Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Tapin 25 mg / 25 mg lddkelaastari
lidokaiini ja prilokaiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ldikkeen kayttimisen, silld se

siséltai sinulle tirkeiti tietoja.

- Sadilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita siti myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kadnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Tamd ladke on mddritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kun sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ldkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdméd koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tapin on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytdt Tapinia
Miten Tapinia kaytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Tapinin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A S

1.  Miti Tapin on ja mihin siti kdytetiin

Tapm sisdltdd kahta vaikuttavaa ametta, lidokaiinia ja prilokaiinia. Molemmat kuuluvat
paikallispuudutteiden ryhméén.

Tapmn puuduttaa ihon pinnan tilapdisesti. Se laitetaan iholle ennen tiettyjd IAdketieteellisia
toimenpiteitd. Se poistaa iholta kivun tunnetta, mutta voit edelleen tuntea paineen ja kosketuksen.

Lidokaiinia ja prilokaiinia, joita Tapin sisdltid, voidaan joskus kayttdd myOs muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mamittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

Aikuiset, nuoret ja lapset

Tapmn-valmistetta voidaan kéyttdd thon puuduttamiseen ennen:

e neulan pistdmistd (esimerkiksi jos saat injektion tai sinulta otetaan verikoe)
e pienid iholeikkauksia.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Tapinia
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Al kiiyti Tapinia
e jos olet allerginen lidokaiinille tai prilokaiinille tai samankaltaisille puudutteille tai tdimén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kumn kaytit Tapinia

e jos sinulla tai lapsellasi on harvinainen permndllinen vereen littyvd sairaus, jota kutsutaan
glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutokseksi

e jos sinulla tai lapsellasi on veren pigmenttiarvoihin littyvd sairaus, jota kutsutaan
methemo globinemiaksi

e ild kdytd Tapin-valmistetta ihottumiin, viltohaavoihin, naarmuihin tai avohaavoihin. Jos
sinulla on téllaisia thovaurioita, kysy asiasta ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta ennen
laastarin kayttoa.

e jos sinulla tai lapsellasi on kutiava ihotauti eli atooppinen ihottuma, lyhyempi kiyttdaika iholla
saattaa olla rittdvd. Yli 30 minuutin kéyttdaika saattaa aiheuttaa enemmén paikallisia
horeaktioita (ks. myos kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Viltd Tapin-valmisteen joutumista simiin, koska se voi aiheuttaa drsytystd. Jos Tapin-valmistetta
joutuu vahingossa simidn, huuhtele vilittomésti runsaalla haalealla vedelld tai
keittosuolaliuoksella. Suojaa simddsi, kunnes sen tunto palaa.

Kun Tapin-valmistetta kéytetidn ennen eldvdd rokotetta sisdltivien rokotteiden (esim.
tuberkuloosirokotteiden) antamista, lddkéri tai sairaanhoitaja pyytdd sinua palaamaan vastaanotolle
tietyn ajan kuluttua rokotustuloksen tarkistamiseksi.

Lapset ja nuoret

Alle 3 kuukauden ikéisilli mmeviisilld/vastasyntyneilld todetaan usein ohimenevad klinisesti
merkityksetontd veren pigmenttiarvojen suurenemista, methemoglobinemiaa, alle 12 tunnin aikana
Tapin-valmisteen kéyton jélkeen.

Tutkimuksissa ei ole voitu varmistaa Tapin-valmisteen tehoa, kun vastasyntyneen lapsen
kantapddstd otetaan verindyte.

Tapin-valmistetta ei pidd kéyttdd alle 12 kuukauden ikiisille lapsille, jotka saavat samanaikaisesti
muita lddkkeitd, jotka vaikuttavat veren pigmenttiarvoihin (methemoglobinemia) (esim.
sulfonamideja, ks. kohta 2 Muut lddkevalmisteet ja Tapin).

Tapin-valmistetta ei pidd kéyttdd keskosille.

