Bipacksedel: Information till anvéandaren
Tapin 25 mg/25 mg medicinskt plaster
lidokain och prilokain

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Tapin &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Tapin
Hur du anvéander Tapin

Eventuella biverkningar

Hur Tapin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oukrwhE

1.  Vad Tapin ar och vad det anvands for

Tapin innehaller tva aktiva substanser, lidokain och prilokain. De tillhér lakemedelsgruppen
lokalanestetika.

Tapin verkar genom att bed6va huden under en kort tid. Det laggs pa huden fore vissa medicinska
ingrepp. Smartan i huden minskar men man kan fortfarande kanna tryck och beréring.

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

Vuxna, ungdomar och barn

Det kan anvéndas for att beddva huden infor

e nalstick (t.ex. en injektion eller ett blodprov)
e mindre operationer i huden.

2. Vad du behover veta innan du anvander Tapin
Anvand inte Tapin:

e om du é&r allergisk mot lidokain eller prilokain eller liknande typer av lokalbeddvningsmedel,
eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Tapin:

e om du eller ditt barn har en séllsynt &rftlig blodsjukdom kallad glukos-6-fosfatdehydrogenas-
brist”.

e om du eller ditt barn har problem med pigmenthalten i blodet, sa kallad ”methemoglobinemi”.
e Anvand inte Tapin pa hudomraden med utslag, skérsar, skrubbsar eller andra 6ppna sar. Om du
har ndgot av dessa problem ska du tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander

plastret.

e om du eller ditt barn har kliande hud s.k atopiskt eksem, kan det racka om kramen ligger pa
huden under kortare tid. Appliceringstider langre &n 30 minuter kan leda till fler lokala
hudreaktioner (se aven avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”).

Undvik att fa Tapin i 6gonen da det kan orsaka irritation. Om du skulle raka fa Tapin i 6gonen ska
du omedelbart skolja rikligt med ljummet vatten eller koksaltlosning (natriumklorid). Var forsiktig
sa du inte far nagot i 6gat innan kanseln har kommit tillbaka.

Om du anvander Tapin innan du vaccineras med levande vaccin (t.ex. tuberkulosvaccin), ska du ga
pa avtalade aterbesok till lakaren eller sjukskdterskan for att kontrollera resultatet av vaccinationen.

Barn och ungdomar

Hos spadbarn/nyfodda barn under 3 manaders alder ar en tillfallig 6kning av blodpigmentet
methemoglobin vanligt i upp till 12 timmar efter att Tapin lagts pa. Denna tillfalliga 6kning har
dock ingen betydande paverkan pa barnet.

Kliniska studier har inte kunnat bekréafta att Tapin har effekt vid provtagning pa halen hos nyfédda
barn.

Tapin ska inte anvandas till barn under 12 manader som samtidigt behandlas med andra lakemedel
som paverkar méangden av blodpigmentet methemoglobin (t.ex. sulfonamider, se dven avsnitt 2,
”Andra lakemedel och Tapin™).

Tapin ska inte anvandas pa spadbarn som ar for tidigt fodda.

Andra lakemedel och Tapin

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan téankas
anvanda andra lakemedel. Tapin kan namligen paverka hur vissa andra lakemedel verkar, och vissa
lakemedel kan paverka hur Tapin verkar.

Det ar sérskilt viktigt att du talar om for lékare eller apotekspersonal om du eller ditt barn nyligen
har tagit eller behandlats med nagot av féljande lakemedel:

Lakemedel for behandling av infektioner, sulfonamider och nitrofurantoin.

Lakemedel for behandling av epilepsi, fenytoin och fenobarbital.

Andra lokalbeddvningsmedel.

Cimetidin eller betablockerare, da dessa kan 6ka halten lidokain i blodet. Denna paverkan har
ingen praktisk betydelse i rekommenderade doser vid korttidsbehandling med Tapin.



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 anvénder detta ldkemedel.

Enstaka anvandning av Tapin under graviditet har sannolikt ingen negativ inverkan pa fostret.

De aktiva substanserna i Tapin (lidokain och prilokain) utsondras i brostmjolk, dock i sa sma
mangder att det i allmanhet inte medfér nagon risk for barnet.

