Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Lidokain Aguettant 10 mg/ml inje ktioneste, linos, esitiytetty ruisku
Lidokain Aguettant 20 mg/ml inje ktioneste, liuos, esitiytetty ruisku
lidokaiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin s aat aloitat Lilikkeen kayttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvda, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lddkdrin, apteekkihenkilokunnan taisairaanhoitajan.
Téama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Lidokain Aguettant on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin sinulle annetaan Lidokain Aguettant -valmistetta
Miten Lidokain Aguettant annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lidokain Aguettant —valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Lidokain Aguettant on ja mihin siti kiyte tiéin

Lidokain Aguettant sisdltdimé vaikuttava aine on lidokaiinihydrokloridi.
Lidokain Aguettant on paikallinen puudutusaine. Sitd kiytetddn leikkaustoimenpiteissd kehon osien

puuduttamiseen. Valmiste estdd véliaikaisesti kipuviestien vélityksen puudutetun alueen hermoista
aivoihin.

Lidokain Aguettant 10 mg/ml valmistetta voidaan kéyttotarkoituksesta riipppuen kayttda joko aikuisille
ja yli 2 vuotiaille lapsille taivain aikuisille.
Lidokain Aguettant 20 mg/ml valmistetta voidaan kayttaa aikuisille.

Lidokaiinihydrokloridi, jota Lidokain Aguettant injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku sisdltda,
voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon.
Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta
tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin sinulle anne taan Lidokain Aguettant -valmistetta

Sinulle eisaa antaa Lidokain Aguettant -valmis tetta:
- jos olet allerginen lidokaiinille, amidityyppisille paikallispuudutusaineille tai timén lidkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan
Lidokain Aguettant:

- jos sairastat epilepsiaa. Ladkérisi seuraa huolellisesti, esiintyykod sinulla oireita.

- jos sinulla on munuais- tai maksasairaus.

- jos sinulla on lihasheikkoutta aiheuttava tauti (myasthenia gravis).

- jos sinulla on sydénsairaus, kuten johtumishdiri6itd tai hidas syke.

- jos sinulla on hengityslamaa (hengitysvaikeuksia, joissa hengitys on hidasta ja pinnallista).
- jos olet idkds tai sinulla on huono yleiskunto.

- jos sinulla on verenvuototauti tai sinua on hoidettu verenvuototaudin takia.



Liséksi ladkarisi tietdd, ettd timén lddkkeen antaminen pistoksena tulehtuneeseen kudokseen saattaa
lisdtd vaikuttavan aineen kertymistd verenkiertoon ja vaikuttavan aineen vaikutus elimistossési
heikkenee.

Laskarisi ottaa huomioon, ettd hermojirjestelmiin kohdistuvien haittavaikutusten riski kasvaa, jos
ladke annetaan pédén ja kaulan alueelle.

Lapset januoret

Lidokain Aguettant 10 mg/ml —valmistetta ei pidd kéyttdé alle kaksivuotiaiden lasten hoitoon.
Lidokain Aguettant 10 mg/ml — valmistetta voidaan kéyttotarkoituksesta riijppuen kayttdd joko yli 2
vuotiaille lapsille tai vain aikuisille.

Lidokain Aguettant 20 mg/ml —valmistetta ei pidd kayttda lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoitoon.

Muut lidsike valmisteet ja Lidokain Ague ttant

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lddkkeitd. Lidokain Aguettant voi vaikuttaa muihin ldékkeisiin, tai muut lddkkeet voivat
vaikuttaa sithen.

Kerro laédkdérille erityisesti silloin, jos kdytit jotakin seuraavista tuotteista:

- verenpaineen hoitoon tarkoitetut ladkkeet, kuten diureetit (nesteenpoistolidkkeet);

- syddnsairauden (ml. epdsddnnoéllisen sykkeen) hoitoon tarkoitetut ladkkeet, kuten
beetasalpaajat (esimerkiksi metoprololi ja propranololi) tai kalsiuminestéjit (esimerkiksi
amiodaroni);

- verisuonia supistavat lidkkeet (vasokonstriktorit, kuten epineftiini, norepineftiini);

- yleisanestesiassa kéytettdvit lihaksia rentouttavat ladkkeet (kuten suksametoni);

