Bipacksedel: Information till anvandaren

Lidocaine Noridem 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning
lidokainhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behéva ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Lidocaine Noridem &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Lidocaine Noridem
Hur Lidocaine Noridem ges

Eventuella biverkningar

Hur Lidocaine Noridem ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oL E

1. Vad Lidocaine Noridem &r och vad det anvands for
Lidocaine Noridem innehaller den aktiva substansen lidokainhydroklorid.
Lidokain &r ett lokalt och regionalt verkande bedévningsmedel.

Det anvénds for att beddva en begrénsad del av kroppen infor kirurgiska ingrepp hos vuxna och barn.
Om din l&kare har for avsikt att ge detta lakemedel till ett barn galler dock sérskilda
forsiktighetsatgarder (se dven ”Hur Lidocaine Noridem ges™). Det ar sarskilt vart att notera att det
endast finns begransade data om anvandningen av detta lakemedel hos barn under 2 ar.

Lidokainhydroklorid som finns i Lidocaine Noridem kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdover veta innan du far Lidocaine Noridem

Anvand inte Lidocaine Noridem
e Omdu éar allergisk mot lidokainhydroklorid eller liknande substanser som ocksa anvands som
lokalabed6vning eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Det far inte anvandas for epiduralbeddvning eller spinalbeddvning (beddvningsmedlet ges bredvid
eller i ryggméargen) om du har:

«  okorrigerad Iag blodvolym (hypovolemi)

»  forsamrad blodkoagulation (koagulopati)



o Okat tryck i skallen
*  blédning i skallen eller ryggraden.

Varningar och forsiktighet

Innan du far detta lakemedel kommer din lakare att se till att all utrustning for behandling av
nodsituationer och for aterupplivning finns tillganglig.

Du kommer endast att fa detta lakemedel under noggrann medicinsk 6vervakning. Din lakare
kommer att vara sarskilt forsiktig om du har nagot av foljande tillstand:

» tidigare allergi mot lokala beddvningsmedel

*  problem med hjarta eller lungor

e lever- eller njursjukdom

* enautoimmun sjukdom som leder till muskelsvaghet (myastenia gravis)

e svar chock

«  nagot tillstand som kan leda till 6kad risk for anfall och kramper (epilepsi)

Din ldkare kommer, sarskilt om du &r ldre, att beakta att du kan drabbas av lagt blodtryck som en
komplikation vid spinal- eller epiduralbeddvning (bedévningsmedlet ges i eller bredvid ryggmargen).

Dessutom vet din ldkare att en injektion av detta lakemedel i inflammerad vévnad kan leda till ett kat
upptag av lakemedlet i blodet, vilket gor att lakemedlets effekt pa kroppen forsvagas.

Om du &r under 30 ar finns det risk for huvudvark efter spinalbedovning. Lakaren anvander en tunn
nal for att minska denna risk.

Dessutom dkar risken for biverkningar nér tourniquet (anordning som stanger av blodférsorjningen i
ett omrade) avlagsnas efter injektion i en ven. Darfor kommer din lakare att slappa pa
cirkulationsavstangningen i omgangar.

Lakaren kommer att beakta den okade risken for biverkningar pa nervsystemet om ldkemedlet ges i
huvud- och halsregionen.

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

Detta &r nodvandigt eftersom ldkaren maste kontrollera om de ldkemedel du tar metaboliseras via
speciella enzymer i kroppen eller om de paverkar deras funktion (cytokrom P450 1A2 och 3A4). Detta
gors for att undvika interaktioner mellan Lidocaine Noridem och andra lakemedel som du tar.

