IM120197AA _____________________________________________1,
i INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN .
: Xylocain®-Adrenalin 10 mg/ml og 5 pg/ml :
X injektionsvaeske, oplgsning :
X lidocainhydrochlorid og adrenalin :
|Lees denne indlagsseddel grundigt, inden du  +  har forhgjet blodtryk |
'begynder at bruge dette lzegemiddel, da den * har en sygdom i skjoldbruskkirtlen :
rindeholder vigtige oplysninger. (thyreotoksikose) i
1- Gem indlzegssedlen. Du kan f& brug for at * har diabetes :
1 leese den igen. * har beteendelse i det hudomrade, hvori I
i~ Sparg leegen, apotekspersonalet eller Xylocain-Adrenalin injiceres (nedseetter :
1 sundhedspersonalet, hvis der er mere, du virkningen af lidocain) !
. vil vide. « eribehandling med betablokkere (ager l
'- Leegen har ordineret dette leegemiddel maengden af lidocain i kroppen). !
il dig personligt. Lad derfor veere med at Xylocain-Adrenalin injektionsvaesker ma ikke '
| give medicinen til andre. Det kan veere anvendes til intravengs injektion. l
1 skadeligt for andre, selvom de har de samme  Hyis du har for lavt kalium- og/eller ittindhold i~
,  symptomer, som du har. blodet, eller forstyrrelser i din syre-base balance, .
- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller bar din lzege korrigere for dette, for du behandles !
. sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver  med Xylocain-Adrenalin injektionsvaesker. :
Looveerre, eller du far bivirkninger, som ikke er Born :
1 navnt her. Se punkt 4. _ . Xylocain-Adrenalin kan anvendes til bern over
,Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa 1ar. Doser til barn skal tilpasses alder og veegt.
'WWW indlaegsseddel.dk Brug af anden medicin sammen med :
-OverS|gt over indlaegssedlen: Xylocain-Adrenalin I
/1. Virkning og anvendelse Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet,
:2- Det skal du vide, for du begynder at bruge hvis du bruger anden medicin eller har gjort det !
, Xylocain-Adrenalin for nvlig. |
'3. Sadan skal du bruge Xylocain-Adrenali V9 .
.2' Bie\l/ ir?(rrliri 2r U bruge Aylocain-Adrenaiin Der ber udvises forsigtighed med anvendelse af
: 5 0 bevar?n Xylocam -Adrenalin, hvis du bruger falgende: :
6 ngnin ss%rarrelser og yderligere oplysninger leegemidier mod depression (MAO-haemmere |
! g g yoeriigere oplysning eller tricykliske antidepressiva) !
- + laegemidler mod forhgjet blodtryk (fx !
IXyloceun -Adrenalin injektionsvaeske, oplasning methyldopa), da blodirykket kan stige '
\indeholder det aktive stof lidocainhydrochlorid, voldsomt . :
'som er et lokalbedavende middel, samt det *  visse lasgemidier mod migreene !
\aktive stof adrenalin, som forlaenger lidocains (ergotalkaloider) L :
'virkning. Leegemidlet virker ved midlertidigt at *  legemidier mod psykoser (fx fenotiaziner .
‘blokere nerveimpuisere i det indgivne omrade. og butyrofenoner), da de kan nedszotte |
' Xylocain-Adrenalin fordeler sig i vaevet og virkningen af adrenalin samt give lavt blodtryk !
'bedover det, sa du ikke maerker smerte. og hurtig hjerterytme !
i * visse betablokkere !
§2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER [REENE=Te =ty lo [Tl SRS (VNI =Tl oo cTol e cpa=lo S
AT BRUGE XYLOCAIN-ADRENALIN Xylocain-Adrenalin (fx antiarytmika) I
\Lzegen kan have foreskrevet anden anvendelse ~ *  gentagen brug af Xylocain-Adrenalin sammen
'eller dosering end angivet i denne information. med visse laegemidler, som kan pavirke
1Falg altid lzegens anvisning og oplysningerne pa maengden af lidocain i kroppen (fx cimetidin «QF;
' doseringsetiketten. eller betablokkere) !
'Brug ikke Xylocain-Adrenalin: : Idagemlcjlet f!tuvloxamln (?Qvendes 2'1% mod
