Indlaegsseddel: Information til brugeren

Lidokain-adrenalin SAD injektionsvaske, oplgsning
5 mg/5 mikrogram/ml, 10 mg/5 mikrogram/ml og 20 mg/5 mikrogram/ml

lidocainhydrochlorid monohydrat og adrenalintartrat

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

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret Lidokain-adrenalin SAD til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har.

- Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Lidokain-adrenalin SAD
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1. Virkning og anvendelse

Lidokain-adrenalin SAD anvendes til at behandle smerter.

Du vil fa Lidokain-adrenalin SAD som en indsprgjtning af en leege eller sygeplejerske.
Leegen kan give dig Lidokain-adrenalin SAD for noget andet. Sparg leegen.

Kontakt leegen hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Lidokain-adrenalin SAD

Tag ikke Lidokain-adrenalin SAD
- hvis du er allergisk over for lidocain, adrenalin, andre lignende leegemidler (lzegemidler af
amidtypen) eller et af de gvrige indholdsstoffer i Lidokain-adrenalin SAD(angivet i afsnit 6)

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, far du tager Lidokain-adrenalin SAD:
e Huvis du har forstyrrelser i det sakaldte porfyrin stofskifte

Hvis du lider af en hjertesygdom eller har hjertesvigt

Hvis du har langsom puls

Hvis du er ldre (over 65 ar)

Hvis du er et barn

Hvis din almen tilstand er darlig

Hvis du har hjerteblok (overledningsproblemer)

Hvis du har steerkt nedsat nyrefunktion

Hvis du har fremskreden leversygdom



e Huvis du bliver behandlet med medicin mod hjerterytmeforstyrrelser (du vil sa skulle
kontrolleres), eller med stoffer der er beslaegtede med lidocain

Hvis du har en neurologisk sygdom (f.eks epilepsi)

Hvis du lider af alvorlig blodmangel

Hvis du har mistet blod

Hvis du har iltmangel

Hvis du har alvorlige vejrtreekningsproblemer

Hvis du har haft shock

Hvis du har et for lavt niveau af saltet kalium i blodet

Hvis du har forstyrrelser i den sakaldte syre-base balance

Hvis du har alvorligt eller ubehandlet forhgjet blodtryk

Hvis du har udtalt sukkersyge (diabetes)

Hvis du lider af skjoldbruskkirtelsygdommen thyreotoksikose og denne ikke er under
behandlingskontrol

o Huvis du lider af blodkar sygdomme i hjernen

Du skal vaere opmarksom pa fglgende:
e Hvis du har faet indsprgjtningen i ansigt- og halsomradet, er der risiko for, at der kan ske skader
pa leber, tunge, slimhinder i mundhulen eller gummerne, mens disse er bedgvet. Du bar
derfor vente med at spise, indtil normal fglelse er vendt tilbage i munden.

Brug af anden medicin sammen med Lidokain-adrenalin SAD
Fortael altid leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det er iseer vigtigt, at du fortzeller det til leegen, hvis du far:
e Medicin mod for meget mavesyre (cimetidin)
e Medicin til behandling af forhgjet blodtryk og hjerterytme forstyrrelser (beta-blokkere)
(propranolol, pindolol, metoprolol og tertatolol) (methyldopa)

e Medicin til at kontrollere hjerterytmen (propafenon)

e Medicin mod epilepsi (phenytoin eller fosphenytoin)

e Medicin mod infektion (rifampicin)

e Medicin til behandling af hiv-infektion (ritonavir, amprenavir, fosamprenavir, atazanavir eller
nevirapin)

e Medicin brugt til bedgvelse (propofol og sakaldte med halogerenede inhalationsanastetika)

e Medicin mod depression (fluvoxamin og sakaldte tricykliske antidepressiva)

e Medicin mod Parkinson sygdom (MAO-ha&mmere)

e Medicin til muskelafslappelse (suxamethonium og rocuronium)

e Andre lokalanalgetika eller med stoffer, som er strukturelt besleegtede med lokalanalgetika af

amidtypen (f.eks klasse IB antiarytmika)
e Antiarytmika i klasse Il (f.eks. amiodaron)
e Sakaldte oxytocinlignende ergotalkaloider
o Antipsykotiske lsegemidler (som f.eks. phenothiaziner og butyrophenoner)

Brug af Lidokain-adrenalin SAD sammen med mad og drikke
Lidokain-adrenalin SAD kan gives uafhangigt af maltider. Hvis indsprgjtningen er givet i ansigt- og
halsomradet, bar du vente med at spise, indtil normal falelse er vendt tilbage i munden og halsen.

