PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lydagriks 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning
Lydagriks 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

10 ma/ml injektionsvatska, 16sning

1 ml injektionsvatska, 16sning innehdller lidokainhydrokloridmonohydrat motsvarande 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 innehéller 500 mg lidokainhydroklorid.

Hjéalpdmne(n) med kénd effekt:

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per 5 ml ampull.
Detta lakemedel innehéller 27,8 mg natrium per 10 ml ampull.

Detta lakemedel innehaller 55,6 mg natrium per 20 ml injektionsflaska.

Detta lakemedel innehaller 139 mg natrium per 50 ml injektionsflaska.

20 mg/ml injektionsvatska, 16sning

1 ml injektionsvatska, I6sning innehaller lidokainhydrokloridmonohydrat motsvarande 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.

Hjéalpdmne(n) med kénd effeki:

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per 2 ml ampull.
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 5 ml ampull.
Detta lakemedel innehaller 23,8 mg natrium per 10 ml ampull.

Detta lakemedel innehaller 47,6 mg natrium per 20 ml injektionsflaska.

Detta lakemedel innehaller 119 mg natrium per 50 ml injektionsflaska.

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning

En klar, farglos eller svagt gulaktig 16sning utan synliga partiklar.
Losningens pH ar 5,0-6,5.

Losningens osmolalitet &r 0,310-0,340 Osmol/kg.

4. KLINISKA UPPGIFTER



4.1 Terapeutiska indikationer

Intravends regional anestesi, infiltrationsanestesi, nervblockader och epiduralanestesi.
Lydagriks 10 mg/ml ar avsett for vuxna och barn dver 1 ars alder.

Lydagriks 20 mg/ml &r avsett for vuxna.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Lydagriks ska endast anvandas av, eller under éverinseende av, ldkare med erfarenhet av regional
anestesi. Lagsta mojliga dos for adekvat anestesi bor efterstravas. Dosen som ska anvandas beror pa
patientens alder, kroppsvikt och allmantillstand.

Tabellen kan anvandas som végledning for vuxna med en kroppsvikt pa cirka 70 kg.

Administreringsvég eller Rekommenderade doser av lidokainhydroklorid
administreringssatt
Koncentration Volym (ml) Total dos (mg)
(mg/ml)
Infiltrationsanestesi:
Sma kirurgiska ingrepp 10 mg/ml 2-10 ml 20-100 mg
Storre kirurgiska ingrepp 10 mg/ml 10-20 ml 100-200 mg
20 mg/ml 5-10 ml 100-200 mg
Intravends regional anestesi:
Arm 10 mg/mil 10-20 ml 100-200 mg
20 mg/ml 5-10 ml 100-200 mg
Ben 10 mg/ml 20 ml 200 mg
20 mg/ml 10 ml 200 mg
Nervblockader 10 mg/mi 2-20 ml 20-200 mg
20 mg/ml 1-10 ml 20-200 mg
Epiduralanestesi:
Lumbal analgesi 10 mg/ml 25-40 ml 250-400 mg
20 mg/ml 12,5-20 ml 250-400 mg
Thoraxanestesi 10 mg/ml 20-30 ml 200-300 mg
20 mg/ml 10-15ml 200-300 mg
Sakral kirurgisk analgesi 10 mg/ml 40 ml 400 mg
20 mg/ml 20 ml 400 mg
Sakral obstetrisk analgesi 10 mg/ml 20-30 ml 200-300 mg
20 mg/ml 10-15 ml 200-300 mg

Hogsta rekommenderade doser:

Lydagriks 10 mg/ml, 40 ml (400 mg lidokainhydroklorid)
Lydagriks 20 mg/ml, 20 ml (400 mg lidokainhydroklorid)

Pediatrisk population

Lydagriks far inte anvandas till barn under 1 ar.

Endast styrkan 10 mg/ml ska anvéandas till barn. Sarskild forsiktighet maste iakttas vid behandling av
barn under 4 ar. Mangden som ska injiceras bor bestammas av barnets alder och vikt och operationens
omfattning. Anestesitekniken maste viéljas noggrant. Smartsam anestesiteknik bor undvikas. Barnets
beteende under behandlingen maste 6vervakas noggrant.



Doserna beraknas individuellt efter patientens alder, kroppsvikt och ingreppets karaktar. Den vanliga
dosen for barn Gver 2 ar ar 3-4 mg/kg kroppsvikt av en 10 mg/ml 16sning. For 6verviktiga barn ska
genomsnittsvikten for aldern beaktas vid berakningen.

