Bipacksedel: Information till patienten

Lidokain/Adrenalin Aguettant 10 mg/ml + 5 mikrog/ml injektionsvéatska, 16sning
Lidokain/Adrenalin Aguettant 20 mg/ml + 5 mikrog/ml injektionsvatska, 16sning
lidokainhydroklorid och adrenalin

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 eller sjukskéterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Lidokain/Adrenalin Aguettant &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du far Lidokain/Adrenalin Aguettant
Hur du far Lidokain/Adrenalin Aguettant

Eventuella biverkningar

Hur Lidokain/Adrenalin Aguettant ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Lidokain/Adrenalin Aguettant ar och vad det anvands for

Lidokain/Adrenalin Aguettant innehaller den aktiva substansen lidokainhydroklorid som &r ett
lokalbeddvande medel, och den aktiva substansen adrenalin som forlanger effekten av lidokain.
Lakemedlet anvands for att beddva delar av kroppen under kirurgiska ingrepp. Det blockerar tillfalligt
nervsignalerna i det omrade det injiceras sa att smartsignaler till hjarnan blockeras, vilket forhindrar
att du kanner smérta.

Lidokain/Adrenalin Aguettant 10 mg/ml + 5 mikrog/ml kan anvandas hos vuxna och barn 6ver 1 ar.
Lidokain/Adrenalin Aguettant 20 mg/ml + 5 mikrog/ml kan anvandas hos vuxna och barn éver 12 ar.

Lidokainhydroklorid och adrenalin som finns i Lidokain/Adrenalin Aguettant kan ocksa vara
godkanda 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 folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Lidokain/Adrenalin Aguettant

Du ska inte ges Lidokain/Adrenalin Aguettant

- om du ar allergisk mot lidokain, andra lokalbeddvningsmedel som liknar lidokain,
adrenalin eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ar allergisk mot sulfit.

- for ryggbeddvning (epiduralbeddvning) om du har mycket lagt blodtryck, till exempel nar
hjartat inte kan pumpa sa mycket blod som kroppen behéver (kardiogen chock) eller en
signifikant minskning av blodcirkulationen i kroppen efter betydande blod eller vatskeforlust
(hypovolemisk chock).

- for att beddva fingrar, tar, nasa, 6ron eller penis.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Lidokain/Adrenalin Aguettant:

- om du har hjartsjukdomar inklusive storningar i hjartats elektriska ledningssystem, langsam eller
oregelbunden hjartrytm (hjértblock) och brostsmértor (ké&rlkramp)

- omdu ar aldre eller i ett forsamrat allméanttillstand

- omdu har kraftigt forhojt blodtryck eller hdgt blodtryck som inte behandlats



- om du har porfyri (storning i produktionen av roda blodkroppspigment)

- omdu har kraftigt nedsatt lever- eller njurfunktion

- om du har en dveraktiv skoldkortel

- om du har diabetes

- om du har nedsatt blodtillforsel till hjarnan

- om du har behandlats med lokalbeddvning tidigare och inte svarat bra pa det

- om du behandlas med vissa lakemedel for hjartrytmrubbningar, sasom amiodaron.

Barn och ungdomar
Lidokain/Adrenalin Aguettant 10 mg/ml + 5 mikrog/ml bor inte anvandas hos barn under 1 ar.
Lidokain/Adrenalin Aguettant 20 mg/ml + 5 mikrog/ml bor inte anvandas hos barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Lidokain/Adrenalin Aguettant
Tala om for lakare eller sjukskoéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Foljande lakemedel kan paverka effekten av Lidokain/Adrenalin Aguettant.

Tala sarskilt om for din lakare om du tar nagot av foljande:

- lakemedel som anvénds for att behandla hjartsjukdomar inklusive oregelbundna hjartslag, hogt
blodtryck och brostsmartor (karlkramp), sasom betablockerare (t.ex. metoprolol, propranolol) eller
kalciumkanalblockerare (t.ex. amiodaron);

- lakemedel som anvands for att fa musklerna att slappna av under narkos (t.ex. suxametonium);

- lakemedel som minskar din medvetandeniva, sasom somntabletter och lakemedel for behandling
av angest (lugnande medel);

- tricykliska antidepressiva medel (Iakemedel for att behandla depression) eller ergotamin eftersom
dessa kan orsaka ihallande hogt blodtryck;

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

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

- cimetidin, ett Idkemedel som anvénds for att behandla halsbrénna;

- antivirala lakemedel (t.ex. ritonavir), makrolidantibiotika (t.ex. erytromycin) eller svampdddande
medel (t.ex. ketokonazol, itrakonazol);

- ciprofloxacin (antibiotika);

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

- fluvoxamin, ett ldkemedel som anvénds vid behandling av psykisk ohélsa;

- andra beddvningsmedel, inklusive lokalbeddvning.