1+ hvis du er allergisk over for lidocain, . Iéggﬁ%?;)p% ;?gnec:n‘”(;:\'/’;%gg sa ldocain |
. andre lokalbedgvende stoffer, der ligner h ) . :
+ lidocain, adrenalin eller et af de gvrige g"a(ﬁ£gtﬁln;'?§% C'g%_'%?e%';‘ﬁngées :
: :n;ﬁr(])il?séitoffer i Xylocain-Adrenalin (angivet grund af generende bivirkninger fra :
i+ hvis du er allergisk over . fentralnjrvegysterge}] der phenvioi |
' for konserveringsmidlerne faegehml ter, %r 'ré % Ok erp e”g'.to."ll og !
'\ methylparahydroxybenzoat, scﬁs%rﬁns):/%nﬁﬁe%eg vaa?rgeg“lﬁrivzl\lligemnger '
! ?é%%;ﬁ%?gg{g;gggﬁ gra)lte” er bevaegelser af gjet samt dobbeltsyn. !
' paraaminobenzoesyre (PABA) Kombinationen anbefales ikke. i
! L ’ + aneestesimidler og muskelafslappende :
| Advarsler og forsigtighedsregler midler, der anvendes sammen med .
'Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller Xylocain-Adrenalin, kan resultere i aget :
sundhedspersonalet, for du bruger sevndyssende effekt (fx propofol), |
' Xylocain-Adrenalin. - pavirkning af &ndedraettet, stakandethed (fx |
, Du ber udvise seerlig forsigtighed ved anvendelse suxamethonium) eller risiko for forbigende 1
-af Xylocain-Adrenalin, hvis du samtidig: lammelse af muskler (fx rocuronium) !
i+ lider af sygdommen porfyri, som giver «  hiv-laegemidler (fx ritonavir, fosamprenavir,
1 ©eget indhold af porfyrin i blod, urin, atazanavir), da dette kan fore til for lavt :
1 galde og affering. Symptomer kan veere blodtryk og hjerterytmeforstyrrelser og for hiv-
, mavesmerter, opkastninger, udspilet mave, midlet nevirapins vedkommende til et lavere |
i forstoppelse, feber og hududsleet, ofte med indhold af lidocain i blodet. .
 bleerer o _— + Tuberkulosemidlet rifampicin kan muligvis ;age '
'+ far problemer med dine gjne, fordi der i omszaetningen af lidocain. Kombinationen kan
. Sjeeldne tilfeelde kan opsta forbigaende anvendes. Dosisjustering nedvendig. .
i eller vedvarende bivirkninger (fx Graviditet . I
! forbigaende blindhed), iszer hvis du lider af Hr?":j fiet og a.g‘"l'lng har mistank ;
| gjensygdommen gron staer vis du er gravid eller ammer, har mistanke om, |
v har risi . at du er gravid, eller planleegger at blive gravid,
- isiko for skadsr pa lzeber, tunge og skal du sperge din lzege til rads, for du bruger |
' slimhinder i mundhule eller blade gummer, dette Iz % mgd del g ’ 9 !
. nar de er bedavet. Du bar derfor vente e .g : o . . i
' med at spise, indtil du har normal folelse i Adrenalin kan muligvis seenke blodtilstremningen
' munden igen. i livmoderen samt evnen til sammentraekninger, |
'+ lider af hjerte-karsygdomme (sygdomme specielt efter utilsigtet injektion i moderens :
. ihierte, puls eller biodkar) eller hjertesvigt blodarer. Ved brug omkring livmoderhalsen skal
' (cirkulatorisk svigt) leegen overvage barnets puls neje, da heje !
1+ lider af en alvorlig lever- eller nyresygdom koncentrationer af lokalbedgvende middel kan |
:o er eeldre né fostret. :
1+ har en darlig almentilstand Lidocain udskilles i modermaelk, men i sd sma
i+ erbarn. Dosis skal nedszettes maengder, at der ikke er nogen risiko for at |
‘s eribehandling med leegemidler, som er pavirke det ammende barn. Det vides ikke, om !
i besleegtede med lokalbedavende leegemidler  adrenalin udskilles i modermeelken, men det vil
' eller midler mod hjerterytmeforstyrrelser neaeppe pavirke det ammende barn. Dog kan !
i (antiarytmika), da de kan forsteerke ugnskede  der efter gentagen anvendelse af storre doser
1 virkninger af Xylocain-Adrenalin 1 Xylocain-Adrenalin opsta risiko for bivirkninger |
| e e e . 3
& |
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:hos det ammende barn.