- unilidkkeet ja tietoisuuden tasoa laskevat lddkkeet (sedatiivit);

- ladkkeet, jotka lisddvit kouristusten ja kohtausten riskid (kuten tramadoli, bupropioni);

- ladkkeet, jotka vahentdvét kohtausten ja kouristusten riskid (kuten diatsepaami);

- simetidiini, nérdstyslidke;

- viruslddkkeet (kuten ritonaviiri), makrolidiantibiootit (kuten erytromysiini) tai sienilidkkeet
(kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli);

- siprofloksasiini (antibiootti);

- epilepsialidkkeet (fenobarbitaali, fenytoiini, karbamatsepiini tai primidoni);

- fluvoksamiini, miclisairauden hoitoon kéytettava lddke;

- silmédnpainelddkkeet (kuten asetatsolamidi);

- muut puudutusaineet, ml. paikallispuudutteet.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod. Ladkarisi padttad, annetaanko sinulle
tatd ladkettd.

Raskaus
Laakarisi madraa tité ladkettd sinulle raskautesi aikana vain, jos hén katsoo sen tarpeelliseksi.
Annoksen tulee olla mahdollisimman pieni.

Imetys
Lidokaiini siirtyy rintamaitoon pienind maarind. Lidokaiinin kdyttd suositeltuina annoksina ei
todennékoisesti vaikuta imetettdvadn lapseen. Imetystd voidaan siten jatkaa lidokaiinin kiyton aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Lidokain Aguettant saattaa vaikuttaa kykyysi ajaa tai kiyttda koneita. Kysy lddkériltdsi, milloin
ajaminen tai koneiden kdyttiminen on turvallista.



Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Lidokain Aguettant sisiltii natriumia

Lidokain Aguettant 10 mg/ml

Tamai lddkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 5 mln esitdytetty ruisku eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 28 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 10 mln esitdytetty
ruisku. Tdma on 1,4 % péivittdisestd ravinnosta saatavasta, aikuiselle suositellusta natriumin
enimmaismAaarasta.

Lidokain Aguettant 20 mg/ml
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per S mln tai 10 mln esitdytetty ruisku eli
sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Lidocain Aguettant -valmistetta anne taan
Ladkkeen antaa hoitohenkild, jolla on soveltuva koulutus ja kokemus.

Laakarisi madrittdd sinulle sopivimman annoksen ikési, terveydentilasi, pistoskohdan, antomenetelmén
ja vasteesiperusteella.

Kaytto lapsille ja nuorille

Lidokain Aguettant 10 mg/ml -valmistetta ei pidd kayttda alle kaksivuotiaiden lasten hoitoon. Lidokain
Aguettant 10 mg/ml — valmistetta voidaan kayttotarkoituksesta riippuen kayttda joko yli 2 vuotiaille
lapsille tai vain aikuisille.

Lidokain Aguettant 20 mg/ml -valmistetta ei pidd kayttdd lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoitoon.

Antotapa
Lidokain Aguettant annetaan pistoksena laskimoon tai ruiskutetaan déreishermojen ympéristodn (ihon
siséén, thon alle tai limakalvon alle)..

Jos sinulle annetaan enemmén Lidokain Aguettant-valmistetta kuin sinun pitiisi
Koska koulutettu hoitohenkilé antaa timén lidkkeen, on epatodenndkdistd, ettd sinulle annetaan likaa
Lidokain Aguettant -valmistetta.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Y lannostusoireiden mahdollinen kehittyminen riippuu tdmén lidkkeen méérasti veressisi. Mitd
enemmén lidokaiinia veressésion ja mitd nopeammin se annetaan, sitd useammin ja voimakkaammin
saatat saada yliannostusoireita.

Pieni yliannostus vaikuttaa lahinnd keskushermostoosi. Useimmissa tapauksissa mahdolliset
haittavaikutukset hividvit, kun lidokaiinin kéytto lopetetaan.

Kerro kuitenkin heti pistoksen antaneelle henkildlle, jos uskot saaneesilddkettd likaa tai alat tuntea
pyOrrytystd tai huimausta, kielen puutumista, korvien soimista, pahoinvointia tai puistatuksia.
Ladkarisi tietdd, miten nditd oireita hallitaan, ja hin antaa sinulle tarvittavan hoidon.



Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kidnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia. Hakeudu vilitto mésti lidk arinhoitoon, jos sinulla
on allerginen reaktio, joka aihe uttaa jonkin seuraavista oireista:

- késien, jalkaterien, kasvojen, huulten, suun, kielen tai kurkun turpoaminen

- hengitysvaikeudet

- kutiseva thottuma

- kuume

- verenpaineen lasku ja sokki.

Néamai haittavaikutukset ovat harvinaisia (voivat esiintyd enintddn yhdelld henkilolld tuhannesta).

Muita haittavaikutuksia voivat olla:

Hyvin vleinen (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld henkilolldi kymmenestd)
- pahoinvointi.

Yleinen (voi esiintyd enintddn vhdelld henkilolldi kymmenestd)

- kutinan, kihelmdinnin, poltteen, pistelyn tai puutumisen tunne (parestesia)
- tajunnanmenetys

- pistosten aiheuttama kipu tai vapina

- hidas syke

- matala tai korkea verenpaine

- oksentelu.

Harvinainen (enintdén yhdelld henkil6lli tuhannesta)

- muutokset aistituntemuksissa tai lihasheikkous (neuropatia)

- kouristukset (kohtaukset)

- osittainen halvaantuminen

- padnsérky, johon littyy soiva tai naksahteleva déni korvissa (tinnitus) ja epédnormaali
valonarkuus (fotofobia)

- kuulon menetys (kuurous)

- aivohermojen vauriot

- silmédluomen tai -luomien laskeuma, johon littyy pupillien pieneneminen ja joskus hikoilun
viaheneminen (Hornerin oireyhtymad). Sitd esiintyy, kun lidke annetaan pddn/kaulan alueelle.

- rinnan yldosan, kaulan tai kasvojen epdsymmetrinen hikoilu ja punehtuminen
(harlekiinioireyhtymé)

- epdsadnndllinen syke

- syddmenpysahdys

- kaksoiskuvat

- hengityksen hidastuminen tai pysdhtyminen

- ihottuma tai nokkosihottuma.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

- ithon sinertdva viri, padnsaryt, hengenahdistus ja poikkeavasta veren
methemoglobiinimdaridstd (hemoglobinin muoto, jonka kyky sitoa happea on heikentynyt)
johtuva viasymys (methemoglobinemia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan
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luetellun kansallisen ilmoitusjirjestelmian kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa timéan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Lidokain Aguettant -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Sinulle ei saa antaa tété ladkettd ruiskun myyntipddllysmerkinndissd, Ipipainopakkauksessa ja
pahvipakkauksessa mainitun vimeisen kidyttopadiviméirin jilkeen. Viimeinen kayttopdivAmaira
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Pida esitdytetty ruisku ennen kayttod avaamattomana ldpipainopakkauksessa. Fi saa jaétya.
Ladke tulee kayttaa valittomasti avaamisen jalkeen.

Ladkettd eisaa kiyttdd, jos sen ulkonddsséd on nikyvid muutoksia.

Léédkkeitd ei tule heittdd viemdriin. Kysy kiyttiméttomien lddkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Lidokain Ague ttant siséltii
Vaikuttava aine on lidokaiinihydrokloridi.
Lidokain Aguettant 10 mg/mi.:
- Yksi millilitra injektionestettd sisdltdd 10 mg lidokaiinihydrokloridia
(lidokaiinihydrokloridimonohydraattina).
- Yksi 5 mln esitiytetty ruisku siséltdd 50 mg lidokainihydrokloridia
(lidokaiinihydrokloridimonohydraattina).
- Yksi 10 mln esitdytetty ruisku siséltdd 100 mg lidokaiinihydrokloridia
(lidokaiinihydrokloridimonohydraattina).
Lidokain Aguettant 20 mg/mi:
- Yksi millilitra injektionestettd sisaltia 20 mg lidokaiinihydrokloridia
(lidokaiinihydrokloridimonohydraattina).
- Yksi 5 mln esitdytetty ruisku sisaltda 100 mg lidokaiinihydrokloridia
(lidokaiinihydrokloridimonohydraattina).
- Yksi 10 mln esitdytetty ruisku sisiltdd 200 mg lidokainihydrokloridia
(lidokaiinihydrokloridimonohydraattina).

