NAVODILO ZA UPORABO

XYLONOR 10 mg/0,1 mg na razprsek oralno prsilo, raztopina
lidokain/cetrimid

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo!

¢ Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

e (e imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

e (e katerikoli nezeleni uéinek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen
v tem navodilu, obvestite svojega zobozdravnika, zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo XYLONOR in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila XYLONOR

Dodatne informacije

I

1. KAJ JE ZDRAVILO XYLONOR IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo XYLONOR vsebuje:
- lokalni anestetik lidokain,
- baktericid cetrimid (tip kvarterni amonij).

Zdravilo XYLONOR se uporablja za lokalno anestezijo in dezinfekcijo ustne sluznice.
Zdravilo XYLONOR je namenjeno odraslim ter otrokom in mladostnikom, starim od 4 do 18 let.
Zdravilo XYLONOR lahko aplicira le medicinsko osebje (zobozdravnik/zdravnik).

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO XYLONOR

Ne uporabljajte zdravila XYLONOR
-Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na lidokain, cetrimid ali katerokoli sestavino zdravila XYLONOR,
-pri otrocih, mlajSih od 4 let.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila XYLONOR

Pred zdravljenjem z zdravilom XYLONOR obvestite svojega zobozdravnika:

- ¢e imate moc¢no okuZen ali vnet predel, kamor se bo zdravilo razprsilo, ker lahko v tem primeru pride
do sistemske absorpcije lidokaina in cetrimida, $e zlasti ¢e boste v ta predel prejeli injekcijo lokalnega
anestetika

- Ce ste alergicni na druga zdravila

- Ce ste Sportnik, ker obstaja moznost pozitivnega rezultata na dopinskih testih

Uporaba drugih zdravil

Obvestite svojega zobozdravnika, zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali
katerokoli zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Vas zobozdravnik naj bo posebej pozoren, Ce jemljete:

- zdravila za zniZevanje krvnega tlaka (t.i. blokatorje beta adrenergi¢nih receptorjev)

- zdravila za zdravljenje nerednega bitja srca (npr. antiaritmi¢na zdravila)

- zdravila za zdravljenje ulkusa, ki vsebujejo cimetidin, lahko povecajo toksi¢nost zdravila Xylonor,
zlasti pri ponavljajo¢i uporabi zdravila Xylonor ali prienju v usta.

Jemanje zdravila XYLONOR skupaj s hrano in pijaco

Ne grizite in ne jejte niCesar, dokler se zaznavanje povsem ne normalizira, ker sicer obstaja nevarnost
ugrizov (v ustnice, ¢eljust, jezik) in tveganje za zadusSitev, posebej pri otrocih.

JAZMP-T/005-11.08.2015



Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.
Zdravilo XYLONOR se lahko uporablja samo v posameznih nujnih primerih.

Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji
Ni znano, da bi zdravilo pri pravilni uporabi na splosno pomembno vplivalo na sposobnost za
upravljanje vozil in strojev.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila XYLONOR
Zdravilo vsebuje dipropilenglikol. Lahko povzroc¢i drazenje koZe.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO XYLONOR
Vas zobozdravnik/zdravnik vam bo razlozil zakaj bo uporabil zdravilo XYLONOR.

Zobozdravnik/zdravnik bo tudi ustrezno prilagodil odmerek zdravila glede namen zdravljenja in vase
splosno stanje.

Obicajno je dovolj en ali dva odmerka zdravila, da se doseZe anestezija. Va$ zobozdravnik/zdravnik
bo razprsil zdravilo na ustno sluznico.

Zdravila XYLONOR se ne sme uporabiti pri otrocih, mlajSih od 4 let.

Ce je vas zobozdravnik/zdravnik uporabil ve&ji odmerek zdravila kot bi smel

Posvetujte se s svojim zobozdravnikom/zdravnikom, ¢e menite, da je uporabil prevelik odmerek
zdravila.

Obvestite svojega zobozdravnika/zdravnika, ¢e ste zauzili raztopino ali mislite, da je vaS otrok
pogoltnil raztopino.

Po uporabi prevelikih odmerkov se lahko pojavi zaspanost, ki napreduje v nezavest in zastoj dihanja.

4, MOZNI NEZELENI UCINKI
Kot vsa zdravila ima tudi zdravilo XYLONOR neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Vas zobozdravnik bo tekom posega skrbno spremljal u¢inkovanje zdravila XYLONOR, vseeno pa
nekaterih nezelenih u¢inkov zdravila zobozdravnik ne opazi, ali pa se pojavijo z zakasnitvijo.

Uporaba zdravila XYLONOR lahko privede do povisanih plazemskih koncentracij zdravilnih
ucinkovin (lidokaina in/ali cetrimida), posebej Se v primeru prevelikega odmerjanja, pri oslabelih,
preobéutljivih bolnikih in bolnikih z zmanjSano odpornostjo.

Zelo redki neZeleni ucinki (pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov):
srbe¢i izpuséaji (koprivnica), zatekanje ustnic, lic, vek, jezika, mehkega neba, Zrela ali grla
(angioedem), kozni izpuscaji (eksantem).

Naslednji nezeleni u¢inki se pri zdravljenih bolnikih pojavijo z neznano pogostnostjo:

razdrazljivost, omotica, nemir, zehanje, glavobol, zaskrbljenost, nekontrolirani gibi oc¢esnih zrkel
(nistagmus), teZave z govorjenjem (logoreja), slabost (navzea), zvonjenje v uSesih (tinitus), zamegljen
vid, tremor, zaspanost, kréi upocasnjeno bitje srca (bradikardija), zniZzan krvni tlak, poc¢asno ali hitro
dihanje (bradipneja ali tahipneja), ki lahko preide v zaCasno prenehanje dihanja (apnea).

