FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Takipril

20 mg/ml injektionsvatska, 16sning
prilokainhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Takipril ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du far Takipril

3. Hur Takipril anvands

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Takipril ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Takipril ar och vad det anvéands for

Takipril 20 mg/ml ar en typ av lakemedel som kallas lokalanestetikum, tillhérande gruppen amider och ar
en injektionsvatska, 16sning. Takipril anvands till vuxna fér beddvning av specifika kroppsdelar och
forhindrar smartor under operation.

Takipril injiceras i nedre delen av ryggraden. Detta stoppar snabbt smartor fran midjan och ner under en
begrénsad tid (kortvariga kirurgiska ingrepp).

Prilokainhydroklorid som finns i Takipril kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan héalso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare frdgor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du far Takipril

Takipril far inte ges till dig
= om du ar allergisk mot prilokainhydroklorid, andra lokalbeddvningsmedel av amidtyp eller nagot
annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6),

om du har allvarliga problem med éverledningen i hjartat,

om du lider av svar blodbrist,

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 21:49



- om du har obehandlad hjartinsufficiens,

= omdu arichock pa grund av att hjartats pumpférmaga sviktar och mangden blod i kroppen ar for
liten,

- om du lider av medfddd eller férvarvad methemoglobinemi,

- om det finns allmanna eller specifika tillstand eller faktorer, som gor att det ar olampligt med den
teknik som anvands vid ryggmargsbeddvning.

Takipril far inte injiceras i ett blodkarl.
Takipril far inte anvandas till barn yngre &n 6 manader.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare innan du far Takipril:

= om du vid nagot tidigare tillfalle har reagerat kraftigt pa ett bedévningsmedel
- om du har en hudinfektion vid eller i narheten av det féreslagna injektionsstallet
= om du lider av nagot av foljande:
= sjukdomar i centrala nervsystemet sdsom hjarnhinneinflammation, polio och problem med din
ryggmarg pa grund av blodbrist
svar huvudvark
tumor i hjarnan, ryggraden eller andra tumorer
tuberkulos i ryggraden
nyligen har haft en skada pa ryggraden
mycket lagt blodtryck eller liten blodvolym i kroppen
problem med blodets formaga att levra sig
akut porfyri
vatska i lungorna
blodférgiftning
- om du har problem med hjartat (t ex totalt eller partiellt hjartblock, hjartinsufficiens, rytmrubbningar)
= om du har lever- eller njurproblem
- om du lider av en neurologisk sjukdom, sdsom multipel skleros, ensidig férlamning, dubbelsidig
férlamning eller neuromuskulara sjukdomar
= om du har nedsatt allmantillstand.

Ryggmargsbeddvning far endast ges av lakare med tillracklig kunskap och erfarenhet. Den behandlande
lakaren ar ansvarig for att vidta de nédvandiga atgarder som kravs for att undvika att injektionen ges i ett
blodkarl och vara kapabel att kanna igen och behandla biverkningar.

Barn och ungdomar

Takipril rekommenderas inte till barn och ungdomar. Takiprils sdkerhet och effekt hos barn och ungdomar
har inte sakerstallts. Inga data finns tillgangliga.

Takipril far inte ges till barn yngre an 6 manader pa grund av dkad risk for utveckling av
methemoglobinemi.

Andra lakemedel och Takipril

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan téankas ta andra ldkemedel, &ven receptfria sddana.
Detta galler sarskilt om du tar Idakemedel mot oregelbunden hjartrytm (klass Ill antiarytmika) och mot
smartor.
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Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du far detta lakemedel. Din ldkare avgér om du kan fa en injektion med Takipril. Prilokain bor inte ges
for lokal eller regional beddvning under férlossning.

Det ar inte kant om prilokain passerar 6ver i brostmjolk. Amning kan aterupptas cirka 24 timmar efter
behandling.

Korformaga och anvandning av maskiner
Kor inte bil och arbeta inte med verktyg eller maskiner eftersom Takipril tillfalligt kan paverka din

reaktionsformaga och muskelkoordination.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Takipril innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos ( maximal dos om 4 ml Takipril
injektionsvatska, 16sning), d.v.s.ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur Takipril anvands

Du kommer att fa detta ldkemedel av din lakare, som bestammer vilken dos som &r korrekt for dig.
Vanlig dos till vuxna ar 40-60 mg prilokainhydroklorid (2-3 ml Takipril). Maximal dos ar 80 mg
prilokainhydroklorid (4 ml Takipril).

Lakaren kommer att ge dig Takipril i nedre delen av ryggraden medan du sitter eller ligger ner.

Takipril rekommenderas inte till barn och ungdomar. Takiprils sakerhet och effekt hos barn och ungdomar
har inte sakerstallts.

