Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Tapin 25 mg/g +25 mg/g emulsiovoide
lidokaiini ja prilokaiini

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tdman laédkkeen kayttamisen, silld se sisaltaa

sinulle tarkeitatietoja.

Kéyta tata laaketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan, tai kuten laékéri, apteekkihenkilokunta

tai sairaanhoitaja on neuvonut sinulle.

- Sailytad tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laékarille, apteekkinenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mit& Tapin on ja mihin sitd k&ytetadn

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Tapin-valmistetta
3. Miten Tapin-valmistetta kdytetd&n

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Tapin-valmisteen sdilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1.  Mitd Tapin on ja mihin sitd kaytetaan

Tapin sisdltad kahta vaikuttavaa ainetta, lidokaiinia ja prilokaiinia. Molemmat kuuluvat
paikallispuudutte iden ryhmaan.

Tapin puuduttaa ihon pinnan tilapdisesti. Se levitetddn iholle ennen tiettyja ladketieteellisi& toimenpiteit4.
Se poistaa iholta kivun tunnetta, mutta voit edelleen tuntea paineen ja kosketuksen.

Aikuiset, nuoret ja lapset
Tapin-valmistetta voidaan kayttaa ihon puuduttamiseen ennen:

* neulan pistdmista (esimerkiksi jos saat injektion tai sinulta otetaan verikoe)
* pienid iholeikkauksia.

Aikuiset

Tapin-valmistetta voidaan myos kayttad ihon puuduttamiseen ennen:
» sadrihaavojen puhdistusta tai vaurioituneen ihon poistoa

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Tapin-valmistetta
Ala kayta Tapin-valmistetta
* jos olet allerginen lidokaiinille tai prilokaiinille tai samankaltaisille puudutteille tai timan

la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Tapin-
valmistetta.

* jos sinulla tai lapsellasi on harvinainen perinndllinen vereen liittyva sairaus, jota kutsutaan
glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutokseksi

» jos sinulla tai lapsellasi on veren pigmenttiarvoihin liittyva sairaus, jota kutsutaan
methemoglobinemiaksi.

+ Al4 kdyta Tapin-valmistetta ihottumiin, viiltohaavoihin, naarmuihin tai avohaavoihin
sdérihaavoja lukuun ottamatta. Jos sinulla on téllaisia ihovaurioita, kysy asiasta laakarilta tai
apteekkihenkilokunnalta ennen emulsiovoiteen kéyttod.

+ jos sinulla tai lapsellasi on kutiava ihotauti eli atooppinen ihottuma, lyhyempi kayttoaika iholla
saattaa olla riittdva. Yli 30 minuutin kéyttoaika saattaa aiheuttaa enemman paikallisia
ihoreaktioita (ks. myds kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

+ jos kaytat tiettyjd sydamen rytmihdirididen hoitoon tarkoitettuja ldakkeita
(luokan I rytmihairicla&kkeitd, kuten amiodaronia). Talloin laakari seuraa sydamesi
toimintaa.

Suositeltua annostusta ja ihoaluetta ja kéyttoaikaa on tdrkedd noudattaa, koska imeytyminen dskettain
ajellulta iholta saattaa tehostua.

Véltad Tapin-valmisteen joutumista silmiin, koska se voi aiheuttaa arsytysta. Jos Tapin-valmistetta joutuu
vahingossa silmaan, huuhtele vélittémasti runsaalla haalealla vedelld tai keittosuolaliuoksella. Suojaa
silmaasi, kunnes sen tunto palaa.

Tapin-valmistetta ei pidd ké&yttaa vaurioituneelle tarykalvolle.

Kun Tapin-valmistetta kaytetddn ennen elavaa rokotetta siséltdvien rokotteiden (esim.
tuberkuloosirokotteiden) antamista, la&kari tai sairaanhoitaja pyytaé sinua palaamaan vastaanotolle tietyn
ajan kuluttua rokotustuloksen tarkistamiseksi.

