FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Lidokain Mylan

10 mg/ml injektionsvatska, I16sning. 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning.
lidokainhydroklorid

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel.
Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta

galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Lidokain Mylan ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du far Lidokain Mylan
3. Hur du far Lidokain Mylan

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Lidokain Mylan ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Lidokain Mylan ar och vad det anvands for

Lidokain Mylan ar ett lokalbeddvningsmedel. Det ger bedévning av en begransad del av kroppen.

Det verkar genom att tillfalligt blockera nervsignalerna i det omrade dar det injiceras och anvands for att
beddva fingrar, tar, 6ron, nasa eller penis. Lakemedlet kan ocksa anvandas fér annan lokalbeddévning hos
patienter dar adrenalin inte kan anvandas.

Lidokain Mylan kan anvandas till vuxna och barn éver 1 ars alder.

Lidokainhydroklorid som finns i Lidokain Mylan kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar

som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du far Lidokain Mylan
Anvand inte Lidokain Mylan
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® Om du ar allergisk (6verkanslig) mot lidokainhydroklorid eller andra lokalanestetika som liknar
lidokain eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

® Om du ar allergisk (dverkanslig) mot konserveringsmedlen metyl- och/eller
propylparahydroxibensoat, eller paraaminobensoesyra (PABA).
Om du ar i allvarlig chock
Om du har stérningar i hjartrytmen (hjartblock).
Om du har en infektion vid injektionsstallet

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du tar Lidokain Mylan:

om du ar aldre och har nedsatt allmantillstand.

om du ska ge Lidokain Mylan till ditt barn. Dosen maste minskas.

om du har svar lever- eller njursjukdom.

om du anvander andra mediciner mot rytmstérningar i hjartat (antiarytmika).
om du har en sjukdom som kallas akut porfyri.

Anvandning av lokalanestetika kan orsaka allvarliga biverkningar, du kan ha stérre risk om:

du lider av hjartsjukdom
Lidokain Mylan anvands i dina 6gon, huvud- och nackregion eller i ryggen (epidural)

Andra lakemedel och Lidokain Mylan

Tala med din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan tankas ta
andra lakemedel. Detta ar sarskilt viktigt med féljande lakemedel eftersom de kan interagera med Lidokain
Mylan:

Antiarytmika - Iakemedel som anvands for att reglera hjartrytmen
Betablockerare, t.ex. propranolol - anvands fér angina, hégt blodtryck och andra hjartproblem
Cimetidin - anvands for magsar eller halsbranna

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller

apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det ar osannolikt att Lidokain Mylan paverkar fostret. Om lakemedlet anvands vid livmoderhalsen maste
lakaren 6vervaka fostrets puls noga.

Lidokain Mylan utséndras i brostmjolk, men det ar osannolikt att det har nagra effekter pa det ammade
barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

En del av lakemedlet kan tas upp i kroppen och paverka din koordinationsférmaga, rérelseférmaga och
uppmarksamhet. Beroende pa var och hur lidokainhydroklorid anvands, kan det paverka din formaga att
kora bil eller anvanda maskiner. Fraga din lakare nar det skulle vara sakert att kéra bil eller anvanda
maskiner. Du ska inte kora bil eller anvanda maskiner om du paverkats av administrationen.
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Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Lidokain Mylan innehaller natriummetylparahydroxibensoat och
natrium

Lidokain Mylan innehaller natriummetylparahydroxibensoat, som i vissa fall kan ge allergiska reaktioner
(eventuellt férdrdjda) och i undantagsfall bronkospasm.

Detta lakemedel innehaller 49,8 mg natrium i varje injektionsflaska & 20 ml (huvudingrediensen i koksalt).
Det motsvarar 2,49 % av rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du far Lidokain Mylan

Din sjukskoterska eller Iakare kommer att ge dig injektionen.

Din lakare avgor vilken dos som ar lamplig for dig samt hur och nar injektionen skall ges. Detta beror pa
vilken typ av bed6vning du behéver, vilket omrade som ska beddvas och hur 1ange bedévningen ska verka.

