
ΦΥΛΛΟ  ΟΔΗΓΙΩΝ  ΧΡΗΣΗΣ
Φύλλο οδηγιών χρήσης: Πληροφορίες για τον χρήστη
Intermed XYLOJELL® Εκνέφωμα 10% w/v
Λιδοκαΐνη υδροχλωρική
Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν αρχίσετε να χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο, διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σας.

· Πρέπει πάντοτε να χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο ακριβώς όπως περιγράφεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης ή σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού, του φαρμακοποιού ή του νοσοκόμου σας.- 
· Φυλάξτε αυτό το Φύλλο Οδηγιών Χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.
· Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας.

· Η συνταγή για αυτό το φάρμακο χορηγήθηκε για σας. Δεν πρέπει να δώσετε το φάρμακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόμα και όταν τα συμπτώματά τους είναι ίδια με τα δικά σας.
· Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε γιατρό ή το φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν Φύλλο Οδηγιών. Βλ. παράγραφο “4. Πιθανές Ανεπιθύμητες ενέργειες”.
Το παρόν Φύλλο Οδηγιών περιέχει:
1. Τι είναι το Intermed XYLOJELL 10% εκνέφωμα και ποια είναι η χρήση του

2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού πάρετε το Intermed XYLOJELL 10% εκνέφωμα
3. Πώς να χρησιμοποιήσετε το Intermed XYLOJELL 10% εκνέφωμα
4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες

5. Πώς να φυλάσσετε το Intermed XYLOJELL 10% εκνέφωμα
6. Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες

1. Τι είναι το Intermed XYLOJELL 10% εκνέφωμα και ποια είναι η χρήση του
To Intermed XYLOJELL 10% εκνέφωμα είναι ένα τοπικό αναισθητικό σε μορφή spray (εκνεφώματος), το οποίο προκαλεί προσωρινή απώλεια της αισθητικότητας στο σημείο εφαρμογής ή στην περιοχή γύρω από το σημείο εφαρμογής.
To Intermed XYLOJELL 10% εκνέφωμα χρησιμοποιείται σε:

· Ρινικές επεμβάσεις, π.χ. παρακέντηση της γναθικής κοιλότητας
· Στοματικές και οδοντιατρικές επεμβάσεις π.χ. πριν από ένεση
· Επεμβάσεις στο στοματοφάρυγγα π.χ. οισοφαγογαστροσκόπηση
· Επεμβάσεις στην αναπνευστική οδό π.χ., εισαγωγή σωλήνων και άλλων ιατρικών εργαλείων
· Επεμβάσεις στο λάρυγγα, στη τραχεία και στους βρόγχους
· Επεμβάσεις στη μαιευτική και στη γυναικολογία, π.χ. φυσιολογικός τοκετός, ραφή έπειτα από ρήξη στο βλεννογόνο και βιοψίες τραχήλου.

To Intermed XYLOJELL 10% εκνέφωμα ενδείκνυται σε ενήλικες και παιδιά ≥ 3 ετών.

2. Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν χρησιμοποιήσετε το Intermed XYLOJELL 10% εκνέφωμα
Μην χρησιμοποιήσετε το Intermed XYLOJELL 10% εκνέφωμα:
· Σε περίπτωση αλλεργίας  στην υδροχλωρική λιδοκαΐνη ή σε οποιοδήποτε άλλο συστατικό του Intermed XYLOJELL 10% εκνέφωμα  (Βλ. παράγραφο “6. Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες”).
· Σε περίπτωση αλλεργίας στα τοπικά αναισθητικά τύπου αμιδίου, π.χ. πριλοκαΐνη και βουπιβακαΐνη.
Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις:

Απευθυνθείτε στο γιατρό, το φαρμακοποιό ή το νοσοκόμο σας προτού χρησιμοποιήσετε το Intermed XYLOJELL 10% εκνέφωμα .
· Δεν πρέπει να χρησιμοποιήσετε το εκνέφωμα Intermed XYLOJELL, εάν είχατε παρουσιάσει κατά το παρελθόν αλλεργική αντίδραση στην ουσία λιδοκαΐνη, σε άλλα ανάλογα τοπικά αναισθητικά ή σε κάποια συστατικά του εκνεφώματος Intermed XYLOJELL.
· Εάν πάσχετε από καρδιακή, ηπατική ή νεφρική νόσο θα πρέπει να το αναφέρετε στο γιατρό σας πριν χρησιμοποιήσετε το εκνέφωμα Intermed XYLOJELL.

