
ΦYΛΛO OΔHΓIΩN ΧΡΗΣΗΣ
Φύλλο οδηγιών χρήσης: Πληροφορίες για τον χρήστη
Xylocaine 2% w/w γέλη

Λιδοκαΐνη υδροχλωρική
Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν αρχίσετε να χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο, διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σας.
-
Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.

-
Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε τον γιατρό, τον φαρμακοποιό ή τον νοσοκόμο σας.

-
Η συνταγή γι’ αυτό το φάρμακο χορηγήθηκε αποκλειστικά για σας. Δεν πρέπει να δώσετε το φάρμακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόμα και όταν τα συμπτώματα της ασθένειας τους είναι ίδια με τα δικά σας.

-
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό, τον φαρμακοποιό ή τον νοσοκόμο σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4.
Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών:
1.
Τι είναι το Xylocaine 2% w/w γέλη και ποια είναι η χρήση του

2.
Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν χρησιμοποιήσετε το Xylocaine 2% w/w γέλη
3.
Πώς να χρησιμοποιήσετε το Xylocaine 2% w/w γέλη
4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες

5.
Πώς να φυλάσσετε το Xylocaine 2% w/w γέλη
6.
Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες

1.
Τι είναι το Xylocaine 2% w/w γέλη και ποια είναι η χρήση του
To Xylocaine 2% w/w γέλη είναι ένα τοπικό αναισθητικό σε μορφή γέλης. Προκαλεί προσωρινή απώλεια της αισθητικότητας στο σημείο εφαρμογής ή στην περιοχή γύρω από το σημείο εφαρμογής. 
Ενδείκνυται για: 
Επιφανειακή αναισθησία και ως λίπανση:

- της ανδρικής και γυναικείας ουρήθρας κατά την διάρκεια κυστεοσκόπησης, καθετηριασμού διερεύνησης με μήλη και άλλων ενδοουρηθρικών επεμβάσεων. 

- ρινικών και φαρυγγικών κοιλοτήτων σε ενδοσκοπικές επεμβάσεις, όπως γαστροσκόπηση και βρογχοσκόπηση 

- κατά την διάρκεια πρωκτοσκόπησης και ορθοσκόπησης 

- σε διασωλήνωση της τραχείας 

Συμπτωματική θεραπεία του πόνου σε κυστίτιδα και ουρηθρίτιδα.

Στα παιδιά ανακούφιση του πόνου μετά από περιτομή.

Η γέλη Xylocaine ενδείκνυται σε ενήλικες και παιδιά όλων των ηλικιών. 

2.
Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν χρησιμοποιήσετε το Xylocaine 2% w/w γέλη
Μην χρησιμοποιήσετε το Xylocaine 2% w/w γέλη

-
σε περίπτωση αλλεργίας στην υδροχλωρική λιδοκαΐνη ή σε οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά αυτού του φαρμάκου (αναφέρονται στην παράγραφο 6).

-
σε περίπτωση αλλεργίας σε άλλα ανάλογα τοπικά αναισθητικά

· σε περίπτωση που πάσχετε από πορφυρία ή μη ελεγχόμενη επιληψία

· σε περίπτωση που πάσχετε από παθήσεις της καρδιάς, του ήπατος και των νεφρών πρέπει να μιλήσετε με τον γιατρό σας πριν χρησιμοποιήσετε γέλη Xylocaine.

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις

Απευθυνθείτε στον γιατρό, τον φαρμακοποιό ή τον νοσοκόμο σας πριν χρησιμοποιήσετε το Xylocaine 2% w/w γέλη.
Χρειάζεται προσοχή στη στοματοφαρυγγική χρήση του Xylocaine 2% w/w γέλη, διότι μπορεί να επηρεάσει την λειτουργία της κατάποσης. Η αιμωδία στη γλώσσα ή τους βλεννογόνους του στόματος μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο τραυματισμού από δάγκωμα.

H γέλη Xylocaine θα πρέπει να συνταγογραφείται σε ασθενείς με πορφυρία μόνο σε βασικές και επείγουσες ενδείξεις. Κατάλληλες προφυλάξεις πρέπει να λαμβάνονται για τους ασθενείς με πορφυρία.

Οι εξασθενημένοι ή ηλικιωμένοι ασθενείς θα πρέπει να λαμβάνουν δόσεις ανάλογες με την ηλικία και τη φυσική τους κατάσταση (βλέπε παράγραφο “Πώς να χρησιμοποιήσετε το Xylocaine 2% w/w γέλη”).

