Indlaegsseddel: Information til brugeren
Lipricain 25 mg/g + 25 mg/g creme

lidocain/prilocain

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.
Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de
anvisninger, laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken har givet dig.

o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

e Sparg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Lipricain indeholder to aktive stoffer, der hedder lidocain og prilocain. Disse stoffer tilharer
en gruppe af legemidler, der kaldes for lokalanestetika (lokalbedeovende midler).

Lipricain virker ved at gere hudoverfladen folelseslas i en kort periode. Cremen anvendes pa
huden inden visse medicinske indgreb. Dette medvirker til, at du undgér smerter i huden, men
du kan stadig meerke tryk og beroring.

Voksne, unge og bern
Den kan anvendes til at gere huden folelseslos inden:
e indstik af en kanyle (hvis du f.eks. skal have en indsprejtning eller have taget en
blodpreve)
¢ mindre hudoperationer.

Voksne og unge
Den kan ogsé anvendes:
e Til at gare kansorganerne folelseslose inden:
o en indsprejtning
o medicinske indgreb, sdsom fjernelse af vorter.
Péfering af Lipricain pa kensorganerne skal foretages af en laege eller sygeplejerske.

Voksne
Den kan ogsa anvendes til at gore huden folelseslas inden:
e rensning eller fjernelse af beskadiget hud i forbindelse med bensar.



Skal produktet anvendes til andre formal end til intakt hud, ber det kun anvendes pa
anbefaling af en leege, sygeplejerske eller et apotek.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Lipricain

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Lipricain
- hvis du er allergisk over for lidocain eller prilocain, andre lignende lokalbedevende
midler eller et af de gvrige indholdsstoffer i Lipricain (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Lipricain:

- hvis du eller dit barn har en sjelden arvelig sygdom, der pavirker blodet, og som
kaldes for "glucose-6-fosfatdehydrogenasemangel”.

- hvis du eller dit barn har et problem med niveauet af blodpigment.

- Brug ikke Lipricain pd omrader med hududsleet, rifter, hudafskrabninger eller andre
abne sar, med undtagelse af bensar. Hvis et eller flere af disse problemer er til stede,
skal du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger cremen.

- Huvis du eller dit barn lider af eksem med klge, skal cremen virke pa huden i en
kortere periode end ellers. Efterlades cremen pa huden i over 30 minutter, kan det
medfore en oget forekomst af lokale hudreaktioner (se ogsé punkt 4, "Bivirkninger").

- hvis du tager bestemte leegemidler mod forstyrrelser i hjerterytmen (f.eks.
amiodaron). I dette tilfaelde vil din lege male din hjertefunktion.

Da absorptionen kan vare aget ved brug pé nybarberet hud, er det vigtigt at felge den
anbefalede dosis, hudomrade og virkningstid.

Undgé at Lipricain kommer i kontakt med gjnene, da det kan medfore irritation. Hvis du ved
et uheld far Lipricain i gjet, skal du omgéaende skylle gjet grundigt med lunkent vand eller en
saltoplesning. Indtil du far felelsen tilbage, skal du passe pa ikke at fa noget i gjet.

Lipricain ma ikke anvendes pa en svaekket trommehinde.

Nér du bruger Lipricain, inden du skal vaccineres med en levende vaccine (f.eks.
tuberkulosevacciner), skal du have kontrolleret vaccinationsresultatet hos laegen eller
sygeplejersken efter en bestemt tidsperiode.

Born og unge
Hos spadbern/nyfadte under 3 méneder ses der ofte en forbigaende stigning i niveauet af
blodpigment i op til 12 timer efter brug af Lipricain.

I kliniske studier kunne der ikke pavises nogen virkning af Lipricain pa smerter ved
udtrekning af blod fra heelen hos nyfedte speedbermn. Der kunne heller ikke pavises
tilstreekkelig lokalbedgvende virkning ved omskaering.

Lipricain ma ikke anvendes pa kensorganernes hud (f.eks. penis) eller slimhinder (f.eks. i
skeden) hos bern (under 12 &r) pa grund af utilstreekkelige data vedrerende optag af de aktive
stoffer.

Lipricain ma ikke anvendes til bern under 12 méaneder, der samtidig bliver behandlet med
andre leegemidler, der kan pavirke niveauet af blodpigment (f.eks. sulfonamider; se ogsa
punkt 2, "Brug af andre leegemidler sammen med Lipricain").



Lipricain ma ikke anvendes til for tidligt fodte speedbem.