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 sundhedspersonalet til rads, far du bruger dette laegemiddel.

Graviditet
Lidokain-adrenalin SAD kan bruges under graviditet. Fosterets puls kan pavirkes, og pulsen skal
derfor overvages.



Indholdet af adrenalin kan bevirke, at blodgennemstrgmningen gennem livmoderen nedsettes, og at
livmoderens sammentraekningskraft nedsattes.

Amning

Lidokain-adrenalin SAD kan bruges under amning. Lidocain udskilles i modermalk, men i s& sma
meengder, at der ikke er nogen risiko for, at det pavirker den nyfadte.

Efter gentagen anvendelse af starre doser kan der opsta risiko for bivirkninger hos det ammede barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Lidokain-adrenalin SAD kan give bivirkninger (midlertidigt svaekkede bevagelser og
opmarksomhed), som i starre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

Lidokain-adrenalin SAD indeholder natriummetabisulfit (E223), methylparahydroxybenzoat og
natrium, hvor advarsel er pakravet

Natriummetabisulfit (E223)
Denne medicin indeholder natriummetabisulfit E223, der i sjeeldne tilfeelde kan medfare
overfglsomhedsreaktioner og vejrtreekningsbesveer.

Methylparahydroxybenzoat (E218)
Denne medicin i haetteglas indeholder methylparahydroxybenzoat E218, som kan give allergiske
reaktioner (kan optrade efter behandlingen) og i sjeldne tilfeelde andedratsbesveer.

Natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr ml, dvs. det er i det vasentlige
natrium-fri.

3. Sadan skal du tage Lidokain-adrenalin SAD
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen.

Lidokain-adrenalin SAD gives som en indsprgjtning. Du vil normalt fa Lidokain-adrenalin SAD af en
leege eller sygeplejerske.

Den saedvanlige dosis er
Voksne
Doseringen er individuel. Hgjeste anbefalede dosis til voksne er 500 mg lidocain.

Leegen vil afgare den rette dosis til dig, og om der skal muligvis anvendes mindre dosis. Dosis vil
afheenge af din veegt, alder dit helbred og hvilken del af kroppen, som leegemidlet skal indsprgjtes i, og
hvad leegemidlet skal bruges til.

Du kan fa indgivet dette lsegemiddel inden mindre eller starre operationer eller under en fadsel. Ved
mindre operationer gives indsprgjtningen normalt i naerheden af den del af kroppen, der skal opereres.
Laegemidlet forhindrer smerter og medfarer fglelseslgshed, som gradvist vil aftage, nar indgrebet er
overstaet. En dosis er nok til de fleste indgreb, men det kan veare ngdvendigt med flere doser, hvis
indgrebet tager lang tid.

Barn
Doseringen er individuel. Til bgrn beregnes dosis efter veegt, og der kan gives op til 5 mg/kg. Med
tilseetning af adrenalin kan der gives op til 7 mg/kg.

Nedsat lever- og nyrefunktion
Laegemidlet skal anvendes med forsigtighed.

Hvis du har brugt for meget Lidokain-adrenalin SAD
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Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hvis du har faet for meget Lidokain-adrenalin SAD vil din lzege eller sundhedspersonalet tage de
ngdvendige forholdsregler.

Hvis du har faet for meget Lidokain-adrenalin SAD kan du fa fglgende symptomer
o folelseslgshed i tungen

prikken og stikken

folelse af grhed

lydfglsomhed

susen for grerne (tinnitus)

synsforstyrrelser

tale vanskeligheder

muskel vridninger og rysten

varmefglelse og svedeture

hjertebanken

migraenelignende hovedpine

blodtryksstigning

smerter i brystet evt. med udstraling til arm eller hals og andengd pga. darlig blodforsyning til

hjertemusklen

e motorisk uro

e kvalme og opkastning

e hurtig og uregelmaessig puls eller hjertestop

Hvis du har glemt at bruge Lidokain-adrenalin SAD
Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hvis du holder op med at tage Lidokain-adrenalin SAD
Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
Ikke alvorlige: Kvalme. Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 100 behandlede):

Alvorlige: Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

For hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er
alvorligt.

Ikke alvorlige: Opkastning. Svimmelhed. Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslashed i
huden.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 1.000 behandlede):

Ikke alvorlige: Tegn og symptomer fra central nerve systemet (kramper, falelseslagshed i tungen,
synsforstyrrelser, opstemthed, bevidstlgshed, rysten, susen for grerne (tinnitus), talebesveer, forstillet
skeerpet harelse, prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden omkring munden).

