-60 500 600

kéakhélepunktion

Ingrepp i munomradet och tdnderna 20—-200 500 600

Ingrepp i svalgomrédet, t.ex. 20-200 500 600

gastrointestinal endoskopi.

Ingrepp i luftvigsomradet, t.ex. 50400 400 600

inférande av ror och instrument

Ingrepp i struphuvudet, luftstrupen och 50-200 200 ¥ 400

luftréren

Ingrepp 1 samband med forlossning och 50-200 400 600

gynekologi, t.ex. vaginal forlossning,

suturering av slemhinnebristningar och

cervixbiopsi

1) Korta ingrepp dér likemedlet ges under mindre &n en minut.
2) Langa ingrepp med en doseringstid pa mer dn 5 minuter.
3) Under kontrollerad ventilation ska dosen reduceras.

Eftersom absorptionen av lidokain frdn slemhinnor varierar i omfattning och ir speciellt hog i
luftstrupen och bronkialomrédet (se avsnitt 4.8 och 5.2) 4r den rekommenderade maximala dosen
beroende av administreringsstillet.

Pediatrisk population
For barn 6ver 12 &r som vager under 25 kg ska dosen sta i proportion till patientens kroppsvikt och
fysiologiska tillstand.

For barn under 12 ar ska dosen i struphuvudet och luftstrupen inte dverstiga 3 mg/kg.
For nyfédda och spadbarn rekommenderas mindre koncentrerade lidokainldsningar.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot lokalanestetika av amidtyp eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

For stora doser av lidokain eller for korta intervall mellan doserna kan ge hdga plasmakoncentrationer
och allvarliga biverkningar. Absorption fran slemhinnor varierar i omfattning, men dr mycket hog fran
bronkialomradet. Anvidndning péa dessa omraden kan dirfor ge upphov till snabbt stigande eller for
hoga plasmakoncentrationer, vilket dkar risken for toxiska symtom sdsom kramper. Lidokainspray ska
anvindas med forsiktighet till patienter med sar eller skadad slemhinna pa det planerade
ingreppsomradet. Slemhinneskador Okar den systemiska absorptionen av lidokain. Behandling av
allvarliga biverkningar kan kréva tillgang till &terupplivningsutrustning, syrgas och likemedel till
aterupplivning (se avsnitt 4.9).

Koncentrationer i blodet kan vara hogre hos relaxerade patienter under generell anestesi jamfort med
patienter med bibehéllen spontanandning. De sistnimnda patienterna sviljer ofta en stor del av dosen,
som da genomgar omfattande hepatisk forstapassagemetabolism efter absorption fran tarmen.
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Anvindning av lokalanestetika i svalgomradet kan paverka sviljformagan och dirmed 6ka risken for
aspiration. Avdomning av tunga eller munslemhinna kan 6ka risken for bitskador.

Om det r troligt att man pa grund av administreringssétt eller dos riskerar att uppna hoga
lakemedelskoncentrationer iblodet ska lidokain administreras med forsiktighet for att undvika
allvarliga biverkningar:

e hos patienter med hjart-kérlsjukdom eller hjartsvikt

hos patienter med partiellt eller totalt hjartblock

hos patienter med hog alder eller nedsatt alméntillstand

hos patienter med svart nedsatt njurfunktion

hos patienter med svért nedsatt leverfunktion.

Patienter som behandlas med antiarytmika klass III (t.ex. amiodaron) ska sta under noggrann
overvakning och EKG-monitorering ska overvigas eftersom effekterna pa hjirta ar additiva.

Xylocain 100 mg/ml kutan spray ska inte anvéndas tillsammans med trakealtuber av plast som &r
forsedda med kuff. Vid kontakt med kuffen pa trakealtuber som innehéller PV C eller andra plaster kan
lidokainbas orsaka skador p& kuffen. Skadorna har beskrivits som smé hal som kan orsaka lickage fran
kuffen, vilket kan orsaka tryckforlust.

Xylocain kutan spray ar sannolikt porfyrinogen och ska endast forskrivas till patienter med akut
porfyri om mycket starka eller akuta skél foreligger. Lampliga forsiktighetsatgirder ska iakttas for alla
patienter med porfyri.

Xylocain kutan spray innehéller 24,1 mg alkohol (etanol) per dosenhet motsvarande 241 mg/ml. Det
kan orsaka en brannande kénsla pa skadad hud.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Lidokain ska anvdndas med forsiktighet till patienter som samtidigt anvénder andra lokalanestetika
eller likemedel som é&r strukturellt besliktade med lokalanestetika av amidtyp, eftersom de toxiska
effekterna ar additiva.

Specifika interaktionsstudier med lidokain och antiarytmika klass III (t.ex. amiodaron) har inte gjorts,
men forsiktighet ska iakttas.

Likemedel som minskar clearance av lidokain (t.ex. cimetidin och betablockerare) kan orsaka
potentiellt toxiska plasmakoncentrationer nér lidokain ges upprepat i hoga doser 6ver en ldng
tidsperiod. Sddana interaktioner &r sannolikt inte av klinisk relevans vid korttidsbehandling med
lidokain (t.ex. Xylocain kutan spray) i rekommenderade doser.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Lidokain passerar placentabarridren och kan komma in 1 fostervidvnader. Det finns omfattande
erfarenhet av anvindning av detta likemedel under graviditet. Ingen 6kning av
missbildningsfrekvensen eller nigon annan direkt eller indirekt skadlig effekt pa fostret har
observerats.