Muut ladikevalmisteet ja Tapin

Kerro lAédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kéyttdnyt tai
saatat joutua kayttimidn muita ldkkeitd. Koska Tapin saattaa vaikuttaa muiden lddkkeiden
vaikutustapaan ja muut lidkkeet saattavat vaikuttaa Tapin-valmisteeseen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos sind tai lapsesi on dskettdin kayttdnyt tai
saanut seuraavia lAdkkeitd:

e Sulfonamideiksi kutsuttuyja Iddkkeitd ja nitrofurantoiinia, joita kdytetdén infektioiden hoitoon.
o Fenytoiiniksi ja fenobarbitaaliksi kutsuttuyja lddkkeitd, joita kéytetddn epilepsian hoitoon

Sivu 2/ 15



Muita paikallispuudutteita.

Simetidiinia tai beetasalpaajia, jotka saattavat suurentaa lidokaiinin pitoisuuksia veressd. Talld
yhteisvaikutuksella ei ole klinistd merkitystd lyhytaikaisessa Tapin-hoidossa suositelluilla
annoksilla.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetdt, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Satunnaisella Tapin-valmisteen kdytolli raskauden aikana eitodenndkdisesti ole haitallisia
vaikutuksia sikioon.

Tapin-valmisteen vaikuttavat aineet (lidokaiini ja prilokaiini) erittyvdt thmisen rintamaitoon. Niiden
mddrd on kuitenkin niin pieni, ettei siitd yleensd koidu vaaraa lapselle.

Eldinkokeissa eiole todettu haitallista vaikutusta uroksen tai naaraan hedelmillisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tapinilla ei ole haitallista vaikutusta tai silli on vdhdinen vaikutus ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn suositelluilla annoksilla.

Tapin sisiltia makrogoliglyserolihydroksistearaattia
Makrogoliglyserolihydroksistearaatti saattaa aiheuttaa ihoreaktioita.

3.  Miten Tapinia kiytetain

Kéytd tatd ladkettd juuri siten kuin Adkari on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja
on neuvonut. Tarkista ohjeet [ddkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Tapin-valmisteen kiytto

e Laastarin kayttopaikka, kdyttoméiard ja vaikutusaika riippuvat kayttotarkoituksesta.

o Ladkari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja laittaa laastarin sinulle tai ndyttdd, kuinka voit
laittaa sen itse.

Al kiiytd Tapin-valmistetta seuraaville ihoalueille:
villlot, naarmut ja haavat

thottuma

silmien ympaérys

suun sisdpuoli.

e Laastari latetaan iholle. Ladkéri, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja kertoo sinulle, mihin
se laitetaan.

e [Laastari poistetaan juuri ennen toimenpiteen aloittamista.

e Tavanomainen annos aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille on 1 tai useampi laastari.

e Aikuisten ja yli 12-vuotiaiden nuorten kyseessd ollessa laastari laitetaan vdhintddn 60 minuuttia
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ennen toimenpidettid. Al kuitenkaan laita siti yli 5 tuntia ennen toimenpidetti.

e Lapsille kiytettivd Tapin-valmisteen mddrd ja vaikutusaika rippuvat heiddn idstddn. Ladkéri,
sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta kertoo sinulle, kuinka monta laastaria laitetaan ja
milloin ne on laitettava.

Lapset

Vaikutusaika: nomn 1 tunti.

Vastasyntyneet ja alle 3 kuukauden ikdiset lapset: 1 laastari kiinnitetiin hoidettavalle ihoalueelle.
Vaikutusaika: enintidn 1 tunti. Vain yksi kerta-annos 24 tunnin aikana. Laastari ei kokonsa
vuoksi sovi kéytettdviksi tietyilld vartalon alueilla vastasyntyneilld ja pienilld lapsilla.

3—11 kuukauden ikdiset lapset: Enintasin 2 laastaria kimnitetddn hoidettavalle ihoalueelle.
Vaikutusaika: noin 1 tunti, enintddn 4 tuntia.

1-5-vuotiaat lapset: Enintdan 10 laastaria kimnitetddn hoidettavalle ihoalueelle. Vaikutusaika: noin
1 tunti, enintddn 5 tuntia.

