Navodilo za uporabo

Xylocaine 20 mg/ml raztopina za injiciranje
lidokainijev klorid

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom. Posvetujte se tudi, ¢e opazite
katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Xylocaine in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Xylocaine
Kako uporabljati zdravilo Xylocaine

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Xylocaine

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SuhkrwdE

1. Kaj je zdravilo Xylocaine in za kaj ga uporabljamo
Zdravilo Xylocaine je lokalni anestetik. Vsebuje uéinkovino lidokain, ki deluje tako, da povzroci
zaCasno neobcutljivost za bole€ino, mraz in vro¢ino na dolocenem delu, kjer je bilo zdravilo

injicirano. Zdravilo lahko povzroci tudi omrtviéenje ve¢ Ziveev in miSic v dolo¢enem podrocju telesa.

Zdravilo Xylocaine se uporablja za:

o anestezijo (omrtvicenje) podrodja telesa, kjer se bo opravila kirurska operacija,
o lajsanje bole¢ine med porodom, po operaciji ali po svezi poskodbi,
o zdravljenje dolo¢enih vrst kroni¢ne bolecine.

2. Kaj morate vedeti preden boste prejeli zdravilo Xylocaine

Zdravila Xylocaine ne smete prejeti:

o Ce ste alergi¢ni na lidokain, druge podobne lokalne anestetike (t. i. anestetike amidnega tipa) ali
na katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

o Ce ste alergi¢ni na metilparahidroksibenzoate (E218), propilparahidroksibenzoate ali njihov
presnovek para amino benzojsko kislino.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Preden prejmete zdravilo Xylocaine povejte zdravniku:

o ¢e imate bolezen srca, jeter ali ledvic,

o ¢e imate presnovno bolezen imenovano porfirija,

o Ce ste starejsi ali je vase sploSno zdravstveno stanje slabo,
o ¢e imate kakr$nokoli bolezen.

Druga zdravila in zdravilo Xylocaine

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaéeli jemati Katero koli
drugo zdravilo. Ker lahko pride do medsebojnega delovanja med zdravilom Xylocaine in drugim
zdravilom, je §e posebno pomembno, da obvestite zdravnika, ¢e jemljete:

. druge lokalne anestetike,

o zdravila za zdravljenje motenj srénega ritma (npr. meksiliten, tokainid, amiodaron),

o cimetidin (zdravilo za zdravljenje razjede na zelodcu ali dvanajstniku),

o zaviralce receptorjev beta.
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Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom, preden prejmete to zdravilo. Pri zarodku se lahko pojavijo nezeleni uéinki, kot je
upocasnjen sréni utrip, Se posebno, ¢e prejmete zdravilo Xylocaine v podro¢je materni¢nega vratu (pri
t. i. paracervikalnem bloku).

Povejte zdravniku, ¢e dojite, saj u¢inkovina lidokain prehaja v materino mleko v tako majhnih
koli¢inah, da v sploSnem ne predstavlja tveganja za novorojencka.

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Xylocaine lahko za¢asno vpliva na vase gibanje in koordinacijo, zato po operacijskem
posegu ne smete upravljati vozil in strojev.

Zdravilo Xylocaine vsebuje metilparahidroksibenzoat (E218)

Zdravilo Xylocaine vsebuje metilparahidroksibenzoat (E218), ki lahko povzro¢i alergijske reakcije
(lahko zapoznele) in izjemoma bronhospazem (zacasno zoZenje sapnic).

3. Kako uporabljati zdravilo Xylocaine

Zdravilo Xylocaine vam bo dal zdravnik ali medicinska sestra.

Prejeli ga boste v obliki injekcije:
o v tkivo, kjer bo narejen operacijski poseg,

o v okolico zivca ali skupine Zivcev, ki oziv€ujejo predel telesa, kjer bo narejen operacijski poseg
(npr. injiciranje v pazduho pred operacijo roke),
o v predel kriza, v primeru omrtvi¢enja noge ali spodnjega predela telesa.

Odmerek dolo¢i zdravnik odvisno od mesta injiciranja, podro¢ja omrtvicenja, trajanja predvidenega
operacijskega posega oziroma potrebnega lajsanja bole¢ine in vase telesne pripravljenosti.

Ce ste prejeli ve¢ji odmerek zdravila Xylocaine, kot bi smeli

Resni neZeleni u¢inki zaradi prevelikega odmerjanja so izjemno redki, vendar zahtevajo posebno
ukrepanje. Zdravnik, ki vas zdravi, je poucen in opremljen za reagiranje v takih situacijah.

Prvi znaki uporabe prevelikega odmerka tega zdravila so vrtoglavica, odrevenelost ust ali predela
okoli ust, jezika, obéutek omedlevice in motnja sluha. Ce opazite katerega koli izmed nastetih
znakov, takoj obvestite zdravnika. Zamegljen vid in mi$i¢no tresenje sta resnejSa znaka prevelikega
odmerjanja in sta predhodna znaka kréev in nezavesti.