Lapset januoret

Alle 3 kuukauden ikéisilla imevaisilld/vastasyntyneilld todetaan usein ohimenevaa kliinisesti
merkityksetdntd veren pigmenttiarvojen suurenemista, methemoglobinemiaa, alle 12 tunnin aikana
Tapin-valmisteen kéyton jalkeen.

Tutkimuksissa ei ole voitu varmistaa Tapin-valmisteen tehoa, kun vastasyntyneen lapsen kantapaasta otetaan
verindyte. Kliinisissa tutkimuksissa ei ole voitu varmistaa Tapin-valmisteen riittdvaa kipua lievittavaad tehoa
ympérileikkauksessa.

Tapin-valmistetta ei pida kayttaa alle 12 kuukauden ikaisille lapsille, jotka saavat samanaikaisesti muita
ladkkeitd, jotka vaikuttavat veren pigmenttiarvoihin (methemoglobinemia) (esim. sulfonamideja, ks.
kohta 2 Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto).

Tapin-valmistetta ei pidd kayttaa keskosille.

Muut ld8kevalmisteet ja Tapin
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet &skettéin kayttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. Kerro la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos sina tai lapsesi on
&skettéin kayttanyt tai saanut seuraavia laakkeita:
+ sulfonamideiksi kutsuttuja ladkkeitd ja nitrofurantoiinia, joita k&ytetddn infektioiden hoitoon
» fenytoiiniksi ja fenobarbitaaliksi kutsuttuja laékkeitd, joita kaytetd&n epilepsian hoitoon
* muita paikallispuudutteita



» epétasaisen sydamen sykkeen hoitoon kéytettavid ladkkeitd, kuten amiodaronia

+ simetidiinia tai beetasalpaajia, jotka saattavat suurentaa lidokaiinin pitoisuuksia veressa. Talla
yhteisvaikutuksella ei ole Kliinistd merkitysta lyhytaikaisessa Tapin-hoidossa suositelluilla
annoksilla.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tamén lddkkeen kayttoa.

Satunnaisella Tapin-valmisteen ké&ytolld raskauden aikana ei todenndkdisesti ole haitallisia
vaikutuksia sikioon.

Tapin-valmisteen vaikuttavat aineet (lidokaiini ja prilokaiini) erittyvéat ihmisen rintamaitoon. Niiden mé&é&ra
on kuitenkin niin pieni, ettei siitd yleensé koidu vaaraa lapselle.

Eldinkokeissa ei ole todettu haitallista vaikutusta uroksen tai naaraan hedelmallisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tapin-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai silld on vahainen vaikutus ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn suositelluilla annoksilla.

Tapin sisaltadd hydrattua polyoksietyloitua risiinioljya (Arlatone G)
Tapin sisaltdd hydrattua polyoksietyloitua risiiniéljya (Arlatone G), joka voi aiheuttaa ihoreaktioita.

3. Miten Tapin-valmistetta kaytetaan

Kéyté tata laaketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakari, apteekkihenkilokunta
tai sairaanhoitaja on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta, apteekkinenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta, jos
olet epadvarma.

Tapin-valmisteen kaytto
- Emulsiovoiteen kayttopaikka, kdyttomaara ja vaikutusaika riippuvat kayttétarkoituksesta.
- L&&kari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja laittaa emulsiovoiteen sinulle tai ndyttaa,
kuinka voit laittaa sen itse.
- Kun Tapin-valmistetta kéytetd&n sukupuolielimiin, la&kérin tai sairaanhoitajan on valvottava sen
kayttoa.

Ala kayta Tapin-valmistetta seuraaville ihoalueille:
- viillot, naarmut ja haavat sadrihaavoja lukuun ottamatta
- ihottuma
- silmat tai silmien ymparys
- nendn, korvan tai suun sisépuoli
- perdaukko
- lasten sukupuolielimet.