Muut aineet ovat: natriumkloridi, natriumhydroksidi ja véikeva kloorivetyhappo (pHmn sédétimiseen) ja
injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Lidokain Aguettant on kirkas, variton injektioneste, luos (injektio). Lidokain Aguettant on saatavana
Smln ja 10 mln esitdytetyissad polypropeeniruiskuissa, joissa on mitta-asteikko (tilavuusmerkinnit
0,5 mln vilein valilli 0-5 ml tai 0—10 ml). Esitdytetyt ruiskut on yksittdispakattu repéisypakkauksiin.
Pahvipakkauksessa on 1 tai 10 esitiytettya ruiskua. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole

myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Laboratoire Aguettant


http://www.fimea.fi/

1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon
Ranska

Valmis taja

Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Ranska

Laboratoire Aguettant
Lieu-Dit Chantecaille
07340 Champagne
Ranska

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 23.08.2024.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Valmistele esitiytetty ruisku huolellisesti seuraavien ohjeiden mukaan.

Esitdytetty ruisku on tarkoitettu vain yhden potilaan kiytt6on. Havitd esitdytetty ruisku kiyton jalkeen.
Ali kiyti uudelleen.

Avaamaton tai ehjd ldpipainopakkaus on steriili. Sen saa avata vasta juuri ennen kayttod.

Ladke tulee tarkastaa visuaalisesti siind nidkyvien hiukkasten ja virimuutosten varalta ennen kdyttoa.
Vain kirkasta, varitontd liuosta, jossa ei niy hiukkasia tai saostumia, tulee kayttaa.

Ali kayta lddkettd, jos ruiskun turvasinetti on vahingoittunut.

Esitdytetyn ruiskun ulkopinta on steriili ennen lipipainopakkauksen avaamista.

Aseptisesti késitelty lddke voidaan asettaa steriilille alueelle.

1) Veda esitdytetty ruisku ulos steriilistd lapipainopakkauksesta.

2) Ty6nnd méntia tulpan vapauttamiseksi. Sterilointi on saattanut
aiheuttaa tulpan kiinnittymisen esitdytetyn ruiskun seindmaéan.

3) Kierri korkki irti sinetni rikkomiseksi. Ali koske esiin tulevaan
luer-liittimeen, jotta se ei kontaminoidu.




4) Tarkista, etti esitdytetyn ruiskun kédrjen sinetti on irronnut
kokonaan. Jos sinetti ei ole irronnut, pane suojus takaisin paikoilleen
ja kierrd uudelleen.

5) Poista ruiskusta ilma painamalla mint4 ja poista tarvittaessa
ylimddrdinen injektioneste ennen antoa.

6) Yhdisti esitdytetty ruisku siirtolaitteeseen tai neulaan. Tyonnd méntda hitaasti oikean tilavuuden
injektoimiseks 1.



Bipacksedel: Information till patienten

Lidokain Aguettant 10 mg/ml inje ktionsvitska, losning, forfylld spruta
Lidokain Aguettant 20 mg/ml injektionsvitska, losning, forfylld s pruta
lidokainhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta liikemedel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva ldsa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Lidokain Aguettant 4r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Lidokain Aguettant
Hur du tar Lidokain Aguettant

Eventuella biverkningar

Hur Lidokain Aguettant ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar
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1. Vad Lidokain Aguettant ir och vad det anvinds for

Lidokain Aguettant innehaller den aktiva substansen lidokainhydroklorid.

Lidokain Aguettant ar ett lokalbeddvningsmedel. Det anvinds for att bedéva delar av kroppen under
kirurgiska procedurer. Det hindrar tillfilligt nerverna frén att skicka smirtmeddelanden till hjarnan i
omradet dir det injiceras.

Lidokain Aguettant 10 mg/ml kan anvidndas for vuxna och barn 6ver 2 ar eller endast for vuxna
beroende pa avsedd anvindning.
Lidokain Aguettant 20 mg/ml kan anvidndas for vuxna.

