Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.
Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Jargnev informatsioon on méeldud peamiselt meditsiinipersonalile v6i tervishoiutootajale.
Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti voi apteekriga.

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

XYLOCAINE PUMP SPRAY 10%, 10 mg/annuses, nahasprei, lahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus sisaldab 10 mg lidokaiini.
INN. Lidocainum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Nahasprei, lahus.

Selge voi peaaegu selge, kergelt roosa voi kollaka véarvusega vedelik, millel on etanooli, mentooli ning
banaani I6hn. Toimeaine on lahustatud vee, etanooli ning poliietiileengliikool-400 segus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Néidustused

Lokaalanesteesia.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

XYLOCAINE spreid pihustatakse limaskestadele lokaalseks pinnaanesteesiaks. Anesteesia tekib
tavaliselt 1...3 minuti jooksul, olenevalt manustamise piirkonnast ja kestab ligikaudu 10...15 minutit.

Sarnaselt teistele lokaalanesteetikumidele oleneb preparaadi ohutus ja efektiivsus digest annusest ja
manustamistehnikast, ettevaatusabindudest ning esmaabi andmise valmidusest.

Jargmised annustamisjuhised on soovitava iseloomuga. Vajaliku annuse mairamisel on tihtis eelnev
ravimi manustamise kogemus ning patsiendi fliiisilise seisundi teadmine.

Uhes annuses on 10 mg lidokaiini. Manustamiskohta ei ole vaja eelnevalt kuivatada.

Ravimit XYLOCAINE PUMP SPRAY 10% ei tohi kasutada kokkupuutes endotrahheaalsete torude
plastikust valmistatud mansettidega (vt 15ik 4.4).

Ravimi imendumine soltuvalt limaskestade lokalisatsioonist voib varieeruda, imendumine on eriti suur
bronhi ja trahhea limaskestalt. Ravimi manustamisel bronhilimaskestale hdélepaeltest madalamal voib
esmase maksapassaazi vihenemise tottu tekkida lidokaiini plasmakontsentratsiooni oluline tous.

Otorinolariingoloogia
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3 annust maksillaarsiinuse punkteerimise voi teiste vdiksemate kirurgiliste protseduuride korral.
Paratsentees: 3 annust.

Stinnitusabis (siinnituse viimastes staadiumides, episiotoomia ja perineaaldmbluste tegemisel)
kuni 20 annust (200 mg lidokaiini). Maksimaalne annus aegandudvate (ravimi manustamise kestus iile
5 minuti) siinnitusabi ning giinekoloogiliste protseduuride korral on 600 mg.

Instrumentide, sondide ja kateetrite sisseviimiseks hingamissiisteemi ja seedetrakti

kuni 20 annust (200 mg lidokaiini).

Sama annus sobib protseduuride korral neelus, koris ja trahheas.

Aegandudvate protseduuride korral voib manustada kuni 400 mg lidokaiini. Ka siis, kui ravimit
kombineeritakse teiste lidokaiinipreparaatidega, ei tohi koguannus tiletada 400 mg-i. Kui ravimit
manustatakse peamiselt kdrisse, trahheasse ja bronhidesse, ei tohi manustada rohkem kui 20 annust
(200 mg lidokaiini) voi kuni 15 mg/kg.

Stomatoloogias (enne slisti, hambajéljendi votmisel, rontgenpildi tegemisel, hambakivi eemaldamisel)
1...5 annust limaskestale.

Halvas tildseisundis v0i eakate patsientide puhul, lastel, 4geda haiguse vGi sepsisega patsientide puhul
tuleb olla ettevaatlik. Annuse médramisel arvestada nende vanuse, kaalu ja tervisliku seisundiga.

Alla 12 aasta vanustele lastele ei tohi annus iiletada 3 mg/kg (nt 6 annust 20 kg kaaluvale lapsele).
Alla 3 aasta vanustele lastele soovitatakse lidokaiini viiksema kontsentratsiooniga lahuseid.

4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus lidokaiini, amiiditiiiipi lokaalanesteetikumide v&i ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.
4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Ravimi suured annused vai liiga lithikesed manustamisintervallid voivad pdhjustada ohutust vadrtusest
suuremaid kontsentratsioone plasmas ja tosiseid korvaltoimeid.
Imendumine limaskestadelt on erinev, kuid bronhilimaskestalt on imendumine eriti suur.
Lidokaiini spreid tuleb ettevaatlikult manustada patsientidele, kellel esineb manustamiskohal
limaskesta haavandeid voi -kahjustusi, sest kahjustunud limaskestalt imendub suurem kogus ravimit.
Halvatud patsientidel vdib iildanesteesia kéigus tekkida lidokaiini kdrgem plasmakontsentratsioon kui
spontaansel hingamisel olevatel patsientidel, sest mitte-halvatud patsiendid neelavad tdendoliselt suure
koguse annusest alla, mis pérast soolest imendumist 1dbib ulatusliku esmase maksapassaazi.
Lokaalanesteetikumide manustamisel suu-neelu piitkonda v3ib hédiruda neelamine ning suureneda
aspiratsiooni oht. Keele voi pdse limaskesta tuimus suurendab ohtu hammustustrauma tekkeks.
Kui on pdhjust oletada, et tekkida voib ravimi kdrge plasmakontsentratsioon (sprei suurte annuste voi
sage kasutamine), tuleb olla ettevaatlik jairgmiste patsientide puhul:

