PRIBALOVA INFORMACE
Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

XYLOCAINE 10 % SPRAY
(lidocainum)
roztok k rozprasovani

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

VYROBCE
AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje, Svédsko

SLOZENi
Léciva latka: lidocainum 10 mg v 0,1 ml roztoku (odpovida jedné davce).
Pomocné latky: ethanol 96%, makrogol 400, bananové aroma, menthol, sacharin a ¢isténa voda.

INDIKACNI SKUPINA
Lokalni anestetikum.

CHARAKTERISTIKA

Xylocaine 10% spray je urcen k pouziti na sliznice. Po aplikaci vyvolava ucinnou povrchovou
anestezii, ktera trva asi 10-15 minut. K anestezii dochazi obvykle za 1-3 minuty po aplikaci
v zavislosti na misté aplikace.

Lokalni anestezie je definovana jako ztrata citi, které je omezeno na urCitou ¢ast téla. VSechna
lokalni anestetika maji spole¢ny mechanismus ucinku. K vyvolani anestetického ucinku je nutna
reverzibilni blokada propagace impulzli nervovym vlaknem. Vedeni impulzli je umoznéno rychlou
depolarizaci a repolarizaci v prib¢hu nervového vlakna. Zmény polarity jsou vyvolany prichodem
iontll sodiku a drasliku pfes membranu neuronu pfes iontové kanalky membrany. Lokalni anestetika
brani influxu sodikovych iontl pfes membranu nervového vlakna, coz vyvola depolarizaci a nervové
vlakno nemtize ptrenaset vzruchy. Mechanismus uc¢inku lokalnich anestetik, ktery podminuje tento
efekt, neni zcela dobfe znam, ale pfedpoklada se, Ze bazicka forma lokalniho anestetika je rozpustna
v tucich, a tedy mtze difundovat ptes lipidovou membranu bunék. V intracelularnim prostoru dochazi
k Castecné ionizaci anestetika a pruniku ionizované formy do sodikovych kanalki membrany. Zde
inhibuji influx sodikovych ionti do buiniky s naslednou inhibici propagace vzruchu nervovym
vlaknem.

FARMAKOKINETICKE UDAJE

Po aplikaci na povrch sliznice se lidokain absorbuje a rychlost a rozsah jeho absorpce zavisi na
koncentraci, celkové podané davce, misté aplikace a délce expozice. Obecné je nejrychleji absorbovan
po aplikaci intratrachealni a bronchidlni. Tato aplikace mtize vést k rychlému vzestupu plazmatickych
koncentraci a riziku toxickych projevli, napt. kifeci. Lidokain se dobfe absorbuje téz
z gastrointestinalniho traktu, ale pouze mala ¢ast se dostava do systémového ob&hu v nezménéné
formé, nebot’ dochazi k biotransformaci v jatrech.

Vazba lidokainu na plazmatické proteiny dosahuje asi 64 %. Lokalni anestetika amidového typu
jsou v plazmé vazana na kysely a-1-glykoprotein, ale také na albumin. Vazebna mista na kyselém o.-
1-glykoproteinu se vyznacuji vysokou afinitou, ale nizkou kapacitou pro lidokain. U albuminu je tomu
naopak.

Lidokain ptechazi pres hematoencefalickou a placentarni bariéru, pravdépodobné pasivni difuzi.

Lidokain se metabolizuje ptedevsim v jatrech. N-dealkylace, jako hlavni mechanismus
biotransformace lidokainu u lidi, vede ke vzniku monoethylglycinxylididu (MEGX). Nasleduje
hydrolyza za vzniku 2,6-xylidinu a hydroxylace za vzniku 4-hydroxy-2,6-xylidinu. MEGX mize byt
alternativné dealkylovan na glycin xylidid (GX). Farmakologické a toxické ucinky MEGX a GX jsou
podobné lidokainu, ale oba metabolity jsou méné uc¢inné. GX ma delsi eliminacni biologicky polocas
nez lidokain (asi 10 hodin) a miiZze dochazet k jeho kumulaci pfi dlouhodobém podavani.

1/5



Asi 90 % podané davky lidokainu se vyluCuje ve formé metabolit a méné nez 10 % se vylucuje
v nezménéné form& moci. Hlavnim metabolitem prokdzanym v moci je konjugat 4-hydroxy-2,6-
dimethylxylidinu, ktery vznika pfeménou 70-80 % podané davky lidokainu.