Den dos av lidokainhydroklorid som kan ges till barn kan alternativt beréknas fran formeln: barnets vikt
(i kilogram) x 1,33.

Overskrid inte mangden motsvarande 5 mg lidokainhydroklorid per kilo kroppsvikt.

Speciella patientgrupper
Dosen bor reduceras hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion, hos éldre och hos patienter med
nedsatt allméantillstand, beroende pa alder och fysisk kondition (se avsnitt 4.4).

Administreringssatt

Metoden for administrering av lidokain varierar efter typ av ingrepp (infiltrationsanestesi, intravends
regional anestesi, nervblockad eller epiduralanestesi).

Lydagriks kan administreras som intravends-, subkutan- eller epidural injektion.

Lydagriks &r inte indicerat for anvéndning vid spinal anestesi.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen, mot lokalanestetika av amidtyp eller mot nagot hjalpazmne
som anges i avsnitt 6.1.

Lydagriks ska inte anvandas for epiduralanestesi hos patienter med uttalad hypotoni eller med kardiogen
eller hypovolemisk chock.

4.4 Varningar och forsiktighet

Med undantag for de enklaste ingreppen bor regionala och lokala anestesiférfaranden alltid utféras med
aterupplivningsutrustning tillganglig. Vid en storre blockad ska en intravends kanyl sattas in innan
lokalbeddvningen injiceras. Liksom alla lokalanestetika kan lidokain orsaka akuta centralnervésa och
kardiovaskulara toxiska effekter nar anvandningen orsakar hdga koncentrationer i blodet, sarskilt efter
omfattande intravaskul&r administrering.

laktta forsiktighet vid behandling av foljande patientkategorier:

- Aldre samt patienter med generellt nedsatt allmantillstand

- Patienter med AV-block Il eller Ill, eftersom lokalbedévning kan minska myokardiets
konduktivitet.

- Patienter med kraftigt nedsatt lever- eller njurfunktion.

- Patienter som behandlas med klass Ill-antiarytmika (t.ex. amiodaron) ska hallas under noggrann
overvakning och EKG-6vervakning bor overvagas, eftersom hjarteffekterna av lidokain och
klass Ill-antiarytmika kan vara additiva (se avsnitt 4.5).

Vissa regionala anestesitekniker kan vara férknippade med allvarliga biverkningar. Exempel:

- Epiduralbeddvning kan orsaka kardiovaskulér depression, sérskilt i fall av samtidig hypovolemi.
Forsiktighet ska alltid iakttas hos patienter med nedsatt kardiovaskulér funktion.

- Retrobulbara injektioner kan i sallsynta fall na det kraniala subaraknoidalrummet och orsaka
exempelvis temporar blindhet, kardiovaskular kollaps, apné och kramper. Dessa symtom maste
behandlas omedelbart.

- Retro- och peribulbara injektioner med lokalanestetika medfor en viss risk for ihallande okular
muskeldysfunktion.

- Rapporter om kondrolys hos patienter som fatt postoperativ intraartikular kontinuerlig infusion av
lokalanestetika har forekommit efter marknadsféring. Majoriteten av de rapporterade fallen av
kondrolys har involverat axelleden. Pa grund av flera bidragande faktorer och inkonsekvens i den
vetenskapliga litteraturen nér det géller verkningsmekanismen har orsakssamband inte faststéllts.
Intraartikuldr ~ kontinuerlig infusion dr inte en godkand indikation foér lidokain.

De framsta orsakerna ar traumatiska nervskador och/eller lokala toxiska effekter pa muskler och nerver



orsakade av det injicerade lokalbeddvningsmedlet. Omfattningen av dessa véavnadsskador beror pa
traumats storlek, lokalbeddvningens koncentration och hur lénge véavnaden exponerats for
lokalbeddvningen. Av denna anledning bor den lagsta effektiva dosen anvéndas.

- Oauvsiktlig intravaskular injektion i huvud- och halsomradena kan orsaka cerebrala symtom &ven
vid laga doser.

Epiduralbed6vning kan leda till blodtrycksfall och bradykardi. Risken for sddana effekter kan minskas,
till exempel genom injektion av en vasopressor. Sankt blodtryck ska omedelbart behandlas med ett
intravendst sympatomimetikum. Behandlingen upprepas vid behov.