Djurstudier har inte visat nagon forsamring av manlig eller kvinnlig fertilitet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Tapin har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner nar
det anvands i rekommenderade doser.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbete 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 lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Tapin innehaller makrogolglycerolhydroxistearat
Makrogolglycerolhydroxistearat kan orsaka hudreaktioner.

3. Hur du anvander Tapin

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

Sa har anvander du Tapin

e Var plastret ska anvandas, hur manga plaster man ska anvanda och hur lange det ska ligga pa
beror pa vad det ska anvandas till.

e Lakaren, apotekspersonalen eller sjukskoterskan lagger pa plastret eller visar dig hur du ska gora.

Anvand inte Tapin pa féljande omraden:
Skarsar, skrubbsar eller sar.

Pa hud med utslag eller eksem.

| nérheten av dgonen.

Inuti munnen.

Anvandning pa huden infor sma ingrepp (t.ex. nalstick eller enklare hudoperationer):

e Lagg plastret pa huden. Lakaren, apotekspersonalen eller sjukskoterskan visar dig var du ska
lagga det.

e Plastret tas av strax fore ingreppet.

e Vanlig dos for vuxna och ungdomar 6ver 12 ar ar ett eller flera plaster.

e Till vuxna och ungdomar Gver 12 ar laggs plastret pa minst 60 minuter fore ingreppet. Lagg dock
inte pa det tidigare an 5 timmar fore ingreppet.



o Nar det géller barn beror mangden Tapin-plaster och hur lange de ska anvandas pa barnets alder.
Lékaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen berattar hur manga plaster som ska anvandas
och nér de ska laggas pa.

Anvandning for barn

Anvandning pa huden, fore sma ingrepp (sdsom ett nalstick eller en enklare hudoperation):
Appliceringstid: cirka 1 timme.

Nyfodda barn och spadbarn 0-2 manader: Ett plaster appliceras pa det utvalda hudomradet.
Appliceringstid: 1 timme, inte mera. Hogst 1 plaster under en 24-timmarsperiod. Plastrets
storlek gor det mindre lampligt att anvandas pa vissa kroppsdelar pa nyfodda barn och spadbarn.

Spadbarn 3-11 manader: Hogst 2 plaster till det utvalda hudomradet. Appliceringstid: cirka
1 timme, hogst 4 timmar.

Barn 1-5 ar: Upp till 10 plaster appliceras pa det utvalda hudomradet. Appliceringstid: cirka
1 timme, hogst 5 timmar.

Barn 6-11 ar: Upp till 20 plaster appliceras pa det utvalda hudomradet. Appliceringstid: cirka
1 timme, hogst 5 timmar.

Till spadbarn och barn 6ver 3 manaders alder kan hogst 2 doser (sasom specificeras ovan) med
minst 12 timmar emellan ges under en 24-timmars period.

Tapin-plaster kan anvéandas pa barn med en hudsjukdom kallad “atopisk dermatit” men
appliceringstiden ar da 30 minuter, inte langre.

Det ar mycket viktigt att du exakt foljer anvisningarna nedan nar du applicerar plastret:
Tapin-plastret bor appliceras minst 1 timme fore ingreppet (forutom pa patienter med atopisk

dermatit, se Varningar och forsiktighet). Avlagsna, om nodvandigt, kroppshar i omradet fére
applicering. Plastret far inte klippas eller delas i mindre delar.

1. Kontrollera att hudytan som ska beddvas ar ren och torr. Ta tag i
aluminiumfliken vid plastrets pilmarkerade horn och boj fliken bakat. Ta
sedan tag i hérnet pa det hudfargade lagret. Se till att de tva lagren i hornet
har separerats ordentligt innan du fortséatter.

2. Dra isér de tva delarna sa att plastret separeras fran skyddspapperet. Se till
att du inte vidror den runda, vita ytan, som innehaller Tapin.




3. Undvik att trycka mitt pa plastret da detta kan medftra att Tapin sprids ut
under plastrets vidhaftande del och hindra plastret fran att fasta ordentligt.
Tryck ordentligt runt plastrets kanter, sa att det faster bra pa huden.

4. Det ar enkelt att skriva tidpunkten nar plastret sattes pa huden direkt pa
plastret. (En kulspetspenna kan anvéandas for detta andamal.)

