Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Lidocaine Baxter 10 mg/ml injektioneste, liuos
Lidocaine Baxter 20 mg/ml inje ktioneste, liuos

Lidokaiinihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se sisdltai
sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivii, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tima koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Lidocaine Baxter on ja mihin sitd kdytetdén

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin saat Lidocaine Baxter -injektionestetté
Miten Lidocaine Baxter -injektionestettd annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Lidocaine Baxter -injektionesteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. Mité Lidocaine Baxter on ja mihin siti kiytetian

Lidocaine Baxter on paikallispuudute ja se kuuluu ladkeryhméddn, johon kuuluvia ladkkeitd kutsutaan
amidityyppisiksi paikallispuudutteiksi. Se aiheuttaa tietyn kehon osan tunto- tai kosketusaistimusten
katoamisen. Lidocaine Baxter -injektionestettd voidaan antaa pistoksena puuduttamaan leikattava
kohta ja sen ympéristd paikallisesti. Injektionestettéd voidaan antaa pistoksena lahelle hermoa
aiheuttamaan paikallispuudutus estdmélld drsykkeiden kulku hermossa tai antamalla injektioneste
selkdytimen ldhelle epiduraalitilaan tai antamalla injektioliuos raajan laskimoon, kun raajan
verenkierto on eristetty staasilla (kiristyssiteelld, joka paineen avulla estéé raajan verenkierron).

2. Mitii sinun on tiede ttivi, ennen kuin saat Lidocaine Baxter -injektionestetti

Sinulle ei saa antaa tiiti liddiketti

- jos tiedit olevasi allerginen lidokaiinihydrokloridille, timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6) tai jollekin samankaltaiselle amidityyppiselle puudutteelle

- jos veritilavuutesi on pienentynyt (hypovolemia)

- jos syddmessési on sdhkoisten impulssien johtumishéiriditd, mikd aiheuttaa verenpaineen
alenemisen, syddmen sykkeen hitautta (totaaliblokki).

Jos lidokaiinihydrokloridiliuos sisdltid myos adrenaliinia, siti ei saa antaa laskimoon eikd esimerkiksi
sormiin, varpaisiin, korviin, nenddn eiki siittimeen, koska se saattaa aiheuttaa niiden alueiden
verenkierron liallisen estymisen.

Kerro lddkérille ennen tdmén ladkkeen saamista, jos jokin edelld mainituista koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro ldédkarille

- jos sinulla on jokin syddmen toimintahdirid, etenkin jos se vaikuttaa syddmen syketiheyteen

- jos sinulla on kouristuskohtauksia (epilepsia)

- jos veresi kaliumpitoisuus on pieni, mistd aiheutuu lihaskramppeja, ummetusta (hypokalemia)

- jos sinulla on joskus ollut allerginen reaktio paikallispuudutteelle, esim. ihottumaa,
hengenahdistusta tai tajunnanmenetys



- jos sinulla on dskettdin ollut oksentelua, ripulia tai verenvuotoa tai jos et ole juonut
tavanomaista madrda nestettd

- jos tunnet olosi sairaaksi ja voipuneeksi

- jos sinulle on kerrottu, ettd veresi tai kudoksesi ovat lian happamia tai niissé ei ole riittdvésti
happea

- jos sinulla on jokin maksasairaus tai munuaisten toimintahdirigita

- jos sinulla on porfyria (harvinainen periytyvé sairaus, joka vaikuttaa ihoon ja hermostoon)

- jos sinulla on mérkédinen ihon infektio lihelld pistoskohtaa

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia

- jos olet raskaana, saatat tulla raskaaksi tai imetét

- jos lihastesi toimintakyky hdvida tai sinulla on lihasheikkoutta (myasthenia gravis)

Lidocaine Baxter -injektionestettd ei suositella vastasyntyneille (alle 1 kuukauden ikéisille).

Muut lédke valmisteet ja Lidocaine Baxter

Kerro ldédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettidin kdyttinyt tai

saatat joutua kiyttimddn muita lddkkeitd. Monilla Iddkkeilld saattaa olla yhteisvaikutuksia Lidocaine

Baxter -injektionesteen kanssa, mikd saattaa muuttaa huomattavasti niiden vaikutusta. Téllaisia

ladkkeitd saattavat olla:

- verenpainelddkkeet, kuten nesteenpoistolidkkeet, beetasalpaajat, esim. timololi ja propranolol,

sekd kalstumkanavan salpaajat, esim. verapamiili, prenyyliamiini

- mahahaavan hoitoon kéytettavit lidkkeet (esim. ranitidiini, simetidiini)