6—11-vuotiaat lapset: Enintddn 20 laastaria kinnitetdédn hoidettavalle ihoalueelle. Vaikutusaika:
noin 1 tunti, enintddn 5 tuntia.

Yli 3 kuukauden ikéisille lapsille voidaan kayttdd 24 tunnin aikana enintddn 2 annosta (kuten
mainittu edelld) vdhintddn 12 tunnin vilein.

Tapin-laastaria voidaan kéyttdd lapsille, joilla on atooppiseksi ihottumaksi kutsuttu ihotauti, mutta
silloin vaikutusaika on enintddn 30 minuuttia.

On hyvin tirkedd, ettd noudatat tarkasti seuraavia ohjeita kayttdessisi laastaria:
Tapin-laastari laitetaan iholle vdhintddn 1 tunti ennen toimenpidettd (paitsi jos potilaalla on

atooppinen ihottuma, ks. Varoitukset ja varotoimet). Poista tarvittaessa ihokarvat hoidettavalta
alueelta ennen laastarin kayttod. Laastaria ei saa leikata tai jakaa pienempiin osiin.

1. Tarkasta, ettd puudutettava thoalue on puhdas ja kuiva. Avaa Tapin-laastari
ottamalla kiinni alumiinifolion kulmasta ja taivuttamalla sitd

taaksepéin.

Ota sen jilkeen kinni ihonvirisestd laastariosan kulmasta. Tarkista, ettd
nami kaksi osaa ovat kunnolla erilldén toisistaan ennen kuin jatkat.

2. Vedi osat erilleen niin, etti laastari irtoaa suojapaperista, katso kuva. Al
koske pyoreddn valkoiseen alueeseen, joka sisdltdd Tapin-valmistetta.
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3. Ali paina laastarin keskiosaa, koska silloin Tapin-valmistetta voi leviti
laastarin tarttuvalle alueelle ja estdd ndin laastaria kimnittymédstd ihoon
kunnolla. Kimnitd laastari huolellisesti pamamalla sen reunat hyvin kimni
thoon.

4. Kinnittimisajan voi merkitd suoraan laastariin. (Voit tehdd merkinnin
kuulakarkik ynalla.)

5. Anna laastarin olla vihintddn 1 tunti (paitsi jos potilaalla on atooppinen
ithottuma, ks. Varoitukset ja varotoimet). Alle 3 kuukauden ikiisilld lapsilla
laastaria ei saa kayttdd yl 1 tuntia.

6. Kun vaikutusaika on kulunut. laastari poistetaan iholta.

Kiytto iholle ennen ontelosyyliksi kutsuttujen syylimiisten muutosten poistamista

e Tapin-valmistetta voidaan kayttdd lapsille ja nuorille, joilla on atooppiseksi thottumaksi
kutsuttu ihotauti.

e Tavanomainen annos midrdytyy lapsen iin mukaan ja sen vaikutusaika on 30-60 minuuttia
(30 minuutin vaikutusaika, jos potilaalla on atooppinen thottuma). Ladkéri, sairaanhoitaja tai
apteekkihenkilokunta kertoo, kuinka monta laastaria kéytetdén.

Jos kiytiat enemmén Tapinia Kuin sinun pitaisi
Jos olet kiyttinyt Tapin-valmistetta enemmén kuin lidkari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja
on neuvonut, ota heihin yhteyttd vilittOméasti, vaikka sinulla ei olisi mitdén oireita.

Tapin-valmisteen yliannostuksen oireet on lueteltu seuraavassa. Néitd oireita ei todenndkoisesti
ilmene, jos Tapin-valmistetta kaytetdén suositusten mukaisesti.

e pyoOrrytys tai huimaus

e ihon kihelmdinti suun ympdérilld ja kielen tunnottomuus

e makuaistin hairid

nadn haméirtyminen

korvien soiminen

on olemassa my0s akuutin methemoglobinemian (veren pigmenttiarvojen héirion) riski. Se on
todenndkdisempi, kun tiettyjd lddkkeitd kdytetdén samanaikaisesti Jos ndin kdy, tho muuttuu
hapen puutteen vuoksi sinertivin harmaaksi.

