Indleegsseddel: Information til patienten

Lidocain Accord 10 mg/ml injektionsvaske, oplgsning
Lidocain Accord 20 mg/ml injektionsvaske, oplgsning

lidocainhydrochlorid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette l&egemiddel,

da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nzevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at fa Lidocain Accord
Sadan vil du fa Lidocain Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Lidocain Accord er en lokalbedgvelse. Det bruges til at lokalbedeve dele af
kroppen under mindre kirurgiske indgreb. Det forhindrer nerverne i at sende
smertebeskeder til hjernen og stopper dermed, at du fgler smerte. Det begynder at
virke et par minutter efter at veere blevet indsprajtet og aftager langsomt, nar det
kirurgiske indgreb er afsluttet.

Lidocain Accord 10 mg/ml er beregnet til voksne og barn over 1 ar.
Lidocain Accord 20 mg/ml er beregnet til voksne og unge over 12 ar.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Lidocain Accord

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Falg altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Lidocain Accord:

- hvis du er allergisk over for lidocainhydrochlorid, eller andre
lokalbedgvende midler der minder om lidokain eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Lidocain Accord (angivet i punkt 6).

- hvis du har meget lavt blodtryk, eller hvis du har mistet for meget blod eller
andre kropsvasker eller dit hjerte ikke er i stand til at pumpe nok blod af
andre grunde, ber du ikke fa Lidocain Accord indsprgjtet i din rygsgijle.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du far Lidocain

Accord

o hvis du er &ldre eller i en svaekket almentilstand

o hvis du lider af hjerteproblemer sésom meget hgijt blodtryk, visse unormale
tilstande i hjertet, langsom eller uregelmaessig hjerterytme eller hjertesvigt.

o hvis du har nedsat eller utilstreekkelig iltforsyning (hypoxi) eller for meget
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syre i kropsvaskerne (acidose)

o hvis du lider af nedsat vejrtraekningsfunktion.

o hvis du lider af leversygdom eller alvorligt nedsat nyrefunktion.

o hvis du bliver behandlet med et klasse 111 antiarytmisk leegemiddel, sasom
amiodaron

o hvis du lider af krampeanfald (epilepsi).

o hvis du har beteendelse eller infektion i omradet, der skal indspragjtes.

o hvis du har porfyri (en sygdom, der er forarsaget af en underliggende
forstyrrelse i produktionen af radt pigment i blodet).

Hvis du ikke er sikker pa, om noget af ovenstaende gaelder for dig, s& sperg din
leege til rads, fer du far Lidocain Accord.

Brug af andre laegemidler sammen med Lidocain Accord

Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler,
for nylig har taget andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.
Dette galder ogsa handkabslaegemidler.

Forteel det iseer til leegen, hvis du tager et af fglgende leegemidler:
o andre lokalbedgvende midler.

. leegemidler, der anvendes til behandling af mavesar eller sar pa
tolvfingertarmen (f.eks. cimetidin).
o leegemidler til behandling af uregelmeessig hjerterytme (f.eks. amiodaron).

o leegemidler til behandling af for hgjt blodtryk (f.eks. betablokkere).

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlzegger at
blive gravid, skal du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du far
dette leegemiddel.

Det er usandsynligt, at brugen af Lidocain Accord vil pavirke fosteret. Ved brug i
nzerheden af livmoderhalsen skal l&egen ngje overvage fosterets puls.

Lidocain Accord udskilles i modermelken, men det er ikke sandsynligt, at ammede
barn vil blive pavirket.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Lidocain Accord kan have midlertidig pavirkning af din evne til at fare
motorkaretgj og betjene maskiner afhaengig af dosis og indgivelsesmade.
Sperg din leege, hvornar det vil veere sikkert at genoptage disse aktiviteter.

Lidocain Accord indeholder natrium

Hver ml oplgsning til injektion indeholder ca. 0,118 mmol natrium (hvis styrken 10
mg/ml anvendes) eller 0,082 mmol natrium (hvis styrken 20 mg/ml anvendes).
Dette skal tages i betragtning hos patienter pa en natriumkontrolleret dizt.

3. S&dan far du Lidocain Accord

Lidocain Accord vil blive givet til dig af en lzege. Det vil blive givet til dig som en
indsprgjtning i en vene, en muskel, under huden eller ind i epiduralrummet neer
rygmarven.

Den dosis, som din lzege giver dig, vil afhange af, hvilken type smertelindring du
har brug for. Den vil ogsa afhenge af din kropsstarrelse, alder, fysiske tilstand og
den del af din krop, som leegemidlet bliver sprgjtet ind i. Du far den mindst mulige



dosis for at fremkalde den pakreaevede virkning.

Brug til bgrn og unge
Dosis bar nedseattes hos barn og patienter med nedsat almentilstand.

Lidocain Accord vil normalt blive givet neer den del af kroppen, der skal opereres.

Hvis du har faet for meget Lidocain Accord

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du taget mere af Lidocain Accord,
end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler
dig utilpas).

Lidocain Accord indgives sedvanligvis pa hospitalet i et operationsrum. Du vil
blive ngje overvaget. Laegen, der behandler dig, er uddannet til at handtere
alvorlige bivirkninger ved for meget Lidocain Accord.

