Bipacksedel: Information till anvandaren

Lydagriks 10 mg/ml injektionsvéatska, l6sning
Lydagriks 20 mg/ml injektionsvéatska, 16sning
lidokainhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva lasa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Lydagriks ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du far Lydagriks

Hur Lydagriks ges

Eventuella biverkningar

Hur Lydagriks ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1.  Vad Lydagriks ar och vad det anvands for

Lydagriks innehaller den aktiva substansen lidokain, som &r ett lokalbedévningsmedel. Det anvands for
att beddva delar av kroppen under mindre kirurgiska ingrepp. Det stoppar tillfalligt nerven fran att kunna
skicka smartsignaler till hjarnan i det omrade dar det injiceras.

Lydagriks 10 mg/ml kan anvandas till vuxna och barn éver 1 ars alder.
Lydagriks 20 mg/ml kan anvandas till vuxna.

Lidokainhydroklorid som finns i Lydagriks kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Lydagriks

Anvand inte Lydagriks
- om du ar allergisk mot lidokain, mot lokalanestetika av amidtyp eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Anvand inte Lydagriks for epiduralbedévning om du har

- mycket lagt blodtryck

- ett livshotande tillstand dar en hjéartsjukdom gor att hjartat inte kan pumpa tillrackligt med blod
for att tillgodose din kropps behov (kardiogen chock)

- ett livshotande tillstind dar allvarlig blod- eller annan vatskeforlust gor att hjartat inte kan pumpa
tillrackligt med blod for att tillgodose din kropps behov (hypovolemisk chock).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Lydagriks:

- omdu ar aldre eller i ett allmant forsvagat tillstand eftersom dosen bor minskas

- omdu har hjartproblem, sasom langsam eller oregelbunden hjartrytm (hjartblock, AV-block)

- omdu har lever- eller njurproblem eftersom dosen bér minskas

- vid ryggbedovning (epidural anestesi), eftersom blockering av centrala nerver kan orsaka allvarliga
biverkningar



- i 0gat, eftersom lakemedlet i sallsynta fall kan orsaka dvergaende eller bestaende biverkningar

- infusion direkt till ledutrymmet (intraartikular infusion), eftersom det kan orsaka snabb forlust av
ledbrosk (kondrolys)

- om du har sjukdomen akut porfyri.

Andra lakemedel och Lydagriks
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel, aven receptfria sadana.

Lydagriks kan paverka eller paverkas av andra lakemedel, sasom:

- andra lokalanestetika

- lakemedel mot problem med hjartrytmen (sa kallade antiarytmika)

- cimetidin (lakemedel for magsar) och betablockerare (lakemedel for hogt blodtryck, bland andra)

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

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

Din lékare kommer att vdga fordelarna mot riskerna med att anvanda detta lakemedel for
korttidsbehandling under graviditet och vid forlossning. Om ldkemedlet anvénds i livmoderhalsen
kommer lékaren att noga 6vervaka barnets puls.

Lidokain gar dver i brostmjolken, men det ar osannolikt att det har nagra effekter pa det ammade
barnet och du kan darfér amma efter behandling med detta ldkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Beroende pa dos och var du fatt Lydagriks kan det ha en tillfallig effekt pa din formaga att kora bil eller
anvéanda maskiner. Du bor inte utfora dessa aktiviteter forran normal funktion ar helt aterstalld.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r 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 pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Lydagriks innehaller natriumklorid

10 mg/ml injektionsvatska, 16sning

- 5 ml ampull: Detta ldkemedel innehaller mindre d&n 1 mmol natrium (23 mg) per 5 ml ampull, dvs.
ar nast intill ”natriumfritt”.

- 10ml ampull: Detta lakemedel innehaller 27,8 mg natrium (huvudkomponenten i
koksalt/bordssalt) i varje 10 ml ampull. Detta motsvarar 1,4 % av det rekommenderade maximala
dagliga intaget av natrium for en vuxen.

- 20 ml injektionsflaska: Detta lakemedel innehaller 55,6 mg natrium (huvudkomponenten i
koksalt/bordssalt) i varje 20 ml injektionsflaska. Detta motsvarar 2,8 % av det rekommenderade
maximala dagliga intaget av natrium for en vuxen.

- 50 ml injektionsflaska: Detta lakemedel innehaller 139 mg natrium (huvudkomponenten i koksalt-
/bordssalt) i varje 50 ml injektionsflaska. Detta motsvarar 7 % av det rekommenderade maximala
dagliga intaget av natrium for en vuxen.

20 mg/ml injektionsvatska, 16sning




- 2ml ampull: Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 2 ml ampull, dvs.
ar nast intill ”natriumfritt”.

- 5 ml ampull: Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per 5 ml ampull, dvs.
ar nast intill "natriumfritt”.