1 Trafik- og arbejdssikkerhed

| Xylocain-Adrenalin kan pa grund af bivirkninger
' pavirke evnen til at fare motorkeretej og
:betjene maskiner i mindre eller moderat grad.
1Ud over den direkte bedgvende effekt kan
,lokalbedavende midler i mild grad sveekke
1koordinationsevnen og opmaerksomheden.

\ Xylocain-Adrenalin indeholder

, methylparahydroxybenzoat (E218),

' natriummetabisulfit (E223) og natrium

1 Xylocain-Adrenalin indeholder

' methylparahydroxybenzoat (E218), hvilket
1kan give allergiske reaktioner (kan optreede
‘efter behandlingen) og i sjeeldne tilfeelde

! andedraetsbesveer.

1 Xylocain-Adrenalin indeholder natriummetasulfit
:(E223), hvilket i sjeeldne tilfeelde kan

1medfere overfalsomhedsreaktioner og
 vejriraekningsbesveer.

:Xylocain-AdrenaIin injektionsvaeske, oplasning
1indeholder ca. 0,1 mmol (ca. 2,4 mg) natrium pr.
' ml. Hvis patienten er pa saltfattig dieet skal der
'tages hensyn hertil.

i 3. SADAN SKAL DU BRUGE
I XYLOCAIN-ADRENALIN

'Brug altid leegemidlet nojagtigt efter leegens
ranvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller pa
| apoteket.

' Din dosis af Xylocain-Adrenalin afgeres af din
/lzege og afhaenger af, hvilken type bedavelse, du
+har brug for, hvilket omrade, som skal bedgves
'0g varigheden af bedevelsen.

,Brug til bern
| Xylocain-Adrenalin kan anvendes il barn over
'1 ar. Doser til born skal tilpasses alder og veegt.

| Hvis du har brugt for meget

' Xylocain-Adrenalin

1 Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis
1du tror, du har faet for meget Xylocain-Adrenalin
1end der star i denne information, eller mere end
'leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

;Hvis en dosis er glemt

1 Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis du
tror, du ikke har faet Xylocain-Adrenalin.

1Du m@ ikke fa en dobbeltdosis som erstatning for
ren glemt dosis.

‘Hvis behandlingen bliver stoppet
1Spoarg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er
\noget, du er i tvivl om.

§4. BIVIRKNINGER

 Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
'bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

'|Alvorlige bivirkninger

i|*  Pludseligt hududsleet, andedraetsbesveer og
'l besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
1| overfalsomhed (anafylaktisk reaktion/shock).
1| Kan veere livsfarligt. Ring 112.

i|  Dette er en sjaelden bivirkning og forekommer
\|  hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.
il* Andengd, hurtig, rallende vejrtreekning,

|| smerter eller ubehag i brystet samt hoste

1| med skummende evt. blodigt opspyt pga.

il vand i lungere. Kontakt straks leege eller

1| skadestue. Ring evt. 112. Hyppigheden af

/| denne bivirkning er ikke kendt.

'Meget almindelige bivirkninger (forekommer
rhos flere end 1 ud af 10 patienter):
i* Kvalme

1* 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 lzege eller
skadestue. Ring evt. 112.

» Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslgshed i huden

» Svimmelhed

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,
bevidstlgshed, rysten, opstemthed, susen for
grerne (tinnitus), talebesvaer, nedsat aktivitet i
centralnervesystemet)

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

* hjertestop

» uregelmaessig puls. Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med laegen.

+ smerter og foleforstyrrelser pga.
nervebetaendelse

+ prikkende, snurrende fornemmelser,

folelseslashed eller lammelser, evt. smerter i

heender og fedder

hjernehinde- og rygmarvsbeteendelse

dobbeltsyn

vejriraekningsbesveer

allergiske reaktioner

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
hjerteproblemer (impulsoverledningsblokade,
nedsat sammentraekningskraft, hjertebanken)
hjernebladning

dosighed

hovedpine

kolde haender og fadder

svaghed

tagesyn

andengd

hyppig vandladning, terst, treethed pga. hejt
blodsukker (blodglukose).