Hvorvidt du udvikler symptomer pa en overdosis eller ej, afhaenger af niveauet af
dette leegemiddel i dit blod. Jo mere lidokain der er i dit blod, og jo hurtigere det
gives til dig, jo hyppigere og mere alvorligt kan du opleve symptomer pa
overdosering.

| tilfelde af overdosering kan symptomer pa overdosis seedvanligvis opsta inden for
15-60 minutter. Hvis Lidocain Accord ved et uheld indspraijtes i et blodkar, kan der
omgaende opsta symptomer pa en overdosis (inden for sekunder eller minutter).

En lille overdosis pavirker hovedsageligt dit centralnervesystem. Bivirkninger, der
opstar, forsvinder i de fleste tilfelde efter ophegr med lidocain-indgivelse.

Symptomerne rammer hovedsageligt centralnervesystemet og kredslgbet, og de
farste tegn er sedvanligvis falelseslgshed i mund og tunge, en falelse af
forgiftning, felsomhed over for lyd, tinnitus og synsforstyrrelser.

Herefter kan du have mere alvorlige symptomer, sasom sveert ved at tale klart,
muskeltraekninger eller muskelsitren og i sidste ende krampeanfald og
bevidstlgshed. Derudover kan du opleve andedretsbesveer. | alvorlige tilfeelde kan
der forekomme lavt blodtryk, langsom hjerterytme, hjerterytmeforstyrrelser og
endda hjertestop.

Hvis sadanne alvorlige symptomer viser sig, vil din leege vide, hvordan de skal
handteres, og give dig den ngdvendige behandling.

Sparg leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette lzzgemiddel kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Fortzel det straks til leegen eller sygeplejersken, hvis du far en alvorlig allergisk

reaktion (anafylaktisk chok). Symptomerne kan omfatte pludseligt opstaet:

- havelse af ansigt, leber, tunge eller svaelg. Dette kan gare det vanskeligt at
synke.

- Alvorlig eller pludselig haevelse af hender, fedder og ankler

—  Andedratsbesver

— Alvorlig klge i huden (med haevede buler)

— Feber

- Blodtryksfald



Disse bivirkninger er sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter).
Andre mulige bivirkninger:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
- Lavt blodtryk
- Kvalme

Almlndellge (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
Stikken og prikken

- Svimmelhed

- Langsom hjerterytme (bradykardi)

- Hgjt blodtryk (hypertension)

- Opkastning

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

— Krampeanfald

- Folelseslgshed af tungen eller prikkende, stikkende eller kildende
fornemmelse omkring munden

- Ringen for grerne (tinnitus) eller fglsomhed over for lyde

- Synsforstyrrelser

- Bevidsthedstab

- Rysten

— Taleforstyrrelse (dysartri)

- Dasighed

- Uklarhed

Sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
Andringer i fornemmelser eller muskelsvaghed (neuropati)

- Betandelse i en membran, der omgiver rygmarven (arachnoiditis), som kan
give smerter i den nedre ryg, eller smerte, fglelseslgshed eller svaghed i
benene

- Perifer nerveskade (beskadigelse af nerverne uden for
centralnervesystemet)

- Dobbeltsyn

- Uregelmassigt eller ophgart hjerterytme (hjertestop)

- Nedsat eller ophgrt vejrtraekning (nedsat andedretsfunktion)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlagsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.
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Dette legemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa ampullen/hetteglasset og
pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Kun til engangsbrug. Skal anvendes umiddelbart efter dbning. Ikke anvendt
legemiddel skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Brug ikke dette legemiddel, hvis du bemaerker, at indholdet er misfarvet pa nogen
made. Injektionsvaesken bar ikke anvendes, hvis der ses synlige partikler.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn
til miljoet mé du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Lidocain Accord indeholder:
- Aktivt stof: lidocainhydrochlorid.
Lidocain Accord 10 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning: 1 ml
injektionsveeske, oplgsning indeholder 10 mg lidocainhydrochlorid.
Lidocain Accord 20 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning 1 ml injektionsvaeske,

oplasning indeholder 20 mg lidocainhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, saltsyre (til justering af pH),
natriumhydroxid (til justering af pH) og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Lidocain Accord er en Kklar, farvelgs, steril oplgsning til injektion. Det findes i to
styrker, 10 mg/ml og 20 mg/ml.

Lidocain Accord 10 mag/ml injektionsvaeske, oplgsning er tilgengelig i

Glasampuller: 5x2ml, 10 x 2 ml, 20 x 2 ml
5x5ml,10 x 5ml, 20 x 5 ml
10 x 10 ml, 20 x 10 ml
Hetteglas: 1x20ml

Lidocain Accord 20 mag/ml injektionsvaske, oplgsning er tilgengeliq i

Glasampuller: 5x2ml,10 x 2 ml, 20 x 2 ml
5x5ml,10 x5ml, 20 x 5 ml
5x10 ml,10 x 10 ml, 20 x 10 ml

Heetteglas: 1x20ml
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland



Fremstiller

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 11/2024.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar
dette praeparat ikke blandes med andre lzegemidler.

Kun til engangsbrug, anvendes umiddelbart efter abning, bortskaf al ubrugt
indhold.

Brug ikke dette l&egemiddel, hvis du bemarker, at indholdet er misfarvet pa nogen
made. Injektionsveaesken bar ikke anvendes, hvis der ses synlige partikler.

Administration:

Lidocain Accord bar kun anvendes af eller under tilsyn af leeger med erfaring i
regional anastesi og genoplivningsprocedurer. Der bar vaere
genoplivningsfaciliteter til radighed, nar der gives lokalbedgvelse.

Der henvises til produktresuméet for doseringsoplysninger.