- Diuretika (vatskedrivande tabletter) (acetazolamid, loopdiuretika eller tiazider);

- narkosmedel som man andas in, sasom halotan, eftersom detta kan orsaka allvarliga hjartarytmier.

- antipsykotiska lakemedel (t.ex. fentiaziner, butyrofenoner); eftersom de minskar effekten av
adrenalin pa blodtrycket.

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

Graviditet

Lidokain passerar placenta och nar fostret. Det finns daremot inga bevis for att lidokain orsakar
negativa effekter pa fostret, aven om risken inte ar helt kand.

Adrenalin kan minska blodflodet i livmodern och formagan till ssmmandragningar under
forlossningen, sarskilt efter oavsiktlig injektion i moderns blodkarl.

Din lakare kommer att vaga fordelarna mot riskerna med att anvanda detta lakemedel for
korttidsbehandling under graviditet. Om lakemedlet anvands vid livmoderhalsen kommer lakaren att
Overvaka barnets hjartfrekvens noggrant.

Amning

Lidokain och adrenalin utsondras i brostmjolk, men det ar osannolikt att de har nagra effekter pa det
ammande barnet. Lakaren kommer dock att véaga ditt behandlingsbehov och férdelarna med amning
mot de potentiella riskerna for barnet.



Korférmaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel kan paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner. Efter att ha fatt detta
lakemedel kan du uppleva en paverkan pa din motorik och rérlighet. Kor inte bil eller anvand
maskiner forrén dessa effekter har férsvunnit.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel & grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Lidokain/Adrenalin Aguettant innehaller natrium och natriummetabisulfit (E223).
Lidokain/Adrenalin Aguettant innehaller 2,48 mg natrium (huvudkomponenten i
matlagning/bordssalt) per ml. Detta motsvarar 1,24 % av det rekommenderade maximala dagliga
intaget av natrium for en vuxen.

Forekomst av natriummetabisulfit kan i séllsynta fall orsaka allvarliga éverkéanslighetsreaktioner
(allergiska reaktioner) och bronkospasm.

3. Hur du far Lidokain/Adrenalin Aguettant

Detta lakemedel kommer att ges till dig av din l&kare eller sjukskoterska, som bestdmmer dosen
beroende pa vilken typ av bedévning du behdver, omradet som ska beddvas och hur lange
beddvningen ska vara. Dosen kommer ocksa att bero pa din vikt, alder och fysiska kondition. Du
kommer att ges den lagsta koncentrationen och minsta mojliga dos for att ge 6nskad effekt.

Detta lakemedel kommer att ges till dig som en injektion. Den del av kroppen dar lakemedlet ges
varierar beroende pa anledningen till behandlingen.

Anvandning for barn och ungdomar

Lidokain/Adrenalin Aguettant 10 mg/ml + 5 mikrog/ml bor inte anvandas hos barn under 1 ar.
Lidokain/Adrenalin Aguettant 20 mg/ml + 5 mikrog/ml bér inte anvandas hos barn under 12 ar pa
grund av sakerhetsrisk.

Om du har fatt for stor mangd av Lidokain/Adrenalin Aguettant
Eftersom detta lakemedel ges till dig av utbildad sjukvardspersonal, ar det osannolikt att du far for
mycket av detta lakemedel.

Om du misstankter att du fatt i dig for stor mangd lakemedel, eller om du bérjar kanna yrsel,
huvudvark, domningar i tungan, ringningar i 6rat, illamaende, krakningar eller frossa, maste du
omedelbart berdtta for den personal som ger dig injektionen. Din lakare vet hur man hanterar dessa
symtom och ger dig all nédvandig behandling.

Om du har ytterligare fragor om anvéandningen av detta lakemedel, tala med lakare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

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



Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Sok omedelbart hjalp om du far en allergisk reaktion
som orsakar:
- svullnad av hénder, fotter, ansikte, l&ppar, mun, tunga eller svalg
- svarigheter att andas
kliande hudutslag
- feber
blodtrycksfall och chock
Dessa biverkningar ar séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer).