Vakavissa ylannostustapauksissa oireita voivat olla kouristuskohtaukset, matala verenpamne, hidas
hengitys, hengityspysdhdys ja muutokset syddmen sykkeessd. Ndméd vaikutukset voivat olla
hengenvaarallisia.
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Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ldkérin, apteekkihenkilokunnan
tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos olet ottanut lian suuren lAdkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut Iddkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd IAdkérin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Ota yhteys IAédkérin tai apteekkihenkilokuntaan, jos sinulle imenee seuraavia haittavaikutuksia tai
jos ne nayttidvit jatkuvan. Kerro lAdkirille myds kaikista muista vointiasi heikentdvistd asioista
kayttdessdsi Tapin-valmistetta.

Alueelle, jolle Tapin-valmistetta on kdytetty, saattaa ilmaantua lievd reaktio (thon kalpeutta tai
punoitusta, lievdd turvotusta, aluksi polttavaa tunnetta tai kutnaa). N&ma oireet ovat tavallisia
reaktioita kaytettdessd laastaria tai paikallispuudutteita ja ne hdvidvét pian ilman erityisid
hoitotoimenpiteita.

Jos havaitset haitallisia tai epétavallisia vaikutuksia Tapin-valmistetta kiyttdessési, lopeta sen
kayttd ja ota yhteys lddkérin tai apteekkihenkilokuntaan mahdollisimman pian.

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla sadasta):
e Ohimenevit paikalliset ihoreaktiot (thon kalpeus, punoitus, turvotus) késitellylld alueella.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta):
o Aluksi lievd polttava tunne, kutina tai kuumoitus kisitellylld alueella.

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla tuhannesta):

o Allergiset reaktiot, jotka voivat harvoin kehittyd anafylaktiseksi sokiksi (ihottuma, turvotus,
kuume, hengitysvaikeudet ja pydrtyminen)

e Methemoglobinemia (verisairaus)

e Pieni pistemiinen verenvuoto kisitellylld alueella (erityisesti lapsilla, joilla on ihottumaa, kun
valmistetta kéytetddn pitkdin)

e Simien drsytys, jos Tapin-valmistetta joutuu vahingossa kosketukseen niden kanssa
hoidettaessa ihoa.

Muut haittavaikutukset lapsilla
Methemoglobinemia, verisairaus, jota todetaan yleisemmin vastasyntyneilld ja 0-12 kuukauden
ikdisilld lapsilla, usein ylannostuksen yhteydessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mamittu tissa
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pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmin tietoa timén lAdkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Tapinin séailyttiiminen

» Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

« Ali kiytd titd lidkettd pakkauksessa mainitun vimeisen kiyttdpaivimdarin/EXP jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

« Siilytd Tapinia alle 30 °C. Al siilytd kylméssa.

+ Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd hivittdd talousjatteiden mukana. Kysy
kayttimittomien lddkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Tapin sisaltia
Vaikuttavat aineet ovat: Lidokaiini 25 mg ja prilokaiini 25 mg.

Muut aineet ovat: Makrogoliglyseroli-hydroksistearaatti; karbomeeri; natrumhydroksidi ja
puhdistettu vesi. Selluloosa. Akrylaatti (lima).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Beigen vérinen laastari, jossa on alumiinifolio.

Pakkauskoot:
20, 21, 40 tai 50 laastaria

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Orifarm Generics A/S, Energivej 15, DK-5260 Odense S, Tanska

Lisdtietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltjan paikallinen edustaja.
nfo@orifarm.com

Tilla ldakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimillii:
Tanska, Suomi, Norja, Ruotsi Tapin
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Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.10.2021
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Bipacksedel: Information till anviindaren
Tapin 25 mg/25 mg medicinskt plister
lidokain och prilokain

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva Iisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dmna.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Tapin &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta mnan du anvinder Tapin
Hur du anviinder Tapin

Eventuella biverkningar

Hur Tapin ska forvaras

Forpackningens nnehdll och dvriga upplysningar

A

1.  Vad Tapin ir och vad det anvinds for

Tapmn mnehaller tva aktiva substanser, lidokain och prilokain. De tillhor likemedelsgruppen
lokalanestetika.