- patsiendid, kellel on kardiovaskulaarne haigus ja siidamepuudulikkus.

- patsiendid, kellel esineb osaline voi téielik siidameblokaad.

- eakad ning raskes lldseisundis haiged.

- maksa- v0i neerufunktsiooni héirega haiged.
Patsiente, keda ravitakse III klassi antiariitmikumidega (nt amiodaroon), tuleb hoolikalt jdlgida ning
kaaluda tuleks EKG-uuringu labiviimist, kuna kardiaalsed toimed voivad liituda.

Tuleb viltida ravimi sattumist silma!

Ravimit XYLOCAINE PUMP SPRAY 10% ei tohi kasutada kokkupuutes endotrahheaalsete torude
plastikust valmistatud mansettidega, kuna lidokaiin kahjustab nii PVCst kui ka mitte-PVCst
valmistatud mansette. Kahjustuse tulemusena véivad tekkida védikesed augud, mis pdhjustavad lekke
tottu rohu languse mansetis.
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Amiiditiilipi lokaalanesteetikumid (sh XYLOCAINE PUMP SPRAY 10%) on potentsiaalselt
porfiirinogeensed ning neid voib manustada dgeda porfiiliriaga patsientidele ainult elulistel voi
dgedatel ndidustustel. Kdikide porfiiiiriaga patsientide korral tuleb rakendada vajalikke
ettevaatusabindusid.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Lidokaiini tuleb ettevaatlikult kasutada patsientidel, kellele manustatakse samaaegselt teisi
lokaalanesteetikume v0i amiiditiiiipi lokaalanesteetikumidele sarnase struktuuriga ithendeid (nt
antiariitmikumid meksiletiin ja tokainiid), kuna toksilised toimed liituvad.

Spetsiifilisi koostoime uuringuid lidokaiini ja III klassi antiariitmikumide (nt amiodaroon) vahel ei ole
1dbi viidud, kuid soovitatav on ettevaatus nende koosmanustamisel (vt 16ik 4.4).

Ravimid, mis vihendavad lidokaiini eritumist (nt tsimetidiin v6i beetablokaatorid), vdivad lidokaiini
pikaajalisel suurtes annustes kasutamisel pohjustada ravimi plasmakontsentratsiooni ohtlikku tdusu.
Selline koostoime pole lidokaiini lithiajalisel soovitatud annustes kasutamisel (nt XYLOCAINE
spreina) kliiniliselt oluline.

4.6 Rasedus ja imetamine

Lidokaiini voib raseduse ajal kasutada. Lidokaiin voib véikestes kogustes erituda rinnapiima, mis
imikut tdendoliselt ei ohusta.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Olenevalt annusest vdivad lokaalanesteetikumid mojutada vaimset seisundit ning ajutiselt hdirida
koordinatsiooni ja liigutusi, olles seega liiklusohtlikud.

4.8 Korvaltoimed

Lokaalsed reaktsioonid.

Manustamiskohal on kirjeldatud lokaalse drrituse tekkimist. Pérast kori limaskestale manustamist enne
endotrahheaalset intubatsiooni on tekkinud modduvat kurguvalu, hééle kdhedust ja hédédle kadumist.
XYLOCAINE PUMP SPRAY 10% tagab pindmise anesteesia endotrahheaalse intubatsiooni ajal, kuid
ei hoia dra intubatsioonijirgset kurguvalu.

Allergilisi reaktsioone (raskemal juhul anafiilaktilist Sokki) amiiditiiipi lokaalanesteetikumide
kasutamisel on tekkinud harva (<0,1%).

Neuroloogilised hdired tekivad harva ja on tavaliselt seotud vale siistimistehnika voi patsiendi raske
iildseisundiga. On tekkinud piisivaid tundehiireid.

Age siisteemne toksilisus vdib tekkida lidokaiini kiire imendumise jérgselt tekkinud kdrge
plasmakontsentratsiooni korral (vt 16ik 4.9 ning 16ik 5.2).

