Indleegsseddel: Information til patienten

Lidokain Aguettant 10 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Lidokain Aguettant 20 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Lidocainhydrochlorid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Lidokain Aguettant
Sadan skal du tage Lidokain Aguettant

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Lidokain Aguettant indeholder det aktive stof lidocainhydrochlorid.

Lidokain Aguettant er et lokalbedgvelsesmiddel. Det bruges til at bedgve omrader af kroppen under
operation. Det forhindrer midlertidigt nerverne i at sende smertemeddelelser til hjernen, sa du ikke kan
fole smerte i det omrade, hvor det bliver indsprgjtet.

Lidokain Aguettant 10 mg/ml kan anvendes til voksne og barn over 2 ar eller kun til voksne,
afhangigt af den patankte anvendelse.
Lidokain Aguettant 20 mg/ml kan anvendes til voksne.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Lidokain Aguettant

Tag ikke Lidokain Aguettant:
- hvis du er allergisk over for lidocain, lokalbedgvelsesmidler af amidtypen eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Lidokain Aguettant (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller s sygeplejersken, far du tager Lidokain Aguettant:

- hvis du lider af epilepsi. Din laege vil monitorere dig ngje for eventuelle symptomer.

- hvis du har en nyre- eller leversygdom.

- hvis du har en sygdom, som medfgrer muskelsvaghed (myasthenia gravis).

- hvis du har hjertelidelser, inklusive ledningsforstyrrelser, langsom puls.

- hvis du har respirationsdepression (vejrtraekningsbesvaer med langsom og overfladisk
vejrtrekning).

- hvis du er @ldre, eller din almentilstand er darlig.

- hvis du har eller behandles for blgdningsforstyrrelser.

Endvidere ved din laege, at injektion af laegemidlet i beteendt vaev kan medfare gget optagelse af det
aktive stof i kredslgbet, sa effekten af det aktive stof pa din krop bliver sveekket.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Din leege vil tage i betragtning, at der er en gget risiko for bivirkninger i nervesystemet, hvis
legemidlet administreres i hovedet og nakken.

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

Bgrn og unge

Lidokain Aguettant 10 mg/ml ma ikke anvendes til bgrn under 2 r. Lidokain Aguettant 10 mg/ml kan
anvendes til barn over 2 ar eller kun til voksne, afhaengigt af den patenkte anvendelse.
Lidokain Aguettant 20 mg/ml ma ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Lidokain Aguettant

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler,for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Lidokain Aguettant kan pavirke andre
leegemidler eller kan pavirkes af dem.

Forteel iseer laegen, hvis du tager fglgende:

- leegemidler som bruges til behandling af hgjt blodtryk, sasom diuretika (vanddrivende midler);

- legemidler, som bruges til behandling af hjertelidelser, herunder uregelmaessig puls, som
f.eks. betablokkere (f.eks. metoprolol, propranolol) eller kalciumkanalblokkere (f.eks.
amiodaron);

- leegemidler, som forarsager ssmmentraekning af blodkarrene (vasokonstriktorer, f.eks.
epinefrin, norepinefrin);

- leegemidler, som bruges til at afslappe musklerne under helbedgvelse (f.eks. suxamethonium);

- sovepiller og leegemidler, som reducerer dit bevidsthedsniveau (sedativer);

- leegemidler, som gger risikoen for at fa anfald og krampeanfald (f.eks. tramadol, bupropion);

- leegemidler, som reducerer risikoen for at fa anfald og krampeanfald (f.eks. diazepam);

- cimetidin, et leegemiddel som anvendes til at behandle halsbrand;

- antivirale midler (f.eks. ritonavir), makrolidantibiotika (f.eks. erythromycin) eller
antimykotika (f.eks. ketoconazol, itraconazol);

- ciprofloxacin (antibiotika);

- legemidler som anvendes til behandling af epilepsi (phenobarbital, phenytoin, carbamazepin
eller primidon);

- fluvoxamin, et leegemiddel som anvendes til behandling af mental sygdom;

- leegemidler som bruges til at reducere trykket i gjet (f.eks. acetazolamid);

- andre bedavelsesmidler, inklusive lokalbedgvelsesmidler.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel. Din laege vil derefter
beslutte, om du skal have dette leegemiddel.

Graviditet
Din leege vil kun give dig leegemidlet, mens du er gravid, hvis han/hun betragter det som en
ngdvendighed. Dosen skal veere sa lav som muligt.