Y linerkkyyden kehittymisen ehkaisemiseksi henkildiden, jotka levittdvét tai poistavat emulsiovoidetta
usein, on pyrittavéa valttimaan kosketusta emulsiovoiteen kanssa.

Putken suojakalvo rikotaan kéyttden apuna korkissa olevaa karked.



Kaytto iholle ennen pienehkdja toimenpiteité (kuten pistosta tai pie nid iholeikkauksia):

* Emulsiovoide levitetddn iholle paksuna kerroksena. L&&kéri, apteekkihenkilokunta tai
sairaanhoitaja kertoo sinulle, mihin se laitetaan.

» Sen jalkeen emulsiovoide peitetaén peittositeelld [muovikelmu]. Side poistetaan juuri
ennen toimenpiteen aloittamista. Jos kaytat emulsiovoidetta itse, varmista, ettd olet saanut
peittositeitd laakarilta, apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta.

« Tavanomainen annos aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille on 2 g (grammaa).

» Aikuisten ja yli 12-vuotiaiden lasten kyseessa ollessa emulsiovoide levitetdan vahintdén
60 minuuttia ennen toimenpidetta (ellei emulsiovoidetta kayteta sukupuolielimiin). Ala
kuitenkaan levitd sita yli 5 tuntia ennen toimenpidetta.

* Lapsille kdytettdva Tapin-valmisteen méérd ja vaikutusaika riippuu heidan iastaan.
Laakari, sairaanhoitaja tai apteekkinenkilokunta kertoo sinulle, kuinka paljon kéytét
valmistetta ja milloin se on laitettava.

On hyvin tarke&é, ettd noudatat tarkasti seuraavia ohjeita kayttdessasi emulsiovoidetta:

1. Purista emulsiovoidetta kasaksi tarvittavaan kohtaan ihollasi (esimerkiksi suunniteltuun
pistoskohtaan). Noin 3,5 cm puristettua emulsiovoidetta 30 g:n putkesta vastaa 1 g:aa
emulsiovoidetta. Puolet 5 g:n putkesta vastaa noin 2 g:aa Tapin-valmistetta.

I
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2. Al4 hiero emulsiovoidetta ihoon.
3. Poista peittositeen keskelld oleva valmiiksi leikattu osa.




5. Poista peittositeen suoja. Peita voidekerros varovasti peittositeella. Ald levitd voidetta peittositeen
alla.

6. Poista muovinen takaosa. Kiinnitd peittoside reunoista huolellisesti. Anna vaikuttaa véahintaan
60 minuuttia.

7. Laakari tai sairaanhoitaja poistaa peittositeen ja emulsiovoiteen juuri ennen ladketieteellista
toimenpidettd (esimerkiksi juuri ennen pistosta).

Kaytto saarihaavoihin ennen puhdistusta tai vaurioituneen ihon poistoa

« Tavanomainen annos on 1-2 g emulsiovoidetta kullekin 10 cm2:n kokoiselle ihoalueelle,
enimmaisannos on 10 g.

» Emuisiovoiteen péélle laitetaan ilmatiivis peittoside, kuten muovikelmu 30-60 minuuttia
ennen kuin haava on tarkoitus puhdistaa. Poista emulsiovoide pumpulilla ja aloita haavan
puhdistus viipymatta.

» Tapin-valmistetta voidaan kayttda ennen saarihaavojen puhdistusta korkeintaan 15 kertaa
1-2 kuukauden aikana.

+ Sdadrihaavoja hoidettaessa Tapin-putki on tarkoitettu kertakdyttoon. Putki ja mahdollinen
kayttamaton ladkevalmiste on havitettdva jokaisen hoitokerran jalkeen.

Jos kaytat enemman Tapin-valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina

yhteytté la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.