+ angst

* indre uro

« forvirring

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget

i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
2300 Kabenhavn S,

websted: www.meldenbivirkning.dk,

e-mail: dkma@dkma.dk. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lzegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned. Heetteglassets indhold
skal anvendes senest 3 dage efter abning.

Opbevares ved 2°C - 15°C. Ma ikke fryses.
Opbevares i original pakning.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miliget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere
oplysninger

Xylocain-Adrenalin indeholder:

+ Aktive stoffer: lidocainhydrochlorid og
adrenalin

@vrige indholdsstoffer: natriumchlorid,
methylparahydroxybenzoat (E218), saltsyre/
natriumhydroxid, natriummetabisulfit (E223),
vand il injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser
Xylocain-Adrenalin injektionsveeske, oplasning er
en Klar, farveles oplesning.

En pakning indeholder 5 heetteglas a 20 ml
injektionsveeske, oplasning.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
AstraZeneca A/S

Arne Jacobsens Allé 13

2300 Kgbenhavn S

Fremstiller:
Recipharm Monts, Frankrig

Denne indlaegsseddel blev senest
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

stungulyf, lausn

Xylocain® adrenalin 10 mg/ml og 5 mikrég/ml

lidékainhydroklorid og adrenalin

| Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur

‘en byrjad er ad nota lyfid. | honum eru

I mlkllvaegar upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid
i ad lesa hann sidar.

1~ Leitid til leeknisins, lyfiafraedings eda

1 heilbrigdisstarfsfolks ef porf er & frekari

. upplysingum.

'~ Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra
i nota. Ekki ma gefa pad 60rum. Pad getur

' valdid peim skada, jafnvel pétt um sému

i sjukdédmseinkenni sé ad reeda.

1~ Latid leekninn, lyfiafreeding eda

i heilbrigdisstarfsfolk vita um allar

. aukaverkanir. Petta gildir einnig um

1 aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
| fylgisedli. Sja kafla 4.

1 fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Xylocain adrenalin og vid

i hverju pad er notad

'2. Adur en byrjad er ad nota Xylocain adrenalin
13. Hvernig nota a Xylocain adrenalin

14, Hugsanlegar aukaverkanir

15. Hvernig geyma & Xylocain adrenalin

/6. Pakkningar og adrar upplysingar

1 1. Upplysingar um Xylocain adrenalin og vid
{ hverju pad er notad

| Xylocain adrenalin stungulyf, lausn inniheldur
irka efnio lidékainhydroklorid sem er
, staddeyfandi lyf &samt virka efninu adrenalini
rsem lengir verkun lidokains. Lyfid verkar med pvi
1ad hamla timabundid taugabod & svaedinu sem
'lyfid er gefid i. Xylocain adrenalin dreifist i vefinn
10g deyfir hann pannig ad verkir finnast ekki.

§2. Adur en byrjad er ad nota
Xylocain adrenalin

Verid getur ad leeknirinn hafi &visad lyfinu til

1 60rum sjukdomi eda i 6drum skémmtum en

itiltekid er i pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja

fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida

fra lyfjabuo.

! Ekk| ma nota Xylocain adrenalin:

» ef um er ad reeda ofnaemi fyrir lidokaini,

' Bdrum staddeyfilyflum sem likjast ||doka|n|,

i adrenalini eda einhverju 6dru innihaldsefni

' Xylocain adrenalin (talin upp i kafla 6).

i+ ef um er ad reeda ofnaemi fyrir

1 rotvarnarefnunum metylparahydroxybensoati,

1 propylparahydroxybensoati

. (metyl-/propylparabeni) eda para-aminé-

! benzésyru (PABA).