Ce se dajanje tega zdravila prekine takoj, ko se pojavijo prvi znaki prevelikega odmerjanja, se
moznost pojava resnih nezelenih u¢inkov nemudoma zmanjsa.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

4, MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Nezeleni ucinki, ki se lahko pojavijo po uporabi zdravila Xylocaine so navedeni v nadaljevanju:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
- omoti¢nost, mravljincenje v kozi
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- slabost, bruhanje
- upocasnjen sréni utrip
- zvisan ali znizan Krvni tlak

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

- znaki zastrupitve osrednjega zivénega sistema (kot so: kréi, obcutek omedlevice, mravljinéenje
v ustnicah in v podro¢ju okrog ust, otrplost jezika, motnje sluha, vida in govora, drgetanje in
drugi znaki zaviranja osrednjega zivénega sistema)

Redki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 1.000 bolnikov)

- zastoj srca, motnje srénega ritma

- alergijske reakcije, vkljuéno s takojs$njo preobéutljivostno reakcijo (kaze se lahko z otekanjem
obraza in tezavami pri dihanju, vklju¢no z zastojem dihanja)

- neredno dihanje, ki nato preneha

- motnje delovanja zivéevja

- dvojni vid

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco
Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Xylocaine

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Za pravilno shranjevanje zdravila Xylocaine so odgovorni farmacevt in zdravstveno osebje.

Zdravilo shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Ne zamrzujte.

Viale so namenjene veckratni uporabi. Odprte viale je potrebno porabiti v 3 dneh po prvem odprtju.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je haveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja

zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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http://www.jazmp.si/

Kaj vsebuje zdravilo Xylocaine

- Uc¢inkovina je lidokainijev klorid. 1 ml raztopine za injiciranje vsebuje 20 mg lidokainijevega
klorida kar ustreza 21,33 mg lidokainijevega klorida monohidrata. 20 ml raztopine za injiciranje
(1 viala) vsebuje 400 mg lidokainijevega klorida kar ustreza 426,60 mg lidokainijevega klorida
monohidrata.

- Druge sestavine zdravila so natrijev klorid, natrijev hidroksid ali klorovodikova kislina za
uravnavo pH, metilparahidroksibenzoat (E218), voda za injekcije.

Izgled zdravila Xylocaine in vsebina pakiranja
Zdravilo Xylocaine je na voljo kot brezbarvna raztopina za injiciranje.
V pakiranju je 5 vial po 20 ml raztopine za injiciranje.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Xylocaine
ZZ — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,

Dublin 24, Irska

Tel: +386 018 888 201

Izdelovalec

Recipharm Monts

Usine de Monts

18, Rue de Montbazon
F-37260 Monts, Francija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 20.03.2019.
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

ODMERJANJE IN NACIN UPORABE

Odprasli in otroci, starejsi od 12 let

Preglednica spodaj je vodnik po najpogosteje uporabljenih tehnikah odmerjanja pri povpre¢nem
odraslem. Navedene $tevilke odrazajo pri¢akovana povpre¢na obmodja potrebnih odmerkov. Glede
dejavnikov, ki vplivajo na dolo¢eno tehniko bloka, in glede zahtev posameznih bolnikov naj vam bodo
v pomoc¢ standardni prirocniki.

Pri izraCunu potrebnega odmerka so pomembne tudi izkusnje zdravnika specialista in poznavanje
bolnikovega fizi¢nega stanja. Potrebno je uporabljati najmanj$e priporo¢ene odmerke. Med
posamezniki obstajajo razlike v casu nastopa delovanja in njegovem trajanju.

Preglednica 1: Priporodila za odmerjanje

Konc. Koli¢ina Odmerek Zadetek Trajanje ucinka

mg/ml ml mg min ure
KIRURSKA ANESTEZIJA
Lumbalna epiduralna uporaba® 20 15-25 300-500 15-20 1,5-2
Torakalna epiduralna uporaba® 15 10-15 150-225 10-20 1-15

20 10-15 200-300  10-20 1,5-2
Kavdalni epiduralni blok? 10 20-30 200-300 15-30 1-15

20 15-25 300-500  15-30 1,5-2
Intravenska regionalna uporaba 5 40 200 10-15 Do
(Bierov blok) sprostitve
a. Zgornja okon¢ina © zazemke
b. Spodnja okon¢ina

1) zazemka na stegnu 5 60 300 10-15
i) zaZzemka na mecih 5 40 200 10-15

Intraartikularni blok® 5 <60 <300 5-10 30-60

10 <40 <400 5-10 min po

izpiranju

Regionalni blok (npr. manjsi Zivéni
bloki in infiltracija)
Infiltracija 5 <80 <400 1-2 1,5-2