Lidokainhydroklorid som finns i Lidokain Aguettant kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Lidokain Aguettant

Duskainte ges Lidokain Aguettant:
- om du &r allergisk mot lidokain, lokalbedévningsmedel av amidtyp eller ndgot annat
nnehéllsimne 1 detta likemedel (anges i1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Lidokain Aguettant:

- om du har epilepsi. Din likare kommer att dvervaka dig noggrant.

- om du har njur- eller leversjukdom.

- om du har en sjukdom som leder till muskelsvaghet (myasthenia gravis).

- om du har hjirtproblem, inklusive hjirtledningsstdrning eller langsam hjartfrekvens.
- om du har andningsdepression (andningssvarigheter med langsam och ytlig andning).
- om du é&r éldre eller har forsdmrat allmént hélsotillstdnd.

- om du har, eller behandlas for, blodningssjukdomar.

Dessutom vet din ldkare att en injektion av detta likemedel i inflammerad vdvnad kan leda till 6kat
upptag av likemedlet i cirkulationen och att effekten pa din kropp kommer att férsvagas.
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Din ldkare kommer att ta hansyn till att det finns en 6kad risk for biverkningar fran nervsystemet om
detta likemedel ges i huvud- och halsomradet.

Barn och ungdomar

Lidokain Aguettant 10 mg/ml ska inte ges till barn under 2 ar. Lidokain Aguettant 10 mg/ml kan
anvindas for barn 6ver 2 ar eller endast for vuxna beroende pa avsedd anvindning.

Lidokain Aguettant 20 mg/ml ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra Liikemedel och Lidokain Aguettant
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel. Lidokain Aguettant kan paverka eller paverkas av andra likemedel.

Var sirskilt noga med att meddela din Iikare om du tar ndgot/nagra av foljande:

- lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck t.ex. diuretika (vétskedrivande
lakemedel);

- lakemedel som anvénds for att behandla hjartsjukdomar inklusive oregelbundna hjirtslag, som
betablockerare (t.ex. metoprolol, propranolol) eller kalciumflodeshdmmare (t.ex. amiodaron);

- lakemedel som gor att dina blodkarl drar thop sig och blir smalare (vasokonstriktorer, t.ex.
adrenalin, noradrenalin);

- likemedel som anvénds for att f4 muskler att slappna av under allmdn bedovning (t.ex.
suxameton);

- somnmedel och likemedel som sédnker din medvetandegrad (lugnande likemedel);

- lakemedel som okar risken for att fa krampanfall (t.ex. tramadol, bupropion);

- lakemedel som minskar risken att fa krampanfall (t.ex. diazepam);

- cimetidin, ett likemedel som anvinds for att behandla halsbranna;

- lakemedel mot virusinfektion (t.ex. ritonavir), makrolidantibiotika (t.ex. erytromycin) eller
likemedel mot svampinfektion (t.ex. ketokonazol, itrakonazol);

- ciprofloxacin (antibiotika);

- lakemedel som anvénds for att behandla epilepsi (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin eller
primidon);

- fluvoxamin, ett likemedel som anvénds for att behandla psykisk sjukdom;

- likemedel som anvénds for att minska trycket muti dgat (t.ex. acetazolamid);

- andra bed6vningsmedel, inklusive lokalbedévningsmedel.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du fér detta likemedel. Din ldkare beslutar sedan om du ska fa detta
lakemedel.

Graviditet
Om du ér gravid, kommer din ldkare bara att ge dig detta likemedel om han/hon anser att det ar
nodvindigt. Dosen ska vara sa 1ag som mojligt.

Amning

Lidokain 6verfors till brostmjolken i smé méngder. Det dr osannolikt att anvindning av lidokain vid
rekommenderade doser paverkar det ammade barnet. Patienter kan darfor fortsétta att amma nér de far
lidokain.

Korformaga och anvindning av maskiner
Lidokain Aguettant kan paverka din formaga att kora bil eller anvinda maskiner. Fraga din likare nir
det dr sdkert att kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa



effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Lidokain Ague ttant inne héller natrium

Lidokain Aguettant 10 mg/ml

Detta likemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium i varje 5 ml forfylld spruta, d.v.s. ar
ndstintill “natriumfritt”.

