Bipacksedel: Information till patienten

Lidokain Aguettant 10 mg/ml injektionsvatska, I6sning, forfylld spruta
Lidokain Aguettant 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning, forfylld spruta

Lidokainhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behova l4sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1akare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Lidokain Aguettant ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Lidokain Aguettant
Hur du tar Lidokain Aguettant

Eventuella biverkningar

Hur Lidokain Aguettant ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Lidokain Aguettant &r och vad det anvéands foér

Lidokain Aguettant innehaller den aktiva substansen lidokainhydroklorid.

Lidokain Aguettant &r ett lokalbedévningsmedel. Det anvéands for att beddva delar av kroppen under
kirurgiska procedurer. Det hindrar tillfalligt nerverna fran att skicka smartmeddelanden till hjarnan i
omradet dar det injiceras.

Lidokain Aguettant 10 mg/ml kan anvandas for vuxna och barn 6ver 2 ar eller endast for vuxna
beroende pa avsedd anvandning.
Lidokain Aguettant 20 mg/ml kan anvéndas for vuxna.

Lidokainhydroklorid som finns i Lidokain Aguettant kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Lidokain Aguettant

Du ska inte ges Lidokain Aguettant:
- om du ar allergisk mot lidokain, lokalbedévningsmedel av amidtyp eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Lidokain Aguettant:

- om du har epilepsi. Din lakare kommer att Overvaka dig noggrant.

- om du har njur- eller leversjukdom.

- om du har en sjukdom som leder till muskelsvaghet (myasthenia gravis).

- om du har hjartproblem, inklusive hjartledningsstorning eller langsam hjartfrekvens.
- om du har andningsdepression (andningssvarigheter med langsam och ytlig andning).
- om du ar aldre eller har férsamrat allmant halsotillstand.

- om du har, eller behandlas for, blddningssjukdomar.



Dessutom vet din lakare att en injektion av detta lakemedel i inflammerad védvnad kan leda till 6kat
upptag av lakemedlet i cirkulationen och att effekten pa din kropp kommer att férsvagas.

Din lakare kommer att ta hansyn till att det finns en dkad risk for biverkningar fran nervsystemet om
detta lakemedel ges i huvud- och halsomradet.

Barn och ungdomar

Lidokain Aguettant 10 mg/ml ska inte ges till barn under 2 ar. Lidokain Aguettant 10 mg/ml kan
anvandas for barn 6ver 2 ar eller endast for vuxna beroende pa avsedd anvandning.

Lidokain Aguettant 20 mg/ml ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra ldkemedel och Lidokain Aguettant
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Lidokain Aguettant kan paverka eller paverkas av andra lakemedel.

Var sarskilt noga med att meddela din ldkare om du tar nagot/nagra av féljande:

- lakemedel som anvands for att behandla hdgt blodtryck t.ex. diuretika (vatskedrivande
lakemedel);

- lakemedel som anvands for att behandla hjartsjukdomar inklusive oregelbundna hjartslag, som
betablockerare (t.ex. metoprolol, propranolol) eller kalciumflédeshdmmare (t.ex. amiodaron);

- lakemedel som gor att dina blodkarl drar ihop sig och blir smalare (vasokonstriktorer, t.ex.
adrenalin, noradrenalin);

- lakemedel som anvands for att fa muskler att slappna av under allman bed6vning (t.ex.
suxameton);

- somnmedel och l&dkemedel som sénker din medvetandegrad (lugnande lakemedel);

- lakemedel som Okar risken for att fa krampanfall (t.ex. tramadol, bupropion);

- lakemedel som minskar risken att fa krampanfall (t.ex. diazepam);

- cimetidin, ett lakemedel som anvands for att behandla halsbranna;

- lakemedel mot virusinfektion (t.ex. ritonavir), makrolidantibiotika (t.ex. erytromycin) eller
lakemedel mot svampinfektion (t.ex. ketokonazol, itrakonazol);

- ciprofloxacin (antibiotika);

- lakemedel som anvands for att behandla epilepsi (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin eller
primidon);

- fluvoxamin, ett l1akemedel som anvénds for att behandla psykisk sjukdom;

- lakemedel som anvands for att minska trycket inuti 6gat (t.ex. acetazolamid);

- andra bed6vningsmedel, inklusive lokalbeddvningsmedel.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du far detta lakemedel. Din lakare beslutar sedan om du ska fa detta
lakemedel.