Tapin-valmisteen yliannostuksen oireet on lueteltu seuraavassa. Naitd oireita ei todenndkoisesti ilmene, jos
Tapin-valmistetta kaytetddn suositusten mukaisesti.
- pyorrytys tai huimaus
- ihon kihelmdinti suun ympérilld ja kielen tunnottomuus
- makuaistin hairio
- naén haméartyminen
- korvien soiminen
- Onolemassa myods akuutin methemoglobinemian (veren pigmenttiarvojen héirion) riski. Se on
todennékodisempi, kun tiettyja ladkkeitd kaytetddn samanaikaisesti. Jos ndin kdy, iho muuttuu
hapen puutteen vuoksi sinertdvan harmaaksi.

Vakavissa yliannostustapauksissa oireita voivat olla kouristuskohtaukset, matala verenpaine, hidas
hengitys, hengityspyséhdys ja muutokset syddmen sykkeessa. Nama vaikutukset voivat olla
hengenvaarallisia.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytosta, kaanny la&karin, apteekkinenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lagdkkeet, tamékin laédke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa. Ota
yhteys la&kériin tai apteekkinenkilokuntaan, jos sinulle ilmenee seuraavia haittavaikutuksia tai jos ne
nayttavat jatkuvan. Kerro laékérille my6s kaikista muista vointiasi heikentavistd asioista

kayttdessasi Tapin-valmistetta.

Alueelle, jolle Tapin-valmistetta on kaytetty, saattaa ilmaantua lievé reaktio (ihon kalpeutta tai punoitusta,
lievad turvotusta, aluksi polttavaa tunnetta tai kutinaa). N&mé oireet ovat tavallisia reaktioita kéytettdessa
emulsiovoidetta tai paikallispuudutteita ja ne haviavét pian ilman erityisid hoitotoimenpite itd.

Jos havaitset haitallisia tai epatavallisia vaikutuksia Tapin-valmistetta kéyttaessasi, lopeta sen kéytto ja ota
yhteys laakariin tai apteekkihenkilokuntaan mahdollisimman pian.

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta)
» ohimenevat paikalliset ihoreaktiot (ihon kalpeus, punoitus, turvotus) kasitellylla alueella
hoidettaessa ihoa, genitaalien limakalvoja tai sdérihaavoja
 aluksi lieva polttava tunne, kutina tai kuumoitus kasitellylld alueella hoidettaessa genitaalien
limakalvoja tai s&&rihaavoja

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta)
« aluksi lieva polttava tunne, kutina tai kuumoitus késitellylld alueella hoidettaessa ihoa
+ tunnottomuus (kihelmdinti) késitellylla alueella hoidettaessa genitaalien limakalvoja
 Kasitellyn ihon &rsytys hoidettaessa séérihaavoja

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta)

« allergiset reaktiot, jotka voivat harvoin kehittya anafylaktiseksi sokiksi (ihottuma, turvotus,
kuume, hengitysvaikeudet ja pyortyminen) hoidettaessa ihoa, genitaalien limakalvoja tai
séérihaavoja

» methemoglobinemia (verisairaus) hoidettaessa ihoa

* pieni pistemdinen verenvuoto kasitellylld alueella (erityisesti lapsilla, joilla on ihottumaa, kun
valmistetta kdytetdan pitkdan) hoidettaessa ihoa



+ silmien &rsytys, jos Tapin-valmistetta joutuu vahingossa kosketukseen niiden kanssa
hoidettaessa ihoa

Muut haittavaikutukset lapsilla
Methemoglobinemia, verisairaus, jota todetaan yleisemmin 0-12 kuukauden ikdisilla vastasyntyneilld ja
imevaisilla, usein yliannostuksen yhteydessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan osoitteeseen Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea,
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, FI-00034 Fimea, kotisivu : www.fimea.fi. limoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timéan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5.  Tapin-valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta Tapin-valmistetta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Kestoaika avaamisen jalkeen on kuusi kuukautta.
Sdilytd Tapin alle 25 °C:n [ampdétilassa.

Laékkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien ladkkeiden
havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Tapin sisaltaa
Tapin-valmisteen vaikuttavat aineet ovat:
lidokaiini 2,5 % (25 mg/g) ja prilokaiini 2,5 % (25 mg/g).

Muut aineet ovat:
Hydrattu polyoksietyloitu risiinioljy (Arlatone G), karbomeeri (Carbopol 980 NF), natriumhydroksidi ja
puhdistettu vesi.

Tapin-valmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen emulsiovoide

Pakkauskoot:
5 gin putkilo ja 2 peittosidettd
5 gin putkilo ja 3 peittosidettd

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S



Tanska

Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
info@orifarm.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.04.2015



Bipacksedel: Information till anvandaren
Tapin 25 mg/g +25 mg/g kram
lidokain och prilokain

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Deninnehaller

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran lakare, apotekspersonal eller sjukskdaterska.

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

- Vand dig till apotekspersonalen om du behover mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller
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 anvander Tapin

Eventuella biverkningar

Hur Tapin ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

SoukrwnE

1.  Vad Tapin ar och vad det anvands for

Tapin innehaller tva aktiva substanser, lidokain och prilokain. De tillhor
lakemedelsgruppen lokalanestetika (lokalbeddvningsmedel).

Tapin verkar genom att beddva huden under en kort tid. Kramen liggs pa huden fore vissa
medicinska ingrepp. Smadrtan i huden minskar men man kan fortfarande k&nna tryck och
berdring.

Vuxna, ungdomar och bamn

Krdmen kan anvandas for att beddva huden infor
 nalstick (t.ex. en injektion eller ett blodprov)
» mindre operationer i huden.

Vuxna

Kramen kan &ven anvandas for att beddva huden infor
« rengoring eller borttagning av skadad hud pa bensar.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Tapin

Anvand inte Tapin



e omdu &r allergisk mot lidokain eller prilokain eller liknande typer av lokalbedévningsmedel
eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterskan innan du anvander Tapin

- omdu eller ditt barn har en sillsynt érftlig blodsjukdom kallad glukos-6-
fosfatdehydro genasbrist”.

- omdu eller ditt barn har problem med pigmenthalten i blodet, sa kallad methemo globinemi”.

- Anvand inte Tapin pa hudomraden med utslag, skéarsar, skrubbsar eller andra 6ppna sar, med
undantag av bensar. Om du har nagot av dessa problem ska du tala med lékare eller
apotekspersonal innan du anvander kramen.

- omdu eller ditt barn har kliande hud s.k atopiskt eksem, kan det racka om kramen ligger pa
huden under kortare tid. Om kramen ligger pa huden langre tid &n 30 minuter kan det leda till
fler lokala hudreaktioner (se dven avsnitt 4 “Eventuella biverkningar™).

- omdu anvander vissa lakemedel for att behandla rubbningar i hjartrytmen (antiarytmika Klass
[11, sdsom amiodaron). 1sa fall kommer ldkaren att dvervaka din hjartfunktion.

Pa grund av att kramen eventuellt tas upp lattare inyrakad hud &r det viktigt att folja
rekommenderad dosering, hudyta och appliceringstid.

Undvik att f 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 dgat innan kanseln har kommit tillbaka.

Tapin ska inte anvandas pa en skadad trumhinna.

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

Barn och ungdomar

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

Kliniska studier har inte kunnat bekrafta att Tapin har effekt vid provtagning pa hdlen hos
nyfddda barn eller att det ger tillkdcklig smartlindring vid omskarelse.