Tapin verkar genom att bedéva huden under en kort tid. Det ldggs pa huden fore vissa medicinska
ingrepp. Smiértan 1 huden minskar, men man kan fortfarande kénna tryck och berdring.

Lidokain och prilokain som finns i Tapin kan ockséa vara godkind for att behandla andra sjukdomar
som ite ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fradgor och f0lj alltid deras instruktion.

Vuxna, ungdomar och barn

Tapin anvinds for att bedova huden infor

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

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Tapin
Anviand inte Tapin:
e omdu ar allergisk mot lidokain eller prilokain eller liknande typer av lokalbedovningsmedel

eller nidgot annat nnehdllsdmne 1 detta likemedel (anges 1 avsnitt 6)

Varningar och forsiktighet

Sivu 9/ 15



Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska mnan du anvinder Tapin:

e omdueller ditt barn har en séllsynt &rftlig blodsjukdom kallad “glukos-6-
fosfatdehydrogenasbrist”

e omdueller ditt barn har problem med pigmenthalten i blodet, sé kallad “methemoglobinemi”

e anvind inte Tapin pd hudomraden med utslag, skirsér, skrubbsér eller andra 6ppna sdr. Om du
har nagot av dessa problem ska du tala med ldkare eller apotekspersonal nnan du anvinder
plastret.

e omdueller ditt barn har en kliande hudsjukdom kallad “atopisk dermatit”, kan det ricka med en
kortare appliceringstid. Appliceringstider lingre dn 30 minuter kan leda till 6kad risk for
lokalahudreaktioner (se dven avsnitt 4 “Eventuella biverkningar”).

Undvik att fa Tapin 1 6gonen dé det kan orsaka wrritation. Om du skulle rdka f Tapin 1 6gonen ska
du omedelbart skolja rikligt med jummet vatten eller koksaltlosning, Var forsiktig sa du inte far
nagot 1 0gat mnan kénseln har kommit tillbaka.

Om du anvinder Tapin innan du vaccineras med levande vaccin (t.ex. tuberkulosvaccin), ska du ga
pa aterbesok till likaren eller sjukskoterskan efter en viss tid for att kontrollera resultatet av
vaccinationen.

Barn och ungdomar
Hos spadbarn/nyfodda barn under 3 manaders alder &r en tillfillig, kliniskt obetydlig 6kning av
blodpigmentet methemoglobin vanlig iupp till 12 timmar efter att Tapin lagts pa.

Kliniska studier har inte kunnat bekréfta att Tapin har effekt vid provtagning pé hilen hos nyfodda
barn.

Tapin ska inte anvandas till barn under 12 minader som samtidigt behandlas med andra likemedel

som paverkar mangden av blodpigmentet methemoglobin (t.ex. sulfonamider, se &dven avsnitt 2,
”Andra likemedel och Tapin”).

Tapmn ska inte anvdndas pé spadbarn som ar for tidigt fodda.

Andra likemedel och Tapin

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
likemedel. Kontakta din Iikare om du anvinder ndgot av foljande likemedel samtidigt som Tapin,
eftersom dosen kan behdva justeras:

e Likemedel for behandling av infektioner, som kallas sulfonamider och nitrofurantoin.

e Likemedel for behandling av epilepsi, som kallas fenytoin och fenobarbital.

e Andra lokalbedovningsmedel.

e Cimetidin eller betablockerare, dé dessa kan 6ka halten lLidokamn 1 blodet. Denna péverkan har
ingen praktisk betydelse i1 rekommenderade doser vid korttidsbehandling med Tapin.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
likare eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Graviditet
Enstaka anvindning av Tapin under graviditet har sannolikt ingen negativ inverkan pé fostret.
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Amning
Tapin utsondras 1 brostmjolk i1sma méngder, men om den rekommenderade dosen inte Overskrids
finns det ingen risk for barnet.

