FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Lidocaine Accord

10 mg/ml och 20 mg/ml injektionsvatska, l16sning
lidokainhydroklorid

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 Lidocaine Accord ar och vad det anvands for
2. Vad du behdéver veta innan du tar Lidocaine Accord
3. Hur du anvander Lidocaine Accord

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Lidocaine Accord ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Lidocaine Accord ar och vad det anvands for

Lidocaine Accord ar ett lokalbeddévningsmedel. Det ger bed6vning av en begransad del av kroppen i
samband med sma kirurgiska ingrepp. Det hindrar nerverna fran att formedla smartsignaler till hjarnan, sa
att du inte kdnner ndagon smarta. Det borjar verka nagra minuter efter injektionen och effekten avtar
ldangsamt nar operationen ar over.

Lidocaine Accord 10 mg/ml forskrivs till vuxna och barn 6ver 1 ar.
Lidocaine Accord 20 mg/ml forskrivs till vuxna och ungdomar 6ver 12 ar.

Lidokainhydroklorid som finns i Lidocaine Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Lidocaine Accord

Du far inte ges detta ldkemedel:
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® om du ar allergisk mot lidokainhydroklorid eller andra lokalanestetika som liknar lidokain eller nagot
annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

® om du har mycket lagt blodtryck, om du har forlorat for mycket blod eller andra kroppsvatskor eller
om ditt hjarta inte kan pumpa tillrdckligt med blod av andra orsaker ska du inte fa Lidocaine Accord
som injektion i ryggraden

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Lidocaine Accord

om du ar aldre eller har nedsatt allmantillstand
om du har hjartproblem sasom mycket hogt blodtryck, vissa hjartavvikelser, langsamma eller
oregelbundna hjartslag eller hjartsvikt

® om du har minskad eller otillracklig syresattning (hypoxi) eller for mycket syra i kroppsvatskorna (
acidos)om du har nedsatt andningsfunktion
om du har leversjukdom eller svara njurproblem
om du behandlas med ett lakemedel som anvands for att behandla oregelbundna hjartslag (
antiarytmika) av klass Ill, t.ex. amiodaron
om du har kramper (epilepsi)
om du har en inflammation eller infektion i omradet dar injektionen ska ges
om du har porfyri (en sjukdom som orsakas av en underliggande stérning i produktionen av rott
pigment i blodet)

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, radfraga ldkare innan
du far Lidocaine Accord.

Andra lakemedel och Lidocaine Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
inklusive receptfria lakemedel.

Tala sarskilt om for ldkare om du tar nagot av féljande lakemedel:

andra lokalbeddvningsmedel

ldkemedel som anvands vid behandling av mag- eller tolvfingertarmssar (t.ex. cimetidin)
lakemedel som anvands for att behandla oregelbundna hjartslag (t.ex. amiodaron)
lakemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck (t.ex. betablockerare)

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta Iakemedel.

Det ar osannolikt att anvandning av Lidocaine Accord skulle paverka fostret. Nar det anvands nara
livmoderhalsen maste Idkaren noggrant dvervaka fostrets puls.

Lidocaine Accord utsondras i brostmjélk, men det ar inte sannolikt att barn som ammas paverkas.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Beroende pa dos och administreringssatt kan Lidocaine Accord ha en tillfallig effekt pa din formaga att
framféra fordon eller anvanda maskiner.
Fraga din lakare nar det ar sakert att ateruppta dessa aktiviteter.

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 darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Lidocaine Accord innehaller natrium

Varje ml injektionsvatska, 16sning innehaller cirka 0,118 mmol natrium (om styrkan 10 mg/ml anvands) eller
0,082 mmol natrium (om styrkan 20 mg/ml anvands). Detta b6r beaktas av patienter som ordinerats
saltfattig kost.

3. Hur du anvander Lidocaine Accord

Lidocaine Accord ges av en lakare. Det kommer att ges till dig som en injektion i en ven, en muskel, under
huden eller i epiduralrummet (en del av ryggraden).

Dosen som lakaren ger beror pa vilken typ av smartstillning du behdver. Den beror ocksa pa din
kroppsstorlek, alder, ditt halsotillstand och vilken del av kroppen lakemedlet injiceras i. Du kommer att fa
den lagsta mdjliga dos som ger 6nskad effekt.

Anvandning fér barn och ungdomar

Dosen ska minskas till barn och patienter med nedsatt allmantillstand.
Lidocaine Accord ges oftast nara den del av kroppen dar ingreppet ska géras.

Om du har fatt for stor mangd av Lidocaine Accord

Lidocaine Accord ges oftast pa sjukhus i samband med operation. Du kommer att dvervakas noga.

Lakaren som behandlar dig har erfarenhet av att hantera allvarliga biverkningar pa grund av fér stor méngd
av Lidocaine Accord.

Hurvida du utvecklar symtom av en éverdos eller inte beror pa nivan av lakemedel i ditt blod. Desto mer
lidokain i blodet och desto snabbare det ges till dig, kan du uppleva symtom pa 6verdos oftare och fa mer
allvarliga symtom.