· Χρειάζεται προσοχή στη στοματοφαρυγγική χρήση του εκνεφώματοςIntermed XYLOJELL διότι μπορεί να επηρεάσει τη λειτουργία της κατάποσης. Η αιμωδία στη γλώσσα ή τους βλεννογόνους του στόματος μπορεί επίσης να αυξήσει τον κίνδυνο τραυματισμού από δάγκωμα.

Να αποφεύγεται η επαφή του φαρμάκου με τα μάτια.
Ηλικιωμένοι:

Οι ηλικιωμένοι ασθενείς και οι ασθενείς με κακή γενική κατάσταση θα πρέπει να λαμβάνουν δόσεις ανάλογες με την ηλικία, το βάρος και τη φυσική τους κατάσταση (Βλ. παράγραφο “3. Πώς να χρησιμοποιήσετε το Intermed XYLOJELL”).
Άλλα φάρμακα και Intermed XYLOJELL 10% εκνέφωμα:

Ενημερώσετε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας εάν παίρνετε, έχετε πρόσφατα πάρει ή μπορεί να πάρετε άλλα φάρμακα. Σε αυτά συμπεριλαμβάνονται φάρμακα που αγοράσατε και χωρίς ιατρική συνταγή.

Η 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 ενεργειών.

Αν λαμβάνετε άλλα φάρμακα για την θεραπεία καρδιακών αρρυθμιών (αντιαρρυθμικά) σιγουρευτείτε ότι το έχετε πει στο γιατρό / οδοντίατρό σας, πριν ξεκινήσει τη θεραπεία με το εκνέφωμα Intermed XYLOJELL. Η ταυτόχρονη χρήση τέτοιων φαρμάκων αυξάνει την πιθανότητα τοξικών ενεργειών (Βλ. παράγραφο «Εάν χρησιμοποιήσετε μεγαλύτερη δόση Intermed XYLOJELL 10% εκνέφωμα από την κανονική»)

Το εκνέφωμα Intermed XYLOJELL είναι κατά πάσα πιθανότητα πορφυρογόνο και πρέπει να χορηγείται σε ασθενείς με οξεία πορφυρία μόνο σε βασικές και επείγουσες ενδείξεις.

Κατάλληλες προφυλάξεις πρέπει να λαμβάνονται για τους ασθενείς με πορφυρία.

Φάρμακα τα οποία μειώνουν την κάθαρση της λιδοκαΐνης [π.χ. σιμετιδίνη (αντιελκωτικά φάρμακα) ή β-αποκλειστές (φάρμακα για καρδιακές παθήσεις)] 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.
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 προτού χρησιμοποιήσετε αυτό το φάρμακο.
Οδήγηση και χειρισμός μηχανών:
Ανάλογα με τη δόση, το Intermed XYLOJELL μπορεί να ασκήσει πολύ ήπια επίδραση στις διανοητικές λειτουργίες και μπορεί προσωρινά να επηρεάσει την μυϊκή κινητικότητα και τον συντονισμό των κινήσεων, π.χ. να επηρεάσει την ικανότητα για οδήγηση ή το χειρισμό μηχανών.
Το Intermed XYLOJELL 10% εκνέφωμα με τροφές και ποτά:

