Bipacksedel: Information till anvandaren
Maxilene 40mg/g kram
lidokain

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn bdrjar anvanda detta lakemedel.

Den innehaller information som &r viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

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

 Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra, det kan skada dem.

« Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som
inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Maxilene &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Maxilene
Hur du anvénder Maxilene

Eventuella biverkningar

Hur Maxilene ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Maxilene ar och vad det anvands for
Det hér lakemedlet heter: Maxilene 40mg/g kram

Maxilene &r en typ av l&dkemedel som kallas lokalanestetikum (lokalbedévningsmedel) och anvénds
for att beddva ett omrade pa kroppen.

Maxilene bedévar hudytan tillfalligt och lindrar smarta nar en nal fors in i en ven i medicinskt syfte
(venpunktion eller venkanylering), till exempel for blodprov. Detta anvandningsomrade &r avsett for
vuxna och barn som é&r dldre &n en manad.

Det kan ocksa anvandas pa vuxna for att bedéva huden innan inledning av smartsamma lokala
behandlingar pa stora oskadda hudomraden.

Lidokain som finns i Maxilene 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 behover veta innan du anvander Maxilene

Anvand inte Maxilene:

Tala med lakare eller apotekspersonal-och anvéand inte Maxilene om:
 Du ar allergisk (6verkanslig) mot lidokain eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel.
* Du ér allergisk mot liknande lokalbedévningsmedel.
« Du ar allergisk mot soja eller jordnotter (innehaller hydrerad sojabonslecitin).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvénder Maxilene om:
« Du ar akut sjuk, forsvagad eller aldre (du ar da kénsligare for lidokain).
« Om du tidigare varit kdanslig mot innehallsamnen i lakemedel, sérskilt andra lokala
bedévningsmedel.
e Du har en allvarlig leversjukdom.



Andra lakemedel och Maxilene
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel, sarskilt:
« Maxilene, lidokain eller annat lokalt bedévningsmedel.
» Lakemedel som anvands for att forebygga eller behandla oregelbunden hjartrytm, sdsom
tocainid, mexiletin eller amiodaron.
» Betablockeraren propranolol for behandling av hogt blodtryck.
+ Cimetidin for behandling av halsbranna eller magsar.
< Om du snart kommer att vaccineras med ett levande vaccin (t.ex. tuberkulosvaccin). Vaccin bér
inte ges pa omraden dar Maxilene har applicerats eftersom vaccinets effekt kan paverkas.

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

Korféormaga och anvandning av maskiner
Maxilene har ingen kand effekt pa formagan att kéra bil eller hantera maskiner.

Maxilene innehaller 75 mg propylenglykol per 1 g kram. Propylenglykol kan ge hudirritation.

Maxilene innehaller 15 mg bensylalkohol per 1 g kram. Bensylalkohol kan orsaka allergiska
reaktioner eller mild lokal irritation.

Maxilene innehaller hydrerad sojabonslecitin. Om du &r allergisk mot jordnétter eller soja ska du
inte anvanda detta lakemedel.

3. Hur du anvander Maxilene

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Sahar anvander du Maxilene:
e Séttet att anvanda Maxilene varierar beroende pa varfor du anvander produkten. Se till att du
valjer och foljer rétt doseringsavsnitt.
o Lékaren eller sjukskoterskan talar om var du ska applicera kramen. Om kramen ska anvéndas
over stora omraden kommer en lakare eller sjukskoterska att applicera den at dig.

Forsiktighetsatgarder vid anvandning av Maxilene:

e Endast for utvértes bruk.

e Far inte anvandas pa 6ppna sar, blasor, hudutslag eller eksem eller pa skarsar, skrubbsar eller
skador.

e Far inte anvandas i Orat, i nasan eller i munnen, utanpa eller i analéppningen eller pa
kdnsorganens slemhinnor.

e Undvik att fA Maxilene i 6gonen eftersom den kan orsaka kraftig irritation. Om du far kramen i
Ogat av misstag ska du omedelbart skélja 6gat ordentligt med ljummet vatten eller
koksaltlésning (natriumklorid) och skydda 6gat tills du aterfar kéanseln.

e Nar Maxilene appliceras pa huden kan appliceringsstallet tillfalligt blekna och sedan tillfalligt
rodna.

o Applicering pa storre omraden eller under langre tid &n vad som rekommenderas kan ge upphov
till allvarliga biverkningar pa grund av lidokain tas upp i kroppen.

e Maxilene blockerar all kansel i det behandlade omradet. Undvik att klia eller gnida pa

omradet och utséatt det inte for extrem varme eller kyla innan beddvningseffekten har
forsvunnit.



Den rekommenderade dosen for smartlindring nar en nal fors in i en ven ar:

1 g kram motsvarar ungefar en strang pa 5 cm kram fran en 5-gramstub eller 3,5 cm fran en 30
gramstub.

Vuxna, samt aldre, och barn 6ver 1 ar:
1 g till 2,5 g kram for att tacka en hudyta pa 2,5 x 2,5 cm dar nalen kommer att féras in. Lamna inte
kvar kramen pa huden under langre tid an 5 timmar.