4.9 Uleannustamine

Age siisteemne toksilisus avaldub peamiselt kesknirvisiisteemi ja kardiovaskulaarsiisteemi hiiretena.
Kesknérvisiisteemi toksilisus avaldub jark-jargult siivenevate siimptomitena. Esimesteks
stimptomiteks on suu limbruse paresteesia, keele tuimus, pearinglus, hiiperakuusia, kohin kdrvus.
Négemishdired ja lihastreemor on raskemad nidhud, millele vdivad jargneda teadvusetus ning grand
mal-krambid, mis vdivad kesta monest sekundist mitme minutini. Krampidele kaasnevate
hingamishéirete tottu (raskel juhul isegi apnoe) on oht hiipoksia ja hiiperkapnia tekkimiseks. Atsidoos
stivendab lokaalanesteetikumide toksilisi toimeid.

Seisundist paranemine on seotud lokaalanesteetikumi redistributsiooni ja metabolismiga. Paranemine
on suhteliselt kiire, vélja arvatud juhul, kui ravimit manustati suurtes annustes.
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Kardiovaskulaarse toksilisuse tottu voivad tekkida raske hiipotensioon, bradiikardia, siidame
riitmihéired ja kardiovaskulaarne kollaps.

Kardiovaskulaarsetele reaktsioonidele eclnevad tavaliselt kesknérvisiisteemi ndhud, vilja arvatud
juhul, kui patsiendile on manustatud iildanesteetikumi v&i rahusteid (nt bensodiasepiine voi
barbituraate).

Ravi tuleb alustada hiljemalt esimeste krampide tekkimisel. Vajalikud ravimid ning esmaabi varustus
peavad olema koheselt kéttesaadavad. Ravi pohieesmirk on siilitada organismi hapnikuga
varustamine, peatada krambid ning toetada vereringet. Haigele tuleb manustada hapnikku, vajadusel
rakendada abistavat ventilatsiooni. Kui krambid ei 16pe 15..30 sekundiga spontaanselt, tuleb
manustada krambivastast ravimit veeni. Tiopentoon-naatrium 1..3 mg/kg kehakaalu kohta i.v. peatab
krambid kiiresti; alternatiivravimina voib kasutada diasepaami 0,1 mg/kg i.v., kuigi selle toime on
aeglasem. Pikaajalised krambid ohustavad patsiendi hingamist ning seeldbi organismi hapnikuga
varustamist. Nende tekkimisel kergendab siistitud miiorelaksant (nt suktsiniiiilkoliin 1 mg/kg
kehakaalu kohta) ventilatsiooni ning organismi hapnikuga varustamist on vdimalik hoida kontrolli all.
Sellistel juhtudel on vajalik varane trahhea intubatsioon.

Kardiovaskulaarse depressiooni korral (hiipotensioon, bradiikardia) manustada adrenaliini 0,1...0,2 mg
slistena veeni voi siidamesisesi, vajadusel vdib manustamist korrata. Kasutada voib ka efedriini 5...10
mg veeni, vajadusel annust korrata 2...3 min pérast. Vereringe seiskuse korral rakendada koheselt
elustamismeetodeid.

Laste puhul tuleb annuste médaramisel arvestada vanuse ja kehakaaluga.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: lokaalanesteetikumid
ATC-kood: NO1BB02

XYLOCAINE spreid kasutatakse lidokaiini manustamiseks limaskestadele. Pindmine anesteesia tekib
tavaliselt 1...3 minuti jooksul olenevalt manustamiskohast ja kestab ligikaudu 10...15 min

Lidokaiin pohjustab sarnaselt teistele lokaalanesteetikumidele nérviimpulsside lilekande méoduvat
blokaadi, takistades naatriumi ioonide liikumist 1dbi ndrvimembraani. Ilmselt toimivad amiiditiiiipi
lokaalanesteetikumid nidrvimembraani naatriumikanalitele. Sarnast toimet omavad
lokaalanesteetikumid ka erutuvatesse membraanidesse ajus ja miiokardis. Suurte annuste
manustamisel vOib lidokaiin jouda vereringesse ning toimida toksiliselt kesknérvi- ja
kardiovaskulaarsiisteemi. Kesknérvisiisteemi toksilisus avaldub varem, sest ndhud tekivad viiksema
plasma lidokaiinisisalduse juures. Otsene moju siidamesse avaldub erutusjuhtivust aeglustava ja
negatiivse inotroopse toimena kuni siidameseiskuseni.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Parast lokaalset manustamist imendub lidokaiin siisteemselt; imendumise kiirus ja ravimi kogus
soltub manustatud koguannusest. Uldiselt on lokaalanesteetikumi imendumine kdige kiirem
trahheasse v01 bronhidesse manustamisel. Lidokaiin imendub hésti ka seedetraktist, kuid
biotransformatsiooni tottu maksas satub vereringesse ravimit viheses koguses.