Graviditet
Om du &r gravid, kommer din ldkare bara att ge dig detta ldkemedel om han/hon anser att det ar
nodvandigt. Dosen ska vara sa lag som majligt.

Amning

Lidokain 6verfors till brostmjolken i sma mangder. Det ar osannolikt att anvandning av lidokain vid
rekommenderade doser paverkar det ammade barnet. Patienter kan darfor fortsétta att amma nar de far
lidokain.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Lidokain Aguettant kan paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner. Fraga din lakare nar
det &r sékert att kora bil eller anvédnda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
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 din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Lidokain Aguettant innehaller natrium

Lidokain Aguettant 10 mg/ml

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium i varje 5 ml forfylld spruta, d.v.s. &r
nast intill “natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller 28 mg natrium (den huvudsakliga bestandsdelen i koksalt) i varje 10 ml
forfylld spruta. Detta motsvarar 1,4% av det rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium for
vuxna.

Lidokain Aguettant 20 mg/ml
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium i varje 5 ml eller 10 ml forfylld spruta,
d.v.s. &r nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Lidokain Aguettant

Injektionen av Lidokain Aguettant utfors av sjukvardspersonal med lamplig utbildning och relevant
erfarenhet.

Din lakare avgor lamplig dos for dig beroende pa din alder och ditt medicinska tillstand samt
injektionsplats, ingreppets omfattning och hur du svarar pa injektionen.

Anvandning for barn och ungdomar

Lidokain Aguettant 10 mg/ml ska inte ges till barn under 2 ar. Lidokain Aguettant 10 mg/ml kan
anvandas for barn 6ver 2 ar eller endast for vuxna beroende pa avsedd anvandning.

Lidokain Aguettant 20 mg/ml ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ér.

Administreringssatt

Lidokain Aguettant kommer att ges till dig som en intravends injektion (intravends anvandning) eller
infiltrationsinjektion (intradermal (i huden), subkutan (under huden) eller submukosal (under
slemhinna) anvandning) i nérheten av perifera nerver.

Om du har fatt for stor mangd av Lidokain Aguettant
Eftersom detta lakemedel ges till dig av utbildad sjukvardspersonal &r det inte sannolikt att du far for
stor mangd av Lidokain Aguettant.

Om du utvecklar symtom pa en 6verdos eller inte, beror pa halten av lakemedlet i ditt blod. Ju mer
lidokain du har i blodet, och ju snabbare du far lakemedlet, desto oftare och mer allvarliga kan
symtomen pa dverdosering vara.

En liten 6verdos paverkar huvudsakligen ditt centrala nervsystem. Biverkningar som upptrader
kommer i de flesta fall att forsvinna, nar man slutar att ge dig beddvningsmedlet.

Om du trots detta tror att du har fatt for mycket lakemedel, eller om du bérjar kanna dig yr eller
svimfardig, om tungan kéanns bedévad, det ringer i 6ronen, eller om du far krakningar eller frossa,
maste du omedelbart meddela personen som ger dig injektionen. Din lakare vet hur man hanterar dessa
symtom och ger dig den behandling du behdver.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.



4. Eventuella biverkningar

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

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Sok vard omedelbart om du fatt en allergisk reaktion
med symtom som:

- svullnad av hander, fotter, ansikte, lappar, mun, tunga eller hals

- andningssvarigheter

- kliande utslag

- feber

blodtrycksfall och chock.

Dessa biverkningar ar séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare).

Andra férekommande biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
- illaméende.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- kittlande, pirrande, brénnande kénsla, stickningar eller forlorad ké&nsel (parestesi)
- medvetslshet

- smarta eller frossa p.g.a. injektioner

- langsam hjartfrekvens

- Iagt blodtryck eller hogt blodtryck

- krakningar.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

- forandrad kénsel eller muskelsvaghet (neuropati)

- kramper (krampanfall)

- delvis forlamning

- huvudvark atfoljt av ringande eller klickande ljud i 6ronen (tinnitus) och onormalt hég
ljuskanslighet

- horselforlust (dévhet)

- skador pa nerverna i hjarnan

- ett eller bada 6gonlocken faller ner, kombinerat med avsmalnande pupiller och ibland minskad
svettning (Horners syndrom). Detta intraffar efter injektion i huvudet/halsen.