Lydagriks injektionslésning ar sannolikt porfyrinogen och boér inte ges till patienter med akut porfyri,
om det inte &r absolut nddvandigt. Strikt forsiktighet bor iakttas hos alla patienter med porfyri.

Detta lakemedel innehaller natrium.

10 mag/ml injektionsvatska, 16sning

Detta ldakemedel innehaller mindre dan 1 mmol natrium (23 mg) per 5 ml ampull, dvs. &r nast intill
“natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller 27,8 mg natrium per 10 ml ampull, motsvarande 1,4 % av WHO:s hdgsta
rekommenderade dagliga intag pa 2 g natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller 55,6 mg natrium per 20 ml injektionsflaska, motsvarande 2,8 % av WHO:s
hogsta rekommenderade dagliga intag pa 2 g natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller 139 mg natrium per 50 ml injektionsflaska, motsvarande 7 % av WHO:s
hogsta rekommenderade dagliga intag pa 2 g natrium for vuxna.

20 mg/ml injektionsvétska, 16sning

Detta ldakemedel innehaller mindre dan 1 mmol natrium (23 mg) per 2 ml ampull, dvs. &r nast intill
“natriumfritt”.

Detta ldakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per 5 ml ampull, dvs. &r nast intill
“natriumfritt”.

Detta lakemedel innehéller 23,8 mg natrium per 10 ml ampull, motsvarande 1,2 % av WHO:s hdgsta
rekommenderade dagliga intag pa 2 g natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller 47,6 mg natrium per 20 ml injektionsflaska, motsvarande 2,4 % av WHO:s
hogsta rekommenderade dagliga intag pa 2 g natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller 119 mg natrium per 50 ml injektionsflaska, motsvarande 6 % av WHO:s
hogsta rekommenderade dagliga intag pa 2 g natrium for vuxna.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Lakemedel som hdmmar metabolismen av lidokain (t.ex. cimetidin) kan orsaka potentiellt toxiska
plasmakoncentrationer nar lidokain ges upprepade ganger i hdga doser under langa tidsperioder. Sadana
interaktioner har ingen Kklinisk relevansvid korttidsbehandling med lidokain i rekommenderade doser.

Lidokain ska anvandas med forsiktighet tillsammans med andra lokalanestetika eller klass Ib-
antiarytmika, eftersom de toxiska effekterna ar additiva.

Specifika interaktionsstudier med lokalanestetika och klass Ill-antiarytmika (t.ex. amiodaron) har inte
utforts, men forsiktighet rekommenderas (se avsnitt 4.4).



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns inte tillrackligt med data avseende behandling av gravida kvinnor med lidokain.

Lidokain passerar placentan. Det ar rimligt att anta att lidokain har anvants hos ett stort antal gravida
kvinnor och kvinnor i fertil alder. Det finns inga bevis for att lidokain orsakar storningar i
reproduktionsprocessen, sdsom okad misshildningsfrekvens eller har ndgon direkt eller indirekt effekt
pa fostret. Risken for manniskor ar dock inte helt utredd.
Djurstudier ar ofullstandiga avseende effekterna av lidokain pa graviditet, embryonal-/fosterutveckling,
forlossning och utveckling efter fodseln (se avsnitt 5.3).

Vid kortvarig anvandning under graviditet och forlossning bor férdelarna vagas mot riskerna.
Paracervikalblockad eller pudendusblockad med lidokain okar risken for reaktioner som
bradykardi/takykardi hos fostret. Fostrets hjartfrekvens maste darfor Gvervakas noggrant (se avsnitt 5.2).

Amning
Lidokain utsondras i brostmjolk i sma mangder. Effekt pa barnet & osannolik nar det anvands i
rekommenderade doser. Amningen kan darfor fortsédtta under behandling med Lydagriks.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Beroende pa dos och administreringssatt kan lidokain ha en tillfallig effekt pa rérelse och koordination,
vilket paverkar formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Patienter bor radas att undvika
dessa aktiviteter tills normal funktion &r helt aterstalld.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Biverkningar orsakade av lakemedlet i sig kan vara svara att skilja fran de fysiologiska effekterna av
nervblockaden (t.ex. hypotoni, bradykardi) och tillstind som ar direkt orsakade av nalen (t.ex.
nervskada) eller indirekt (t.ex. epidural abscess).