Jaotumine

Seondumine plasmavalkudega sdltub ravimi kontsentratsioonist: seondumine viheneb
kontsentratsiooni suurenemisega. Kui lidokaiini kontsentratsioon veres on 1...4 png/ml, seondub
plasmavalkudega 60...80% lidokaiinist. Seonduvust plasmavalkudega mdjustab ka alfa;-happe
gliikoproteiini plasmakontsentratsioon.

Lidokaiin 1dbib hematoentsefaal- ja platsentaarbarjééri, oletatavasti passiivse difusiooni teel.
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Biotransformatsioon

Lidokaiin metaboliseerub ulatuslikult maksas. Peamine biotransformatsiooni tee on
N-dealkiileerimine; tekkivate metaboliitide — monoetiiiilgliitsiinksiilidiidide ja gliitsiinksiilidiidide —
toimed on sarnased, kuid ndrgemad kui lidokaiinil.

Eliminatsioon

Ligikaudu 90% manustatud lidokaiinist eritub erinevate metaboliitidena ning vdhem kui 10%
muutumatult uriiniga. Peamine metaboliit uriinis on konjugaat 4-hiidroksii-2,6-kstilidiin.

Lidokaiini poolvdirtusaeg on veeni boolussiisti korral tavaliselt 1,5...2 tundi. Maksafunktsiooni
hidire korral voib poolvéirtusaeg pikeneda kaks voi enam korda. Neerufunktsiooni hiire lidokaiini
metaboliseerumist ei mdjuta, kuid voib pdhjustada metaboliitide kumulatsiooni.

Atsidoos ja kesknérvisiisteemi stimulaatorite voi depressantide kasutamine mojutavad lidokaiini
toimet kesknérvisiisteemile. Korvaltoimete avaldumine on tdendoline, kui lidokaiini
kontsentratsioon veres on iile 6,0 pug/ml.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Loomuuringutes tiheldati pérast lidokaiini suurte annuste manustamist toksilisi toimeid
kesknirvisiisteemi ning kardiovaskulaarsiisteemi. Reproduktsioonitoksilisuse uuringutes ei tdheldatud
ravimiga seotud kdrvaltoimete tekkimist; samuti ei tdheldatud lidokaiinil mutageenset potentsiaali nii
in vitro kui ka in vivo mutageensusuuringutes. Kartsinogeensusuuringuid lidokaiiniga ei ole lébi
viidud, arvestades ravimi terapeutilise kasutamise valdkonda ning kasutamise kestvust.
Genotoksilistes uuringutes lidokaiiniga ei ole mutageenset toimet ilmnenud. Lidokaiini metaboliidil,
2,6-ksiilidiinil, on ilmnenud teatav toime genotoksilistes uuringutes. Kroonilise ekspositsiooni
hindamiseks labiviidud prekliinilistes toksikoloogia uuringutes on ndidatud, et metaboliit 2,6-ksiilidiin
on kartsinogeensete omadustega. Riski hindamisel, kui vorrelda mittepidevast kasutamisest tuletatud
maksimaalset ekspositsiooni inimesele prekliinilistes uuringutes kasutatud ekspositsiooniga, niahtub, et
kliinilisel kasutamisel omab lidokaiin avarat ohutusvahemikku.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

96% etanool, poliietiileengliikool-400, banaaniessents, levomentool, sahhariin, puhastatud vesi.

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kélblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Séilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Sailitamisel temperatuuril alla 8 °C voib tekkida sade, mis kaob toatemperatuurini soojendamisel.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pumpdosaatoriga sprei, 50 mg I tiiiipi klaasist pudel
Liihikesed pihustusdiitisid
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Pakend sisaldab lithikest pihustusdiiiisi. Lithikesi pihustusdiilise voib autoklaavida (20 minutit
120°C juures).

Pikki steriilseid plastikust pihustusdiiiise iihekordseks kasutamiseks ei tohi autoklaavida.

Pikad steriilsed ja lithikesed pihustusdiiiisid on saadaval eraldi, 50 tk. pakendis.

6.6 Kasutamis- ja késitsemisjuhend

Pihustusdiiiis on kasutusvalmis; seda ei tohi lithendada, vastasel juhul kahjustub sprei to6funktsioon.
Pihustusdiiiisi puhastamiseks asetage kogu pihustusdiiiis 5 minutiks keevasse vette. Pihustusdiiiisi voib
autoklaavida (20 minutit 120 °C juures).

7. MUUGILOA HOIDJA JA TOOTJA

AstraZeneca AB

S-151 85 Sodertilje

Rootsi

8. MUUGILOA NUMBER

287099

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

17.12.1999/30.09.2005

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud aprillis 2010

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.

AstraZeneca Eesti OU

Jarvevana tee 9

11314 Tallinn

Tel: 654 9600

e-mail: estonia@astrazeneca.com
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