Eliminacni biologicky polocas (ti,) lidokainu po jednordzovém intravendznim podani je 1,5-
2,0 hodiny. Diky rychlé metabolizaci v jatrech mize jakykoliv zasah ovliviyjici funkci jater ovlivnit
farmakokinetiku lidokainu. Eliminacni biologicky poloCas muze byt dvakrat i vice prodlouzen
u pacientli s hepatalni insuficienci. Renalni insuficience nema vliv na farmakokinetiku lidokainu, ale
ma vliv na kumulaci jeho metabolitt.

Faktory jako je acidoza a pouziti latek tlumicich nebo stimulujicich CNS maji vliv na plazmatické
koncentrace lidokainu, které jiz mohou vyvolat systémové ucinky. Systémové ucinky lidokainu jsou
klinicky ziejmé pti koncentracich lidokainu 5-10 mg/l ve venozni krvi.

INDIKACE

Terapeuticke indikace:

- Vykony v nose, napt. pted punkci maxilarnich sinii

- Vykony v duting Ustni, napt. pred injekéni aplikaci

- Vykony v nosohltanu, napt. pied endoskopii gastrointestinalniho traktu

- Vykony v respira¢nim traktu, napft. pfed vkladanim nastroji a intubaci

- Vykony v hrtanu, trachee a bronsich

- Vykony v porodnictvi a gynekologii, napi. vaginalni porod, sutury sliznice a cervikalni biopsie
Pripravek lze podavat détem starSim nez 3 roky (viz ,,Davkovani®).

KONTRAINDIKACE
Znama precitlivélost na Iécivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku a na lokalni anestetika
amidového typu.

TEHOTENSTVI A KOJEN{

Nebylo zaznamenano zadné specifické poskozeni reprodukenich funkei Zen ve fertilnim véku ani
vyvoj malformaci plodd u téhotnych Zen pii podavani lidokainu. Lidokain se podobné jako jina
lokalni anestetika vylucuje do matetského mléka, ale toto mnozstvi je tak malé, Ze ohrozeni kojence je
nepravdépodobné.

NEZADOUCI UCINKY

Lokalni reakce

Bylo popsano mistni podrazdéni v misté aplikace ptipravku. Po aplikaci na sliznici hrtanu pied
endotrachedlni intubaci byly hlaSeny reverzibilni pfiznaky jako je bolest v krku, chrapot a ztrata hlasu.
Pouziti tohoto ptipravku vyvola povrchovou anestezii béhem vykonu (endotrachealni intubace), ale
nezabrani bolestivosti oSetfené¢ho mista po provedeném vykonu.

Alergické reakce
amidového typu vzacné (< 0,1 %).

Akutni systémova toxicita
Lidokain mize mit toxické Gcinky, pokud je dosazeno vysokych plazmatickych koncentraci vlivem
rychlé absorpce latky (napf. z oblasti pod hlasivkami) nebo pfedavkovanim (viz 5.1 a 4.9).

INTERAKCE

Lidokain by mél byt podavan opatrné pacientim uzivajicim jina lokalni anestetika nebo latky
strukturné podobné lidokainu (napf. antiarytmika mexiletin nebo tokainid), protoze toxické ucinky
jsou aditivni.

Specifické interakéni studie s lidokainem a antiarytmiky tfidy III (napf. amiodaron) nebyly
provedeny, ale doporucuje se postupovat opatrné (viz 4.4).

Léciva, ktera snizuji clearance lidokainu (napf. cimetidin nebo betablokatory), mohou vyvolat
vznik potencialné toxickych koncentraci lidokainu, pokud je lidokain podavan opakované ve
vysokych davkach po delsi dobu. Tato interakce je klinicky bezvyznamna pii kratkodobém pouzivani
doporucenych déavek lidokainu (napf. Xylocaine 10% spray).
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DAVKOVANI

Doporucené davkovani pro dospélé pacienty:

Dovorucend davka Maximalni davka Maximalni
Vykon liz’okainu Jmg] lidokainu * davka lidokainu
[mg] **[mg]
Nos, napt.punkce maxildrnich sini 20-60 500 600
Dutina Ustni, napf.ptfed injekEni aplikaci 20-200 500 600
INosohltan, napt.pfed endoskopii 20-200 500 600
gastrointestinalniho traktu
Respiracni trakt, napt.pred vkladanim 50-400 400 600
nastrojli a intubaci
Hrtan, trachea a bronchy 50-200 200%*** 400
Porodnictvi a gynekologie, napt.vaginalni 50-200 400 600
orod, sutury sliznice, cervikalni biopsie
* Pro vykony trvajici mén€ nez 1 minutu

**  Pro vykony trvajici déle nez 5 minut
*#%  Prifizené ventilaci by méla byt davka snizena

Absorpce lidokainu se méni v zavislosti na misté aplikace. Velmi dobfe se absorbuje z trachey
a bronchil. Z tohoto diivodu jsou riizné i maximalni doporucené davky.