Άλλα φάρμακα και Xylocaine 2% w/w γέλη
Ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας εάν χρησιμοποιείτε, έχετε πρόσφατα χρησιμοποιήσει ή μπορεί να χρησιμοποιήσετε άλλα φάρμακα.

Θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς που λαμβάνουν αντιαρρυθμικά φάρμακα, όπως τοκαϊνίδη, αμιοδαρόνη λόγω άθροισης των τοξικών τους αποτελεσμάτων.

H λιδοκαΐνη θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς που λαμβάνουν παράγοντες με παρόμοια χημική δομή, με τα τοπικά αναισθητικά, λόγω άθροισης των τοξικών τους αποτελεσμάτων.

Μελέτες αλληλεπίδρασης της λιδοκαΐνης με αντιαρρυθμικά φάρμακα τάξης ΙΙΙ (π.χ. αμιοδαρόνη), δεν έχουν πραγματοποιηθεί, αλλά συνιστάται προσοχή στη χορήγηση λιδοκαΐνης σε αυτούς τους ασθενείς.
Φάρμακα τα οποία μειώνουν τη κάθαρση της λιδοκαΐνης (π.χ. σιμετιδίνη ή β-αποκλειστές) μπορεί να προκαλέσουν τοξικές συγκεντρώσεις στο πλάσμα, όταν η λιδοκαΐνη χορηγείται σε επαναλαμβανόμενες υψηλές δόσεις για μεγάλο χρονικό διάστημα. Αυτές οι αλληλεπιδράσεις είναι χωρίς κλινική σημασία όταν η λιδοκαΐνη χορηγείται για μικρό χρονικό διάστημα στη συνιστώμενη δοσολογία.

Κύηση και θηλασμός
Δεν υπάρχουν επαρκείς αποδείξεις για την ασφάλεια του προϊόντος κατά τη διάρκεια της κύησης.

Η δραστική ουσία του Xylocaine 2% w/w γέλη εισέρχεται μεν στο μητρικό γάλα, σε τόσο χαμηλές όμως ποσότητες, που γενικά δεν υπάρχει κίνδυνος να επιδράσει στο νεογνό.

Εάν είστε έγκυος ή θηλάζετε, νομίζετε ότι μπορεί να είστε έγκυος ή σχεδιάζετε να αποκτήσετε παιδί, ζητήστε τη συμβουλή του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας πριν πάρετε αυτό το φάρμακο.
Οδήγηση και χειρισμός μηχανημάτων

Tα τοπικά αναισθητικά ανάλογα με τη δόση μπορεί να έχουν μικρή επίδραση στην πνευματική λειτουργία και να επηρεάσουν την κίνηση και τον συγχρονισμό.

Το Xylocaine 2% w/w γέλη περιέχει παραϋδροξυβενζοϊκό μεθυλεστέρα (Ε218) και παραϋδροξυβενζοϊκού οξέος προπυλεστέρα (E216).

Μπορεί να προκαλέσει αλλεργικές αντιδράσεις (πιθανόν με καθυστέρηση).
3.
Πώς να χρησιμοποιήσετε το Xylocaine 2% w/w γέλη
Πάντοτε να χρησιμοποιείτε το φάρμακο αυτό αυστηρά σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας. Εάν έχετε αμφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.

Το Xylocaine 2% w/w γέλη παρέχει ταχεία και βαθιά αναισθησία των βλεννογόνων που διαρκεί, το ίδιο αποτελεσματική, για μεγάλο χρονικό διάστημα (περίπου 20-30 λεπτά). Συνήθως η αναισθησία επιτυγχάνεται πολύ γρήγορα (μέσα σε 5 λεπτά ανάλογα με την περιοχή εφαρμογής).

Όπως και με οποιοδήποτε άλλο τοπικό αναισθητικό, με τη λιδοκαΐνη η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητά της εξαρτώνται από την κατάλληλη δοσολογία, τη σωστή τεχνική, τις επαρκείς προφυλάξεις κατά τη χρήση και την ετοιμότητα για την αντιμετώπιση επειγουσών καταστάσεων.
Το συνιστώμενο κατωτέρω δοσολογικό σχήμα θα πρέπει να θεωρηθεί ως οδηγός. Η κλινική εμπειρία του γιατρού και η γνώση της φυσικής κατάστασης του ασθενούς έχουν μεγάλη σημασία κατά τον υπολογισμό της απαιτούμενης δόσης.