- dopamiini, jota kdytetddn syddmen stimuloimiseen ja sokin hoitoon

- voimakkaat kipulddkkeet, kuten kodeiini ja petidiini (huumaavat lidkkeet tai opioidit)

- tietyntyyppisen lihasten nykimisen hoitoon kaytettdvit ladkkeet (esim. serotoniini tai 5-
hydroksitryptamiini)

- virusinfektioiden hoitoon kaytettdvit ladkkeet (esim. amprenaviiri, atatsanaviiri, darunaviiri ja
lopinaviiri)

- syddmen rytmihéirididen hoitoon (meksiletiini, amiodaroni)

- infektioiden hoitoon kéytettidvit lddkkeet (kinupristiini/da lfopristiini)

- mielenterveyshéirididen hoitoon kéytettivat lddkkeet (pimotsidi, sertindoli, olantsapiini,
ketiapiini, tsotepiini)

- pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon kiytettivit lidkkeet (tropisetroni, dolasetroni).

Jos lidokaiini-injektioon lisétdén adrenalinia, sinun on kerrottava lddkarille, jos sinulla on korkea
verenpaine, aivojen verenkiertohdiriitd, kilpirauhasen likatoimintaa tai jos kéytét
masennusliddkkeitd. Jos sinulle aiotaan antaa voimakasta anestesia-ainetta nukuttamiseen, sinun on
kerrottava lddkarille, jos sinulle on jo annettu adrenaliinia siséltédvé lidokaiinipistos.

Jos olet jo ottanut jotakin edelld mainituis ta laiikkeisti, kerro siité 14dkéarille ennen kuin s aat
Lidocaine Baxter —injektionestetti

Lidocaine Baxter -injektioneste siséltdd noin 300 mg natriumia per enimméisannos. Potilaiden, joilla
on ruokavalion natriumrajoitus tai joiden nesteensaantia on rajoitettava, tulee ottaa timéi huomioon.

Raskaus ja imetys

Kerro ladkirille ennen kuin sinulle annetaan tita lidketti, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana
tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, tai imetét. Lidocaine Baxter -injektionestettd saa kayttda
raskauden ja imetyksen aikana vain, jos se on aivan valttimatonta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tietyt kehon osat pysyvit puutuneina noin 2—4 tuntia timén lidkkeen annon jilkeen. Jos tima saattaa



vaikuttaa ajokykyysi tai koneiden kayttokykyysi, sinun on odotettava lidkkeen vaikutuksen
havidmistd. Yleensa kannattaa kysya Iddkériltd, onko ajaminen turvallista.

3. Miten Lidocaine Baxter -inje ktionestetti anne taan

Injektiokohta riippuu puudutettavasta alueesta. Koulutuksen saanut terveydenhuollon ammattilainen
antaa valmisteen. Ladkari padttdd kussakin tapauksessa sopivimman annoksen, antokohdan, antotavan
iin ja fyysisen tilan seké injektioon saamasivasteen perusteella. Jos jokin huolestuttaa sinua tai haluat
kysya, kuinka paljon titd lddkettd olet saanut, kddnny heti lddkarin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lidkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hakeudu heti lddkérin hoitoon, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista:
Allerginen reaktio, josta aiheutuu

- kéisien, jalkaterien, huulten, suun, kielen tai kurkun turpoamista

- hengitysvaikeuksia

- kutisevaa ihottumaa.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hermosto ja psyykkiset hiiriot:

- huimaus tai outo, epétodellinen olo, uneliaisuus, vapina, kielen puutuminen; ndmé oireet
saattavat toisinaan viitata sithen, ettd on annettu likaa Lidocaine Baxter -injektionestettd.
- kouristuskohtaukset.

Silmiit:
- nd0n sumeneminen tai kahtena nidkeminen.

Korvat:
- korvien soiminen (tinnitus)
- herkkdkuuloisuus (herkistyminen tavallisille danille).

Sydén:

- kohonnut tai alentunut verenpaine

- syddmen syketiheyden hidastuminen tai sykkeen pysdhtyminen
- syddmen rytmin muutokset.

Hengityselimisto:
- hengitysvaikeudet tai hengityspysdhdys.

Ruoansulatus elimisto:
- pahoinvointi ja oksentelu.

Tho:
- ithottuma, kasvojen kutina ja turpoaminen
- pistoskohdan kipu, tulehdus ja tunnottomuus pistoksen vaikutuksen hividmisen jilkeen.