Det dr extra viktigt att du talar om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande:

» Vissa hjartmediciner, som betablockare (t.ex. metoprolol, propranolol) eller
kalciumkanalblockerare (t.ex. amiodaron)

 antiarytmika - lakemedel mot problem med hjartrytmen

» Kérlsammandragande lakemedel (vasokonstriktorer, t.ex. adrenalin, norepinefrin)

 cimetidin, ett lakemedel som anvénds for att behandla halsbranna

« antivirala lakemedel — (dvs. lakemedel for behandling av HIV)

 somntabletter och lakemedel som sanker din medvetandeniva (lugnande medel) eller gér dig dasig

» fenobarbital, fenytoin, karbamazepin eller primidon som &r Iakemedel for behandling av epilepsi

» |&kemedel som o6kar risken for krampanfall och kramper (t.ex. tramadol, bupropion),
antibiotikumet erytromycin

* antipsykotika (fluvoxamin), som anvéands vid behandling av psykisk sjukdom



* ldkemedel som anvénds som muskelavslappnande vid narkos
» andra beddvningsmedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
Din ldkare kommer da att avgora om du bor fa detta lakemedel.

Graviditet
Din ldkare kommer endast att ge detta lakemedel nar du &r gravid om det ar nddvandigt. Dosen ska
vara sa lag som mojligt.

Amning

Lidokain och dess nedbrytningsprodukter utsondras i sma mangder i bréstmjolk. Lakaren kommer
darfor att vara sarskilt forsiktig om du ammar. | allménhet kommer dock normala doser av detta
lakemedel inte att ha nagon effekt pa ditt ammande nyfoédda barn/spadbarn. Sa du behover inte sluta
amma.

Korféormaga och anvéandning av maskiner

Detta lakemedel kan paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner beroende pa var och hur
det ges till dig. Fraga din lakare, sarskilt om omraden pa din kropp som é&r involverade i bilkdrning
eller anvandning av maskiner har varit beddvade. Om din lakare anser att det ar nddvéndigt ska du
inte kora bil eller anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver 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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Lidocaine Noridem innehéller natrium
Ampuller pd 2 ml och 5 ml

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ampull, det vill siga det ar nast
intill “natriumfritt”.

Ampuller pd 10 ml och 20 ml

Detta lakemedel innehaller 26,8-27,4 mg natrium (huvudkomponent i kok-/bordssalt) i varje 10 ml-
ampull och 53,6-54,9 mg natrium i varje 20 ml-ampull. Detta motsvarar 1,34-1,37 % respektive
2,68-2,74 % av det rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium for en vuxen.

3. Hur Lidocaine Noridem ges

Detta lakemedel kommer att ges till dig av en lakare.
Det kommer att ges till dig som en injektion i en ven, i huden, i en muskel, i skelettet, i ryggraden
eller vid en nerv.

Dosering
Din lakare kommer att avgora hur mycket ldkemedel du ska fa. Detta beror pa din individuella
situation.



Vuxna

Den normala maxdosen ar 4,5 mg/kg kroppsvikt (eller 300 mg). Om det kombineras med ett lampligt
lakemedel som drar samman blodké&rlen kan maxdosen 6kas upp till 7 mg/kg kroppsvikt (eller

500 mg).

Anvandning fér barn och ungdomar

For barn och ungdomar beréknas doserna individuellt efter patientens alder, kroppsvikt och
ingreppets art. Maximal dos for barn ar 5 mg/kg kroppsvikt. Om det kombineras med ett lampligt
ldkemedel som drar samman blodkérlen kan maxdosen 6kas upp till 7 mg/kg kroppsvikt.

For bedovning hos barn ska endast en Iag styrka 5 mg/ml av detta lakemedel anvandas. For att kunna
utféra en speciell teknik som kallas komplett motorblockad (nér nervsignalerna som styr musklerna
blockeras helt) kan din lakare behéva en hogre styrka (10 mg/ml).

Detta lakemedel ska anvandas med forsiktighet till barn under 2 ar.

Hos vissa grupper av patienter minskas den dos lidokain som ges. Dessa inkluderar:
gravida kvinnor

spadbarn

yngre barn

barn med hog kroppsvikt

aldre

personer med nedsatt allmantillstand

personer med nedsatt proteinbindningsformaga (vilket innebér att storre andel av medicinen &r
obunden i blodet och kan ge effekt.)

e personer med njurproblem

»  personer med hjart- och/eller leversjukdom.