Amning
Lidocain udskilles i modermaelk i sma mangder. Anvendelse af lidocain ved de anbefalede doser vil
sandsynligvis ikke pavirke et barn, som ammes. Amning kan derfor fortsatte under brug af lidocain.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Lidokain Aguettant pavirker muligvis evnen til at fare motorkeretaj og betjene maskiner. Sparg leegen
til rads om, hvornar det er sikkert at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Lidokain Aguettant indeholder natrium



Lidokain Aguettant 10 mg/ml

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 5 ml fyldt injektionssprgite, dvs.
det er i det vaesentlige natriumfrit.

Dette leegemiddel indeholder 28 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 10 ml
fyldt injektionssprgjte. Dette svarer til 1,4% af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af
natrium for en voksen.

Lidokain Aguettant 20 mg/ml
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 5 ml eller 10 ml fyldt
injektionssprgjte, dvs. det er i det veesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Lidokain Aguettant
Administration udfgres af sundhedspersonale med passende traening og relevant erfaring.

Din leege vil bestemme den bedst egnede dosis til dit specifikke tilfeelde i henhold til din alder og
helbredstilstand, savel som for injektionsstedet, den anvendte metode og din reaktion pa injektionen.

Brug til bgrn og unge

Lidokain Aguettant 10 mg/ml ma ikke anvendes til bgrn under 2 ar. Lidokain Aguettant 10 mg/ml kan
anvendes til barn over 2 ar eller kun til voksne, afhaengigt af den patenkte anvendelse.

Lidokain Aguettant 20 mg/ml ma ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar.

Administration

Du vil fa Lidokain Aguettant som en intravengs injektion (intravengs anvendelse) eller
infiltrationsinjektion (intrakutan, subkutan eller submukes anvendelse) i omradet omkring de perifere
nerver.

Hvis du har taget for meget Lidokain Aguettant
Da traenet sundhedspersonale administrerer laegemidlet til dig, er det usandsynligt, at du vil fa for
meget Lidokain Aguettant.

Om du far symptomer pa en overdosis eller ej afhaenger af niveauet af leegemiddel i dit blod. Jo mere
lidocain, der er i blodet, og jo hurtigere du far det, desto hyppigere og mere alvorlige symptomer kan
du fa pa en overdosis.

En lille overdosis pavirker primert centralnervesystemet. Eventuelle bivirkninger vil i de fleste
tilfelde ga veek efter ophgr af administration af lidocain.

Hvis du tror, at du har faet for meget legemiddel, eller du begynder at opleve svimmelhed eller
fortumlethed, fglelseslgshed i tungen, ringen for grerne, opkastning eller skaelven, skal du ikke desto
mindre straks forteelle det til personen, som giver dig injektionen. Din lage vil vide, hvordan disse
symptomer skal handteres og give dig den ngdvendige behandling.

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

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nogle bivirkninger kan veere alvorlige. Sgg straks laegehjeelp, hvis du har en allergisk reaktion,

som forarsager:
- heaevelse i hander, fadder, ansigt, l&eber, mund, tunge eller hals



- andedraetsproblemer

- klgende hududslat

- feber

- blodtryksfald og shock.

Disse bivirkninger er sjeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer).

Andre bivirkninger omfatter:

Meget almindelige (kan pavirke mere end 1 ud af 10 personer)
- kvalme.

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)

- kildende, snurrende, braendende eller prikkende fornemmelse eller fornemmelse af
falelseslashed (pareaestesi)

- bevidsthedstab

- smerter eller skaelven pa grund af injektioner

- langsom puls

- lavt blodtryk eller hgjt blodtryk

- opkastning.

Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)

- endringer i sansefornemmelser eller muskelsvaghed (neuropati)

- kramper (krampeanfald)

- delvis lammelse

- hovedpine ledsaget af ringen for eller klikkende lyd i grerne (tinnitus) og abnorm
lysfalsomhed (fotofobi)

- hgretab (dgvhed)

- beskadigelse af hjernenerverne

- hangende gjenlag kombineret med sammentraekning af pupillerne og undertiden nedsat
svedafsondring (Horners syndrom). Dette forekommer efter injektion i hovedet/nakken.

- asymmetrisk svedafsondring og blussen pa den gverste del af brystkassen, halsen eller i
hovedet (Harlekin syndrom)

- uregelmaessig puls

- hjertestop

- dobbeltsyn

- langsom eller ophert vejrtreekning

- hududsleet eller nzeldefeber.

Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra de tilgeengelige data)

- blalig misfarvning af huden, hovedpine, kortandethed og treethed pa grund af abnorme
manger methaemoglobin (en form af hemoglobin med nedsat evne til at binde ilt) i blodet
(methaemoglobinami)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring


http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevar Lidokain Aguettant utilgengeligt for barn.

Tag ikke Lidokain Aguettant efter den udlgbsdato, der star pa injektionssprgjtens etikettering,
blisterpakning og papaske. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevar den fyldte injektionssprgijte i den udbnede blisterpakning, til den skal bruges. Ma ikke
nedfryses.
Laegemidlet skal efter dbning anvendes med det samme.

Brug ikke leegemidlet, hvis der er synlige tegn pa forringelse.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet eller toilettet.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Lidokain Aguettant indeholder:
- Aktivt stof: Lidocainhydrochlorid
Lidokain Aguettant 10 mg/ml:
- Hver ml injektionsvaske, oplgsning indeholder 10 mg lidocainhydrochlorid (som
lidocainhydrochloridmonohydrat).
- Hver 5 ml fyldt injektionssprgjte indeholder 50 mg lidocainhydrochlorid (som
lidocainhydrochloridmonohydrat).
- Hver 10 ml fyldt injektionssprgjte indeholder 100 mg lidocainhydrochlorid (som
lidocainhydrochloridmonohydrat).
Lidokain Aguettant 20 mg/ml:
- Hver ml injektionsvaske, oplgsning indeholder 20 mg lidocainhydrochlorid (som
lidocainhydrochloridmonohydrat).
- Hver 5 ml fyldt injektionssprgjte indeholder 100 mg lidocainhydrochlorid (som
lidocainhydrochloridmonohydrat).
- Hver 10 ml fyldt injektionssprgjte indeholder 200 mg lidocainhydrochlorid (som
lidocainhydrochloridmonohydrat).

- @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, natriumhydroxid, saltsyre, koncentreret (til pH-justering)
vand til injektionvasker.

Udseende og pakningsstarrelser

Lidokain Aguettant er en klar, farvelgs oplgsning til injektion (injektion). Lidokain Aguettant fas i en
5 eller 10 ml fyldt injektionssprgijte af polypropylen, gradueret i trin pa 0,5 ml fra 0 til 5 eller 10 ml,
individuelt pakket i en gennemsigtig blisterpakning Papaeske med 1 eller 10 fyldte injektionssprajter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrig

Fremstiller

Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Frankrig

Laboratoire Aguettant
Lieu-Dit Chantecaille



07340 Champagne
Frankrig

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 11/2024

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:
Klarger omhyggeligt den fyldte injektionssprgjte som falger

Den fyldte injektionsspraijte er kun til engangsbrug. Bortskaf den fyldte injektionssprajte efter brug.
Ma ikke genbruges.

Indholdet af en udbnet og ubeskadiget blisterpakning er sterilt og ma ikke abnes far brug.
Leaegemidlet skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning fer administration. Der ma kun bruges
en farvelgs oplasning, som er fri for partikler eller pracipitater.

Laegemidlet ma ikke bruges, hvis den anbrudssikrede forsegling pa injektionssprgjten er brudt.

Den fyldte injektionssprgijtes udvendige overflade er steril, indtil blisterpakningen abnes.

Nar det handteres ved brug af aseptisk teknik, kan leegemidlet anbringes i et sterilt felt.

1) Traek den fyldte injektionssprgjte ud af den sterile blister.

2) Tryk pa stemplet for at frigare hullet proppen.
Steriliseringsprocessen kan have faet spunsen til at sette sig fast pa
den fyldte injektionssprgjtes krop.

3) Drej endeheetten af for at bryde forseglingen. Rar ikke den
eksponerede luerforbindelse for at undga kontaminering.

, 4) Kontrollér, at den fyldte injektionssprajtes forseglingsspids er
kommet helt ud. Hvis det ikke er tilfeldet, sattes hatten pa igen, og

der drejes igen.




5) Fjern luft ved at trykke forsigtigt pa stemplet, og tem, hvis
relevant, den overskydende dosis far injektion.

6) Tilslut den fyldte injektionsspraijte til adgangsenheden eller til nalen. Skub langsomt stemples ned
for at injicere den ngdvendige mangde.



