FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Versatis

700 mg medicinskt plaster
Lidokain

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. 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 eller apotekspersonal.

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 |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Versatis ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Versatis
3. Hur du anvander Versatis

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Versatis ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Versatis ar och vad det anvands for

Versatis innehaller lidokain, ett lokalt smartstillande medel som verkar genom att lindra smarta i huden.

Du har fatt Versatis fér behandling av ett smartsamt tillstand i huden som kallas postherpetisk neuralgi
(smarta orsakat av tidigare baltrosinfektion). Detta tillstand kdnnetecknas av lokala symtom som en
brannande, ilande eller stickande smarta.

2. Vad du behover veta innan du anvander Versatis

Anvand inte Versatis

om du ar allergisk mot lidokain eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
om du har fatt en allergisk reaktion mot andra produkter som liknar lidokain, till exempel bupivakain,
etidokain, mepivakain eller prilokain.

pa skadad hud eller i 6ppna sar.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Versatis.

Om du har en allvarlig lever-, hjart- eller njursjukdom bér du tala med din |akare innan du anvander
Versatis.

Versatis ska bara anvandas pa huden, efter det att baltrosen har lakt ut. Det ska inte anvandas pa eller
nara 6gon eller mun.

Lidokain bryts ned i lever till flera olika substanser. En av dessa ar 2,6 xylidin, som har visat sig orsaka
tumorer hos rattor nar det givits under rattornas hela livslangd i mycket héga doser. Betydelsen av denna
upptackt fér manniskor ar inte kand.

Barn och ungdomar

Versatis har inte studerats hos patienter under 18 ars alder. Anvandning hos dessa patienter
rekommenderas darfor inte.

Andra lakemedel och Versatis

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

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.

Versatis ska anvandas under graviditet, endast da det ar absolut nédvandigt.

Det finns inga undersdkningar av anvandning av plastret hos ammande kvinnor. Vid anvandning av Versatis
finns det troligen bara mycket sma mangder av den aktiva substansen, lidokain, i blodet. En effekt pa
ammade barn ar osannolik.

Korformaga och anvandning av maskiner

En inverkan av Versatis pa férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner ar osannolik. Du kan darfor
framfdra fordon och anvanda maskiner medan du anvander Versatis.

Versatis innehaller propylenglykol, metylparahydroxibensoat och
propylparahydroxibensoat

Plastren innehaller propylenglykol (E1520), som kan orsaka hudirritation. Dessutom innehaller plastret
metylparahydroxibensoat (E218) och propylparahydroxibensoat (E216), som kan orsaka allergiska
reaktioner. De allergiska reaktionerna kan ibland intraffa efter det att du anvant plastren en tid.

3. Hur du anvander Versatis

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.
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Rekommenderad dygnsdos &r anvandning av mellan 1 och 3 plaster av samma storlek som det sméartande
hudomradet. Versatis kan klippas i mindre bitar for att passa till det smartande hudomradet. Du ska inte
anvanda mer an 3 plaster samtidigt.

Plastren ska avlagsnas efter 12 timmars anvandning, sa att du far en 12 timmars period utan plaster. Du
kan valja att satta pa plastret under dagen eller under natten.

Vanligtvis kanner du en viss smartlindring den forsta dagen du anvander plastren, men det kan ta upp till
2-4 veckor, innan du far full smartlindrande effekt av Versatis. Om du efter den tiden fortfarande har
mycket ont, bér du tala med din ldkare eftersom férdelarna av behandlingen maste vagas mot eventuella
risker (se avsnitt 2, under "Varningar och forsiktighet”).

Lakaren kommer med regelbundna intervall att kontrollera hur val Versatis fungerar.

Innan du satter Versatis pad det smartande omradet

Om den smaértande hudytan ar harbevuxen, ska du klippa av haren med sax. Raka inte av dem.
Huden skall vara torr och ren.

Kramer och lotioner kan anvandas pa det paverkade hudomradet under den period du inte har nagot
plaster.

Om du precis har badat eller duschat, bor du vanta tills huden svalnat, innan du satter pa plastret.