Om du har fatt for stor mangd av Lidocaine Noridem

Huruvida du utvecklar symtom av en dverdos eller inte beror pa nivan av lakemedel i ditt blod. Ju mer
lidokain i blodet och ju snabbare det ges till dig, desto oftare och allvarligare kan symtomen pa 6verdos
vara.

En liten 6verdos paverkar framst det centrala nervsystemet. Biverkningarna forsvinner i de flesta fall
efter att administreringen av lidokain har avbrutits.

Symtom som framst upptrader i borjan av en lidokainforgiftning ar bland annat
obehagliga kénslor runt munnen

stickningar, krypningar och domningar (parestesi)
oro, sbmnighet, yrsel

sluddrigt tal, suddig syn

syn- och hdrselrubbningar, tinnitus
muskelryckningar, kramper

rodnad

hdgt blodtryck

snabb hjartfrekvens

krakningar, illamaende

hallucinationer, eufori, angest

skakningar

Allvarligare symtom &r bland annat
»  plotslig sankning av blodtrycket



*  Dblek hud

»  sdnkt medvetandegrad eller medvetsléshet (koma)

e andningsstopp

*  pulsen forsvinner

hjartinfarkt, langsam hjartrytm, oregelbundna hjartslag
« dod

Om sadana allvarliga symtom upptrader kommer din lakare att veta hur hon/han ska hantera dem och
ge dig nédvandig behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Hur ofta biverkningarna av detta lakemedel upptrader och hur allvarliga de &r beror pa dosen, hur du
far det och hur du reagerar pa lidokain.

Symtom pa lokal forgiftning kan upptrada efter att du har fatt detta lakemedel. Biverkningar
relaterade till hela kroppen kan forekomma vid koncentrationer av lidokain i blodet som Gverstiger 5—
10 mg/l. Du kan fa symtom som paverkar det centrala nervsystemet, cirkulationen och hjartat (se
aven avsnittet "Om du har fatt for stor mangd av Lidocaine Noridem).

Foljande biverkningar kan vara allvarliga. Om nagon av foljande biverkningar uppstar, kontakta
lakare omedelbart. Omedelbar behandling kan behévas:

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

« allergiska reaktioner som stracker sig fran utslag och svullnad till allvarliga allergiska reaktioner
som blodtrycksfall, andningssvarigheter, sammandragning av luftvagarna och chock
kompression av ryggmargen pa grund av att blamarken utvecklats

partiell eller fullstandig férlamning

domningar eller férlamning i armar och ben som inte forsvinner

Cauda equina-syndrom: kompression av en speciell typ av nervrétter som visar sig i form av
svaghet i musklerna i benen, forlust av kontroll éver avféring och urin och forlust av kansel i
omradet kring skinkorna

»  skador i hjarnans nerver

Andra biverkningar inkluderar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
« illamaende, krékning

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
* smdrta i benen och nedre delen av ryggen efter epiduralbedévning eller spinalbeddvning.
Smaértan kan paga i upp till 5 dagar och forsvinner utan ytterligare behandling.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

» fornimmelser som stickningar, krypningar, sveda, eller domningar

»  huvudvark tillsammans med kénslighet for solljus (fotofobi) och hérselintryck (tinnitus)

» sankta 6gonlock i kombination med forminskning av pupillerna och ibland minskad svettning
Horners syndrom). Det intréffar efter epiduralbeddvning eller nar bedévning ges i huvud-



/halsomradet.
e frossa, dovhet eller trauma
« Overgaende irritation av nervrétterna pa grund av spinalbeddvning.

Aldre patienter
Aldre patienter kan vara mer bendgna att drabbas av nagra av de effekter som namns ovan.

Barn
Biverkningarnas frekvens, typ och svarighetsgrad hos barn férvéantas vara desamma som hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Lidocaine Noridem ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ampullen och ytterkartongen efter Utg.dat. eller EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Injektionsvatskan ska administreras omedelbart efter att behallaren har 6ppnats.