Takipril far inte ges till barn yngre dn 6 manader pa grund av 6kad risk for utveckling av
methemoglobinemi.

Hos patienter med nedsatt allmantillstdnd och med diagnostiserade samtidiga sjukdomar (t ex stopp i
blodkarl, aderférkalkning, sjukdom i perifera nerver orsakad av diabetes (diabetisk polyneuropati), ar en
minskning av dosen nédvandig.

Vid nedsatt lever- eller njurfunktion rekommenderas en lagre dosniva.

Takipril injiceras i ryggmargsvatskan.

Utrustning, lakemedel och personal som ar kapabla att ta itu med en nédsituation, maste finnas i
omedelbar narhet. Sallsynta fall av allvarliga reaktioner har rapporterats efter anvandning av

lokalbeddvningsmedel, aven hos patienter som inte tidigare har drabbats av 6verkanslighet.
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Om du har fatt for stor mangd av Takipril

Lakaren som ger dig Takipril har erfarenhet av att ge lokalbeddvning i ryggmargen, darfér ar det inte troligt
att du far en 6verdos. Skulle dosen oavsiktligt injiceras direkt in i blodet, kan du fa kortvariga problem med
syn eller horsel, muskelryckningar, skakningar, darrningar, kramper (krampanfall) och medvetsléshet. Nar
du far Takipril kommer det att finnas utrustning tillganglig fér att behandla dig om en éverdos ges.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.
Som for alla lokalbeddvningsmedel, kan artartrycket sjunka och pulsen kan bli langsammare.

Du kan kanna dig illamaende, fa Iagt blodtryck eller langsammare hjartslag. Andra méjliga biverkningar ar
huvudvark efter operation, krdkningar och svarigheter att urinera.

Eventuella biverkningar ar:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare
Sankt blodtryck, illamaende

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
Domningar, yrsel, krakningar

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

Kramper, domningar runt munnen, medvetsléshet, skakningar, domningar i tungan, talsvarigheter,
horselproblem, tinnitus, synstérningar, ryggsmartor, 6vergaende muskelsvaghet. Langsam hjartrytm,
forhojt blodtryck.

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare

Methemoglobinemi (en stérning i blodets formaga att ta upp syre och avge koldioxid), nedsatt syresattning
av blodet med bldaktig hud och lappar (cyanos). Anafylaktisk chock, anafylaktiska reaktioner, allergiska
reaktioner, kldda. Inflammation i membran som omger ryggraden (araknoidit), domningar eller svaghet i
armar och ben (neuropati), skador pa perifera nerver.

Dubbelseende. Hjartstopp, oregelbunden hjartrytm. Nedsatt andningsfunktion.

Det ar osannolikt att Takipril fororsakar allvarliga biverkningar savida inte det oavsiktligt ges pa fel satt eller
anvands tillsammans med andra lokalbedévningsmedel. Om det sker kan domningar i tungan, omtdckning,
yrsel, skakningar och kramper uppsta. | extremt sallsynta fall har prilokain satts i samband med hjartattack,
andningssvarigheter, kanslobortfall i nedre delen av kroppen och allergiska reaktioner, som kan férorsaka
hudutslag, uppsvullnad eller mycket 1agt blodtryck.

En sallsynt men allvarlig biverkning vid en ryggmargsbeddévning ar en hdg eller fullstandig
ryggmargsblockad, som leder till starkt nedsatt hjart-karl- och lungfunktion.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Takipril ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ampullerna och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Fdrvaras i orginalférpackningen. Ljuskansligt.

Anvands omedelbart efter éppnandet.

Takipril far inte anvéandas om lésningen inte ar klar och partikelfri.

Overbliven medicin ska kastas. Eftersom lakemedlet endast ges pa sjukhus ombesérjer sjukuset
destruktionen. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar prilokainhydroklorid.
1 ml injektionsvatska, 16sning innehaller 20 mg prilokainhydroklorid (motsvarande 2%).
1 ampull med 5 ml I6sning innehaller 100 mg prilokainhydroklorid.

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Vattenfri glukos eller glukosmonohydrat
Natriumhydroxid 1N (fér pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Injektionsvatska, I6sning. Klar farglés I6sning.
Takipril 16sning levereras i klara, fargldsa glasampuller typ I.
Kartong med 10 ampuller, som var och en innehaller 5 ml injektionsvatska, 16sning.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen
Tyskland

Postaddress:
34209 Melsungen, Tyskland
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http://www.lakemedelsverket.se/

Tillverkare

Sirton Pharmaceuticals S.p.A.
Piazza XX Settembre 2
22079 Villa Guardia (CO)
Italien

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 - Mlnster
Tyskland

Ombud: B. Braun Medical AB, Box 110,
182 12 Danderyd

Denna bipacksedel andrades senast 2020-11-03

Féljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Se produktresumén for ytterligare information.
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