Vid 6verdosering kan symtom pa en éverdos upptrada, oftast inom 15-60 minuter. Om Lidocaine Accord av
misstag injiceras i ett blodkarl kan symtom pa en 6verdos upptrada omedelbart (inom nagra sekunder eller

minuter).

En liten 6verdos paverkar huvudsakligen det centrala nervsystemet. Biverkningar som uppstar forsvinner i
de flesta fall efter att administreringen av lidokain har avbrutits.

Symtomen paverkar huvudsakligen centrala nervsystemet och det kardiovaskulara systemet, och de forsta
tecknen ar vanligtvis domningar i mun och tunga, en kansla av berusning, kanslighet for ljud, tinnitus och
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synrubbningar. Efter detta kan du fa mer allvarliga symtom, t.ex. svarigheter att tala tydligt,
muskelryckningar eller skakningar och sa smaningom kramper och medvetsléshet. Dessutom kan du fa
svart att andas. | allvarliga fall kan lagt blodtryck, langsam hjartrytm, storningar av hjartrytmen och till och
med hjartstillestand uppsta.

Om sadana allvarliga symtom skulle uppsta vet lakaren hur de ska hanteras och kommer att ge dig den
behandling som behdvs.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Om du far en allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock) ska du kontakta lakare eller skéterska
omedelbart. Tecken pa detta kan vara plétslig uppkomst av féljande symtom:

svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg, som kan géra det svart att svalja
kraftig eller pl6tslig svullnad av hander, fotter och vrister

andningssvarigheter

svar hudklada (med upphdjda knélar)

feber

blodtrycksfall.

Dessa biverkningar ar sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare).
Andra madjliga biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

® |3gt blodtryck
® illamaende.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

myrkrypningar

yrsel

langsam hjartrytm (bradykardi)
hogt blodtryck (hypertoni)
krakningar.

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

kramper

domningar av tungan eller stickningar, klada eller pirrningar runt munnen
ringningar i éronen (tinnitus) eller kanslighet for ljud

synrubbningar

medvetandefdriust

skakningar

talstorningar (dysartri)
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® dasighet
® yrsel

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

kanselférandringar eller muskelsvaghet (neuropati)

inflammation i ett membran som omger ryggmargen (araknoidit) som kan ge smarta i nedre delen av
ryggen, eller smarta, domningar eller svaghet i benen

perifer nervskada (skada pa nerverna utanfor det centrala nervsystemet)

dubbelseende

oregelbundna hjartslag eller hjartstillestand (hjartslagen upphor)

ldngsam andning eller andningsstopp (nedsatt andningsfunktion).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler &ven 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 lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Lidocaine Accord ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ampullen/injektionsflaskan och kartongen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Endast fér engangsbruk. Ska anvandas omedelbart efter férsta 6ppnandet. Allt dverblivet material kasseras.

Anvand inte detta Iakemedel om du upptacker missfargning. Injektionsvatskan, I6sningen ska inte anvandas
om den innehaller partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar lidokainhydroklorid.

Lidocaine Accord 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning: 1 ml injektionsvétska, I6sning innehaller 10 mg
lidokainhydroklorid.

Lidocaine Accord 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning: 1 ml injektionsvatska, 16sning innehaller 20 mg
lidokainhydroklorid.

Ovriga innehdllsdmnen &r natriumklorid, saltsyra (fér pH-reglering), natriumhydroxid (fér pH-justering) och
vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lidocaine Accord ar en klar, farglos, steril injektionsvatska, 16sning. Den tillhandahalls i tva styrkor: 10
mg/ml och 20 mg/ml.

Lidocaine Accord 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning tillhandahalls i

Glasampuller: 5x2ml,10x2ml, 20 x2 ml
5x5ml,10x5ml, 20 x 5 ml
10 x 10 ml, 20 x 10 ml
Injektionsflaskor av glas: 1x20ml

Lidocaine Accord 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning tillhandahalls i

Glasampuller: 5x2ml, 10 x2ml, 20 x 2 ml
5x5ml,10x5ml, 20 x5 ml
5x 10 ml, 10 x 10 ml, 20 x 10 ml
Injektionsflaskor av glas: 1x20ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Nederlanderna

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel andrades senast 2024-04-09

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

D3 blandbarhetsstudier saknas ska detta Idkemedel inte blandas med andra Iakemedel.
Endast for engangsbruk. Ska anvandas omedelbart efter férsta 6ppnandet. Allt 6verblivet material kasseras.

Anvand inte detta Iakemedel om du upptacker missfargning. Injektionsvatskan, I6sningen ska inte anvandas
om den innehaller partiklar.

Administreringssatt
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Lidocaine Accord ska endast anvéndas av lakare med erfarenhet av regionalanestesi och aterupplivning
eller under dennes évervakning. Aterupplivningsutrustning ska finnas tillganglig vid administrering av
lokalanestesi.

Se produktresumén for doseringsinformation.
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