5. Lat plastret sedan sitta i minst 1 timme. (forutom pa patienter med atopisk
dermatit, se Varningar och forsiktighet). Pa barn yngre an 3 manader far
plastret lamnas kvar i hogst 1 timme.

6. Plastret bor avlagsnas fran huden da appliceringstiden har passerat.

Anvandning pa huden fore borttagning av vartliknande knottror, s kallade ”mollusker”

e Tapin kan anvandas pa barn och ungdomar med en "atopisk dermatit” (atopiskt eksem).

e Dosen beror pa barnets alder och anvands i 30 till 60 minuter (30 minuter om patienten har
atopisk dermatit). Léakaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen berattar hur manga plaster
som ska anvandas.

Om du har anvéant fér stor mangd av Tapin
Om du har anvént mer Tapin an vad lakaren, apotekspersonalen eller sjukskoterskan har sagt, ska
du tala med nagon av dem omedelbart, &ven om du inte har nagra symtom.

Symtomen ndr man anvant for mycket Tapin raknas upp i listan nedan. Om Tapin anvénds enligt
rekommendationerna &r det osannolikt att man far dessa symtom.

Man kanner sig yr eller svimfardig.

Stickningar i huden runt munnen och domning i tungan.

Onormal smakupplevelse.

Dimsyn.

Oronsusningar.

Det finns ocksa en risk for akut methemoglobinemi (problem med mangden pigment i blodet).
Risken &r storre om du har tagit vissa andra lakemedel samtidigt. Om detta skulle ske, blir huden
blagra pa grund av syrebrist.

Vid allvarliga fall av éverdosering kan symtomen vara krampanfall, 1agt blodtryck, langsam
andning, andningsstopp och fordndrade hjértslag. Dessa reaktioner kan vara livshotande.

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



Om du har anvant 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.

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta lakare eller apotekspersonal om nagon av féljande biverkningar blir besvarlig eller inte ger
med sig. Berétta for lakaren om det finns nagot annat som gor att du inte mar bra medan du
anvénder Tapin.

En lindrig reaktion (blek eller rodnad hud, latt svullnad, brannande eller kliande kénsla) i bérjan kan
forekomma pa huden dar Tapin anvands. Detta ar normala reaktioner pa plastret och
bed6vningsmedlet. De forsvinner efter en kort stund utan att man beh6ver gora nagot.

Om du far nagra besvarande eller ovanliga reaktioner nar du anvander Tapin ska du sluta anvanda
det och tala med lakare eller apotekspersonal sa snart som majligt.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e Overgdende lokala hudreaktioner (blekhet, rodnad, svullnad) pa det behandlade omradet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):
e | borjan en latt brannande kansla, klada eller varmekansla i det behandlade omradet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

o Allergiska reaktioner, som i sallsynta fall kan 6verga i anafylaktisk chock (hudutslag, svullnad,
feber, andningssvarigheter och svimning)

e Methemoglobinemi (blodsjukdom)

e Sma punktformade blédningar i det behandlade omradet (sarskilt hos barn med eksem efter
langre appliceringstider)

e Ogonirritation om Tapin av misstag kommer i kontakt med 6gonen vid behandling av hud.

Ytterligare biverkningar hos barn
Methemoglobinemi, en blodsjukdom, &r vanligare hos nyfédda barn och spadbarn i dldern
0-12 manader, ofta i samband med 6verdosering.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
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
ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Tapin ska forvaras

e Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg. dat/EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

e Forvara inte Tapin 6ver 30 °C. Forvaras i skydd mot kyla.

o Lakemedel ska inte kastas i avlioppet eller bland hushallsavfall. 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
De aktiva substanserna ar: Lidokain 25 mg och prilokain 25 mg.

Ovriga innehallsamnen &r: makrogolglycerolhydroxistearat, karbomer, natriumhydroxid och vatten.
Cellulosa. Akrylat (lim).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Plastret ar beigefargat med en aluminiumfolie.

Forpackningsstorlekar:
2,20, 21, 40, 50 plaster

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Lokal foretradare:
Orifarm Generics AB,
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark, Finland, Norge, Sverige Tapin

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2022-01-17



