Bipacksedel: Information till anvéandaren
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml injektionsvéatska, 16sning
lidokainhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Lidocaine Grindeks ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Lidocaine Grindeks
Hur Lidocaine Grindeks ska anvandas

Eventuella biverkningar

Hur Lidocaine Grindeks ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Lidocaine Grindeks ar och vad det anvands for

Lidocaine Grindeks &r ett lokalbeddévningsmedel. Det anvands for beddvning av en begransad del av
kroppen vid mindre operationer hos vuxna. Det blockerar nervsignaler till hjarnan som férmedlar
smartkanslor och blockerar darmed smartupplevelsen. Effekten kommer inom nagra minuter efter
att injektionen har givits och avtar sakta efter att operationen avslutats.

2. Vad du behéver veta innan du far Lidocaine Grindeks

Anvand inte Lidocaine Grindeks

- om du ar allergisk mot lidokainhydroklorid, lokalanestetika av amidtyp eller eller nagot annat
innehallséamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har mycket Iagt blodtryck, om du forlorat mycket blod eller annan kroppsvatska eller om
ditt hjarta inte kan pumpa tillracklig mangd blod av nagon orsak, ska du inte injiceras med
Lidocaine Grindeks i ryggraden.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du ges Lidocaine Grindeks om du:

- ar &ldre eller har allméant forsvagad hélsa,

- har en hjartsjukdom, som langsam eller oregelbunden hjartrytm eller hjartsvikt,

- har en lungsjukdom eller problem med andningen,

- har lever- eller njurproblem,

- har epilepsi,

- behandlas med lakemedel som anvénds for att behandla oregelbunden hjartrytm (t ex
amiodaron),

- har en inflammation eller infektion pa det stélle dar injektionen ska ges,

- har en sallsynt sjukdom i blodets pigment kallad porfyri eller om nagon i din slakt har det.

Ar du inte saker p& om nadgot av ovanstdende galler dig, tala med din lakare innan du ges Lidocaine
Grindeks.

Barn och ungdomar



Andra beredningsformer/styrkor ar mer lampade for administrering till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Lidocaine Grindeks
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel.

Var sérskilt noga med att tala om for din lakare om du anvander nagot av foljande:

- andra lokalbeddvningsmedel,

- ldakemedel for behandling av oregelbunden hjartrytm (arytmi) som amiodaron,
- lakemedel for behandling av magsar som cimetidin.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta ldkemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Beroende pa dos och administreringssétt kan Lidocaine Grindeks tillfalligt paverka rorelseférmagan
och koordinationen.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur Lidocaine Grindeks ska anvandas

Lidocaine Grindeks ges av lékare. Det ges som en injektion i en ven, muskel, under huden eller
epiduralt nara ryggmargen.

Dosen din lékare ger dig beror pa vilken sorts smartlindring du behéver. Dosen beror ocksa pa din
vikt, alder, ditt halsotillstand och vilken del av kroppen som lakemedlet injiceras i. Du ges lagsta
mojliga dos for att fa onskad effekt.

Intravend6s lokalbeddvning
Arm: 5-10 ml I6sning (100-200 mg lidokainhydroklorid).
Ben: 10 ml 16sning (200 mg lidokainhydroklorid).

Nervblockad
1-2 ml 16sning (20-40 mg lidokainhydroklorid).

Epiduralanestesi (ryggbedévning)

Landryggsanestesi: 12,5-20 ml I6sning (250-400 mg lidokainhydroklorid).
Brostkorgsanestesi: 10-15 ml 16sning (200-300 mg lidokainhydroklorid).

Sakral (korsben) kirurgisk analgesi: 20 ml 16sning (400 mg lidokainhydroklorid).

Sakral obstetrisk (foérlossning) analgesi: 10-15 ml I6sning (200-300 mg lidokainhydroklorid).

Rekommenderad hdgsta engangsdos ar 400 mg Lidocaine Grindeks.
Lagre doser anvands till personer med allmant forsvagat halsotillstand.
Lidocaine Grindeks injiceras vanligtvis néra platsen dar ingreppet ska goras.

Anvandning for barn och ungdomar
Andra beredningsformer/styrkor av detta lakemedel kan vara mer lampade for barn och ungdomar,
radfraga din lakare eller sjukskéterska.

Om du har givits for stor mangd av Lidocaine Grindeks



Lakaren som behandlar dig ar utbildad for at ta hand om allvarliga biverkningar som kan uppsta av for
hog dos Lidocaine Grindeks.

Forsta tecknen pa att ha givits for hog dos Lidocaine Grindeks &r vanligtvis foljande:

- kramper,

- rastléshet,

- yrsel, omtdckning,

- illamaende,

- kénselbortfall eller stickande ké&nsla i 1apparna eller runt munnen,

- synproblem.