Kun Lidocaine Baxter -inje ktionestetti on anne ttu spinaalipuudutuksena, kerro lidikirille, jos
sinulle ilmaantuu jokin seuraavista haittavaikutuksista:
- seldn tai jalkojen alaosankipua tai tunnottomuutta



- kévelyvaikeuksia

- vaikeuksia virtsarakon tai perdsuolen hallinnassa
- heikotusta tai pyorrytysti

- hidas sydédmen syke tai pulssi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tadma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista

voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta. www-sivusto: www.fimea.fi
Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Lidocaine Baxter -inje ktionesteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyti titd Kiketti ampullissa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen.
Siilytd alle 25 C. Ali sdilytid kymissé. Ei saa jadtyi.

Yhti kiyttokertaa varten. Havitd kayttamatta jaava sisalto.

Liuosta ei saa kéyttdd, jos sen viri on muuttunut.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Lidocaine Baxter siséiltai

Vaikuttava aine on lidokaiinihydrokloridi.
Lidocaine Baxter 10 mg/ml injektioneste, liuos: 1 ml siséltdd 10 mg vaikuttavaa ainetta.
Lidocaine Baxter 20 mg/ml injektioneste, liuos: 1 ml siséltdd 20 mg vaikuttavaa ainetta.

Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi tai kloorivetyhappo ja injektionesteisiin
kéytettdva vesi.

Lifkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Lidocaine Baxter -injektioneste, liuos, on kirkas, variton, steriili injektioliuos.

Lidocaine Baxter 10 mg/ml injektioneste, liuos, on saatavana 2 mkn, 5 mln ja 10 mln kirkkaissa lasi
ampulleja sekd 20 mln kirkkaissa lasisissa injektiopulloissa. 2 mln ja 5 mln lasiampulleja on saatavana
5, 10 ja 25 ampullin pakkauksina, 10 mln ampulleja on saatavana 5 ja 10 ampullin pakkauksina ja

20 mln injektiopulloja on saatavana 1 ja 10 injektiopullon pakkauksina.

Lidocaine Baxter 20 mg/ml injektioneste, liuos, on saatavana 2 mkn ja 5 mln kirkkaissa lasi ampulleja
sekd 20 mln kirkkaissa lasisissa injektiopulloissa. 2 mln ja 5 mln lasiampulleja on saatavana 5, 10 ja
25 ampullin pakkauksina,ja 20 mln injektiopulloja on saatavana 1 ja 10 injektiopullon pakkauksina.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissé.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49,
3542CE Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja

Bieffe Medital S.P.A.
Via Nuova Provinciale - 23034 Grosotto (SO)
Italia

UAB Norameda,
Meistru 8a, Vilnius LT-02189, Liettua

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimillii:

Bulgaria, Latvia, Liettua, Portugali, Suomi, Viro: Lidocaine Baxter
Itdavalta: Lidocain

Iso-Britannia: Lidocaine

Hollanti: Lidocaine HCI Baxter

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.01.2022.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Lidocaine Baxter 10 mg/ml inje ktionsviitska, 16sning
Lidocaine Baxter 20 mg/ml inje ktionsvitska, 16sning

Lidokainhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

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

- Omdu har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Omdu far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

. Vad Lidocaine Baxter ér och vad det anvinds for

. Vad du behdver veta innan du far Lidocaine Baxter injektionsvétska
. Hur Lidocaine Baxter injektionsvitska ges

. Eventuella biverkningar

. Hur Lidocaine Baxter injektionsvétska ska forvaras

. Forpackningens innehéll och &vriga upplysningar

AN DN AW —

1. Vad Lidocaine Baxter ar och vad det anvinds for

Lidokaine Baxter ar ett lokalbedévningsmedel som tillhér en grupp likemedel kallade
lokalanestetikum av amidtyp. Det astadkommer en forlust av kinsel i en begransad del av kroppen.
Lidocaine Baxter injektionsvitska kan anvéndas for lokalbedovning genom att injisera Idsningen i
eller runtomkring det omrade som berérs av ingreppet. Det kan dven anvindas for lokal bedévning
genom att lIosningen injiseras nira de nerver vars overforing av nervimuplser ska blockeras eller i
epiduralrummet néra ryggmérgen eller genom att I6sningen tillfors i en ven i en kroppsdel som har
isolerats frén blodcirkulationen med hjilp av en stasslang (ett bandage som med hjilp av tryck stoppar
blodcirkulationen).