Brug af andre lzegemidler sammen med Lipricain
Fortael laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler. Det geelder ogsa legemidler,
som kan fés uden recept, og naturlegemidler. Det skyldes, at Lipricain kan pévirke
virkningen af visse andre laegemidler, og at visse laegemidler kan pavirke virkningen af
Lipricain.
Det er isaer vigtigt, at du forteller det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn
for nylig har féet et eller flere af folgende leegemidler:

e Legemidler til behandling af infektioner, der kaldes "sulfonamider" eller
nitrofurantoin.
Laegemidler til behandling af epilepsi, der kaldes phenytoin eller phenobarbital
Andre lokalbedgvende midler.
Laegemidler til behandling af uregelmaessig hjerterytme, sésom amiodaron.
Cimetidin eller betablokkere, som kan forarsage en stigning i blodniveauet af
lidocain. Denne interaktion har ikke betydning ved kortvarig behandling med
Lipricain i de anbefalede doser.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive
gravid, skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette
leegemiddel.

Det er usandsynligt, at lejlighedsvis brug af Lipricain under graviditet vil pavirke fostret.

De aktive stoffer i Lipricain (lidocain og prilocain) gir over i modermalken. Det er dog i sa
smd meangder, at det generelt ikke udger nogen risiko for barnet.

Dyrestudier har ikke vist indvirkning pé frugtbarheden hos hanner eller hunner.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Lipricain pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og betjene
maskiner, nir det bruges i de anbefalede doser.

Lipricain indeholder ricinusolie, polyoxyleret, hydrogeneret.
Kan medfere hudreaktioner.

3. Sédan skal du bruge Lipricain

Brug altid Lipricain ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter laegens,
apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg legen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Brug af Lipricain
- Hvor cremen skal paferes, hvor meget creme, der skal bruges, og hvor lange den skal
virke, afhanger af, hvad den skal bruges til.
- Kun en laege eller sygeplejerske mé péfere Lipricain pa kensorganerne.
- Naér Lipricain skal anvendes pa bensér, skal det ske under tilsyn af en laege eller
sygeplejerske.

Brug ikke Lipricain pa felgende steder:
- Rifter, hudafskrabninger eller sér, med undtagelse af bensér



- Omrader med hududsleat eller eksem
- I eller omkring gjnene

- I nesen, gret eller munden

- I endetarmsabningen (anus)

- Pa kensorganerne hos barn

For at undga udvikling af overfelsomhed skal personer, der ofte paferer eller fjerner cremen,
sorge for at undga kontakt med cremen.

Beskyttelsesmembranen pa tuben perforeres ved at satte haetten pa.

Brug pa huden inden mindre indgreb (f.eks. indstik af kanyle eller mindre
hudoperationer):

- Cremen kommes pa huden i et tykt lag. Folg instruktionerne i indlaegssedlen eller
dem, du far fra sundhedspersonalet. I saerlige tilfaelde skal sundhedspersonalet pafere
cremen.

- Cremen dzkkes med en forbinding (plastfolie). Denne tages af lige inden indgrebet.
Hvis du selv skal pafare cremen, sé serg for, at du har faet forbindinger af leegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

- Den s&dvanlige dosis til voksne og unge over 12 &r er 2 g creme.

- Hos voksne og unge over 12 ér paferes cremen mindst 60 minutter inden indgrebet
(medmindre cremen anvendes pa kensorganerne). Du mé dog ikke péfere cremen
mere end 5 timer for indgrebet.

Bern

Brug pa huden inden mindre indgreb (f.eks. indstik af kanyle eller mindre
hudoperationer)

Paforingstid: Ca. 1 time.

Nyfodte og sméiborn fra 0-2 maneder: Op til 1 g creme pa et hudomrade pé hejst 10 cm?.
Paforingstid: Hajst 1 time. Der ma kun pafores en enkelt dosis inden for et tidsinterval
pa 24 timer.

Smabern fra 3-11 mdneder: Op til 2 g creme pa et samlet hudomrade pé hejst 20 cm?.
Paforingstid: Ca. 1 time.

Born fra 1-5 dr: Op til 10 g creme pé et samlet hudomrade pé hejst 100 cm?.
Paforingstid: Ca. 1 time, hejst 5 timer.

Born fra 6-11 dr: Op til 20 g creme pa et samlet hudomréde pa hajst 200 cm?.
Paforingstid: Ca. 1 time, hejst 5 timer.

Der ma hgjst gives 2 doser med mindst 12 timers interval til bern over 3 méaneder inden for et
tidsinterval pa 24 timer.

Lipricain creme kan anvendes til bern med en hudlidelse kaldet atopisk dermatitis, men
paferingstiden er i det tilfeelde hejst 30 minutter.