U déti by neméla byt davka lidokainu vétsi nez 3 mg/kg pii aplikaci na sliznici hrtanu a trachey a
4-5 mg/kg pii aplikaci na sliznici nosu, dutiny ustni a nosohltanu.

Pro déti mladsi nez 3 roky jsou vhodnéjsi méné koncentrované roztoky lidokainu.

ZPUSOB PODAN{

Ptipravek je urcen pro pouziti na sliznice. Vyvolava uéinnou povrchovou (topickou) anestezii,
ktera trva asi 10-15 minut. Anestezie nastupuje v prubéhu 1-3 minut v zavislosti na misté aplikace.
Podobné jako u jinych lokalnich anestetik zavisi bezpecnost a u¢innost podani na vhodné davce,
spravné aplikac¢ni technice a piiméfené opatrnosti a pripravenosti na mozné komplikace.

Nasledujici doporuceni pro davkovani je nutné chapat pouze jako orienta¢ni. Optimalni davka
zavisi téz na zkusenostech 1ékare a znalosti zdravotniho stavu pacienta.

Kazdé stisknuti davkovaciho ventilu uvolni 10 mg lidokainu. Neni nutné susit oSetfované misto
pred aplikaci lidokainu.

Xylocaine 10% spray nelze aplikovat na manzetu endotrachealnich trubic vyrobenych z plastu (viz
,Upozornéni®).

UPOZORNENI

Predavkovani nebo opakované podani v kratkych intervalech mohou mit za nasledek zvySeni
plazmatickych koncentraci lidokainu a zavazné nezadouci u¢inky. Absorpce lidokainu pies sliznici je
velmi variabilni. Zvlasté snadno se lidokain absorbuje sliznici trachey a bronchti. Aplikace do téchto
mist mize vést k rychlému vzestupu plazmatickych koncentraci lidokainu a zvy$enému riziku projevi
systémové toxicity, napt. kieci.

Pipravek by mél byt pouzivan opatrné u pacientl s traumatizovanou a/nebo infikovanou sliznici
v misté predpokladané aplikace ptipravku. V tomto piipadé Ize oCekavat zvySenou absorpci lidokainu.

Lécba zavaznych nezadoucich ucinkti vyZzaduje zafizeni pro resuscitaci, véetné Kkysliku
a potfebnych 1é¢iv (viz ,,Pfedavkovani®).

U pacientd v celkové anestezii s paralyzou dychaciho svalstva mohou byt zvySené plazmatické
koncentrace lidokainu ve srovnani se spontanné dychajicimi pacienty. U spontanné dychajicich
pacientti je cast podané davky lidokainu spolknuta a metabolizovana v jatrech jesté predtim nez
dosahne systémového obéhu.

Orofaryngealni aplikace lokalniho anestetika miize negativné ovliviiovat polykaci reflex
a zvySovat nebezpeci aspirace. Znecitlivéni jazyka a sliznice dutiny ustni zvySuje riziko traumatizace
kousnutim.

Pokud je pravdépodobné, ze dojde ve zvySené mife k absorpci lidokainu, je nutné vénovat
zvysenou pozornost nasledujicim skupinam pacienti:

3/5



- pacienti s kardiovaskularnim onemocnénim a srdecnim selhanim;
- pacienti s ¢aste¢nym nebo kompletnim blokem pfevodniho systému srdce;
- stafi pacienti a pacienti v celkové §patném zdravotnim stavu;
- pacienti s tézkou renalni dysfunkci;
- pacienti s pokrocCilou hepatalni insufucienci.
Ptipravek nesmi ptijit do kontaktu s o¢ni sliznici.
Pacienti 1éCeni antiarytmiky tfidy IIl (napf. amiodaron) by méli byt pod ptisnym dohledem,
pfipadné monitorovano EKG, nebot’ ti€inky téchto 1éCiv na srdecni ¢innost mohou byt aditivni.
Xylocaine 10% spray nelze aplikovat na manzetu endotrachedlnich trubic vyrobenych z plastu.
Baze lidokainu mize v kontaktu s manzetou endotrachealni trubice vyrobenou z PVC, ale i jinych
plastickych materiald, zptisobit poskozeni manzety. Podstatou poskozeni je tvorba drobnych otvort,
diky cemuz mutize dojit ke ztraté tlaku v manzeté.
XYLOCAINE 10% spray je pravdépodobné porfyrinogenni a z tohoto diivodu je mozna jeho
aplikace pacientim s akutni porfyrii pouze v urgentnich indikacich. Opatrnosti je tfeba u vSech
pacient s diagnostikovanou porfyrii.

