Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Xylocaine 2%, 20 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Lidocaini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

* Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

* W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub pielegniarki.

» Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Xylocaine 2% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xylocaine 2%
Jak stosowac lek Xylocaine 2%

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Xylocaine 2%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Xylocaine 2% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Xylocaine 2% zawiera jako substancj¢ czynng chlorowodorek lidokainy, ktory nalezy do grupy
lekéw nazywanych $rodkami miejscowo znieczulajagcymi 0 budowie amidoweyj.

Lek Xylocaine 2 % jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat w:
e znieczuleniu nasigkowym,
e Dblokadach nerwoéw obwodowych, jak blokada splotu ramiennego, blokada miedzyzebrowa,
e Dblokadach centralnych ze znieczuleniem zewnatrzoponowym i krzyzowym wilacznie.

U dzieci w wieku od 1 roku zycia do 12 lat zaleca si¢ stosowanie innego leku - 0 mniejszym st¢zeniu
chlorowodorku lidokainy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xylocaine 2%

Kiedy nie stosowa¢ leku Xylocaine 2%:

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek lidokainy, inne leki miejscowo znieczulajace z grupy
amidow lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- je$li pacjent ma uczulenie na metylu i (lub) propylu parahydroksybenzoesan [metylo i (lub)
propyloparaben] lub na ich metabolit, kwas paraaminobenzoesowy (PABA),

- jesli z jakichkolwiek przyczyn znieczulenie miejscowe jest przeciwwskazane,

- do znieczulenia zewnatrzoponowego u pacjentéw z bardzo niskim ci$nieniem tgtniczym,
np. we wstrzgsie kardiogennym (pochodzenia sercowego) lub hipowolemicznym (spowodowanym
znacznym zmniejszeniem objetosci krwi krazacej),

- do znieczulenia podawanego dooponowo, do przestrzeni podpajeczynéwkowej, do- lub
zagatkowo.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Xylocaine 2% nalezy omowi¢ to z lekarzem lub pielggniarka:
- jesli u pacjenta wystapita reakcja nadwrazliwos$ci (alergia) podczas lub po znieczuleniu,

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki znieczulajace miejscowo,

- jesli pacjentka karmi piersia,

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby lub zmniejszony przeplyw watrobowy,

1



- jesli u pacjenta wystepuje zaburzenia czynnosci nerek,

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia pracy serca (np. czeSciowy lub catkowity blok
przewodzenia w migéniu serca),

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia uktadu krazenia,

- jesli u pacjenta stwierdzono ptyn w klatce piersiowej (optucnej),

- jesli pacjent ma zakazenie krwi (posocznicg),

- jesli pacjent stosuje leki przeciwarytmiczne, tj. amiodaron

- jesli pacjent ma ostra posta¢ porfirii.

Rzadko w przypadku niektorych rodzajow znieczulenia moze dojs¢ do uszkodzenia nerwu, niekiedy
jest to zmiana trwata. Niektore rodzaje naktu¢ w okolicy oka mogg bardzo rzadko powodowac
przemijajaca Slepote i przedtuzajace si¢ zaburzenia migéni oka.

Dzieci i mlodziez
Lek Xylocaine 2% jest wskazany do stosowania u mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

U dzieci w wieku od 1 roku zycia do 12 lat zaleca si¢ stosowanie innego leku - roztworu do
wstrzykiwan 0 mniejszym stezeniu chlorowodorku lidokainy.

Xylocaine 2% a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore wydawane sg bez
recepty.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o niepokojacych reakcjach, ktore wystgpowaly po
zastosowaniu innych lekow.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu ktoregokolwiek z nastgpujacych lekow:

- inne leki miejscowo znieczulajace

- leki stosowane w leczeniu nieregularnego bicia serca (np. amiodaron, meksyletyna)

- leki stosowane w chorobie zotadka i dwunastnicy (np. cymetydyna)

- beta-adrenolityki (leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi i nadczynnosci
tarczycy)

Xylocaine 2% z jedzeniem i piciem
Nie dotyczy.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lidokaina przenika przez tozysko i moze si¢ dostawac do tkanek ptodu.

Lidokaina przenika do mleka ludzkiego, ale w tak matych ilosciach, ze jej wptyw na organizm dziecka
karmionego piersia jest mato prawdopodobny, jesli jest podawana w zalecanych dawkach.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Zaleznie od dawki leki miejscowo znieczulajgce moga wywiera¢ nieznaczny wpltyw na funkcje
psychiczne, jak rowniez moga wplywac na funkcje motoryczne i koordynacjg ruchowa.

Xylocaine 2% zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i sod

Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego) i wyjatkowo skurcz
oskrzeli. Leku nie nalezy stosowa¢ w znieczuleniu podawanym dooponowo, do przestrzeni
podpajeczyndwkowej, do- lub zagatkowo.

Lek zawiera 124,5 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) na fiolke (50 ml). Odpowiada to
6,23% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych.
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3. Jak stosowac lek Xylocaine 2%
Lek Xylocaine 2% jest podawany przez lekarza w oddziale szpitalnym.