Om du har fatt for stor mangd av Lidokain Mylan

Vid 6verdosering kan det uppsta forgiftningsreaktioner (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar), vanligen
inom 15-60 minuter. Om Lidokain Mylan injiceras i en ven kan det omedelbart (inom nagra sekunder eller
nagra minuter) uppsta en forgiftningsreaktion. Reaktionerna drabbar framst centrala nervsystemet och
hjart-karlsystemet.

Sadana reaktioner maste behandlas omedelbart av en lakare.

Forgiftningsreaktioner kan uppsta vid verdosering eller om Lidokain Mylan av misstag injiceras i en ven.
Reaktionerna drabbar framst centrala nervsystemet och hjart-karlsystemet, och de forsta tecknen ar oftast
domningskansla i munnen och tungan, yrsel, kanslighet fér ljud, tinnitus och synstérningar. Darefter kan
mer allvarliga symtom uppsta, sasom svarigheter att tala tydligt, muskelryckningar eller skakningar, och till
slut kramper och medvetsléshet. Dessutom kan man fa andningssvarigheter. | svara fall kan man fa lagt
blodtryck, langsam hjartrytm, stérningar av hjartrytmen och till och med hjartstillestand.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Om du far ndgon av féljande biverkningar ska du kontakta ldkare omedelbart:

Allergiska reaktioner och/eller symtom som signalerar uppkomsten av en allvarlig allergisk reaktion
(anafylaktisk chock), sasom hudklada, utslag (nasselutslag), rodnad, svullnad av lappar, hals, tunga, hander
och fotter, vdsande andning, heshet, illamaende, krékningar, magkramper och/eller hamning av andning. |
sallsynta fall kan onormal hjartfrekvens eller rytm (hjartarytmi) och hjartstillestand uppsta.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
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Hogt eller 1agt blodtryck, yrsel, skakningar, langsam hjartrytm, illamaende, en stickande och brannande
kénsla i huden samt domningar (parestesi) och krakningar.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Tecken pa forgiftningsreaktioner sasom kramper, stickningar eller domningskénsla runt munnen,
domningskansla i tungan, 6kad kanslighet for ljud, synstérningar, skakningar, tinnitus, talstérningar, en
kansla av domningar eller stickningar i regionen runt munnen (cirkumoral parestesi) och nedsatt
nervfunktion.

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

Hjartstillestand, storningar av hjartrytmen, allergiska reaktioner, anafylaktisk chock, hdmning av andning,
patologiska férandringar eller skador pa nerverna, inflammation i spindelvavshinnan (den mellersta
hjarnhinnan) och dubbelseende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. 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 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Lidokain Mylan ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa ytterférpackningen efter "EXP” och pa injektionsflaskan efter
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta ldkemedel om du marker synliga tecken pa forsamring.

Ur mikrobiologisk synpunkt kan produkten férvaras i hogst 7 dagar vid 25°C efter 6ppnande. Férvaringstider
och férvaringsférhallanden efter spadning &r anvandarens ansvar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

1 ml innehaller 10 mg eller 20 mg lidokainhydroklorid (som monohydrat).

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Natriumklorid

Natriumhydroxid/saltsyra
Natriummetylparahydroxibensoat (E219)
Vatten for injektionsvatskor
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lidokain Mylan injektionsvatska, 16sning tillhandahalls i injektionsflaskor av klart glas med gummipropp.
Forpackningsstorlekar: 5 x 20 ml injektionsflaska

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irland

Tillverkare

SALF SpA Laboratorio Farmacologico
Via Marconi, 2

24069 Cenate Sotto, Bergamo - Italien

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan fas hos ombudet fér innehavaren av godkannandet for
forsaljning:

Mylan AB

Box 23033

104 35 Stockholm
Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2024-01-12

Féljande uppgifter dr endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

Ur mikrobiologisk synpunkt kan produkten férvaras i hégst 7 dagar vid 25°C efter 6ppnande. Férvaringstider
och férvaringsfoérhallanden efter spadning &r anvandarens ansvar.
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