Detta likemedel innehaller 28 mg natrium (den huvudsakliga bestindsdelen i koksalt) i varje 10 ml
forfylld spruta. Detta motsvarar 1,4 % av det rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium
for vuxna.

Lidokain Aguettant 20 mg/ml
Detta likemedel innehaller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium i varje 5 ml eller 10 ml forfylld spruta,
d.v.s. drndstintill “natriumfritt”.

3.  Hur du tar Lidokain Aguettant

Injektionen av Lidokain Aguettant utfors av sjukvardspersonal med limplig utbildning och relevant
erfarenhet.

Din ldkare avgor lamplig dos for dig beroende pa din dlder och ditt medicinska tillstind samt
injektionsplats, ingreppets omfattning och hur du svarar pa injektionen.

Anviandning for barn och ungdomar

Lidokain Aguettant 10 mg/ml ska inte ges till barnunder 2 &r. Lidokain Aguettant 10 mg/ml kan
anvandas for barn 6ver 2 ar eller endast for vuxna beroende pa avsedd anvandning.

Lidokain Aguettant 20 mg/ml ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Administreringssdtt

Lidokain Aguettant kommer att ges till dig som en intravends injektion (intravends anvindning) eller
infiltrationsinjektion (intradermal(i huden), subkutan (under huden) eller submukosal (under
slemhinna) anvidndning) i ndrheten av perifera nerver.

Om du har fitt for stor méingd av Lidokain Aguettant
Eftersom detta likemedel ges till dig av utbildad sjukvardspersonal &r det inte sannolikt att du far for
stor méngd av Lidokain Aguettant.

Om du utvecklar symtom pa en 6verdos eller inte, beror pd halten av likemedlet i ditt blod. Ju mer
lidokain du har iblodet, och ju snabbare du far likemedlet, desto oftare och mer allvarliga kan
symtomen pa overdosering vara.

En liten 6verdos paverkar huvudsakligen ditt centrala nervsystem. Biverkningar som upptrader
kommer i de flesta fall att férsvinna, ndr man slutar att ge dig beddvningsmedlet.

Om du trots detta tror att du har fatt for mycket likemedel, eller om du borjar kénna dig yr eller
svimfirdig, om tungan kidnns bedévad, det ringer i dronen, eller om du far krakningar eller frossa,
maste du omedelbart meddela personen som ger dig injektionen. Din likare vet hur man hanterar dessa
symtom och ger dig den behandling du behover.

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen, tel. 09 471 977 (i Finland) och tel. 112 (i

Sverige) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

10



4. Eventuella biverkningar

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

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. S6k vird ome delbart om du fitt en allergisk re aktion
med symtom som:

- svullnad av hédnder, fotter, ansikte, lippar, mun, tunga eller hals

- andningssvarigheter

- kliande utslag

- feber

- blodtrycksfall och chock.

Dessa biverkningar ér sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare).

Andra férekommande biverkningar:

Mycket vanliea (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare)
- illamaende.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- kittlande, pirrande, brannande kédnsla, stickningar eller forlorad kinsel (parestesi)
- medvetsloshet

- smarta eller frossa p.g.a. injektioner

- langsam hjartfrekvens

- lagt blodtryck eller hogt blodtryck

- krakningar.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

- forandrad kinsel eller muskelsvaghet (neuropati)

- kramper (krampanfall)

- delvis forlamning

- huvudvirk atfoljt av ringande eller klickande ljud i 6ronen (tinnitus) och onormalt hog
ljuskénslighet

- horselforlust (dovhet)

- skador pa nerverna i hjirnan

- ett eller bada 6gonlocken faller ner, kombinerat med avsmalnande pupiller och ibland minskad
svettning (Horners syndrom). Detta intraffar efter injektion i huvudet/halsen.