Behallaren ar avsedd for engangsbruk. Kassera behallaren och allt oanvant innehall nar den har
Oppnats.

Injektionsvatskan ska endast anvandas om den &r klar, farglos och praktiskt taget fri fran partiklar och
om behallaren och dess forslutning ar oskadade.

Efter spadning har kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning visats i 24 timmar bade vid 25 °C
och 2 till 8 °C vid spéadning i natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) eller glukoslésning 50 mg/mi

(5 %). Av mikrobiologiska skal ska fardigblandad produkt anvandas omedelbart. Om s inte sker &r
forvaringstiderna och forvaringsvillkoren fére administrering anvandarens ansvar och ska normalt
inte Overstiga 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte spadningen har utforts under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar


http://www.lakemedelsverket.se

Innehallsdeklaration
. Det aktiva innehallsamnet ar lidokainhydroklorid.

Varje ml av losningen innehaller 10 mg lidokainhydroklorid.
Varje ampull pd 2 ml innehaller 20 mg lidokainhydroklorid.
Varje ampull pa 5 ml innehaller 50 mg lidokainhydroklorid.
Varje ampull pa 10 ml innehaller 100 mg lidokainhydroklorid.
Varje ampull pa 20 ml innehaller 200 mg lidokainhydroklorid.

«  Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, natriumhydroxid och vatten for injektionsvétskor.
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lidocaine Noridem injektionsvatska, 16sning &r en klar och farglds 16sning.
Polypropylenampuller pa 2 ml, 5 ml, 10 ml eller 20 ml. Varje kartong innehaller 5, 10, 20, 50 eller
100 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Noridem Enterprises Limited

Evagorou & Markariou,

Mitsi Building 3, Office. 115,

10 65 Nicosia

Cypern

Tillverkare

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY,
21st km National Road Athens-Lamia,

145 68 Krioneri, Attiki,

Grekland.

Lokal foretradare:
FrostPharma AB, Berga Backe 2, 182 53 Danderyd
e-mail: info@frostpharma.com

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade
kungariket (Nordirland) under namnen:


mailto:info@frostpharma.com

Irland

Lidocaine hydrochloride Noridem 10 mg / mL (1 % w/v) Solution for
injection

Polen Lidocaini hydrochloridum Noridem
Cypern Lidocaine hydrochloride Noridem 10 mg / mL (1 % wi/v) Solution for
injection
Storbritannien  Lidocaine hydrochloride Noridem 10 mg / mL (1 % w/v) Solution for
injection
Osterrike Lidocain Noridem 10 mg / mL (1 % w/v) Injektionslésung
Tjeckien Lidocaine Noridem
Danmark Lidocaine Noridem
Spanien Lidocaina Noridem 10 mg / mL (1 % w/v) solucion inyectable EFG
Finland Lidocaine Noridem
Ungern Lidokain Noridem 10 mg / mL (1 % wi/v) oldatos injekcid
Italien Lidocaina Noridem
Nederldnderna  Lidocaine Noridem 10 mg / mL (1 % wi/v) oplossing voor injectie
Norge Lidocaine Noridem
Portugal Lidocaina Noridem
Ruménien Lidocaina Noridem 10 mg / mL solutie injectabila
Slovakien Lidocaine Noridem 10 mg / mL
Sverige Lidocaine Noridem

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-12-27

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Anvandning av lidokain under graviditet for lokal och regional anestesi

Anvéndning av lidokain for epidural, pudendus-, kaudal- eller paracervikalblockad kan orsaka olika
grader av foster- och neonatal toxicitet (t.ex. bradykardi, hypotoni eller andningsdepression). En
oavsiktlig subkutan injektion av lidokain hos fostret under paracervikal blockad eller perinealblockad
kan orsaka apné, hypotoni och krampanfall och kan darmed utsétta det nyfédda barnet for en allvarlig
risk.

Normalt bor lidokain i styrkan 10 mg/ml véljas under graviditet.

For ytterligare detaljerad information, sarskilt om dosering och administreringssatt hénvisas till
produktresumén.
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