1Varnadarord og varudarreglur

 Leitid rada hja leekninum, lyfiafraedingi eda

'heilbrigdisstarfsfolki adur en Xylocain adrenalin

rer notad.

| Geeta skal sérstakrar varidar vid notkun

.Xylocaln adrenalin ef eitthvad af eftirfarandi & vid:

1+ til stadar er sjlikdomurinn porfyria, sem
veldur auknu magni af porfyrini i bl6di,
pvagi, galli og haegdum. Einkenni geta
verid kvidverkir, uppkdst, paninn kvidur,
haegdatregda, hiti og hudutbrot, oft med
bl6drum

« il stadar eru augnkvillar, pvi i mjog
sjaldgeefum tilvikum geta komi® skammvinnar
eda vidvarandi aukaverkanir (t.d.
skammvinn blinda), sérstaklega ef fyrir er
augnsjukdémurinn glaka

* heetta er 4 ad skada varir, tungu og slimhad i
munni eda mjukt tannhold medan pessi sveedi
eru deyfd. Pess vegna & ekki ad borda fyrr en
edlileg tilfinning er komin aftur i munninn

+ il stadar eru hjarta- og eedasjukddmar

e0a hjartabilun
* il stadar er alvarlegur lifrar- eda
nyrnasjukdémur
sjuklingur er aldradur
sjuklingur er lasburda
sjuklingur er barn. Minnka & skammt
medferd med lyfijum sem eru skyld
staddeyfilyfjum eda lyfijum vid
hjartslattartruflunum pvi pau geta aukio a
6aeskileg ahrif Xylocain adrenalin
*  blédprystingur er of har
*  sjukddmur i skjaldkirtlinum (ofvirkni
skjaldkirtils) er til stadar
» sykursyki er til stadar

+ syking er & hidsveedinu par sem
Xylocain adrenalin er sprautad inn (minnkar
verkun lidokains)

* medferd med betablokkum (auka magn
lidokains i likamanum).

Ekki ma gefa Xylocain adrenalin stungulyf, lausn
i blaged.

Ef magn kaliums og/eda surefnis i bl6di er of
|itid eda ef réskun er a jafnveegi syrubasa parf
leeknirinn ad leidrétta pad adur en heegt er ad
Iveita medferd med Xylocain adrenalin stungulyfi,
ausn.

Boérn
Xylocain adrenalin m& nota fyrir bérn eldri en

1 ars. Adlaga skal skammt fyrir born midad vid
aldur og pyngd peirra.

Notkun annarra lyfja samhlida

Xylocain adrenalin

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um &Il dnnur
lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

Geeta skal varddar vid notkun Xylocain adrenalin |
ef eftirfarandi lyf eru notud: |
 lyf vid punglyndi (MVAO-hemlar eda |
prihringlaga punglyndislyf) '
lyf vid of haum bl6dprystingi (t.d. metyldépa), |
pvi bl6dprystingur getur haekkad mikid !
+  akvedin lyf vid migreni (ergotalkaldidar) :
« lyf vid gedrofi (t.d. fendtiazin og batyréfendn),
pvi pau geta minnkad virkni adrenalins :
auk pess ad valda lagprystingi og hrédum '
hjartslastti |
+  akvednir betablokkar !
+ lyf sem eru ad byggingu skyld |
Xylocain adrenalin (t.d. lyf vid !
hjartslattartruflunum) |
+ endurtekin notkun Xylocain adrenalin &samt !
akvednum lyfilum sem haft geta ahrif & magn
lidokains i likamanum (t.d. cimetidin eda :
betablokkar) |
« lyfid fluvoxamin (er m.a. notad vid punglyndi) |
lengir verkun lidékains !
« Iyfid prépafendn (notad vid gattaflokti) ma :
ekki nota samhlida Xylocain adrenalin vegna
almennra aukaverkana fra midtaugakerfi :
+ lyf sem innihalda fenytdin og fosfenytdin, pvi
fram geta komid aukaverkanir eins og sundl, |
0gledi, augntin og tvisyni. Samhlidanotkun er !
ekki radlogd |
+ sveefingarlyf og voovaslakandi lyf sem notud !
eru samhlida Xylocain adrenalin, geta leitt i
til aukinna sleevandi ahrifa (t.d. propéfol), !
verkunar & éndun, maedi (t.d. suxameténium)
eda heettu 4 timabundinni 16mun védva (td. |
rocuronium) |
HIV-lyf (t.d. ritonavir, fosamprenavir, :
atazanavir), pvi pad getur leitt til lagprystings
og hjartslattaréreglu og notkun HIV-lyfsins :
nevirapins getur leitt til leegri péttni lidokains i
blédinu :
+  berklalyfid rifampicin getur hugsanlega aukid !
umbrot liddkains. Lyfin er haegt ad nota |
samhlida. Adlaga parf skammta. !
Medganga og brjéstagjof !
Vid medgdngu, briéstagjof, grun um pungun :
eda ef pungun er fyrirnugud skal leita rada hja
leekninum adur en lyfid er notad. |