- asymmetrisk svettning och rodnad pa Gvre delen av brostkorgen, hals och ansikte (Harlequin-
syndrom)

- oregelbundna hjértslag

- hjértstillestand

- dubbelseende

- langsam eller avbruten andning

- hudutslag eller ndsselfeber.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillednglica data)

- Blaaktig missfargning av huden, huvudvirk, andfaddhet och trétthet pa grund av onormala
mangder av methemoglobin (en form av hemoglobin som har nedsatt formaga att binda syre) i
blodet (methemoglobinemi)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nidmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt till Fimea (i Finland) eller Lékemedelsverket (i Sverige).

webbplats: www.fimea.fi
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Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Lidokain Aguettant ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Du ska inte fa detta likemedel efter utgdngsdatumet som anges pa sprutans etikett,
blisterforpackningen och kartongen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Forvara den forfyllda sprutan i sin odppnade blisterforpackning framtill anvéndningstillfallet. Far ej
frysas.
Nar forpackningen har 6ppnats maste likemedlet anvindas omedelbart.

Detta likemedel far inte anvéndas om det finns tydliga tecken péa forsdmring.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
langre anvinds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
Den aktiva substansen &r lidokainhydroklorid.
Lidokain Aguettant 10 mg/mi:
- Varje ml injektionsvétska innehéller 10 mg lidokainhydroklorid (som
lidokainhydrokloridmonohydrat).
- Varje 5 ml forfylld spruta innehéller 50 mg lidokainhydroklorid (som
lidokainhydrokloridmonohydrat).
- Varje 10 ml forfylld spruta innehéller 100 mg lidokainhydroklorid (som
lidokainhydrokloridmonohydrat).
Lidokain Aguettant 20 mg/ml:
- Varje ml injektionsvatska innehaller 20 mg lidokainhydroklorid (som
lidokainhydrokloridmonohydrat).
- Varje 5 ml forfylld spruta innehédller 100 mg lidokainhydroklorid (som
lidokainhydrokloridmonohydrat).
- Varje 10 ml forfylld spruta innehaller 200 mg lidokainhydroklorid (som
lidokainhydrokloridmonohydrat).

Ovriga innehallsimnen #r: natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad saltsyra (fér pH-justering),
vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lidokain Aguettant dr en genomskinlig, farglos losning for injektion (injektionsvétska). Lidokain
Aguettant finns tillgdngligt ien 5 eller 10 ml forfylld polypropenspruta, graderadisteg om 0,5 ml fran
0 till 5 eller 10 ml, individuellt foérpackade i en genomskinlig blisterforpackning.

Forpackningsstorlekar: Kartong med 1 eller 10 forfyllda sprutor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Laboratoire Aguettant
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1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon
Frankrike

Tillverkare
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Frankrike

Laboratoire Aguettant
Lieu-Dit Chantecaille
07340 Champagne
Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 23.08.2024.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:
Forbered den forfyllda sprutan noggrant enligt foljande:

Den forfyllda sprutan dr endast avsedd for engdngsbruk till en enskild patient. Kassera den forfyllda
sprutan efter anviindning. Ateranvind inte.

Innehéllet 1 odppnade och oskadade blisterférpackningar ar sterilt och forpackningen ska inte Sppnas
fore anvindningstillfallet.
Injektionslésningen ska inspekteras visuellt med avseende pé partiklar och missfargning fore

administrering. Endast klar och farglos 16sning, fri fran partiklar eller utfilningar, ska anvindas.
Likemedlet ska inte anvéindas om den plomberade forseglingen pa sprutan ar bruten.

Den forfyllda sprutans ytteryta dr steril tills blisterforpackningen Sppnas.
Detta likemedel kan placeras pa en steril yta, om det hanteras med aseptisk metod.

1) Taut den forfyllda sprutan fran den sterila blisterforpackningen.

2) Tryck pa kolven for att frigéra spérren. Steriliseringsprocessen kan
ha fatt proppen att fastna vid den forfyllda sprutan.
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3) Vrid av dndlocket for att bryta forseglingen. Vidror inte den
exponerade luerkopplingen, for att undvika kontaminering.

4) Kontrollera att forseglingen pé den forfyllda sprutans spets dr helt
borttagen. Om inte, sitt tillbaka locket och vrid igen.

5) Tryck ut luften genom att forsiktigt trycka pa kolven och om
nddvéndigt, tom overskottsdosen fore injektion.

6) Anslut den forfyllda sprutantill en verforingsenhet eller nal. Tryck langsamt pé kolven for att
injicera den erforderliga volymen.
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