Tapin ska inte anvandas till barn under 12 manader som samtidigt behandlas med andra
likemedel som paverkar mangden av blodpigmentet methemoglobin (t.ex. sulfonamider, se dven
avsnitt 2, ”Andra likemedel 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 tankas
anvanda andra lakemedel. Det &r sérskilt viktigt att du talar om for lakare eller apotekspersonal om
du eller ditt barn nyligen har tagit eller behandlats med nagot av foljande lakemedel:

« L&kemedel for behandling av infektioner, sulfonamider och nitrofurantoin.

« Lakemedel for behandling av epilepsi, fenytoin och fenobarbital.

» Andra lokalbedévningsmedel.

 Ldkemedel mot oregeloundna hjartslag, sdsom amiodaron.

« 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 ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

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
méangder att det i allmdnhet inte medfor 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 framféra fordon och anvanda maskiner nar det
anvands i rekommenderade doser.

Tapin innehaller polyoxylerad hydrogenerad ricinolja (Arlatone G)
Tapin innehaller polyoxylerad hydrogenerad ricinolja (Arlatone G) som kan ge hudreaktioner.

3. Hur du anvander Tapin

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga likare, apotekspersonal eller
sjukskdterska om du ar oséker.

Sa har anvander du Tapin
- Var kramen ska anvandas, hur mycket man ska anvanda och hur lange den ska ligga pa
beror pa vad den ska anvandas ftill.
- Din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska lagger pa kramen eller visar dig hur du ska
gora.
- Om Tapin ska anvandas pa konsorganen ska en ldkare eller sjukskoterska Gvervaka
anvandningen.

Anvand inte Tapin pa foljande omraden:
- Skarsar, skrubbsar och sar, forutom bensar.
- Pa hud med utslag eller eksem.
- leller indrheten av Ggonen.
- Inuti nésan, dronen eller munnen.



- l analoppningen.
- Pa kénsorganen hos barn.

Personer som ofta applicerar eller avidgsnar krdm ska undvika kontakt med krdmen for att
forhindra utveckling av 6verkénslighet.

Gor hal pa tubens skyddsmembran genom att trycka locket mot membranet
Anvandning pa huden infér sma ingrepp (t.ex. nalstick eller enklare hudoperationer):

+ Légg kramen pé huden i ett tjockt lager. Lakaren, apotekspersonalen eller sjukskoterskan
visar dig var du ska lagga pa kramen.

» Téck sedan kramen med ett forband (plastfolie). Detta tas av strax fore ingreppet. Om du
sjalv ska lagga pa kramen, kontrollera att du har fatt forband av lakaren,
apotekspersonalen eller sjukskoterskan.

« Vanlig dos for vuxna och ungdomar &ver 12 ar ar 2 g (gram).

e Till vuxna och ungdomar Over 12 ar laggs kramen pa minst 60 minuter fore ingreppet (om
inte kramen anvands pa konsorganen). Men, lagg inte pa kramen tidigare an 5 timmar fore
ingreppet.

 Nar det géller barn beror mangden Tapin och hur linge den ska anvandas pa barnets alder.
Lakaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen berattar hur mycket kram du ska ta och
nar du ska lagga pa den.

Det ar mycket viktigt att du exakt foljer anvisningarna nedan nar du lagger pa kramen.

1. Tryck ut en klick kram pa det stille som ska beddvas (t.ex. dar nalen ska stickas in). En strang
med kram pa cirka 3,5 cm fran en 30-grams tub motsvarar 1 g kram. En halv 5-grams tub
motsvarar cirka 2 g Tapin

2. Gnid inte in kramen.
3. Dra bort den mittersta delen av forbandet.




4. Dra bort pappersskiktet fran forbandet.

5. Ta bort klisterskydden fran forbandet. Placera forsiktigt forbandet over klicken med kram.
Tryck inte ut krdmen under forbandet.

6. Ta bort plastskiktet. Stryk noga fast forbandets kanter mot huden. Lat det sedan sitta i minst
60 minuter.

7. Lakaren eller sjukskdterskan tar av forbandet och kramen precis fore ingreppet (till exempel
precis fore nalsticket).

Anvandning pa bensar fore rengoring eller borttagning av skadad hud
« Vanlig dos ar 1-2 g kram pa varje hudomrade som ar 10 cm2 (10 kvadratcentimeter).