Δεν εφαρμόζεται.
Σημαντικές πληροφορίες σχετικά με ορισμένα συστατικά του Intermed XYLOJELL10% εκνέφωμα:
To φαρμακευτικό προϊόν περιέχει μικρές ποσότητες αιθανόλης (αλκοόλ), μικρότερη από 100mg ανά ψεκασμό.
Το έκδοχο Banana flavor περιέχει προπυλενογλυκόλη. Η προπυλενογλυκόλη μπορεί να προκαλέσει δερματικό ερεθισμό.
3.
Πώς να χρησιμοποιήσετε το Intermed XYLOJELL 10% εκνέφωμα
Πρέπει πάντοτε να χρησιμοποιείοτε το εκνέφωμα Intermed XYLOJELL ακριβώς όπως περιγράφεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης ή σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού ή του φαρμακοποιού ή του νοσοκόμου σας. Εάν έχετε αμφιβολίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό ή το νοσοκόμο σας.

Ο γιατρός σας θα αποφασίσει για τη δόση του Intermed XYLOJELL, η οποία εξαρτάται από το είδος της εξέτασης, την περιοχή που πρέπει να αναισθητοποιηθεί, τη διάρκεια της προγραμματισθείσας εξέτασης ή τον απαιτούμενο βαθμό ανακούφισης από τον πόνο.
Τρόπος Χορήγησης

Το ρύγχος δεν θα πρέπει να κοπεί, διότι διαφορετικά θα καταστραφεί ο μηχανισμός ψεκασμού του εκνεφώματος.
Εάν χρησιμοποιήσετε μεγαλύτερη δόση Intermed XYLOJELL 10% εκνέφωμα από την κανονική:
Εάν χρησιμοποιήσετε μεγαλύτερη δόση από την κανονική επικοινωνήστε με το γιατρό σας.
Τα πρώτα συμπτώματα από την υπερβολική λήψη εκνεφώματος Intermed XYLOJELL είναι συνήθως παροδική έλλειψη της αίσθησης στην περιοχή χορήγησης του φαρμάκου, π.χ. ψεκασμός της στοματικής κοιλότητας ή οδοντιατρικές πράξεις, αίσθημα κενού της κεφαλής, και μερικές φορές θόλωση της όρασης. Σε σοβαρές περιπτώσεις υπερδοσολογίας μπορεί να παρουσιαστούν μυϊκός τρόμος, σπασμοί ή απώλεια των αισθήσεων.
Εάν η διαπίστωση των πρώιμων συμπτωμάτων από υπερδοσολογία γίνει έγκαιρα και διακοπεί η χορήγηση του Intermed XYLOJELL, ο κίνδυνος εμφάνισης σοβαρών ανεπιθύμητων ενεργειών μειώνεται ταχέως.
Κέντρο Δηλητηριάσεων – Αθήνα, τηλ. 210 7793777

Εάν ξεχάσατε να χρησιμοποιήσετε το Intermed XYLOJELL 10% εκνέφωμα:

Δεν εφαρμόζεται.

Εάν σταματήσατε να χρησιμοποιήσετε το Intermed XYLOJELL 10% εκνέφωμα:

Δεν εφαρμόζεται.
4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
Όπως όλα φάρμακα, έτσι και το εκνέφωμα Intermed XYLOJELL μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.
Οι συχνότητες των ανεπιθύμητων ενεργειών ορίζονται ως:

Πολύ συχνές (≥ 1/10),

Συχνές (≥ 1/100 έως < 1/10),

Όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100),

Σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/1.000),

Πολύ σπάνιες (<1/10000),

Μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα).
Οι ανεπιθύμητες ενέργειες λόγω της χορήγησης Intermed XYLOJELL, είναι σπάνιες. Σε σπάνιες περιπτώσεις (≥1/10.000 έως <1/1.000) τα τοπικά αναισθητικά όπως η λιδοκαΐνη μπορεί να προκαλέσουν αλλεργικές αντιδράσεις. Στις περισσότερο σοβαρές περιπτώσεις μπορεί να παρουσιασθεί αναφυλακτικό shock με συμπτώματα όπως φαγούρα, πρήξιμο, πυρετό δυσκολία στην αναπνοή και λιποθυμία. Εάν έχετε τόσο σοβαρά αλλεργικά συμπτώματα πρέπει να πάτε αμέσως στο νοσοκομείο.