Lekarz ustali odpowiednia dawke leku Xylocaine 2% w zalezno$ci od rodzaju znieczulenia i stanu
ogolnego pacjenta.

Stosowanie leku Xylocaine 2% u pacjentow w podesztym wieku
U pacjentow w podesztym wieku dawke leku nalezy zmniejszyc¢.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Xylocaine 2%

Ciezkie dziatania niepozadane wynikajace z przedawkowania sg niezwykle rzadkie i wymagaja
specjalistycznego postepowania. Lekarz jest odpowiednio wykwalifikowany i posiada niezbedny
w takich sytuacjach sprzet.

Pierwszymi objawami wskazujacymi na przedawkowanie leku sa: zawroty gtowy, uczucie dretwienia
wokot ust, drgtwienie jezyka, przeczulica stuchowa. Nalezy niezwtocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli
wystepujg takie objawy. Niewyrazne widzenie i drzenia mig$ni to powazne oznaki.

W przypadku ciezkiego przedawkowania lub podania donaczyniowego moga wystapi¢ drgawki
lub utrata przytomnosci oraz zatrzymanie oddechu.

Jak najszybsze przerwanie podawania leku po wystgpieniu pierwszych objawow przedawkowania
zmniejsza ryzyko cigzkich dziatan niepozadanych.

Przerwanie stosowania leku Xylocaine 2%
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sie do
lekarza lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane wywotane bezposrednio przez lek sg niekiedy trudne do odroznienia od
fizjologicznych skutkow blokady nerwow (np. spadek ci$nienia tetniczego, bradykardia),
bezposredniego skutku naktucia igla (np. uszkodzenie nerwu) lub stanowia posredni skutek naktucia
(np. krwiak podtwardowkowy).

Ciezkie reakcje alergiczne (rzadko, wystepuja nie cze$ciej niz u 1 na 1000 pacjentéow):
W przypadku wystapienia cigzkiej reakcji alergicznej, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi.
Objawy mogg obejmowac nagle pojawienie si¢:
e obrzgku twarzy, warg, jezyka lub gardta. Moze to powodowacé trudnosci w przetykaniu
cigzkiego lub nagtego obrzeku dtoni, stop lub kostek
trudno$ci w oddychaniu
silnego swedzenia skory (z grudkowata wysypka)
bardzo niskiego ci$nienia t¢tniczego krwi, ktore moze wywota¢ zastabnigcie lub omdlenie

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Bardzo czeste (moga wystapi¢ czeSciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentéow)
e nudnosci
e znaczne obnizenie ci§nienia t¢tniczego (niedocisnienie)



Czeste (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow)
e znaczne zwolnienie rytmu serca (bradykardia)

Znaczne zwigkszenie ci$nienia tetniczego (nadcis$nienie)

parestezje (zaburzenia czucia)

zawroty glowy

drgawki

wymioty

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 100 leczonych pacjentéow)
e objawy toksycznosci ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (drgawki, uczucie drgtwienia
wokot ust, dretwienie jezyka, przeczulica stuchowa, zaburzenia widzenia, utrata
przytomnosci, drzenia mig§niowe, zawroty glowy, szum w uszach, zaburzenia wymowy)

Rzadkie (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentow)
e neuropatia, tj. choroba nerwu powodujaca uczucie mrowienia, dretwienia lub ostabienia sity
unerwionego migsnia
uszkodzenia nerwéw obwodowych
zapalenie pajeczynowki
podwojne widzenie
zatrzymanie krazenia
zaburzenia rytmu serca
depresja oddechowa

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub piclegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

fax.: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Xylocaine 2%

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: ,,Termin
waznosci (EXP)” i fiolce po: ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu fiolki: 3 doby (72 godziny).
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
W otwartej fiolce nie nalezy pozostawiac igiet ani jakichkolwiek przedmiotow metalowych. Moze

wtedy dojs$¢ do uwolnienia si¢ jondw metalu, co moze by¢ przyczyna powstawania obrzgkéw
W miejscu wstrzykniecia.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xylocaine 2%
- Substancja czynna leku jest lidokaina.
1 ml leku Xylocaine 2% zawiera 20 mg chlorowodorku lidokainy.
Kazda fiolka po 50 ml roztworu zawiera 1000 mg chlorowodorku lidokainy.
- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, metylu parahydroksybenzoesan (E 218), sodu
wodorotlenek 2 mol/l i (lub) kwas solny 2 mol/l do uzyskania pH od 5,0 do 7,0 i woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Xylocaine 2% i co zawiera opakowanie
Lek Xylocaine 2% to klarowny, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan.
Jest dostarczany we fiolkach z bezbarwnego szkta, w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 5 fiolek po 50 ml.

Podmiot odpowiedzialny
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, Irlandia

tel: +48 22 104 21 00

Wytwérca
Recipharm Monts

18 Rue de Montbazon
Monts, 37260
Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2024
Inne zrédta informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych https://www.urpl.gov.pl