- 10ml ampull: Detta lakemedel innehaller 23,8 mg natrium (huvudkomponenten i
koksalt/bordssalt) i varje 10 ml ampull. Detta motsvarar 1,2 % av det rekommenderade maximala
dagliga intaget av natrium for en vuxen.

- 20 ml injektionsflaska: Detta lakemedel innehaller 47,6 mg natrium (huvudkomponenten i
koksalt/bordssalt) i varje 20 ml injektionsflaska. Detta motsvarar 2,4 % av det rekommenderade
maximala dagliga intaget av natrium for en vuxen.

- 50 ml injektionsflaska: Detta lakemedel innehaller 119 mg natrium (huvudkomponenten i
koksalt/bordssalt) i varje 50 ml injektionsflaska. Detta motsvarar 6 % av det rekommenderade
maximala dagliga intaget av natrium for en vuxen.

3. Hur Lydagriks ges

Lydagriks kommer att ges till dig av en lakare. Dosen beror pa vilken typ av bedévning du behover,
omradet som ska beddvas och hur lange beddvningen pagar. Den kommer att ges till dig som en
injektion i en ven, under huden eller i epiduralutrymmet ndra ryggmaérgen.

Dosen som din lékare ger dig beror pa vilken typ av smartlindring du behover. Det kommer ocksa att
bero pa din kroppsstorlek, alder, fysiska kondition och den del av din kropp som lakemedlet injiceras
i. Du kommer att f den minsta maéjliga dosen som ger énskad effekt.

Anvéandning for barn och ungdomar
Detta l&dkemedel kan anvandas till barn och behandlingen kommer att anpassas individuellt for varje
barn.

Om du har anvant for stor mangd av Lydagriks
Lakemedlet kommer att ges till dig av sjukvardspersonal och det &r osannolikt att du far for mycket
lidokain.

Personalen som behandlar dig &r utbildad for att hantera allvarliga biverkningar av att fa for stor dos av
lakemedlet. De forsta tecknen pa att man fatt for mycket lidokain ar vanligtvis foljande:

- kramp

- yrselkansla

- illaméende

- domningar eller stickningar i l&pparna och runt munnen

- synproblem.

Om nagot av detta hander dig, eller om du tror att du har fatt for mycket lakemedel, beratta det
omedelbart for din lakare eller sjukskoterska.

Allvarligare biverkningar av att fa for mycket lakemedel kan f6lja, sasom balans- och
koordinationsstorningar, horselférandringar, eufori, forvirring, talsvarigheter, blekhet, svettning,
darrningar, effekter pa hjarta och blodkarl, medvetsléshet, koma och stoppad andning under en kort
stund.

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

4.  Eventuella biverkningar

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



Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
- Lagt blodtryck
- Illamaende

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

- Yrsel

- Stickningar och krypningar

- Langsam hjartrytm

- Krékning

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- Tecken pa toxiska reaktioner i centrala nervsystemet, sasom:

- Kramper

- Domningar i tungan eller stickningar runt munnen

- Okad kanslighet for ljud

- Synstorningar

- Tremor

- Kadnsla av berusning

- Tinnitus

- Svarighet att tala

- Forlust av medvetandet

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

- Allergiska reaktioner med symtom som nasselutslag (urtikaria) och hudutslag och i svara fall
anafylaktisk chock

- Oregelbunden eller avbruten hjartrytm (hjartarytmier, hjértstillestand)

- Langsam andning eller andningsstopp

- Kanselforandringar eller muskelsvaghet (neuropati)

- Inflammation i ett membran som omger ryggmaérgen (araknoidit) som kan orsaka smérta i nedre
delen av ryggen eller smérta, domningar eller svaghet i benen

- Dubbelseende

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet

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 Lydagriks ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ampullen, injektionsflaskans etikett och kartongen efter
“Utg.dat.”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Ska inte frysas.
Forvaras vid hogst 25 °C.
Anvand inte detta lakemedel om du upptacker nagra partiklar i ampullen eller injektionsflaskan.


http://www.lakemedelsverket.se

Losningen ska anvandas omedelbart efter 6ppning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Ej anvant lakemedel och avfall ska
kasseras enligt gallande anvisningar.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r lidokainhydroklorid.

10 mg/ml injektionsvatska, 16sning
1 ml injektionsvitska, 16sning innehaller 10 mg lidokainhydroklorid.

En 5 ml ampull innehaller 50 mg lidokainhydroklorid.

En 10 ml ampull innehaller 100 mg lidokainhydroklorid.

En 20 ml injektionsflaska innehaller 200 mg lidokainhydroklorid.
En 50 ml injektionsflaska innehaller 500 mg lidokainhydroklorid.

20 mg/ml injektionsvétska, 16sning
1 ml injektionsvatska, l6sning innehaller 20 mg lidokainhydroklorid.