Έχει περιγραφεί η πρόκληση τοπικού ερεθισμού στο σημείο εφαρμογής.
Άλλες πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες, που σχετίζονται με την εμφάνιση οξείας συστηματικής τοξικότητας, λόγω ταχείας απορρόφησης του φαρμάκου ή υπερδοσολογίας:
Ερεθισμός στα σημεία εφαρμογής του προϊόντος
Νευρικότητα

Ζάλη

Νύστα

Απώλεια συνείδησης

Πονόλαιμος

Βραχνάδα ή απώλεια φωνής

Χαμηλή πίεση αίματος. Αυτό μπορεί να σας κάνει να αισθάνεστε ζαλάδα

Επιληπτικές κρίσεις

Δυσκολία στην αναπνοή ή αργή αναπνοή
Βραδυκαρδία

Διακοπή της αναπνοής ή της καρδιάς.

Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό 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 Intermed XYLOJELL 10% εκνέφωμα
Να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το φθάνουν και δεν το βλέπουν τα παιδιά.

Να μη χρησιμοποιείται το εκνέφωμα Intermed XYLOJELL μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στην εξωτερική συσκευασία. Η ημερομηνία λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται εκεί.
Να μη φυλάσσεται σε θερμοκρασία άνω των 25 οC. Κατά τη φύλαξη σε θερμοκρασία μικρότερη ή ίση των 8 οC μπορεί να εμφανισθεί θολερότητα. 
Τα φάρμακα δεν πρέπει να απορρίπτονται στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια.

Ρωτήστε το φαρμακοποιό σας πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν χρειάζονται πια. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος.

6.
Περιεχόμενα της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
Τι περιέχει το Intermed XYLOJELL 10% εκνέφωμα:

· Η δραστική ουσία του Intermed XYLOJELL είναι η λιδοκαΐνη. Κάθε δόση του Intermed XYLOJELL περιέχει 10 mg λιδοκαΐνης.
· Τα άλλα συστατικά είναι:
Ethanol (96%), Polyethylene glycol 400, Banana flavour, Levomenthol, Saccharin sodium, Water purified.

Εμφάνιση του Intermed XYLOJELL 10% εκνέφωμα και περιεχόμενο της συσκευασίας:

Το εκνέφωμα Intermed XYLOJELL® είναι διαυγές ή σχεδόν διαυγές υγρό με οσμή αιθανόλης, μενθόλης και μπανάνας. Η δραστική ουσία είναι διαλυμένη σε ένα μίγμα από νερό, αιθανόλη και πολυαιθυλενική γλυκόλη 400.
Γυάλινο φιαλίδιο των 50 ml που φέρει μηχανική αντλία ψεκασμού με δοσιμετρική βαλβίδα και πλαστικό ρύγχος ψεκασμού. Το φιαλίδιο συσκευάζεται περαιτέρω σε χάρτινο κουτί συσκευασίας μαζί με ένα Φύλλο Οδηγιών για το χρήστη.
Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας και παρασκευαστής
Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας:

ΙΟΥΛΙΑ ΚΑΙ ΕΙΡΗΝΗ ΤΣΕΤΗ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑ Α.Β.Ε.Ε. δ.τ. «INTERMED A.B.E.E.»

Καλυφτάκη 27, 145 64 Κηφισιά

Τηλ.:
210 6253905

Fax:
210 6253906

Παρασκευαστής:

UNI-PHARMA ΚΛΕΩΝ ΤΣΕΤΗΣ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑ Α.Β.Ε.Ε.

14º χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών - Λαμίας 1

145 64 Κηφισιά

Τηλ.:
210 8072512

Fax:
210 8078907

Το παρόν Φύλλο Οδηγιών Χρήσης εγκρίθηκε για τελευταίας φορά στις:
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