Porocanje o nezelenih udinkih
Ce opazite kateri koli nezeleni ucinek, se posvetujte z zobozdravnikom, zdravnikom ali farmacevtom.

Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke,ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih uc¢inkih

JAZMP-T/005-11.08.2015



lahko porocate tudi neposredno na

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika
Center za zastrupitve

ZaloSka cesta 2

SI-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@Kkclj.si

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

5. SHRANJEVANJA ZDRAVILA XYLONOR

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Zdravilo shranjujte pri temperaturi do 25°C.

Zdravila XYLONOR ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli,
poleg oznake »Exp:«. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila XYLONOR ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. Taksni ukrepi
pomagajo varovati okolje. Zelo malo je verjetno, da vas bodo prosili, da zdravilo sami odstranite. Va3
zobozdravnik/zdravnik bo varno odstranil neuporabljeno zdravilo.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo XYLONOR
Zdravilni u¢inkovini: lidokain, cetrimid
Pomozne snovi: saharin, naravna aroma mete, dipropilenglikol, 96 odstotni etanol

Izgled zdravila XYLONOR in vsebina pakiranja
Bistra, brezbarvna do rahlo rumena raztopina z vonjem mete.

Zdravilo XYLONOR je pakirano v Skatlo s steklenico (z odmerno ¢rpalko in prsilno Sobo ter zaprto z
zaporko), ki vsebuje 36 g raztopine (kar zados¢a za 540 razprskov).

Nadin in rezim izdaje zdravila:
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 in izdelovalec
SEPTODONT

58, rue du Pont de Creteil

94100 Saint-Maur-des-Fossés

FRANCIA

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 11.08.2015.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju

Odmerjanje
En razprSek zdravila vsebuje 10 mg lidokaina, kar je obicajno dovolj, da se doseze anestezija na
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dolo¢enem mestu. Uporabita se lahko dva razprSska. Ob posegu se da po en odmerek na 4 do 5
razliénih mest na ustni sluznici, toda v enem kvadrantu se smejo uporabiti najve¢ trije odmerki.
Priporocljivo je, da se ob posegu anestezira le en sam kvadrant.

Najveéji odmerek zdravila Xylonor za odrasle in otroke, starejSe od 4 let, je 3 mg/kg.

Za odraslega s telesno maso 70 kg je najvecji odmerek za doseganje anestezije 200 mg lidokainove
baze, tj. 1,6 g raztopine oz. pribliZzno 20 razprskov.

Dovoljeno ga je uporabljati pri vseh skupinah bolnikov, razen pri otrocih, mlajSih od 4 let.

Odmerek je treba zmanjSati bolnikom, ki so v slabem sploSnem stanju (oslabeli, starejSi bolniki,
akutno bolni bolniki).

Nacin uporabe
Zdravilo se prsi priblizno iz razdalje 2 cm, u¢inkuje v premeru 1 cm.

Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Uc¢inek in varnost lidokaina sta odvisna od pravilnega odmerjanja in pravilne uporabe. Najmanjsi
odmerek, pri katerem je u¢inkovanje zadovoljivo, zadostuje; tako se izognemo nezelenim ucinkom.
StarejSim bolnikom, akutno bolnim in oslabljenim ter otrokom se prilagodi odmerke glede na njihovo
telesno maso in fizi¢no stanje. Zdravilo se previdno uporablja pri vneti ali hudo poSkodovani sluznici,
ker lahko pride do sistemske absorpcije lidokaina in cetrimida.

Zdravilo se mora uporabljati zelo previdno pri bolnikih, ki so preobcutljivi za druga zdravila.

Pri nanaSanju anestetika na ustno sluznico je potrebno paziti, da se presezka anestetika ne pogoltne,
ampak ga je potrebno izpljuniti. V Zrelo ga ni dovoljeno prsiti zaradi nevarnosti poZiranja.

Zdravila se ne sme prsiti v oci.

Orofaringealna uporaba topikalnih anestetikov lahko, posebej pri otrocih, moti zmoZnost poZiranja,
kar lahko privede do zadusitve.

To zdravilo vsebuje dipropilenglikol in lahko drazi kozo.

Obstaja tveganje za ugrize v ¢asu delovanja lokalnega anestetika (ustnice, ¢eljust, jezik); bolnikom je
treba narociti, naj ne zve€ijo zve€ilnega gumija in naj ne jedo niCesar, dokler anestezija Se traja.
Priporocljivo je, da bolnik ne uziva nobene hrane, dokler se zaznavanje povsem ne normalizira.
Obstaja moznost pozitivnega rezultata na dopinskih testih, opravljenih pri Sportnikih.

Preveliko odmerjanje

Pojavijo se lahko kardiovaskularni ali nevroloki znaki (zaspanost, ki napreduje v nezavest in zastoj
dihanja); zdraviti jih je treba z injiciranjem ultrakratko delujocega barbiturata ali benzodiazepina ali s
kontrolirano ventilacijo s kisikom.

Poleg tega so med pomoznimi snovmi v tem zdravilu terpenski derivati (naravna aroma zelene mete),
ki lahko v zelo velikih odmerkih povzro¢ijo nevroloske motnje, npr. epilepti¢ni kréi, zlasti pri osebah
Z anamnezo epilepsije.

Shranjevanje zdravila XYLONOR

Zdravilo shranjujte pri temperaturi do 25°C.

Vsebina steklenicke je pod tlakom. Zas¢ititi jo je treba pred neposredno sonéno svetlobo. Ne smemo je
izpostaviti temperaturi nad 50°C. Ne smemo je poSkodovati in prazne vre¢i v ogen;.
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