- asymmetrisk svettning och rodnad pa évre delen av brostkorgen, hals och ansikte (Harlequin-
syndrom)

- oregelbundna hjartslag

- hjartstillestand

- dubbelseende

- langsam eller avbruten andning

- hudutslag eller nasselfeber.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

- Blaaktig missfargning av huden, huvudvark, andfaddhet och trétthet pa grund av onormala
méangder av methemoglobin (en form av hemoglobin som har nedsatt formaga att binda syre) i
blodet (methemoglobinemi)

Rapportering av biverkningar

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

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 Lidokain Aguettant ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Du ska inte fa detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa sprutans etikett,
blisterforpackningen och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvara den forfyllda sprutan i sin o6ppnade blisterforpackning fram till anvandningstillfallet. Far ej
frysas.
Nar forpackningen har 6ppnats maste lakemedlet anvandas omedelbart.

Detta lakemedel far inte anvandas om det finns tydliga tecken pa forsamring.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r lidokainhydroklorid.
Lidokain Aguettant 10 mg/ml:
- Varje ml injektionsvatska innehaller 10 mg lidokainhydroklorid (som
lidokainhydrokloridmonohydrat).
- Varje 5 ml forfylld spruta innehaller 50 mg lidokainhydroklorid (som
lidokainhydrokloridmonohydrat).
- Varje 10 ml forfylld spruta innehaller 100 mg lidokainhydroklorid (som
lidokainhydrokloridmonohydrat).
Lidokain Aguettant 20 mg/ml:
- Varje ml injektionsvatska innehaller 20 mg lidokainhydroklorid (som
lidokainhydrokloridmonohydrat).
- Varje 5 ml forfylld spruta innehaller 100 mg lidokainhydroklorid (som
lidokainhydrokloridmonohydrat).
- Varje 10 ml forfylld spruta innehaller 200 mg lidokainhydroklorid (som
lidokainhydrokloridmonohydrat).

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lidokain Aguettant &r en genomskinlig, farglos 16sning for injektion (injektionsvétska)Lidokain
Aguettant finns tillgangligt i en 5 eller 10 ml forfylld polypropenspruta, graderad i steg om 0,5 ml fran
0 till 5 eller 10 ml, individuellt forpackade i en genomskinlig blisterférpackning
Forpackningsstorlekar: Kartong med 1 eller 10 forfyllda sprutor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike


http://www.lakemedelsverket.se

Tillverkare

Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Frankrike

Laboratoire Aguettant
Lieu-Dit Chantecaille
07340 Champagne
Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-09-02




Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Forbered den forfyllda sprutan noggrant enligt féljande:
Den forfyllda sprutan ar endast avsedd for engangsbruk till en enskild patient. Kassera den forfyllda
sprutan efter anvandning. Ateranvand inte.

Innehallet i oGppnade och oskadade blisterforpackningar ar sterilt och forpackningen ska inte 6ppnas
fore anvandningstillfallet.

Injektionslésningen ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore
administrering. Endast klar och farglés l6sning, fri fran partiklar eller utfallningar, ska anvandas.
Lakemedlet ska inte anvandas om den plomberade forseglingen pa sprutan ar bruten.

Den forfyllda sprutans ytteryta ar steril tills blisterférpackningen dppnas.

Detta lakemedel kan placeras pa en steril yta, om det hanteras med aseptisk metod.

1) Ta ut den forfyllda sprutan fran den sterila blisterférpackningen.

2) Tryck pa kolven for att frigora sparren. Steriliseringsprocessen
kan ha fatt proppen att fastna vid den forfyllda sprutan.

3) Vrid av andlocket for att bryta forseglingen. Vidror inte den
exponerade luerkopplingen, for att undvika kontaminering.

4) Kontrollera att férseglingen pa den forfyllda sprutans spets ar
helt borttagen. Om inte, sétt tillbaka locket och vrid igen.

‘?%9 5) Tryck ut luften genom att forsiktigt trycka pa kolven och om
s j\( r|"| nddvandigt, tom dverskottsdosen fore injektion.
AQ | u‘

6) Anslut den forfyllda sprutan till en 6verforingsenhet eller nal. Tryck langsamt pa kolven for att
injicera den erforderliga volymen.
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