2. Vad du behdver veta innan du fir Lidocaine Baxter injektionsvitska

Du skainte ges detta liikemedel

- om du dr allergisk mot lidokainhydroklorid eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel

(anges i avsnitt 6) eller mot andra liknande anestetikum av amidtyp.

- om du har for lag blodvolym (hypovolemi).

- om du lider av en storning i hjartats retledning, vilket orsakar sénkt blodtryck och lag
hjartfrekvens (totalt hjartblock).

Ifall 16sningen dven innehaller adrenalin, ska lidokainhydroklorid inte injiceras i en ven eller
anvéndas till omradden sdsom fingrar, tér, 6ron, nésa eller penis, eftersom blodtillférseln till dessa
omraden da kanbli otillrdcklig.

Tala med ldkare innan du ges det hir likemedlet om nagot av dessa giller dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare

- om du lider avnagot hjirtproblem, speciellt om det paverkar hjirtrytmen.
- om du lider av epileptiska krampanfall.



- om du har lag kaliumhalt iblodet, vilket orsakar muskelkramper och forstoppning
(hypokalemi).

- om du nadgonsin har fatt en allergisk reaktion mot nagot lokalbeddvningsmedel, t.ex. hudutslag,
andndd eller forlust av medvetandet.

- om du nyligen har lidit av krékningar, diarre eller ndgon blodning eller om du inte har druckit
normala méingder vétska.

- du kénner dig sjuk och shutkord.

- om du har fatt veta att du har for mycket syra eller for lite syre i blodet och vdvnaderna.

- om du har ndgot problem med levern eller njurarna.

- om du har porfyri (en séllsynt &rftlig sjukdom som péaverkar huden och nervsystemet).

- om du har en hudinfektion som utsondrar var eller ligger nira stéllet dir injektionen ska ges.

- om du har andningsproblem.

- om du ar gravid, kan ténkas bli gravid eller ammar.

- om du har nedsatt muskelfunktion och svaghet (myastenia gravis).

Lidocaine Baxter injektionsvitska rekommenderas inte f6r anvéndning till nyfédda (under ett ars
alder).

Andra liikemedel och Lidocaine Baxter inje ktionsvitska

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda

andra lakemedel.

Det finns en médngd likemedel som kan samverka med Lidocaine Baxter injektionsvétska, vilket

mérkbart kan paverka effekten av dessa. Sddana likemedel 4r bl.a.:

- likemedel som anvinds mot hogt blodtryck, sdsom vitskedrivande tabletter, betablockerare
(t.ex.timolol och propranolol) och kalciumantagonister (t.ex. verapamil, prenylamin).

- likemedel som anvinds for behandling av magsar (t.ex. ranitidin, cimetidin).

- dopamin som anvénds for stimulering av hjirtat och for behandling av chock.

- starka smértstillande medel sdsom kodein och petidin (narkotika eller opiater).

- likemedel som anvénds for behandling av vissa typer av muskelspasmer (t.ex. serotonin eller
S5-hydroxitryptamin).

- likemedel for behandling av virusinfektioner (t.ex. amprenavir, atazanavir, darunavir och
lopinavir).

- likemedel for behandling av oregelbunden hjirtrytm (mexiletin, amiodaron).

- likemedel for behandling av infektioner (kinupristin, dalfopristin).

- likemedel for behandling av psykiska sjukdomar (pimozid, sertindol, olanzapin, ketiapin,
zotepin).

- likemedel som anvénds for att behandla illaméende och krikningar (tropisetron, dolasetron).

Om adrenalin (epinefrin) kommer att tillsdttas i den lidokaininjektion som du ska fa, ska du dven tala
om for ldkaren ifall du lider av hogt blodtryck, nedsatt blodforsorjning till hjarnan eller 6veraktiv
skoldkortel eller om du tar likemedel mot depression. Om du ska fa stark anestetika for att bli
nedsovd, ska du tala om for likaren ifall du redan har fatt en lidokaininjektion som innehaller
adrenalin (epinefrin).

Om du redan anvinder nigot av dessa likemedel, tala med likare innan man ger dig Lidocaine
Baxter.

Lidocaine Baxter injektionsvitska innehaller ca 300 mg natrium per maximal dos. Detta bor beaktas av
patienter som ordinerats saltfattig kost samt i fall dér patientens vétskeintag behover begréinsas.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lakare
innan du ges detta likemedel. Under graviditet och amning ska Lidocaine Baxter injektionsvétska



endast anvindas da det &r absolut nédvéandigt.