Spadbarn aldre &n 3 manader men yngre an 1 ar:
Hogst 1 g kram far appliceras. Lamna inte kvar kramen pa huden under langre tid &n 4 timmar.

Spadbarn aldre &n 1 manad men yngre an 3 manader:
Hogst 1 g kram far appliceras. Lamna inte kvar kramen pa huden under langre tid an 1 timme.

Far inte anvandas pa spadbarn som &ar yngre an en manad.

1. Applicera Maxilene minst 30 minuter innan den medicinska proceduren inleds.

2. Anvind den mangd som anges ovan och applicera kramen pa huden i ett jamnt tjockt lager.

3. Tack kramen med ett bandage om lakaren eller sjukskéterskan sager at dig att gora det for att
forhindra att kramen gnids bort fran huden av misstag.

4. Ta bort férbandet efter cirka 30 minuter. Torka omedelbart bort kr&men med en
gasvéavskompress.

5. Nalen ska foras in i venen kort efter det att kramen torkats bort.

Den rekommenderade dosen for beddvning fore smartsamma lokala behandlingar pa stora
oskadda hudytor anges nedan.

Far ej anvandas pa patienter under 18 ar.

1 g krdam motsvarar ungefar en strang pa 5 cm kram fran en 5-gramstub eller 3,5 cm fran en 30
gramstub.

Vuxna och aldre 6ver 18 ar:

Anvand 1,5 g till 2 g pa ett hudomrade pa 10 cm? (kvadratcentimeter) for att tacka en total yta pa hogst
300 cm? (200 cm? motsvarar ungefar ett ansikte och 300 cm? en arm). Overskrid inte den
rekommenderade dosen.

1. Applicera Maxilene cirka 30 till 60 minuter innan den medicinska proceduren inleds.

2. Anvind de mangder som anges ovan och applicera kramen pa huden i ett jamnt tunt skikt.
3. Se till att krdamen inte gnids bort fran huden av misstag.

4. Torka bort krdmen med en ren gasvavskompress efter cirka 30 till 60 minuter.

5. Proceduren ska inledas kort efter det att kramen avldgsnats.

Kramen far inte appliceras pa nytt forran efter minst 12 timmar efter avlagsnandet.

Om du anvant for stor mangd av Maxilene

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.

Overdosering &r inte trolig, men tala med din lakare eller sjukskéterska omedelbart d&ven om du inte
upplever nagra symtom. Overdosering kan innebéra att mer an den rekommenderade méngden




anvants, att kramen applicerats pa storre omraden eller att kramen anvénts under langre tid &n vad som
rekommenderas.

Foljande symtom pa 6verdosering kan forekomma: dimsyn, yrsel eller dasighet, andningssvarigheter,
darrningar, brostsmarta eller oregelbunden hjartrytm.

4, Eventuella biverkningar

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

Om du upplever nagon av de biverkningar som raknas upp nedan ska du omedelbart avlagsna
kramen, avbryta anvandningen och tala med din lakare eller apotekspersonal.

Allergiska reaktioner ar séllsynta — kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare. Symtomen
kan vara utslag, svullnad, mycket lagt blodtryck eller anafylaktisk chock.

Hudirritation, rodnad, klada eller utslag pa appliceringsstéllet ar vanliga biverkningar som kan
forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare.

Ogonirritation kan uppstd om kramen av misstag appliceras i eller omkring 6gat. Det ar inte kant hur
manga personer som drabbas eftersom frekvensen inte kan beraknas utifran tillgangliga data. Se
"Forsiktighetsatgarder vid anvandning av Maxilene " i avsnitt 3 for instruktioner om vad du ska gora
omedelbart efter oavsiktlig kontakt med 6gonen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se.

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

5. Hur Maxilene ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa tuben och kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Efter det att tuben 6ppnats ar hallbarheten 6 manader.

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.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar lidokain. 1 g kram innehaller 40 mg lidokain.
- De dvriga innehallsamnena &r bensylalkohol, karbomer, kolesterol, hydrerad sojabonslecitin,
polysorbat 80, propylenglykol, trolamin, all-rac-a-tokoferylacetat och renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Maxilene &r en vit till benvit gulaktig krdm som levereras i antingen:
- en aluminiumtub med epoxyfenollack pa insidan och skruvkork av polypropen eller
- en aluminiumtub med polyamidimidlack pa insidan och skruvkork av hogdensitetspolyeten.

Forpackningsstorlekar:

e Kartong med tub/tuber, 1 x5 geller5x5¢g

e Kartong med tub/tuber, 1 x 5 g eller 5 x 5 g inklusive 2 eller 10 tackforband.
e Kartong med tub,1x30¢g

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Ferndale Laboratories Limited

MC2, Penrose Wharf

Penrose Quay

Cork

T23 XN53

Irland

Tillverkare

Laborat6rio Medinfar S.A., Rua Henrique de Paiva Couceiro, N° 27, Venda Nova 2700-451 Amadora
— portugal

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Irland: Dolocopin

Italien: ASENSIL

Tyskland: Lidocaina Ferndale Pharmaceuticals
Sverige: Maxilene

Denna bipacksedel andrades senast December 2025
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