PREDAVKOVANI

Projevy akutni systémové toxicity postihuji nejdiive centralni nervovy systém (CNS)
a kardiovaskularni soustavu.

Projevy toxicity CNS jsou odstupiiovany. Prvnimi pifiznaky toxicity lokalniho anestetika jsou
parestézie v okoli Ust, necitlivost jazyka, zavrate, zvysena citlivost sluchu a huceni v usich. Poruchy
zraku a svalovy tfes se objevuji pfi vazné€jsi intoxikaci a predchazeji nastupu celkovych kiec¢i. Tyto
ptiznaky nesméji byt zaménény za neurotické chovani. Bezvédomi a zachvat tonicko-klonickych kieci
byvaji terminalnim stadiem intoxikace lokalnim anestetikem a trvaji od nékolika sekund az do
nékolika minut. V dasledku kieci, zvysené svalové aktivity a zhorSené schopnosti ventilace se rozviji
hypoxie a hyperkapnie. V tézkych ptipadech miize dojit k apnoe. Acidoza zvySuje toxicky ucinek
lokalnich anestetik.

Odeznivani intoxikace je dusledkem redistribuce lokalniho anestetika z CNS a jeho metabolizace.
Rychlost tohoto procesu zavisi na mnozstvi lokalniho anestetika. Kardiovaskularni projevy toxicity
jsou také velmi zavazné. Vysledkem vysokych systémovych koncentraci lokalniho anestetika je
bradykardie, arytmie a nékdy i srdecni zastava. Centralni projevy toxicity obvykle ptfedchazeji
projeviim kardiovaskularnim. Vyjimku tvoii nemocni v celkové anestezii nebo pacienti tlumeni
barbituraty nebo benzodiazepiny.

Lécba predavkovani:

V ptipad¢ toxickych projevil je nutné okamzité prerusit aplikaci lokalniho anestetika. V ptipadé
kfeci je nutné zahajit antikonvulzivni 1écbu. K hlavnim zasadam patii: oxygenoterapie, potlaceni kieci
a podpora systémového ob&hu. V nezbytnych piipadech zavadime fizenou ventilaci. Antikonvulzni
latky podavame intravendzné€, pokud kiece trvaji déle nez 15-20 sekund (napft. thiopental 1-3 mg/kg
1.v., diazepam 0,1 mg/kg i.v a midazolam). Podani svalovych relaxancii je mozné az po podani
antikonvulziv po navozeni dostatené poruchy védomi (napf. succinylcholinjodid 1 mg/kg,
vecuronium, rocuronium, atd.). Moznost trachealni intubace a umélé plicni ventilace je podminkou
jejich pouziti.

Pti projevech selhavani kardiovaskularniho systému je indikovan efedrin 5-10 mg i.v. a jeho
podani opakovano, pokud je potieba, po 2-3 minutach. Pokud se dostavi ob&éhova zastava, zahajuje se
okamzité kardiopulmondlni resuscitace. Zasadni vyznam zde hraji optimalizace ventilace, podpora
cirkulace a 1é¢ba acidézy, protoze hypoxie a acidoza zvysuji systémovou toxicitu lokalnich anestetik.
Meél by byt okamzit¢ podan adrenalin 0,1-0,2 mg i.v. nebo intrakardialné¢ a podani opakovano, pokud
je potieba.

Détem podavame davky priméiené jejich veéku a télesné hmotnosti.

RIZENi DOPRAVNICH PROSTREDKU A OBSLUHA STROJU
V zavislosti na davce mize mit lokalni anestetikum velmi mirny vliv na dusevni funkce a muze
docasn¢ ovlivnit schopnost pohybu a koordinace.

UCHOVAVANI
Uchovavejte pii teploté do 25°C. Pii teplotach nizsich nez 8 °C se miize objevit precipitat, ktery se
rozpousti pfi zahtati na teplotu 25°C.
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VAROVANI
Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Ptipravek uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

BALEN{

50 ml. V baleni je ptiloZen aplikator z umélé hmoty.

Aplikator je vytvarovan tak, aby byl piipraven k pfimému pouziti. Neni tedy zadouci aplikator
dale ohybat. Aplikator se nesmi zkracovat, protoze se tak porusi funkce spreje. Pokud je nutné

aplikator ¢istit, 1ze aplikator ponofit na 5 minut do vrouci vody. Aplikator lze autoklavovat (20 minut
pti 120 °C).
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