Om detta drabbar dig eller om du tror du fatt fér stor méngd Lidocaine Grindeks tala genast med din
lakare.

Allvarligare biverkningar av for hdg dos Lidocaine Grindeks kan vara balans- och
koordinationsstorningar, horselférsamringar, eufori, forvirring, svarigheter att tala, blekhet,
svettningar, skakningar, kramper, paverkan pa hjarta och blodkérl, medvetsléshet, koma eller kortare
andningsuppehall (apné)

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lékare.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Svara allergiska reaktioner ar séllsynta. Om du drabbas av en allvarlig allergisk reaktion, tala
omedelbart med din ldkare. Tecken pa detta kan vara plétslig:

- svullnad av ansikte, lappar, tunga eller strupe; kan leda till svaljsvarigheter,

- allvarlig eller plotslig svullnad av hander, fotter eller vrister,

- andningssvarigheter,

- svar klada (med upphojda hudomraden),

- feber,

- blodtrycksfall.

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
- Lagt blodtryck

- Illaméende

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1av 10 anvéndare)
- Stickningar

- Yrsel

- Langsam hjartrytm

- Hogt blodtryck

- Krékningar

Mindre vanliga (kan férekomma hos 1 av 100 anvéndare)
- Kramper

- Domningar i tungan eller stickningar kring munnen

- Oronringningar eller kanslighet for ljud

- Synstorningar

- Medvetandeforlust

- Skakningar

- SOmnighet

- Yrsel

- Tinnitus



- Berusningskansla
- Talsvarigheter

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1av 1 000 anvandare)

- Overkanslighetsreaktioner som nisselfeber (urtikaria), utslag, angioddem och i svarare fall
anafylaktisk chock

- Forandrad kansel eller muskelsvaghet (neuropati)

- Inflammation i ett membran som omger ryggraden (araknoidit) som kan leda till smérta i nedre
delen av ryggen eller smarta, kanselbortfall och svaghet i benen

- Dubbelseende

- Oregelbunden hjartrytm eller hjartstillestand

- Léangsam andning eller andningsuppehall

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Lidocaine Grindeks ska forvaras

Far ej frysas.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter ”Utg.dat”och pé injektionsflaskan efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du ser nagra partiklar i ampullen.
Losningen ska anvéndas omedelbart efter dppnandet.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar lidokainhydroklorid. 1 ml l6sning innehaller 20 mg
lidokainhydroklorid. En 5 ml injektionsflaska innehaller 100 mg lidokainhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen (hjalpamnen) &r natriumklorid, natriumhydroxid (fér pH-justering),
vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Lidocaine Grindeks ar en klar, farglos eller nagot gulfargad losning, fri fran synliga partiklar.
5 ml injektionsflaskor av klart, farglost glas. Férpackningsstorlek: 10 st injektionsflaskor.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

AS GRINDEKS.


http://www.lakemedelsverket.se

Krustpils iela 53
Riga, LV-1057
Lettland

Tel: +371 67083205
Fax: +371 67083505
E-mail: grindeks@grindeks.lv

Lokal foretréadare

Grindeks Kalceks Sverige AB
Kontinentplan 2

231 42 Trelleborg

Sverige

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Sverige: Lidocaine Grindeks 20 mg/ml injektionsvétska, I6sning
Ungern: Lidocaine Grindeks 20 mg/ml oldatos injekcio

Polen: Lidocaine Grindeks 20 mg/ml roztwér do wstrzykiwan
Rumanien: Lidocaina Grindeks 20 mg/ml solutie injectabila

Island: Lidocaine Grindeks 20 mg/ml stungulyf, lausn

Belgien: Lidocaine Grindeks 20 mg/ml oplossing voor injectie/solution

injectable/Injektionsldsung
Nederlanderna: Lidocaine Grindeks 20 mg/ml oplossing voor injectie

Denna bipacksedel godkéndes senast:
2024-05-22
<

Foljande uppgifter &r endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal :

Lidokainhydroklorid har rapporterats vara inkompatibelt i 16sningar med amfotericin B, sulfadiazinnatrium,
metohexitalnatrium, cefazolinnatrium eller fenytoinnatrium. Syrastabila lakemedel/substanser sdsom
adrenalinhydroklorid, noradrenalinsyratartrat eller isoprenalin kan borja sonderfalla efter nagra timmars
blandning med lidokainhydroklorid eftersom lidokainldsningar kan héja den slutliga blandningens pH 6ver
dess maximala pH for stabilitet.

Alkalinisering kan medféra utfallning eftersom lidokain ar svarl6sligt vid pH éver 6,5.
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