Fertilitet
Djurstudier har inte visat nigon forsdmring av hanens eller honans fertilitet.

Korformiga och anvindning av maskiner
Tapin har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner nér
det anviands 1rekommenderade doser.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr 1 kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbete som kréver skirpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden dr anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Léds dérfor all imformation 1
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Tapin innehéller makrogolglycerolhydroxistearat
Tapin-plister innehdller makrogolglycerolhydroxistearat vilken kan orsaka hudreaktioner.

3. Hur du anvinder Tapin

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens, apotekspersonalens eller sjuksk&terskans
anvisningar. Ra&dfrdga likare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du dr osdker.

Sa hir anvinder du Tapin

e Var plastret ska anvindas, hur manga plister man ska anvinda och hur linge det ska ligga pa
beror pa vad det ska anvindas till.

o Likaren, apotekspersonalen eller sjukskoterskan lgger pa plastret eller visar dig hur du ska
gora.

Anviind inte Tapin pi foljande omriden:
e skérsar, skrubbsar eller sar

e pdhud med utslag eller eksem

e inirheten av 6gonen

e inuti munnen.

Anvindning pa huden infor sma ingrepp (t.ex. nilstick eller enklare hudoperationer)

o Ligg plastret pa huden. Likaren, apotekspersonalen eller sjukskdterskan visar var du ska ligga
det.

e Plastret tas av strax fore ingreppet.

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

e Till vuxna och ungdomar Over 12 ér liggs plistret pd minst 60 minuter fore ingreppet. Légg
dock inte pa det tidigare &n 5 timmar fOre ingreppet.

e Nir det géller barn beror mdngden Tapin-plister och hur linge de ska anvindas pé deras alder.
Lékaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen berdttar hur manga plister som ska anvindas
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och nér de ska lAggas pa.
Anvindning for barn

Anvindning pa huden, fore smé ingrepp (sdsom ett nilstick eller en enklare hudoperation):
Appliceringstid: cirka 1 timme.

Nyfodda och barn under 3 manader: Ett plister appliceras pa det utvalda hudomradet.
Appliceringstid: 1 timme, inte mera. Hogst 1 plister under en 24-timmarsperiod. Plastrets
storlek gor det mindre lampligt att anvdndas pa vissa kroppsdelar pa nyfodda barn och spadbamn.

Spidbarn 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 dr: Upp till 20 plaster appliceras pa det utvalda hudomradet. Appliceringstid: cirka
1 timme, hogst 5 timmar.

Till spadbarn och barn dver 3 minaders alder kan hogst 2 doser (sdsom specificeras ovan) ges under
en 24-timmars period med minst 12 timmars mellanrum.

Tapm-plaster kan anvindas pa barn med en hudsjukdom kallad atopisk dermatit” men
appliceringstiden &r dd 30 mmuter, inte lingre.

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

dermatit, se Varningar och forsiktighet). Avldgsna, om nodvindigt, kroppshar i omradet fore
applicering. Plistret fir inte klippas eller delas i mindre delar.

1. Kontrollera att hudytan som ska beddvas ir ren och torr. Oppna Tapin
plastret genom att ta tag i aluminiumfliken vid plastrets horn och bdj fliken
bakéat. Ta sedan tag i hornet pa det hudfirgade lagret. Setill att de tva lagren i
hornet har separerats ordentligt innan du fortsétter.

2. Dra isdr de tva delarna sa att plastret separeras frdn skyddspappret, se
bilden. Se till att du inte ror den runda, vita ytan, som mnehaller Tapm.
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3. Undvik att trycka mitt pa plastret da detta kan medfora att Tapin sprids ut
under plastrets vidhdftande del och hindra plastret frén att fista ordentligt.
Tryck ordentligt runt plistrets kanter, sé att det fister bra pa huden.

4. Det dr enkelt att skriva tidpunkten ndr plastret sattes pa huden direkt pa
plastret. (En kulspetspenna kan anvindas for detta &ndamal.)