Andra biverkningar kan inkludera:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
- illamaende.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- kansla av kittlande, stickningar, sveda, eller domningar (parestesi)
medvetsloshet
langsam hjartverksamhet
lagt blodtryck eller hogt blodtryck
krakningar.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
- Tecken pa forgiftningsreaktioner i centrala nervsystemet, sasom stickningar eller domningar
runt munnen, domningar i tungan, 6kad kanslighet for ljud, svart att tala

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

- forandringar i fornimmelser eller muskelsvaghet (neuropati)

- krampanfall

- partiell féorlamning

- ihallande bedévning

- huvudvérk atfoljd av ett ringande eller klickande ljud i 6ronen (tinnitus) och en onormal
intolerans mot ljus (fotofobi)

- horselnedsattning (dévhet)

- skador pa dina hjarnnerver

- héngande 6gonlock i kombination med forminskade pupiller och ibland minskad svettning
(Horners syndrom). Kan uppsta efter applicering i huvud-/halsregionen

- asymmetrisk svettning och rodnad i dvre delen av brostet, halsen eller ansiktet (Harlequins
syndrom)

- oregelbundna hjartslag

- nedsatt hjartfunktion, hjartstillestand (hjartat stannar plotsligt)

- dubbelseende

- langsam andning eller andningsuppehall

- hudutslag eller nasselutslag

- svullnad pa grund av vatskeansamling.

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)
- blaaktig missfargning av huden, huvudvark, andndd och trotthet pa grund av onormala
mangder 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 eller sjukskéterska. Detta géller 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 lékemedels sékerhet.



Lakemedelsverket

Box 26

75103 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Lidokain/Adrenalin Aguettant ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och ampullen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Forvara ampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Detta lakemedel kan forvaras vid temperaturer under 25 °C i hogst 3 manader. | samtliga fall ska
lakemedlet kasseras 3 manader efter uttag ur kylférvaring.

Efter dppnandet maste lakemedlet anvandas omedelbart. Eventuell oanvand l6sning maste kasseras.

Anvand inte detta lakemedel om du marker synliga tecken pa forsamring. Endast klar och farglos
I6sning fri fran partiklar eller fallningar ska anvandas.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna &r lidokainhydroklorid och adrenalin.
Lidokain/Adrenalin Aguettant 10 mg/ml + 5 mikrog/ml:
Varje ml injektionsvatska, 16sning innehaller lidokainhydrokloridmonohydrat motsvarande
10 mg lidokainhydroklorid och adrenalin (epinefrin)tartrat motsvarande 5 mikrogram adrenalin
(epinefrin).
Varje 10 ml ampull innehaller lidokainhydrokloridmonohydrat motsvarande 100 mg
lidokainhydroklorid och adrenalin (epinefrin)tartrat motsvarande 50 mikrogram adrenalin
(epinefrin).

Lidokain/Adrenalin Aguettant 20 mg/ml + 5 mikrog/ml:

Varje ml injektionsvatska, 16sning innehaller lidokainhydrokloridmonohydrat motsvarande

20 mg lidokainhydroklorid och adrenalin (epinefrin)tartrat motsvarande 5 mikrogram adrenalin
(epinefrin).

Varje 10 ml ampull innehaller lidokainhydrokloridmonohydrat motsvarande 200 mg
lidokainhydroklorid och adrenalin (epinefrin)tartrat motsvarande 50 mikrogram adrenalin
(epinefrin).

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, saltsyra (for pH-justering), natriumhydroxid (for pH-
justering), natriummetabisulfit (E223), vatten for injektionsvétskor (se avsnitt 2
"Lidokain/Adrenalin Aguettant innehaller natrium och natriummetabisulfit (E223)”).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Detta lakemedel &r en klar och farglos 16sning for injektion praktiskt taget fri fran partiklar.
Losningen finns i en farglos glasampull fylld med 10 ml. Varje forpackning innehaller 10 ampuller.


https://www.lakemedelsverket.se/sv/

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike

Tillverkare

Delpharm Tours

Rue Paul Langevin

37170 Chambray-lés-Tours
Frankrike

Delpharm Dijon

6 Boulevard de I’Europe
21800 Quetigny
Frankrike

Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Frankrike

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

AT, DE: Lidocain / Adrenalin Aguettant

BE, NL, LU: Lidocaine/Adrenaline Aguettant

DK, FI, IS, NO, SE: Lidokain/Adrenalin Aguettant
IE: Lidocaine/Adrenaline (Epinephrine)

IT: Lidocaina e Adrenalina Aguettant

PT, ES: Lidocaina/Adrenalina Aguettant

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-06-10
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