Indlaegsseddel: Information til brugeren

Xylocain 10 mg/ml og 20 mg/ml injektionsvaske, oplesning
lidocainhydrochlorid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

- Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Xylocain
3. Sadan skal du bruge Xylocain

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Xylocain injektionsveaske, oplesning indeholder det aktive stof lidocainhydrochlorid, som er et
lokalbedovende middel. Legemidlet virker ved midlertidigt at blokere nerveimpulserne i det indgivne
omréade. Xylocain fordeler sig i vaevet og bedever det, sa du ikke maerker smerte. Anvendes ogsa til at
forebygge og behandle hurtig uregelmassig hjerterytme.

Xylocain injektionsvaske 10 mg/ml kan anvendes til voksne og barn over 1 &r, mens Xylocain
injektionsvaske 20 mg/ml kun mé anvendes til voksne.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Xylocain

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Brug ikke Xylocain:

- hvis du er allergisk over for lidocain, andre lokalbedevende stoffer, der ligner lidocain eller et af
de evrige indholdsstoffer i Xylocain (angivet i punkt 6).

- hvis du er allergisk over for konserveringsmidlerne methylparahydroxybenzoat,
propylparahydroxybenzoat (methyl-/propylparabener) eller paraaminobenzoesyre (PABA).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Xylocain.

Du ber udvise sarlig forsigtighed ved anvendelse af Xylocain, hvis du samtidig:

- lider af sygdommen porfyri, som giver eget indhold af porfyrin i blod, urin, galde og affering.
Symptomer kan vere mavesmerter, opkastninger, udspilet mave, forstoppelse, feber og
hududsleat, ofte med blerer

- far problemer med dine gjne, fordi der i sjaeldne tilfeelde kan opsta forbigaende eller vedvarende
bivirkninger (fx forbigaende blindhed), iser hvis du lider af gjensygdommen gron ster

- har risiko for skader pé laeber, tunge og slimhinder i mundhule eller blede gummer, nér de er
bedevet. Du ber derfor vente med at spise, indtil du har normal folelse i munden igen.


http://www.indlaegsseddel.dk/

lider af hjerte-karsygdomme (sygdomme i hjerte, puls eller blodkar) eller hjertesvigt
(cirkulatorisk svigt)

lider af en alvorlig lever- eller nyresygdom

er eldre

har en darlig almentilstand

er barn. Dosis skal nedsattes

er i behandling med legemidler, som er beslegtede med lokalbedevende leegemidler eller
midler mod hjerterytmeforstyrrelser (antiarytmika), da de kan forsteerke uenskede virkninger af
Xylocain

har forhgjet blodtryk

har en sygdom i skjoldbruskkirtlen (thyreotoksikose)

har diabetes

har beteendelse i det hudomrade, hvori Xylocain injiceres (nedsetter virkningen af lidocain)
er i behandling med betablokkere (gger maengden af lidocain i kroppen).

Hvis du har for lavt kalium- og/eller iltindhold i blodet, eller forstyrrelser i din syre-base balance, ber
din leege korrigere for dette, for du behandles med Xylocain injektionsvesker.

Xylocain kan anvendes til bern over 1 ar. Doser til bern skal tilpasses alder og vagt.

Brug af andre legemidler sammen med Xylocain
Fortal det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre laegemidler.

Der ber udvises forsigtighed med anvendelse af Xylocain, hvis du bruger felgende:

leegemidler mod depression (MAO-haemmere eller tricykliske antidepressiva)

leegemidler mod forhgjet blodtryk (fx methyldopa), da blodtrykket kan stige voldsomt

visse legemidler mod migrane (ergotalkaloider)

visse betablokkere

leegemidler, der i struktur er beslegtede med Xylocain (fx antiarytmika)

gentagen brug af Xylocain sammen med visse laegemidler, som kan pavirke mangden af
lidocain i kroppen (fx cimetidin eller betablokkere)

leegemidlet propanolol ma ikke anvendes samtidig med Xylocain til behandling af
rytmeforstyrrelser i hjertet, pa grund af risiko for toksiske plasmakoncentrationer af lidocain
leegemidlet cimetidin mé ikke anvendes samtidig med Xylocain til behandling af
rytmeforstyrrelser i hjertet, pa grund af risiko for toksiske plasmakoncentrationer af lidocain
leegemidlet fluvoxamin (anvendes bl.a. mod depression) forleenger virkningen af lidocain
leegemidlet propafenon (anvendes mod hjerteflimmer) ma ikke anvendes sammen med Xylocain
pa grund af generende bivirkninger fra centralnervesystemet

leegemidler, der indeholder phenytoin og fosphenytoin, da dette kan give bivirkninger sdésom
svimmelhed, kvalme, ufrivillige bevagelser af gjet samt dobbeltsyn. Kombinationen anbefales
ikke.

anestesimidler, som inhaleres sammen med Xylocain, kan resultere i oget sovndyssende effekt
(fx propofol), pavirkning af andedrettet, stakandethed (fx suxamethonium) eller risiko for
forbigdende lammelse af muskler (fx rocuronium)

hiv-leegemidler (fx ritonavir, fosamprenavir, atazanavir), da dette kan fore til for lavt blodtryk
og hjerterytmeforstyrrelser og for hiv-midlet nevirapins vedkommende til et lavere indhold af
lidocain 1 blodet.

tuberkulosemidlet rifampicin kan muligvis ege omsatningen af lidocain. Kombinationen kan
anvendes. Dosisjustering nedvendig.