Adrenalin getur hugsanlega minnkad bl6dfleedi

til legs og minnkad samdrattarkraft pess,
sérstaklega eftir gjof fyrir slysni i @20 médurinnar.
Vid notkun i leghalsi a leeknirinn ad fylgjast
gaumgeefilega med hjartslattartioni barnsins pvi
h& péttni staddeyfilyfia getur borist i fostrid.
Lidokain skilst Gt i brjostamjolk en { svo litlum
meeli ad engin haetta er & ad pad hafi ahrif & barn,
a brjosti. Ekki er vitad hvort adrenalin skilst it i !
briostamjolk en dliklegt er ad pad hafi ahrif a barn,
a briosti. P6 getur, eftir endurtekna notkun stérra
skammta af Xylocain adrenalin verid heetta &
aukaverkunum hja barni sem er & brjosti.

Akstur og notkun véla
Xyocain adrenalin getur vegna aukaverkana
sinna haft veeg eda midlungsmikil ahrif & haefni

deyfingarahrif geta staddeyfilyf haft vaeg ahrif &
démgreind og samhaefingu.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina
til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar
arvekni. Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er
lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

I (sjukdoémar i hjarta, hjartsleetti eda bl6daedum)

1
l
til aksturs og notkunar véla. Fyrir utan bein |
1
1
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 koflum fylgiseéilsins Lesid pvi allan fylgisedilinn.
'Ef porf er & skal raeda petta vid laekni eda
' ny|afrae6|ng

IXylocaln adrenalin inniheldur
.metylparahydroxybensoat (E218),

| natriummetabisulfit og natrium

IXoncaln adrenalin inniheldur
.metylparahydroxybensoat (E218), sem getur
1valdid ofnaemlswébrogéum (geta komid fram
-eﬂlr meoferd) og i mjdg sjaldgasfum tilvikum
erfidleikum vid Gndun.

-Xylocaln adrenalin inniheldur natriummetabisulfat
1 (E223), sem getur i mjog sjaldgaefum tilvikum
'valdio ofneemisvidbrogdum og erfidleikum vid
.ondun

IXylocaln adrenalin stungulyf, lausn inniheldur
.ubb 0,1 mmdl (u.p.b. 2,4 mg) natrium i hverjum
'ml. Taka parf tillit til pess ef sjuklingurinn er &
:saltsnauéu faedi.

§3. Hvernig nota a Xylocain adrenalin

'Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt il
;um. Ef ekki er ljést hvernig nota 4 lyfi skal leita
'upplysinga hja laekninum eda lyfiafraedingi.

' Skammturinn af Xylocain adrenalin er akvedinn
-af lzekninum og fer eftir pV| hvers konar deyfingu
rer porf 4, & hvada sveedi 4 ad deyfa og hve lengi
1deyfingin & ad standa yfir.

;Notkun handa bérnum
'Nota ma Xylocaln adrenalin fyrir bérn eldri en
.1 ars. Adlaga a skammta aldri og pyngd.

'Ef notadur er steerri skammtur en melt er
fyrir um

1Hafid samband vid leekni eda heilbrigdisstarfsfolk
-ef pu heldur ad pu hafir fengid of mikid

1 Xylocain adrenalin midad vid upplysingarnar
1hér eda meira en lzeknirinn hefur avisad (og pér
! [idur illa).

'Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid
inotadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid
;skal hafa samband vid laekni, sjlikrahts eda
'eitrunarmiostod (simi 543 2222).

| Ef gleymist ad nota Xylocain adrenalin
Ef pu heldur ad pu hafir ekki fenglb

' Xylocain adrenalin skaltu spyrja laekninn eda
! hellbrlgmsstarfsfolklb

1 Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp

' skammt sem gleymst hefur ad nota.

\Ef hzett er ad nota Xylocain adrenalin

 Leitid til lasknisins eda lyfjafraedings ef porf er &
Hfrekari upplysingum um notkun lyfsins.

| 4. Hugsanlegar aukaverkanir

1Eins og vid & um 6l lyf getur petta lyf valdid
1aukaverkunum en bad gerist p6 ekki hja éllum.