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 10.000 behandlede):

Alvorlige: Nerveskader i haender og fadder. Dette viser sig hyppigt som smerter i det pavirkede
omrade. Det kan veere konstante smerter eller anfaldsvise smerter ofte ledsaget af jag,
muskelsammentreekninger og en smertefuld overfladisk sviende, breendende, prikkende og stikkende
fornemmelse. Tal med laegen.



Hjertestop (pludselig bevidstlgshed/livligshed og unormal eller ingen vejrtreekning). Ring 112.
Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

Svaekket vejrtreekning, blafarvning af lzeber og negle. Ring 112.

En tilstand der hedder araknoiditis (beteendelse af en af de 3 hjernehinder). Typiske symptomer
omfatter kronisk smerte, folelseslgshed og prikkende og stikkende fornemmelser i ben og arme samt
ukontrollerede bevaegelser. Tal med leegen.

Pludseligt hududslet, andedreetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer) pga.
overfglsomhed (anafylaktisk shock). Kan vere livsfarligt. Ring 112.

Ikke alvorlige: Allergiske reaktioner. Smerter og faleforstyrrelser pga. nervebetendelse.
Synsforstyrrelser (dobbeltsyn).

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt:

Alvorlige: Forsinket hjertebanken og nedsat sammentraeknings kraft (ved meget hgje doser).
Symptomer herpa er uregelmassig og sveekket hjerterytme. Tal med leegen. Ring evt. 112,
Hjerteblok (overledningsproblemer). Symptomer herpa er svimmelhed, besvimelse og hjertebanken.
Tal med legen. Ring evt. 112.

Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed pga. blodprop i hjernen eller hjerneblgdning. Ring 112.
Andengd, hurtig, rallende vejrtreekning, smerter eller ubehag i brystet samt hoste med skummende evt.
blodigt opspyt pga. vand i lungerne. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige: Dgsighed. Hovedpine. Svaghed. Kolde hender og fedder. Synsforstyrrelser (tagesyn).
Indre uro. Forvirring. Angst. Hjertebanken.

Andengd/andedratsbesvaer. Det kan hos nogle udvikle sig til at blive en alvorlig bivirkning. Tal med
leegen.

Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt. bevidstlashed og kramper pga. lavt blodsukker (blodglukose).
Det kan hos nogle udvikle sig til at blive en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, ved at
kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

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

Opbevar Lidokain-adrenalin SAD utilgeengeligt for barn.
Opbevar Lidokain-adrenalin SAD i original emballage.

Lidokain-adrenalin SAD skal opbevares i kaleskab (2 °C-8 °C). Ampuller: Ma kun anvendes én gang.
Haetteglas: Skal anvendes inden 14 dage efter anbrud.

Brug ikke Lidokain-adrenalin SAD efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Anv. inden.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Lidokain-adrenalin SAD 5 mg/5 mikrogram/ml, 10 mg/5 mikrogram/ml og 20 mg/5
mikrogram/ml injektionsvaske indeholder:


http://www.meldenbivirkning.dk/

- Aktive stoffer: Lidocainhydrochlorid og adrenalintartrat.

- @vrige hjelpestoffer:
Hatteglas: Dinatriumedetatdihydrat, natriummetabisulfit (E223), natriumchlorid, vand til
injektionsveesker, methylparahydroxybenzoat (218).
Ampul: Dinatriumedetatdihydrat, natriummetabisulfit (E223), natriumchlorid, vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Lidokain-adrenalin SAD (5 mg/5 mikrogram/ml, 10 mg/5 mikrogram/ml og 20 mg/5 mikrogram/ml) er
en klar, farvelgs vaeske.

Lidokain-adrenalin SAD findes i pakningsstarrelser pa:

5 mg/5 mikrogram/ml: 20 ml haetteglas

10 mg/5 mikrogram/ml: 5 ml amp. x 10, 10 ml amp. x 10 og 20 ml hatteglas
20 mg/5 mikrogram/ml: 5 ml amp. x 10 og 20 ml hztteglas

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Amgros I/S

Dampfeargevej 22

2100 Kgbenhavn @

amgros@amgros.dk

Fremstiller

Region Hovedstadens Apotek
Marielundvej 25

2730 Herlev

Denne indlaegsseddel blev senest &endret oktober 2018

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa www.produktresume.dk

Vnr. 701169-02