Naér du paferer cremen, er det meget vigtigt, at du felger nedenstdende vejledning neje:
1. Tryk cremen ud i en bunke pé det hudomréde, hvor den skal anvendes (f.eks. hvor kanylen

skal stikkes ind). En stribe creme pa cirka 3,5 cm fra tuben med 30 g svarer til cirka 1 g
creme. Halvdelen af en tube med 5 g svarer til cirka 2 g Lipricain.



2. Gnid ikke cremen ind.
3. Traek papiret af forbindingen.

4. Fjern forbindingens beskyttelseslag fra den klaebende side og placér forbindingen forsigtigt
over bunken med creme. Spred ikke creme under forbindingen.

5. Fjern plastfilmen. Jevn omhyggeligt forbindingens kanter ud. Lad forbindingen sidde i
mindst 60 minutter, hvis huden ikke er blevet beskadiget. Cremen bar ikke sidde pa huden i



mere end 60 minutter hos bern under 3 maneder, eller i mere end 30 minutter hos bern med
en klgende hudsygdom, der kaldes ’atopisk dermatitis’. Hvis cremen anvendes pa
kensorganerne eller pa sér, kan der anvendes kortere péferingstider, som beskrevet nedenfor.

6. Laegen eller sygeplejersken vil tage forbindingen af og fjerne cremen lige inden det
medicinske indgreb (f.eks. lige inden nélen stikkes ind).

Brug pa sterre omriader med nybarberet hud inden ambulante procedurer (sisom
harfjerning).

Folg de anvisninger, du far fra sundhedspersonalet.

Den sadvanlige dosis er 1 g creme for hvert hudomrade pa 10 cm?. Cremen skal virke i 1 til 5
timer deekket af en forbinding. Lipricain mé ikke anvendes pé et omrdde med nybarberet hud,
der er starre end 600 cm? (f.eks. 30 cm x 20 cm). Den maksimale dosis er 60 g.

Brug pa huden inden hospitalsindgreb (sasom delhudstransplantation), der kraever
dybere hudbedevelse:
- Lipricain kan anvendes pa denne made hos voksne og bern over 12 ar, men kun under
tilsyn af en laege eller sygeplejerske.
- Den sdvanlige dosis er 1,5 til 2 g creme for hvert hudomrade pa 10 cm?.
- Cremen pafares og daekkes af en forbinding i 2 til 5 timer.

Brug pa huden inden fjernelse af vortelignende gevaekster kaldet "vandvorter".

— Lipricain kan anvendes til bern og unge med en hudsygdom kaldet "atopisk
dermatitis" (klgende hudeksem).



— Den sadvanlige dosis athenger af barnets alder og skal virke i 30 til 60 minutter (30
minutter, hvis patienten har kleende hudeksem). Lagen, sygeplejersken eller
apotekspersonalet vil fortelle dig, hvor meget creme du skal bruge.

Brug pa huden pa kensorganer inden indsprgjtning af lokale bedevelsesmidler
- Lipricain ma kun anvendes pa denne made af sundhedspersonale til voksne og unge
over 12 ar.
- Den s&dvanlige dosis er 1 g creme (1 g til 2 g til hud pé kvindelige kensorganer) for
hvert hudomréde pa 10 cm?.
- Cremen pafores og deekkes af en forbinding. Cremen er 15 minutter om at virke pa
huden af mandlige kensorganer og 60 minutter pd huden af kvindelige kensorganer.

Brug pé kensorganerne inden mindre hudoperationer (sdsom fjernelse af vorter)
Lipricain ma kun anvendes p& denne made af sundhedspersonale til voksne og unge over 12
ar.

Den sadvanlige dosis er 5 g til 10 g creme, der skal virke i 10 minutter. Der anvendes ikke
forbinding. Det medicinske indgreb skal starte umiddelbart herefter.

Brug pa bensar inden rensning eller fjernelse af beskadiget hud

- Lipricain kan anvendes p& denne made til voksne, men kun under tilsyn af en leege
eller en sygeplejerske.

- Den sadvanlige dosis er 1 til 2 g creme for hvert hudomrade pa 10 cm?, dog hejst
10 g.

- Cremen dzkkes af en lufttaet forbinding, sdsom plastfolie. Dette gares i 30 til 60
minutter, inden séret skal renses. Fjern cremen med bomuldsgaze og begynd straks
rensningen.

- Lipricain kan anvendes inden rensning af bensér op til 15 gange i lobet af en periode
pa 1-2 maneder.

- Nar Lipricain bruges til bensér, er en tube beregnet til engangsbrug: Bortskaf tuben
og eventuelt overskydende indhold efter hver behandling af en patient.