Tabell 1 Foérteckning 6ver biverkningar i tabellform

Mycket vanliga

Magtarmkanalen

Illaméende

(>1/10) Blodkarl Hypotension

Vanliga Hjartat Bradykardi

(>1/100,<1/10) Blodkarl Hypertoni
Centrala och perifera Parestesi, yrsel
nervsystemet

Magtarmkanalen

Krékning

Mindre vanliga

Centrala och perifera

Symtom pa CNS-toxicitet (kramper,

(>1/1000 till <1/100) nervsystemet cirkumoral parestesi, domningar i tungan,
hyperakusi, synstdrningar, medvetsléshet,
tremor, kansla av berusning, tinnitus,
dysartri)

Séllsynta Immunsystemet Anafylaktisk reaktion, inklusive

(>1/10 000 till anafylaktisk chock

<1/1000)

Centrala och perifera Neuropati, perifera nervskador, araknoidit
nervsystemet
Ogon Dubbelseende

Hjartat

Hjartstopp, arytmier




Andningsvéagar, brostkorg | Andningsdepression
och mediastinum

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

49 Overdosering

Oavsiktliga intravaskuldra injektioner av lokalanestetika kan orsaka omedelbar systemisk toxicitet
(inom nagra sekunder till nagra minuter). Tecken pa systemisk toxicitet pa grund av Gverdosering
upptrader senare (15-60 minuter efter injektion) som ett resultat av en langsammare okning av
koncentrationen av lokalbed6vningsmedlet i blodet (se avsnitt 4.8). Om tecken pa systemisk toxicitet
upptrader ska injektionen avbrytas omedelbart.

Symtom

Forst CNS-excitation, dérefter CNS-depression. | stora doser kan det forsta symtomet vara snabbt
debuterande kramper atféljt av angest, yrsel, synstorningar, perioral parestesi, illamaende, foljt av ataxi,
horselforandringar, eufori, forvirring, talsvarigheter, blekhet, svettning, tremor, kramper, koma och
andningsstopp. Arytmier, frdmst bradyarytmier och med stora doser ventrikuldr takykardi,
ventrikelflimmer, breddokade QRS-komplex, AV-block forekommer ocksa. Hjartsvikt, hypotension
(methemoglobinemi beskrivs i enstaka fall).

Behandling

Aktivt kol vid oral overdosering. (Provocerade krakningar kan vara farliga pa grund av
slemhinnebeddévning och risk for kramper i ett tidigt skede. Om en magskdljning &r nédvéandig bor den
utforas via en sond och efter endotrakeal intubering).

I handelse av 6verdosering ska omedelbara atgarder vidtas for att uppratthalla cirkulation och andning
och for att kontrollera kramper.

Fri luftvdg ska upprattas och syrgas administreras. Kontrollerad ventilation ges vid behov. Cirkulationen
bor uppratthallas med infusion av intravendsa vatskor och vid behov vasopressorer, kronotropa och/eller
inotropa lakemedel, med hemodynamisk dvervakning i svarare fall.

Kramper kan kontrolleras genom intravends administrering av antikonvulsiva lakemedel. Beakta att
antikonvulsiva lakemedel ocksa kan hamma andning och cirkulation.

Atropin kan ges mot bradykardi. Om hjartstillestand skulle intraffa ska standardforfaranden for
aterupplivning sattas in. En langre aterupplivningsinsats kan komma att kravas for ett framgangsrikt
resultat.

Dialys &r av forsumbart varde vid behandling av akut 6verdosering med lidokain.

Anvandning av en intravenos lipidemulsion som antidot mot den systemiska toxiska reaktionen utlgst
av lokalanestetikum (LAST) bor dvervagas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper


http://www.lakemedelsverket.se

Farmakoterapeutisk grupp: Lokalanestetika, amider, ATC-kod: NO1BB02

Lidokain &r ett lokalanestetikum av amidtyp. Lidokain blockerar reversibelt impulserna i nervfibrerna
genom att hamma transporten av natriumjoner genom nervmembranet. Liknande effekter kan ocksa ses
pa excitatoriska membran i hjarnan och i hjartmuskeln. Lidokain har en snabbt insattande effekt, hdg
anestetisk styrka och lag toxicitet. Lagre koncentrationer av lidokain har mindre effekt pd motoriska
nervfibrer.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption och distribution

Absorptionshastigheten beror pa dos, administreringssatt och perfusion vid injektionsstallet.
Interkostala blockader leder till de hdgsta plasmakoncentrationerna (ca 1,5 pg/ml per 100 mg injicerad
vatska), medan subkutana injektioner i bukomradet leder till de lagsta plasmakoncentrationerna (ca
0,5 pg/ml per 100 mg injicerad vatska).