Amning
I likhet med andra lokalanestetika utsondras lidokain i brostmjolk i smé mangder. Paverkan pa barnet
ar osannolik vid anvéndning av terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Beroende pa administrerad dos kan lokalanestetika ha mild effekt pa sinnestillstandet och orsaka en
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tillfallig forsamring av rorlighet och koordination.
4.8 Biverkningar

Lokala reaktioner

Lokal irritation pé applikationsstéllet har rapporterats. Efter administrering pa slemhinnan 1
struphuvudet vid trakeal intubering har 6vergédende biverkningar som halsont, heshet och att tappa
rosten rapporterats. Xylocain kutan spray ger ytanestesiunder ingrepp i luftstrupen men forhindrar inte
Oomhet efter intuberingen.

Allergiska reaktioner
Allergiska reaktioner mot lokalanestetika av amidtyp (i allvarligaste fall anafylaktisk chock) ar
séllsynta (< 0,1 %).

AKkut systemisk toxicitet
Lidokain kan ge akuta toxiska effekter om koncentrationen av lidokain iblodet dkar till foljd av snabb
absorption (luftstrupe och luftrér) eller Gverdosering (se avsnitt 4.9 och 5.1).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Akut systemisk toxicitet
De toxiska effekterna ar 1 huvudsak centralnervosa och cirkulatoriska.

Centrala nervsystemet

CNS-toxicitet upptrader som en gradvis forsamring av symtom och statusfynd. De forsta symtomen &r
cirkumoral parestesi, domningar i tungan, konfusion, hyperakusi och tinnitus. Synstérningar och
muskeltremor dr allvarligare symtom och foregar generaliserade kramper. Medvetsloshet och grand
mal-kramper kan upptrdda och kvarsta fran nigra sekunder till flera minuter. Syrebrist och 6kad
méngd koldioxid iblodet uppstar snabbt under kramperna beroende pa 6kad muskelaktivitet och
otillricklig ventilation. I svéra fall kan andningsstillestind intréffa. Acidos forstirker de toxiska
effekterna av lokalanestetika.

Aterhiimtningen ir beroende av lokalanestetikumets metabolism och distribution bort frin centrala
nervsystemet. Aterhimtningen kan ske snabbt savida inte mycket stora mingder lokalanestetika har
administrerats.

Effekter pa cirkulationssystemet
Effekter pa cirkulationssystemet ses endast vid mycket hoga nivaer av lidokain i kroppen. Detta kan
leda till kraftigt blodtrycksfall, bradykardi, arytmi och till och med hjirtstillestand.

Effekter pa cirkulationssystemet foregis vanligen av tecken pd CNS-toxicitet savida patienten inte fatt
en generell anestesi eller ar starkt sederad med t.ex. bensodiazepiner eller barbiturater.

Behandling av akut toxicitet
Om symtom pé akut systemisk toxicitet upptrader &r symtomen sannolikt desamma som dem man ser
efter administrering av lokalanestetika givet via andra administreringsvagar. Toxicitet av
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lokalanestetika yttrar sig som CNS-excitation och i allvarligare fall som CNS- och kardiovaskulir
depression.

Allvarliga neurologiska symtom (konvulsioner, CNS-depression) ska behandlas symtomatiskt med
andningsstod och administrering av antikonvulsiva likemedel.

I hindelse av hjirtstillestand ska hjart-lungrdddning pabdrjas omedelbart. I sadana fall dr det mycket
viktigt att uppritthélla tillricklig syresittning, ventilation och cirkulation samt att behandla acidos.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Lokalanestetika. ATC-kod: NO1BBO02.

Xylocain kutan spray ér avsedd for anvindning pa slemhinnor. Det ger en effektiv ytanestesi som
varar i cirka 10—15 minuter. Beddvning uppnés inom 1-3 minuter beroende pa appliceringsomradet.

Lokalanestesi definieras som forlust av kdnseln eller kinselférnimmelsen 1 ett specifikt omrade av
kroppen. Alla lokalanestetika har en liknande verkningsmekanism. For att fungera maste
lokalanestetika forhindra 6verforing av nervimpulser i nervfibrillerna. Impulserna Gverfors i axonerna
genom snabb depolarisering och repolarisering av cellmembranet. Dessa polariseringsforédndringar
beror péd passage av natrium- och kaliumjoner genom jonkanaler i nervcellens membran.
Lokalanestetika forhindrar inflodet av natrium, vilket forhindrar depolarisering. Detta resulterar i
forhindrad impulséverforing i nervfibrillerna. Verkningsmekanismen for lokalanestetika &r inte helt
klarlagd, men en mojlig forklaring ar att den fettlosliga basen diffunderar in i cellen genom
fosfolipidmembranet. Inuti cellen joniseras en del av likemedlet panytt och binder till natriumkanaler,
vilket forhindrar inflédet av natrium och foljaktligen impulsledning.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Nar lidokain appliceras pa slemhinnor beror absorptionshastigheten och den absorberade méngden
forutom pa dosens koncentration och totala midngd ocksé pa applikationsstéllet och exponeringstiden.
Intratrakeal och bronkial administrering av lokalanestetika medfor vanligtvis hogst
absorptionshastighet. Administrering till dessa omrdden kan darfor ge upphov till snabbt 6kande eller
for hoga plasmakoncentrationer och risk for toxiska effekter, t.ex. kramper. Lidokain absorberas ocksa
val fran magtarmkanalen, men endast en liten méngd utsondras oforidndrad 1 blodomloppet pé grund av
hepatisk forstapassagemetabolism.