Ο βαθμός απορρόφησης από τους βλεννογόνους ποικίλλει, αλλά είναι ιδιαίτερα υψηλός από το βρογχικό δένδρο. Η απορρόφηση της γέλης λιδοκαΐνης από το ρινοφάρυγγα είναι συνήθως χαμηλότερη απ’ ότι με άλλα σκευάσματα λιδοκαΐνης. Οι συγκεντρώσεις της λιδοκαΐνης στο αίμα μετά από ενστάλαξη της γέλης σε φυσιολογικό βλεννογόνο ουρήθρας και ουροδόχου κύστης σε δόσεις μέχρι 800 mg είναι σχετικά χαμηλές και μικρότερες από τα τοξικά επίπεδα.

Εξασθενημένοι ή ηλικιωμένοι ασθενείς, οξέως πάσχοντες ασθενείς ή ασθενείς με σηπτικές εστίες θα πρέπει να λαμβάνουν δόσεις ανάλογα με την ηλικία, το βάρος και τη φυσική τους κατάσταση.

Σε παιδιά κάτω των 12 ετών η εφ’ άπαξ δόση δεν θα πρέπει να ξεπερνά τα 6mg/kg.

Σε παιδιά άνω των 12 ετών πρέπει να δίνονται δόσεις ανάλογα με την ηλικία και το βάρος τους.

Δεν πρέπει να χορηγούνται περισσότερες από τέσσερεις δόσεις σε περίοδο 24 ωρών.

Αναισθησία ουρήθρας

Επιφανειακή αναισθησία της ανδρικής ουρήθρας του ενηλίκου: για επαρκή αναλγησία σε άνδρες απαιτούνται 20ml γέλης (=400mg υδροχλωρικής λιδοκαΐνης). H γέλη ενσταλάζεται αργά μέχρις ότου ο ασθενής εμφανίσει ένα αίσθημα τάσεως ή μέχρις ότου αδειάσει το μισό σχεδόν σωληνάριο (10ml=200mg υδροχλωρικής λιδοκαΐνης). Στη συνέχεια με μία ανατομική λαβίδα στον αυχένα της βαλάνου και με ήπια πίεση συγκρατείται η ποσότητα της γέλης στην ουρήθρα για μερικά λεπτά και μετά ενσταλάζεται η υπόλοιπη ποσότητα γέλης απ’ το σωληνάριο. Όταν η αναισθησία έχει ιδιαίτερη σημασία, όπως π.χ. κατά τη διάρκεια διερεύνησης με μήλη ή κυστεοσκόπησης, μπορεί να ενσταλαχθεί μεγαλύτερη ποσότητα φαρμάκου (π.χ. 30-40ml) σε 3-4 δόσεις και μετά από παρέλευση 10 λεπτών, να επιχειρηθεί η εισαγωγή του οργάνου. Η γέλη που ενσταλάζεται μέσα στην κύστη είναι επίσης αποτελεσματική για επεμβάσεις στην περιοχή αυτή.

Eπιφανειακή αναισθησία της γυναικείας ουρήθρας στην ενήλικο: ενσταλάζονται 5-10ml σε μικρές δόσεις, μέχρι ότου γεμίσει πλήρως η ουρήθρα. Mε σκοπό την επίτευξη ικανοποιητικής αναισθησίας, θα πρέπει να παρέχονται αρκετά λεπτά, πριν από την έναρξη της ουρολογικής επέμβασης.

Eνδοσκόπηση 

Ενστάλαξη 10-20ml για επαρκή αναλγησία και μικρή ποσότητα επιπλέον ως λιπαντικό του ενδοσκοπίου. Όταν συγχορηγείται με άλλα σκευάσματα λιδοκαΐνης (π.χ. για τη βρογχοσκόπηση) η συνολική δόση δεν θα πρέπει να ξεπερνά τα 400mg.
Πρωκτοσκόπηση και ορθοσκόπηση

Μέχρι 20ml Xylocaine 2% w/w γέλη μπορούν να χρησιμοποιηθούν στις ανωτέρω μεθόδους. Η συνολική δόση δεν πρέπει να ξεπερνάει τα 400mg λιδοκαΐνης.