5. Lat plastret sedan sitta i minst 1 timme (forutom pa patienter med atopisk
dermatit, se Varningar och forsiktighet). Pa barn yngre &n 3 minader fir
plastret imnas kvar i hogst 1 timme.

6. Plastret bor avligsnas frdn huden dé appliceringstiden har passerat.

Anvindning pi huden fore borttagning av virtliknande knottror, si kallade ”mollusker”

e Tapin kan anvindas pa barn och ungdomar med en hudsjukdom kallad “atopisk dermatit”.

e Den vanliga dosen beror pa barnets élder och anvinds 130 till 60 minuter (30 minuter om
patienten har atopisk dermatit). Likaren, sjukskdterskan eller apotekspersonalen beréttar hur
minga plister som ska anvindas.

Om du har anvint for stor mingd av Tapin
Om du har anvant mer Tapin 4n vad likaren, apotekspersonalen eller sjukskoterskan har sagt, ska
du tala med nagon av dem omedelbart, dven om du inte har nigra symtom.

Symtomen ndr man anvint for mycket Tapin rdknas upp i listan nedan. Om Tapin anvédnds enligt
rekommendationerna &r det osannolikt att man far dessa symtom.

man kénner sig yr eller svimfirdig

stickningar 1 huden runt munnen och domning 1 tungan

onormal smakupplevelse

dimsyn

oronsusningar

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

Vid allvarliga fall av 6verdosering kan symtomen vara krampanfall, lagt blodtryck, langsam
andning, andningsstopp och fordndrade hjértslag. Dessa reaktioner kan vara livshotande.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.
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Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt isig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av risken
samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iikemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Kontakta likare eller apotekspersonal om nagon av foljande biverkningar blir besvérlig eller mnte
ger med sig. Beritta for likaren om det finns nagot annat som gor att du inte mar bra medan du
anviander Tapin.

En lindrig reaktion (blek eller rodnad hud, litt svullnad, bridnnande eller kliande kinsla) i borjan kan
forekomma pa huden dér Tapin anvénds. Detta dr normala reaktioner pa plastret och
bedovningsmedlet. De forsvinner efter en kort stund utan att man behdver gora nigot.

Om du fir ndgra besvirande eller ovanliga reaktioner ndr du anviinder Tapin ska du sluta anvanda
det och tala med likare eller apotekspersonal sa snart som mojligt.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare):

o Tilfilliga lokala hudreaktioner som rodnande eller blek hud eller vitskeansamling (6dem) pa
det behandlade omradet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):
e En mnledande och vanligen lindrig brinnande, kliande eller hettande kénsla vid
appliceringsstillet.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvédndare):

- Allergiska reaktioner, som i séllsynta fall kan 6verga i anafylaktisk chock (hudutslag, svullnad,
feber, andningssvérigheter och svimning)

e Methemoglobinemi (blodsjukdom).

e Sma punktformade blodningar idet behandlade omridet (sdrskilt hos barn med eksem efter
lingre appliceringstider).

e Ogonirritation efter oavsiktlig kontakt med &gonen.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar via:

Sivu 14/ 15



webbplats: www.fimea. fi.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for Eikemedelsomradet Fimea
Biverkningsre gistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sédkerhet.

S. Hur Tapin ska forvaras

* Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

* Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter Utg. dat/EXP.
Utgingsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

* Forvara mte Tapin 6ver 30 °C. Ska inte kylforvaras.

» Mediciner ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa dtgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration
De aktiva substanserna ar: Lidokain 25 mg och prilokain 25 mg.

Ovriga innehallsimnen #r: makrogolglycerolhydroxistearat, karbomer, natriumhydroxid och vatten.
Cellulosa. Akrylat (lim).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Plastret dr beigefirgat med en aluminiumfolie.

Forpackningsstorlekar:
20, 21, 40, 50 plaster

Eventuellt kommer mnte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Detta liikemedel ér godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen:
Danmark, Finland, Norge, Sverige Tapin

Denna bipacksedel dndrades senast 18.10.2021
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