En 2 ml ampull innehaller 40 mg lidokainhydroklorid.

En 5 ml ampull innehaller 100 mg lidokainhydroklorid.

En 10 ml ampull innehaller 200 mg lidokainhydroklorid.

En 20 ml injektionsflaska innehaller 400 mg lidokainhydroklorid.
En 50 ml injektionsflaska innehaller 1000 mg lidokainhydroklorid.

- Ovriga innehdllsamnen &r natriumklorid, natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for
injektionsvatskor.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
En Klar, farglos eller svagt gulaktig 16sning utan synliga partiklar.

10 mg/ml injektionsvatska, 16sning

Ampuller

5 ml eller 10 ml & genomskinliga, farglosa, hydrolytiskt resistenta ampuller av typ I-borosilikatglas som
bryts vid en utmarkerad punkt. Ampullerna &r markta med en fargkodad ring. 5 eller 10 ampuller &r
forpackade i en kartong.

Injektionsflaskor

20 ml och 50 ml &r injektionsflaskor av genomskinligt borosilikatgjutet typ I-glas med krymphals.
Flaskorna &r forslutna med en 20 mm propp av bromobutylgummi och en 20 mm l&ttéppnad férslutning
av aluminium. 10 ampuller ar forpackade i en kartong.

20 mg/ml injektionsvétska, 16sning

Ampuller

2ml, 5ml eller 10 ml & genomskinliga, farglosa, hydrolytiskt resistenta ampuller av typ I-
borosilikatglas som bryts vid en utmarkerad punkt. Ampullerna &r mérkta med en fargkodad ring. 5 eller
10 ampuller &r forpackade i en kartong.

Injektionsflaskor

20 ml och 50 ml &r injektionsflaskor av genomskinligt borosilikatgjutet typ I-glas med krymphals.
Flaskorna &r forslutna med en 20 mm propp av bromobutylgummi och en 20 mm lattéppnad forslutning
av aluminium. 10 ampuller ar férpackade i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare



AS GRINDEKS
Krustpils iela 53,
Riga, LV-1057,
Lettland

Lokal foretradare
Grindeks Kalceks Sverige
Kontinentplan 2

231 42 Trelleborg
Sverige

Detta lakemedel &r godként i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
under féljande namn:

Osterrike Lidocain Grindeks 10 mg/ml Injektionslésung
Lidocain Grindeks 20 mg/ml Injektionslésung
Belgien Lydagriks 10 mg/ml oplossing voor injectie

Lydagriks 10 mg/ml solution injectable
Lydagriks 10 mg/ml Injektionsldsung
Lydagriks 20 mg/ml oplossing voor injectie
Lydagriks 20 mg/ml solution injectable
Lydagriks 20 mg/ml Injektionsldsung

Bulgarien Lidocaine Grindeks 10 mg/ml umxexironeH
pa3TBop
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml umxeximonen
pas3TBoOp

Finland Lidocaine Grindeks 10 mg/ml injektioneste
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml injektioneste

Frankrike Lidocaine Grindeks 10 mg/ml SANS
CONSERVATEUR solution injectable
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml SANS
CONSERVATEUR solution injectable

Tyskland Lidocain Grindeks 10 mg/ml Injektionslésung
Lidocain Grindeks 20 mg/ml Injektionslésung

Ungern Lydagriks 10 mg/ml oldatos injekcio
Lydagriks 20 mg/ml oldatos injekcio

Italien Lidocaina Grindeks

Lettland Lisendum 10 mg/ml skidums injekcijam
Lisendum 20 mg/ml skidums injekcijam

Polen Lydagriks

Portugal Lidocaine Grindeks 10 mg/ml solucéo
injetavel
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml solucéo
injetavel

Rumanien Livohep 10 mg/ml solutie injectabila
Livohep 20 mg/ml solutie injectabila

Sverige Lydagriks

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-08-14.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:



Lakemedlet far inte forvaras i kontakt med metaller, t.ex. nalar eller metalldelar av sprutor eftersom
upplosta metalljoner kan orsaka svullnad pa injektionsstallet.

Lidokainhydroklorid har rapporterats vara inkompatibelt i l6sningar med amfotericin B,
sulfadiazinnatrium, metohexitalnatrium, cefazolinnatrium eller fenytoinnatrium.

Syrastabila l&kemedel som adrenalinhydroklorid, noradrenalinsyratartrat och isoprenalin kan borja
sonderfalla efter nagra timmars blandning med lidokainhydroklorid, eftersom lidokainldsningar kan
héja den slutliga blandningens pH-vérdet 6ver dess maximala pH-vardet for stabilitet.
Alkalisering kan medfora i utfallning eftersom lidokain ar svarlosligt vid pH Gver 6,5.