Korformaga och anvindning av masKiner

Vissa delar av din kropp kommer att vara bedovade under ca 2-4 timmar efter att du har ftt det hér
likemedlet. Om detta kan paverka din forméga att kora eller anvinda maskiner ska du vénta tills
effekten har gtt Gver. I allmédnhet &r det bra att friga sin likare om det ar tryggt att kora t.ex. bil.

3. Hur Lidocaine Baxter ges

Var likemedlet injiceras beror pa vilkket omrdde som ska bedovas. Lakemedlet kommer att ges av
utbildad sjukvéardspersonal. Din likare kommer att bestimma vilken dos som ar lampligast just for dig
enligt din alder och fysiska omsténdigheter sédvil som injektionsstéllet, val av metod och hur du
reagerar pa injektionen. Tala omedelbart med din likare om du har ndgra bekymmer eller fragor
angaende hur mycket du har fatt av det har likemedlet.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Upps 6k omedelbart me dicinsk hjilp om du far nigot av foljande symtom:
Allergiska reaktioner som orsakar

- Svullnad av hénder, fotter, lippar, mun, tunga eller svalg

- Andningssvarigheter

- Kliande hudutslag.

Ovriga biverkningar ér:

Centrala och perifera nervsystemet samt psykiska s torningar:

- svindel eller en omtocknad, overklig kinsla, somnighet, darring, domnad tunga. Ibland kan
de hdr symtomen vara tecken pé att du har fatt for stor dos av Lidocaine Baxter
injektionsvitska.

- krampanfall.

Ogon:
- dimsyn eller dubbelsyn.

Oron:
- tinnitus (Gronsusning)
- ludoverkanslighet.

Hjértat:

- forhojt eller sdnkt blodtryck

- langsammare hjartverksamhet och hjirtstillestand
- fordndrad hjértrytm.

Andningsvigarna:
- andningssvarigheter eller andningsstillestand.

Magtarmkanalen:
- illamdende och kréakningar.
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Huden:

- hudutslag, klada och svullnad i ansiktet.

- smérta, inflammation eller kinselloshet vid injektionsstéllet efter att effekterna fran
injektionen borde ha gétt over.

Tala on for likare om du upplever nigot av féljande efter spinal injektion av Lidocaine Baxter
injektionsvitska:

- smérta eller kédnsloloshet i ryggen eller nedre delen av benen

- svarigheter att ga

- svarigheter att kontrollera urinblisan eller tarmarna

- svaghet eller omtockning

- langsam hjartrytm eller puls.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella

biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sékerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Lidocaine Baxter injektionsvitska ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ampullen och kartongen.
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Endast for engéngsbruk. All oanvind 16sning skall kasseras.
Anvind inte 6sningen om den ar missfargad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration

Den aktiva substansen ar lidokainhydroklorid.

Lidocaine Baxter 10 mg/ml injektionsvdtska, 16sning: 1 milliliter innehaller 10 mg aktiv substans.
Lidocaine Baxter 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning: 1 milliliter mnehaller 20 mg aktiv substans.

Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, natriumhydroxid eller saltsyra och vatten for
mjektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lidocain Baxter injektionsvétska, l6sning, ar en klar, farglos, steril l6sning for injektion.


http://www.fimea.fi/

Lidocaine Baxter 10 mg/ml injektionsvétska finns tillgdnglig i klart glasampuller pa 2, 5 och 10 ml samt i
injektionsflaskor av klart glas pa 20 ml. 2 ml och 5 ml klara glasampuller packas i forpackningar som
innehéller 5, 10 och 25, 10 ml glasampuller i férpackningar som innehéller 5 och 10 och 20 ml
mjektionsflaskan i férpackningar som innehaller 1 och 10.

Lidocaine Baxter 20 mg/ml injektionsvétska finns tillgénglig i klart glasampuller av 2 och 5 ml samt i
injektionsflaskor av klart glas pa 20 ml vardera. 2 ml och 5 ml glasampuller packas i férpackningar som
innehaller 5, 10 och 25 och 20 ml injektionsflaskan i forpackningar som innehaller 1 och 10.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdlining

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49,
3542CE Utrecht,
Nederlindern

Tillverkare

Bieffe Medital S.P.A.
Via Nuova Provinciale - 23034 Grosotto (SO)
Italien

UAB Norameda,
Meistru 8a, Vilnius LT-02189, Litauen

Detta like medel dr godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:
]??ulgarien, Estland, Finland, Lettland, Litauen, Portugal,: Lidocaine Baxter

Osterrike: Lidocain

Storbritannien: Lidocaine

Holland: Lidocaine HCI Baxter

Denna bipacksedel éindrades senast 12.01.2022.
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