Graviditet og amning
Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rds, for du bruger dette legemiddel.



Ved brug omkring livmoderhalsen skal laegen overvage barnets puls ngje, da haje koncentrationer af
lokalbedevende middel kan né fostret.

Lidocain udskilles i modermelk, men i s& sma mangder, at der ikke er nogen risiko for at pavirke det
ammende barn. Det vides ikke, om adrenalin udskilles i modermalken, men det vil naeppe pavirke det
ammende barn. Dog kan der efter gentagen anvendelse af storre doser Xylocain opstd risiko for
bivirkninger hos det ammende barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Xylocain kan pé grund af bivirkninger pévirke evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner i
mindre eller moderat grad. Ud over den direkte bedovende effekt kan lokalbedegvende midler i mild
grad svaekke koordinationsevnen og opmaerksomheden.

Xylocain indeholder methylparahydroxybenzoat (E218) og natrium
Xylocain indeholder methylparahydroxybenzoat (E218) (kun i heetteglas), hvilket kan give allergiske
reaktioner (kan optrade efter behandlingen) og i sjeldne tilfeelde &ndedraetsbesveer.

Xylocain injektionsveske, oplasning 10 mg/ml eller 20 mg/ml indeholder 47,2 mg natrium
(hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 20 ml hetteglas. Dette svarer til 2,36% af den
anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen. .

3. Sadan skal du bruge Xylocain

Brug altid leegemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sd sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Din dosis af Xylocain afgeres af din leege og athanger af, hvilken type bedevelse, du har brug for,
hvilket omréde, som skal bedeves og varigheden af bedevelsen.

Brug til bern
Doser til bern skal tilpasses alder og vaegt.

Hyvis du har brugt for meget Xylocain

Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Xylocain end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).

Hyvis en dosis er glemt

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du ikke har faet Xylocain.

Du ma ikke fa en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Hyvis behandlingen bliver stoppet

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

J Pludseligt hududslet, andedretsbesver og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfolsomhed (anafylaktisk reaktion/shock). Kan vere livsfarligt. Ring 112.
Dette er en sjeelden bivirkning og forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.

. Andened, hurtig, rallende vejrtreekning, smerter eller ubehag i brystet samt hoste med
skummende evt. blodigt opspyt pga. vand i lungerne. Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112. Hyppigheden af denne bivirkning er ikke kendt.




Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
. Kvalme
. Lavt blodtryk

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

. Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslashed 1 huden

Svimmelhed

Opkastning

Forhgjet blodtryk

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

. Tegn og symptomer pa forgiftning af centralnervesystemet (kramper, prikken og snurren
omkring munden, folelseslashed i tungen, lydoverfalsomhed, synsforstyrrelser, bevidstleshed,
rysten, opstemthed, susen for grerne (tinnitus), talebesvaer, nedsat aktivitet i
centralnervesystemet)

Sjzldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

. Hjertestop

Uregelmaessig puls. Kan vare eller blive alvorligt. Tal med laegen.

Smerter og foleforstyrrelser pga. nervebetendelse

Prikkende, snurrende fornemmelser, folelseslashed eller lammelser, evt. smerter i haender og
fodder

Hjernehinde- og rygmarvsbetaendelse

Dobbeltsyn

Vejrtrekningsbesvar

Allergiske reaktioner

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

Hjerteproblemer (impulsoverledningsblokade, nedsat sammentraekningskraft)
Dgsighed

Tagesyn

Andenod

Indre uro

Forvirring

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bearn.



Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pé pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

M4 ikke fryses. Opbevares i original pakning.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide laegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Xylocain indeholder:

- Aktivt stof: lidocainhydrochlorid

- Ovrige indholdsstoffer: natriumchlorid, methylparahydroxybenzoat (E218) (kun i heetteglas),

vand til injektionsvesker.

Udseende og pakningssterrelser
Xylocain injektionsveske, oplesning er en klar, farveles oplesning.

Xylocain 10 mg/ml og 20 mg/ml fés i pakninger med 5 heetteglas a 20 ml injektionsvaske
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, Irland

Tel.: 0045 78772887

Reprasentant:

Aspen Nordic Branch Office of Aspen Pharma Ireland Ltd.
Borupvang 3, 2750 Ballerup

Danmark

Fremstiller:
Astrea Monts, Frankrig

Denne indleegsseddel blev senest revideret september 2025