Hvis du har brugt for meget Lipricain

Kontakt straks laeegen, skadestuen, sygeplejersken eller apoteket, hvis du har brugt mere af
Lipricain, end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, ogsa selvom
du ikke har nogen symptomer.

Nedenstdende symptomer kan opsté efter brug af for meget Lipricain. Det er usandsynligt, at
disse symptomer opstér, hvis Lipricain anvendes som anbefalet.
- Orhed eller svimmelhed
- Snurren i huden omkring munden og folelsesleshed i tungen
- Unormal smagssans
- Sloret syn
- Ringen for greme
- Der er ogsé en risiko for et akut problem med niveauet af blodpigment. Der er sterre
sandsynlighed for, at dette opstar, hvis der samtidig er brugt visse andre laegemidler.
Hvis det sker, bliver huden bla-gra pa grund af iltmangel.

I tilfeelde af alvorlig overdosering kan symptomerne omfatte krampeanfald, lavt blodtryk,
langsommere vejrtraekning, vejrtrakningsstop og endrede hjerteslag. Disse virkninger kan

vere livstruende.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, 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.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du er generet af en eller flere af folgende
bivirkninger, eller hvis de ikke forsvinder. Fortael det til laegen, hvis du oplever andre gener
ved brug af Lipricain.

Der kan opsté en let reaktion (bleghed eller redme i huden, let oppustethed, indledningsvis
svie eller klge) pa det omrade, hvor Lipricain anvendes. Dette er normale reaktioner pa
cremen og de bedevende midler, og generne forsvinder efter kort tid uden nogen form for
behandling.

Hvis du far generende eller usadvanlige symptomer, mens du bruger Lipricain, skal du stoppe
med at bruge cremen og hurtigst muligt radfere dig med laegen eller apotekspersonalet.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
- Forbigéende lokale hudreaktioner (bleghed, redme, haevelse) pa det behandlede
omréde ved behandling af hud, kensorganernes slimhinder eller bensér
- Let svie, klge eller varme pé det behandlede omrade i starten ved behandling af
kensorganernes slimhinder eller bensar.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
- Let svie, klge eller varme pé det behandlede omrade i starten ved behandling af huden
- Folelsesloshed (snurren) pé det behandlede omrade ved behandling af kensorganernes
slimhinder
- Irritation af den behandlede hud ved behandling af bensér.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

- Allergiske reaktioner, som i sjeldne tilfeelde kan udvikle sig til anafylaktisk chok
(hududsleat, haevelse, feber, vejrtrekningsproblemer og besvimelse) ved behandling
af huden, kensorganernes slimhinder eller bensar

- Meth@&moglobinaemi (blodforstyrrelse) ved behandling af huden

- Sma prikformede bledninger pa det behandlede omrade (sarligt hos bern med eksem,
hvis cremen har veret pafort i leengere tid) ved behandling af huden

- Irritation af @jnene, hvis Lipricain ved et uheld kommer i kontakt med dem ved
behandling af huden

Hos bern kan der endvidere ses folgende bivirkninger
Methaemoglobinaemi, som er en blodforstyrrelse, der ses hyppigere hos nyfedte og spedbern i
alderen O til 12 maneder, ofte i forbindelse med overdosering.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette gaelder ogsad mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og tuben efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Anvendes inden for 6 méneder efter &bning.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet
ma du ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Lipricain indeholder:
o Aktive stoffer: lidocain og prilocain. Hvert gram creme indeholder 25 mg lidocain og
25 mg prilocain.
o @vrige indholdsstoffer: Ricinusolie, polyoxyleret, hydrogeneret, carbomer 974P,
natriumhydroxid og renset vand.

Udseende og pakningsstorrelse
Lipricain er en hvid, bled creme. Den leveres 1 en sammenpresselig aluminiumstube med 5 g
og 30 g, der er belagt med epoxyphenol-lak indvendigt.

Pakningssterrelser:

1 x 30 g tube

1 x 5 g tube og 2 forbindinger

5 x 5 g tuber og 12 forbindinger

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Representant:

Teva Denmark A/S
Vandtérnsvej 83A

2860 Sgborg

Telefon: 44 98 55 11
E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Rafarm SA

Thesi Pousi-Xatzi

Agiou Louka

Peania, Attiki-19002

P.O. Box 37, Graekenland.



Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske Okonomiske
Samarbejdsomrade under felgende navne:

Danmark: Lipricain
Holland: Lidocaine/Prilocaine Teva, 25 + 25 mg/g créme
Italien: Lidocaina e Prilocaina Teva

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 04/2023.