Alvarlegar aukaverkanir

+ Skyndileg hudutbrot, erfidleikar vid éndun og
yfirlid (innan mindtna il kist.), vegna ofnaemis
(brédaofnaemisvidbrogd/lost). Getur verid
lifshaettulegt. Hringid i 112.
betta er mjég sjaldgeef aukaverkun og
kemur fyrir hja milli 1 og 10 af hverjum
10.000 sjuklingum.

+ Andprengsli, hr6d éndun med hryglu, verkir
eda Opeegindi i brjésti asamt hosta med
frodukenndum e.tv. bl6dugum hraka vegna
vatns i lungum. Hafid tafarlaust samband
vid leekni eda bradaméttoku. Hringid jafnvel
i 112. Tidni pessarar aukaverkunar er ekki
bekkt.

'Mjég algengar aukaverkanir (koma fyrir hja

fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum):

e Ogledi

1»  Lagprystingur

:Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja milli

11 og 10 af hverjum 100 sjuklingum):

e Heegur hjartslattur. Getur ordid alvarlegt. Ef
hjartslattur verdur mjég haegur eda vanlidan
kemur fram eda yfirlid a4 ad hafa samband
vid laekni eda bradamattoku. Hringid
jafnvel i 112

+  Hudskyntruflanir, stingir, néladofi eda dodi i

+ Sundl
* Uppkost
» Haekkadur blédprystingur

_______________________________

1 og 10 af hverjum 1.000 sjuklingum): :
Einkenni eiturverkana & midtaugakerfi !
(krampar, htidskynstruflanir i kringum munn, |
tilfinningadodi i tungunni, ofurnaem heyrn, :
sjontruflanir, medvitundarleysi, skjalfti, '
saelunlflnnlng, sud fyrir eyrum, tormeeli, baeling :
& midtaugakerfi)

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (koma fyrir h|a'

milli 1 og 10 af hverjum 10.000 sjuklingum):

+ Hijartastopp

+  Oreglulegur hjartslattur. Getur verid eda ordid
alvarlegt. Hafi® samband vid leekninn

 Verkir og truflun & skynjun vegna taugabdlgu

 Hudskyntruflanir, stingir, naladofi, dodi eda

[6mun, jafnvel verkir i hdndum og fétum
Heilahimnu- eda maenubdlga

Tvisyni

Erfidleikar vid 6ndun

Ofneemisvidbrogd

Aukaverkanir med 6pekkta tioni:

+ Hijartakvillar (leidnirof, minnkadur
samdrattarkraftur hjarta, hjartslattarénot)
Heilableeding

Syfia

Hoéfudverkur

Kaldar hendur og faetur

Méttleysi

Pokusyn

Andprengsli

Tid pvaglat, porsti, preyta vegna of has
bl6dsykurs (glukésa i blédi)

* Hreedsla

* Innri 6réi

* Rudgl

Tilkynning aukaverkana

Léatid leekninn, lyfiafreeding eda
hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir.
Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki
er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt
ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfiastofnun.is. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka
upplysingar um éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Xylocain adrenalin

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki né til né sja.
EKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem
tilgreind er & umbUdunum. Fyrningardagsetning
er sidasti dagur manadarins sem par kemur
fram. Innhald hettuglassins mé nota i sidasta lagi
3 sélarhringum eftir opnun pess.

Geymid i keeli vid 2°C — 15 °C. M4 ekki friésa.
Geymid i upprunalegum umbudum.

Ekki méa skola lyfijum nidur i frarennslislagnir

eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfium
sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Xylocaln adrenalin inniheldur
Virku innihaldsefnin eru liddkainhydroklorid og
adrenalin.

e Onnur innihaldsefni eru: natriumklério,
metylparahydroxybensoéat (E218), saltsyra/
natriumhydroxid, natriummetabisulfit (E223),
vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Xylocain adrenalin og

pakkningasteeroir

Xylocain adrenalin stungulyf, lausn er gegnsae,

littaus lausn.

Hver pakkning inniheldur 5 hettuglés med 20 ml

stungulyf, lausn.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markaosleyfishafi:

AstraZeneca A/S

Arne Jacobsens Allé 13

2300 Kabenhavn S

Danmérk

Framleidandi:

Recipharm Monts, Frakkland

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i
janaar 2017.

© AstraZeneca 2017
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