Ως λιπαντικό για τη διασωλήνωση της τραχείας

Αμέσως πριν από την εισαγωγή, αλείφεται η επιφάνεια του ενδοτραχειακού σωλήνα με 2ml Xylocaine2% w/w γέλη. Χρειάζεται προσοχή ώστε ν' αποφευχθεί η εισαγωγή του προϊόντος μέσα στον αυλό του σωλήνα.

Εάν χρησιμοποιήσετε μεγαλύτερη δόση Xylocaine 2% w/w γέλη από την κανονική
Οξεία συστηματική τοξικότητα

Οι τοξικές αντιδράσεις προέρχονται κυρίως από το κεντρικό νευρικό και το καρδιαγγειακό σύστημα.

Η τοξικότητα από το κεντρικό νευρικό σύστημα είναι μια σταδιακή αντίδραση με συμπτώματα και σημεία κλιμακούμενης βαρύτητας. Τα πρώτα συμπτώματα είναι η περιστοματική παραισθησία, η αιμωδία της γλώσσας, το αίσθημα κενού της κεφαλής, η υπερακουσία και οι εμβοές των ώτων. Οι οπτικές διαταραχές και ο τρόμος των μυών είναι σοβαρότερα συμπτώματα και προηγούνται της έναρξης των γενικευμένων σπασμών. Η απώλεια των αισθήσεων και οι σπασμοί επιληψίας grand mal μπορεί να ακολουθήσουν και να διαρκέσουν από λίγα δευτερόλεπτα ως αρκετά λεπτά. 

Υποξία και υπερκαπνία παρουσιάζονται ταχύτατα μετά από τους σπασμούς, λόγω της αυξημένης μυϊκής δραστηριότητας, σε συνδυασμό με την παρέμβαση στην φυσιολογική αναπνευστική λειτουργία. Σε σοβαρές περιπτώσεις μπορεί να προκληθεί άπνοια. Η οξέωση αυξάνει τις τοξικές δράσεις των τοπικών αναισθητικών.

Η αποκατάσταση των συμπτωμάτων από το κεντρικό νευρικό σύστημα επέρχεται μετά την επανακατανομή του φαρμάκου και το μεταβολισμό του στο ήπαρ. Η αποκατάσταση μπορεί να είναι ταχεία, εκτός εάν έχουν χορηγηθεί πολύ μεγάλες ποσότητες φαρμάκου.

Επιδράσεις στο καρδιαγγειακό παρατηρούνται μόνο σε περιπτώσεις πολύ υψηλών συστηματικών συγκεντρώσεων. Σοβαρή υπόταση, βραδυκαρδία, αρρυθμία και καρδιαγγειακή καταπληξία (collapse) μπορεί να είναι το αποτέλεσμα στις περιπτώσεις αυτές.

Τα συμπτώματα τοξικότητας από το ΚΝΣ προηγούνται συνήθως των τοξικών επιδράσεων στο καρδιαγγειακό σύστημα, εκτός εάν ο ασθενής είναι υπό γενική αναισθησία ή είναι υπό έντονη καταστολή με φάρμακα, όπως οι βενζοδιαζεπίνες ή τα βαρβιτουρικά.

Αντιμετώπιση της οξείας τοξικότητας

Στην περίπτωση που εμφανισθούν συμπτώματα συστηματικής τοξικότητας, τα σημεία αναμένονται να είναι παρόμοια με αυτά που ακολουθούν την χορήγηση των τοπικών αναισθητικών από άλλες οδούς. Η τοξικότητα του τοπικού αναισθητικού εκδηλώνεται με συμπτώματα διέγερσης του νευρικού συστήματος και σε σοβαρές περιπτώσεις, με καταστολή του κεντρικού νευρικού συστήματος (ΚΝΣ) και του καρδιαγγειακού.

Σοβαρά νευρολογικά συμπτώματα (σπασμοί, καταστολή του ΚΝΣ) πρέπει να αντιμετωπίζονται συμπτωματικά με αναπνευστική υποστήριξη και με τη χορήγηση αντισπασμωδικών φαρμάκων.

Εάν παρουσιαστεί καρδιακή ανακοπή πρέπει να γίνει άμεση καρδιαγγειακή ανάνηψη. Η βέλτιστη οξυγόνωση και ο αερισμός, η υποστήριξη του κυκλοφορικού καθώς και η αντιμετώπιση της οξέωσης είναι ζωτικής σημασίας.