10 <40 <400 1-2 2-3
Digitalni blok 10 1-5 10-50 2-5 1,5-2
Interkostalni Zivci (na zivec) Najvegje 10 2-5 20-50 3-5 1-2
Stevilo hkrati blokiranih Zivcev je lahko <8 15 2-4 30-60 3-5 2-3
Retrobulbarno 20 4 80 3-5 1,5-2
Peribulbarno 10 10-15 100-150  3-5 1,5-2
Pudendalno 10 10 100 5-10 1,5-2

JAZMP-T/001-20.03.2019 5



Konc. Koli¢ina Odmerek Zacdetek Trajanje ucinka

mg/ml ml mg min ure
ObseZen Zivéni blok
Paracervikalno (obojestransko) 10 10 100 3-5 1-15
Brahialni pleksus: 10 40-50 400-500 15-30 1,5-2
Aksilarno, 15 30-50 450-600  15-30 1,5-3
Supraklavikularni, interskalenski in 10 30-40 300-400 15-30 1,5-2
Subklavijski perivaskularni 15 20-30 300-450 15-30 1,5-3
Ishiadi¢ni 15 15-20 225-300  15-30 2-3
20 15-20 300-400  15-30 2-3
3 v 1 (femoralni, obturatorski in 10 30-40 300-400 15-30 1,5-2
lateralni kozni) 15 30 450 15-30 2-3

a) Odmerek vkljucuje testni odmerek.

b) Ne sprosc¢ajte podveze prej kot v 20 minutah po injiciranju.

¢) Med obdobjem trzenja zdravila so pri bolnikih, ki so po operaciji dobivali stalno intraartikularno infuzijo
lokalnih anestetikov, porocali o primerih hondrolize. Xylocaine ni odobren za to indikacijo (glejte tudi
poglavje 4.4).

<=do

Otroci, stari od 1 do 12 let

Odmerki, navedeni v Preglednici 2 veljajo kot smernice za uporabo pri otrocih. Med posamezniki se
pojavljajo razlike. Pri otrocih z vecjo telesno maso je pogosto potrebno postopno zmanjsanje odmerka,
ki naj temelji na idealni telesni masi. Glede dejavnikov, ki vplivajo na doloCeno tehniko bloka, in
glede zahtev posameznih bolnikov naj vam bodo v pomo¢ standardni priroéniki.

Preglednica 2: Priporocdila za odmerjanje pri otrocih

Konc. Koli¢ina Odmerek Zacetek Trajanje ucinka
mg/ml mi/kg mg/kg min ure
Kavdalni epiduralni 10 0,5 5 10-15 1-15

blok

Pri izra¢unu odmerkov upostevajte starost in telesno maso.

Xylocaine 20 mg/ml raztopina za injiciranje, ki vsebuje konzervans metilparahidroksibenzoat (E218)
(metilparaben), torej tista, ki je na voljo v veCodmernih vialah, ni primerna za anestezijo po
intratekalnih, intracisternalnih ter intra- in retrobulbarnih poteh.

V splosnem kirurSka anestezija (npr. epiduralna aplikacija) zahteva uporabo vecjih koncentracij in
odmerkov. Pri blokadi manjsih Zivcev ali kadar je potreben manj intenziven blok, je indicirana
uporaba manjsih koncentracij. Koli¢ina zdravila bo vplivala na obseg in razsirjenost anestezije.

Da se izognemo intravaskularnemu injiciranju, je potrebno aspiracijo ponoviti pred in med aplikacijo
glavnega odmerka, ki ga je potrebno injicirati pocasi ali v ve¢ delih s hitrostjo 100 — 200 mg/min. Ob
tem je treba skrbno spremljati bolnikove zivljenjske funkcije in so¢asno vzdrzevati pogovor z
bolnikom. Pri injiciranju epiduralnega odmerka je priporo¢ljivo predhodno dati tudi testni odmerek

3 - 5 ml kratkodelujocega lokalnega anestetika, ki vsebuje adrenalin. Nenamerno intravaskularno
injekcijo prepoznamo po zacasnem povecanju srénega utripa, nenamerno intratekalno injiciranje pa po
znakih spinalnega bloka. Pri pojavu simptomov toksi¢nosti je potrebno injiciranje takoj prekiniti.
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POSEBNA OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Regionalno ali lokalno anestezijo razen najosnovnejse, vedno izvajamo le v primerno opremljenih
prostorih, kjer so takoj na voljo oprema in zdravila za ozivljanje in spremljanje vitalnih funkcij. Pred
izvajanjem vecjega bloka intravensko vstavimo kanilo pred injiciranjem lokalnega anestetika.
Zdravniki specialisti morajo biti primerno izurjeni za postopek in morajo biti seznanjeni z diagnozo in
zdravljenjem nezelenih u¢inkov, sistemske toksi¢nosti ali drugih zapletov.