Distributionsvolymen vid steady state &r 91 liter och bindningen till plasmaproteiner, framst till
alfa-1-syraglykoprotein, &r 65 %.

Absorptionen &r total och bifasisk fran epiduralrummet med halveringstider pa cirka 9,3 minuter
respektive 82 minuter. Den langsamma absorptionen ar den tidsbegransande faktorn vid eliminering av
lidokain, vilket forklarar den langsammare elimineringen efter epiduralinjektion jamfor med efter
intravends injektion.

Metabolism och eliminering

Lidokain elimineras huvudsakligen genom metabolism. Dealkylering till monoetylglycinxylidid
(MEGX) formedlas av bade CYP1A2 och CYP3A4. MEGX metaboliseras till 2,6-dimetylanilin och
glycinxylidid (GX). 2,6-dimetylanilin omvandlas ytterligare av CYP2AG6 to 4-hydroxi-2,6-dimetylanilin
som ar den huvudsakliga urinmetaboliten (80 %) och som utsondras som ett konjugat. MEGX har en
konvulsiv aktivitet som liknar lidokain, medan GX saknar konvulsiv aktivitet. MEGX verkar
forekomma i plasmakoncentrationer som liknar modersubstansen. Elimineringshastigheten for lidokain
och MEGX efter en intravends bolusdos &r ca 1,5-2 timmar respektive 2,5 timmar.

Pa grund av snabb metabolism i levern &r kinetiken kanslig for alla leversjukdomar. Halveringstiden
kan vara mer an fordubblad hos patienter med nedsatt leverfunktion. Nedsatt njurfunktion paverkar inte
kinetiken men kan 6ka ackumuleringen av metaboliter.

Lidokain passerar placentabarridren och koncentrationen av obundet lidokain forblir densamma hos
bade mor och foster. Den totala plasmakoncentrationen ar dock lagre hos fostret, pa grund av en lagre
grad av proteinbindning.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Reproduktiv toxicitet

| studier av embryo-/fosterutveckling hos rattor och kaniner dar lidokain givits under organogenesen
observerades inga teratogena effekter. Embryotoxicitet observerades hos kaniner vid en maternellt
toxisk dos. Avkomman till rattor som behandlats med en dos som &r toxisk for modern under sen
draktighet och laktation visade minskad postnatal 6verlevnad.

Genotoxicitet och carcinogenicitet

Genotoxicitetsstudier av lidokain var negativa. Carcinogenicitet av lidokain har inte studerats. Lidokains
metabolit, 2,6-dimetylanilin, har genotoxisk potential in vitro. | en karcinogenicitetsstudie pa rattor med
exponering for 2,6-dimetylanilin in utero, postnatalt och under hela deras livstid, sags tumorer i nashala,
subkutan vavnad och lever. Den Kliniska relevansen av tumorfynd for kortvarig/intermittent
lidokainanvéndning ar inte kénd.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen



Natriumklorid
Natriumhydroxid (fér pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Lidokainhydroklorid har rapporterats vara inkompatibelt i ldsningar 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 utfallning eftersom lidokain ar svarlésligt vid pH Gver 6,5.

6.3 Hallbarhet
2ar
6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Ska inte frysas.
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

10 mg/ml injektionsvatska, 16sning

Ampuller

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

Injektionsflaskor

20 ml och 50 ml av genomskinligt, borosilikatgjutet typ 1-glas med krymphals och i injektionsflaskor.
Flaskorna ar forslutna med en 20 mm propp av bromobutylgummi och en 20 mm lattéppnad forslutning
av aluminium. 10 ampuller &r forpackade i en kartong.

20 mg/ml injektionsvatska, 16sning

Ampuller

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

Injektionsflaskor

20 ml och 50 ml av genomskinligt, borosilikatgjutet typ 1-glas med krymphals och i injektionsflaskor.
Flaskorna ar forslutna med en 20 mm propp av bromobutylgummi och en 20 mm lattéppnad forslutning
av aluminium. 10 ampuller &r férpackade i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Anvand omedelbart efter att férpackningen dppnats.

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

Endast klara, farglésa l6sningar utan partiklar och utfallningar ska anvandas. Ej anvant lakemedel och
avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

AS GRINDEKS

Krustpils iela 53,

Riga, LV-1057,

Lettland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10 mg/ml: 62492

20 mg/ml: 62943

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2024-08-14

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-08-14
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