Normalt dr cirka 65 % av lidokain bundet till plasmaproteiner. Lokalanestetika av amidtyp binder
framst till surt alfa-1-glykoprotein, men dven till albumin. Surt alfa-1-glykoprotein har hog affinitet
och lag kapacitet. Albumin &r kvantitativt sett mindre viktig och har lag affinitet och hog kapacitet.

Lidokain passerar blod-hjirn- och placentabarridrerna, troligen via passiv diffusion.

Lidokain elimineras frimst genom levermetabolism. Hos ménniska é&r lidokains huvudsakliga
metabolismvdg N-dealkylering till monoetylglycinxylidin (MEGX), folit av hydrolys till 2,6-xylidin
och hydroxylering till 4-hydroxi-2,6-xylidin. MEGX kan ocksé omvandlas vidare till till glycinxylidin
(GX) via N-dealkylering. De farmakologiska och toxikologiska effekterna av MEGX och GX é&r
likadana, men betydligt svagare dn for lidokain. GX har en lingre halveringstid (cirka 10 timmar) &n
lidokain och kan ackumuleras vid lingre anviandning. Cirka 90 % av den administrerade lidokaindosen
utsondras i form av olika metaboliter, mindre dn 10 % utsondras ofordndrad 1 urinen.
Huvudmetaboliten i urin dr 4-hydroxi-2,6-xylidinkonjugat som svarar for cirka 70—-80 % av dosen som
utsondras i urin.

Elimineringsha lveringstiden for lidokain efter en intravends bolusdos &r vanligen 1,5-2,0 timmar. Pa
grund av lidokains snabba metabolism kan fordndringar i leverfunktionen paverka lidokains kinetik.
Halveringstiden kan till och med mer &n férdubblas hos patienter med nedsatt leverfunktion. Nedsatt
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njurfunktion paverkar inte lidokains kinetik men kan 6ka ackumuleringen av metaboliter.

Acidos och anvidndning av likemedel som stimulerar eller himmar CNS har en kumulativ effekt pa
koncentrationen av lidokain i CNS, vilket ger upphov till tydliga systemeffekter. Om koncentrationen
av lidokain 1 plasma uppgér till 6 mikrog fri bas per ml ses en tydlig 6kning av objektiva biverkningar.
5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

I djurstudier observerades toxicitet efter hoga doser av lidokain i form av effekter pa det centrala
nervsystemet och det kardiovaskuldra systemet. I reproduktionsstudier observerades inga
lakemedelsrelaterade biverkningar och lidokain hade inte heller nagon mutagen effekt i
mutagenicitetsstudier in vitro eller in vivo. Pa grund av behandlingstiden och likemedlets terapeutiska
anviandningsomrade har inga karcinogenicitetsstudier utforts med lidokain.

Gentoxicitetsstudier med lidokain visade ingen mutagenicitet. Lidokains metabolit, 2,6-xylidin, har
visat svag aktivitet ivissa gentoxicitetsstudier. I prekliniska studier avseende langtidsexponering
visades metaboliten 2,6-xylidin ha karcinogena egenskaper. Riskbedomningar dér den berdknade
maximala exponeringen vid oregelbunden anvindning hos ménniska jamfoérdes med exponeringen i
prekliniska studier tyder pa att lidokain har en bred sékerhetsmarginal vid klinisk anvéndning.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Etanol, makrogol 400, bananessens (bananarom, propylenglykol), levomentol, sackarin, renat vatten.
6.2 Inkompatibilite ter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas.
Vid forvaring under 8 °C kan fallning bildas. Féliningen 16ser sig nir likemedlet nar rumstemperatur.

6.5 Forpackningstyp och innehall

50 ml, glasflaska med spraypump.

Forpackningen innehéller ett kort och bojt sprayror av plast (120 mm).
Langa (cirka 230 mm) sterila sprayrér kan bestillas separat.

Sprayroren ér avsedda for engangsbruk. De far inte ateranvéndas och ska kasseras omedelbart efter
anviandning.

Béde korta och langa sterila sprayror i forpackningar om 50 st. séljs separat.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Sprayroret ér bojt till sin slutgiltiga form och ska inte manipuleras. Det far inte kortas av, d4 forstors
spraysystemet.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Aspen Pharma Trading Limited,

3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,

Dublin 24, Irland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10384

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

19.12.1990 /2.6.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13.1.2022
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