4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
Τοπικές αντιδράσεις 

Έχει αναφερθεί αυξημένη συχνότητα μετεγχειρητικού πόνου στον λάρυγγα μετά από λίπανση του ενδοτραχειακού σωλήνα με γέλη λιδοκαΐνης.

Αλλεργικές αντιδράσεις

Οι αλλεργικές αντιδράσεις στα τοπικά αναισθητικά τύπου αμιδίου είναι σπάνιες <1/1.000 (στις σοβαρότερες περιπτώσεις μπορεί να εμφανιστεί αναφυλακτική καταπληξία).

Άλλα συστατικά της γέλης π.χ. ο παραϋδροξυβενζοϊκός μεθυλεστέρας (μόνο σε σωληνάρια) και ο παραϋδροξυβενζοϊκού οξέος προπυλεστέρας (μόνο σε σωληνάρια) μπορεί επίσης να προκαλέσουν αυτό τον τύπο της αντίδρασης.

Οξεία συστηματική τοξικότητα

Η λιδοκαΐνη μπορεί να προκαλέσει οξείες τοξικές επιδράσεις, εάν παρουσιαστούν υψηλές συγκεντρώσεις στη συστηματική κυκλοφορία λόγω ταχείας απορρόφησης που οφείλεται σε υπερευαισθησία, ιδιοσυγκρασία ή μειωμένη ανοχή εκ μέρους του ασθενούς ή υπερδοσολογίας. Αυτές οι ανεπιθύμητες ενέργειες περιλαμβάνουν το ΚΝΣ και το καρδιαγγειακό σύστημα.

ΚΝΣ: νευρικότητα, ζαλάδα, χασμουρητό, τρόμος, νύστα, λογόρροια, πονοκέφαλος, ναυτία, βουητό. Αυτά τα συμπτώματα απαιτούν προσοχή για να αποφευχθεί επιδείνωση δηλ. σπασμοί, απώλεια συνείδησης και αναπνευστική καταστολή.

Καρδιαγγειακό: ταχυκαρδία, υπέρταση, καρδιαγγειακή καταστολή με πιθανή αρτηριακή υπόταση που μπορεί να οδηγήσει σε collapsus. 

Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών

Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό, τον φαρμακοποιό ή τον νοσοκόμο σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων, Μεσογείων 284 GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.

5.
Πώς να φυλάσσετε το Xylocaine 2% w/w γέλη
Το φάρμακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά.

Φυλάσσετε σε θερμοκρασία μικρότερη των 25(C.

Μην καταψύχετε.

Να μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στο κουτί και στο σωληνάριο μετά τη ΛΗΞΗ. Η ημερομηνία λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται εκεί.

Μην πετάτε φάρμακα στο νερό της αποχέτευσης ή στα οικιακά απορρίματα. Ρωτήστε τον φαρμακοποιό σας για το πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν χρησιμοποιείτε πια. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος.

6.
Περιεχόμενα της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
Τι περιέχει το Xylocaine 2% w/w γέλη
· Η δραστική ουσία είναι η υδροχλωρική λιδοκαΐνη. 1 g γέλης Xylocaine περιέχει υδροχλωρική λιδοκαΐνη 20 mg.
· Τα άλλα συστατικά είναι: υπρομελλόζη, παραϋδροξυβενζοϊκός μεθυλεστέρας (Ε218), παραϋδροξυβενζοϊκού οξέος προπυλεστέρας (E216), υδροχλωρικό οξύ, νατρίου υδροξείδιο.
Εμφάνιση του Xylocaine 2% w/w γέλη και περιεχόμενα της συσκευασίας

Διαυγές έως σχεδόν διαυγές, ελαφρά, χρωματισμένο παχύρευστο υγρό.
1 ή 10 μεταλλικά σωληνάρια 30 ml (περίπου 30 g). Το σκεύασμα είναι αποστειρωμένο και προορίζεται για μία μόνο χρήση.
Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας και Παρασκευαστής
Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας
ASPEN PHARMA TRADING LIMITED, IRELAND

3016 Lake Drive, Dublin 24, Ιρλανδία

Τηλ.: +353 1 630 8400

Παρασκευαστής
ASTRAΖΕΝΕCA AB, Soedertaelje, Σουηδία
RECIPHARM KARLSKOGA AB, Karlskoga, Σουηδία
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης αναθεωρήθηκε για τελευταία φορά στις {ημερομηνία}.
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