« Kramen laggs pa under lufttatt forband, t.ex. plastfolie. Detta gors 3060 minuter innan
saret ska rengoras. Torka bort kramen med gasbinda och pabdrja rengérningen direkt.

« Tapin kan anvandas infor reng6ring av bensar upp till 15 ganger under 1-2 manader.

+ Tapin-tuben ar avsedd for engangsbruk nar den anvands pa bensar. Efter varje tillfalle som
en patient har behandlats ska tub med kvarvarande innehall ska kasseras.



Om du har anvant for stor méngd av Tapin

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag

kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddomning av risken

samt radgivning.

Symtomen ndr man anvant for mycket Tapin réknas upp i listan nedan. Om Tapin anvéands 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 méangden 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 alivarliga fall av 6verdosering kan symtomen vara krampanfall, lagt blodtryck, langsam
andning, andningsstopp och forandrade hjartslag. Dessa reaktioner kan vara livshotande.

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

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 foljande biverkningar blir besvarlig eller inte
ger med sig. Beratta for lakaren om det finns nagot annat som gor att du inte mar bra medan du
anvander Tapin.

En lindrig reaktion (blek eller rodnad hud, latt svullnad, brannande eller kliande kéansla i bdrjan)
kan forekomma pa huden dar Tapin anvands. Detta ar normala reaktioner pa kramen och
beddvningsmedlet. De forsvinner efter en kort stund utan att man behdver gora nagot.

Om du far nagra besvéarande eller ovanliga reaktioner nar du anvander Tapin ska du sluta
anvanda kramen och tala med lakare eller apotekspersonal sa snart som mojligt.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
« Overgéende lokala hudreaktioner (blekhet, rodnad, svullnad) pa det behandlade omradet
vid behandling av hud, slemhinna pa konsorgan eller bensar.
« 1 borjan en latt brannande kansla, klada eller varmekansla i det behandlade omradet vid
behandling av slemhinna pa kdnsorgan eller bensar.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
« 1 borjan en latt brannande kansla, klada eller varmekansla i det behandlade omradet vid
behandling av hud.
« Domningar (stickningar) i det behandlade omradet vid behandling av slemhinna pa
kodnsorgan.



« Irriterad hud i det behandlade omradet vid behandling av bensar.

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

« Allergiska reaktioner, somi sallsynta fall kan Gverga i anafylaktisk chock (hudutslag,
svullnad, feber, andningssvarigheter och svimning) vid behandling av hud,
konsorganens slemhinna pa konsorgan eller bensar.

» Methemoglobinemi (blodsjukdom) vid behandling av hud.

« Sma punktformade blddningar i det behandlade omradet (sarskilt hos barn med eksem
om kramen far sitta pa linge pa huden) vid behandling av hud.

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

Ytterligare biverkningar hos bam
Methemoglobinemi, en blodsjukdom, &r vanligare hos nyfodda barn och spadbarn i aldern 0—
12 manader, ofta i samband med Gverdosering.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, FI-
00034 Fimea, hemsida: www.fimea.fi. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Tapin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Hallbarheten efter 6ppnandet ar 6 manader.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Medicinen ska inte kastas i avioppet 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 ér:

Lidokain 2,5 % (25 mg/g) och prilokain 2,5 % (25 mg/g).

Owriga innehdllsamnen é&r:

Polyoxylerad hydrogenerad ricinolja (Arlatone G), karbomer (Carbopol 980 NF), natriumhydroxid
och renat vatten.



Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit krdm

Forpackningsstorlekar:
5 g tub med 2 tackforband
5 g tub med 3 tackfdrband

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

E-post: info@orifarm.com

Denna bipacksedel &ndrades senast17.04.2015
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