Kljub temu, da je regionalna anestezija pogosto najprimernej$a tehnika v anesteziji pa moramo
nekatere bolnike posebej nadzorovati, da bi zmanjsali tveganje za nevarne neZelene ucinke, in sicer:
- Starejse bolnike in bolnike v slabem splosnem stanju.

- Bolnike z delnim ali popolnim srénim blokom, ker lahko lokalni anestetiki zmanj$ajo
miokardno prevodnost.

- Bolnike z boleznijo jeter ali hudo okvaro delovanja ledvic.

- Bolnike, ki se zdravijo z antiartimiki skupine 111 (npr. amiodaron), je potrebno skrbno
nadzorovati in morda spremljati EKG, ker se lahko ucinki na srce sestevajo.

- Bolnike z akutno porfirijo. Zdravilo Xylocaine je verjetno porfirinogeni¢no, zato naj se
bolnikom z akutno profirijo predpisuje le pri nujnih indikacijah. Ustrezna previdnost je potrebna
pri vseh bolnikih s porfirijo.

- Med obdobjem trzenja zdravila so pri bolnikih, ki so po operaciji dobivali stalno
intraartikularno infuzijo lokalnih anestetikov, porocali o primerih hondrolize. V ve¢ini
porocanih primerov hondrolize je bil prizadet ramenski sklep. Zaradi razli¢nih vpletenih
dejavnikov in zaradi razhajanj o mehanizmu delovanja v znanstveni literaturi vzro¢nost ni
ugotovljena. Stalno intraartikularno infundiranje ni odobrena indikacija za zdravilo Xylocaine.

Nekatere tehnike lokalne anestezije lahko povzrocijo resne nezelene u¢inke ne glede na vrsto

anestetika, ki ga uporabljamo, na primer:

- Bloki osrednjega Zivénega sistema lahko povzrocijo depresijo sréno-Zilnega sistema, Se posebej
ob prisotnosti hipovolemije. Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem obto¢il izvajamo epiduralno
anestezijo s posebno previdnostjo.

- Retrobulbarne injekcije lahko redko doseZejo subarahnoidni kranialni prostor in povzro¢ijo
zaCasno slepoto, sr¢no-zilni kolaps in apnejo, krce itd.

- Nevarnost trajne okvare delovanja o¢esnih misic je pri retro- in peribulbarnem injiciranju
lokalnega anestetika majhna. Glavni vzroki so poskodba oziroma lokalni toksi¢ni u¢inki na
miSice in/ali zivce. Resnost taksnih tkivnih reakcij je sorazmerna s stopnjo poskodbe,
koncentracijo lokalnega anestetika in ¢asom, ko je bilo tkivo izpostavljeno lokalnemu
anestetiku, zato uporabljamo najmanj$e Se u¢inkovite koncentracije in odmerke lokalnih
anestetikov. Vazokonstriktorji in drugi dodatki lahko poslabsajo tkivne reakcije, zato jih
uporabljamo le, kadar so indicirani.

- Celo majhni odmerki, dani v predel glave in vratu, ki jih nenamerno vbrizgamo v arterijo, lahko
povzrocijo mozganske simptome.

- Paracervikalni blok v€asih lahko povzroci bradikardijo/tahikardijo plodu, zato moramo
spremljati zarodkovo sréno frekvenco.

Epiduralna anestezija lahko povzroci hipotenzijo in bradikardijo. Tveganje za take ucinke se lahko
zmanj$a, Npr. z injiciranjem vazopresorja. Hipotenzijo moramo zdraviti takoj s simpatomimetikom
intravensko, Ce je treba, injiciranje ponovimo.

Xylocaine 20 mg/ml raztopina za injiciranje, ki vsebuje konzervans metilparahidroksibenzoat (E218)
(metilparaben), torej tista, ki je na voljo v veCodmernih vialah, ni primerna za anestezijo po
intratekalnih, intracisternalnih ter intra- in retrobulbarnih poteh.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Xylocaine

Zdravilo Xylocaine vsebuje metilparahidroksibenzoat (E218). Lahko povzroéi alergijske reakcije
(lahko zapoznele) in izjemoma bronhospazem.
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Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom
Pri veCodmernih vialah moramo zagotoviti ustrezen nadzor, da preprec¢imo kontaminacijo:

- uporabljati moramo sterilno injekcijsko opremo za enkratno uporabo
- za vsak poseg v stekleni¢ko moramo uporabiti sterilno iglo in injekcijsko brizgo
- izkljuc¢iti moramo moznost vnosa kontaminiranih snovi ali tekoc¢ine v vialo

Ponovna sterilizacija zdravila Xylocaine ni priporocljiva.
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