Applicering av plaster

Steg 1: Oppna pésen och tag ut ett eller flera plaster

® riv eller klipp upp pasen langs den prickade linjen
® om du anvander sax, maste du se till att du inte skadar plastren
® ta ut ett eller flera plaster beroende pa hur stor den smartande hudytan ar

Steg 2: Stang pasen
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® fdrslut pdsen noggrant
® plastren innehaller vatten och torkar, om inte pasen forsluts ordentligt

Steg 3: Klipp vid behov till plastret

® innan skyddsfilmen avlagsnas kan plastret vid
behov klippas till 6nskad storlek for att passa
det smartande omradet.

Steg 4: Ta bort skyddsfilmen
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® ta bort skyddsfilmen fran plastret
® forsok att inte vidrora plastrets klibbiga del

Steg 5: Satt pa plastret och tryck det mot huden

satt pa upp till tre plaster pa det smartande
hudomradet

tryck plastret mot huden

tryck i minst 10 sekunder sa att plastret sakert
fastnar

se till att hela plastret, dven kanterna, faster
mot huden
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Det ar viktigt att Versatis inte ar i kontakt med huden langre an 12 timmar. Om du till exempel har mest ont
pa natten, kan du satta pa plastret klockan 19 pa kvallen och ta bort det klockan 7 pa morgonen.

Om du har mer ont pa dagen an pa natten, kan du satta pa Versatis klockan 7 pd morgonen och ta av det
klockan 19 pa kvallen.

Bad, dusch och simning

Om det ar majligt boér du undvika kontakt med vatten, medan du anvander Versatis. Bad, dusch och
simning kan férlaggas till den period da du inte har nagot plaster pa dig. Om du precis har badat eller
duschat bér du vanta tills huden svalnat innan du satter pa plastret.

Om plastret faller av
I mycket sallsynta fall kan plastret falla av eller lossna. Forsok om sa sker att trycka tillbaka det pa samma
stalle. Om det inte sitter kvar, tar du bort det och satter pa ett nytt plaster pd samma stalle.

Borttagning av Versatis
Vid byte av plaster drar du bort det gamla plastret langsamt. Om det &r svart att fa loss kan du bléta det i
varmt vatten nagra minuter innan du drar loss plastret.

Om du har glémt att ta bort pldstret efter 12 timmar
Tag bort plastret sa fort du kommer pa detta. Ett nytt plaster kan anvandas igen efter 12 timmar.

Om du anvant for stor mangd av Versatis

Om du anvander fler plaster an nédvandigt eller Iater dem sitta pa for lange, kan detta 6ka risken for
biverkningar.

Om du anvant for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn anvant eller fatt i sig Idkemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Versatis

Om du har glémt att satta pa ett nytt plaster efter 12-timmarsperioden utan plaster, bér du satta pa ett nytt
plaster sa snart du kommer ihdg detta.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Viktiga biverkningar eller symtom att vara uppmarksam pa och atgérder om du drabbas:
Om du kénner irritation eller sveda, medan du anvander plastret, bér du ta av detta. Det irriterade omradet
bor vara fritt fran plaster tills irritationen gatt over.

Andra biverkningar som kan uppsta:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
Hudtillstand pa eller runt applikationsstallet for plastret som kan innefatta rodnad, utslag, kldda, sveda,
hudinflammation och sma blasor.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Hudskador och hudsar.
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Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
Oppet sar, svar allergisk reaktion och allergi.

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 lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Versatis ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa pasen och kartongen. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i skydd mot kyla. Far e] frysas.
Efter pasens 6ppnande skall den hallas noga forsluten. Ljuskansligt.

Hallbarhet efter pasens 6ppnande: 14 dagar.

Anvénd inte detta ldkemedel om du méarker att pasen ar skadad, eftersom plastren da kan torka ut och bli
mindre klibbiga.

Destruktion av Versatis

Anvanda plaster innehaller fortfarande den aktiva ingrediensen, som kan vara skadlig fér andra. Vik ihop
det anvanda plastret pa mitten med de klibbiga sidorna mot varandra och kasta bort sa att det ar utom
rackhall fér barn.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar lidokain.

Varje 10 cm x 14 cm plaster innehaller 700 mg (ekvivalent med 5% v/v) lidokain.

Ovriga innehallsamnen i plastret (hjalpamnen) ar glycerol, flytande sorbitol, karmellosnatrium,
propylenglykol (E1520), urea, tungt kaolin, vinsyra, gelatin, polyvinylalkohol, aluminiumglycinat,
dinatriumedetat, metylparahydroxibensoat (E218), propylparahydroxibensoat (E216), polyakrylsyra,
natriumpolyakrylat, renat vatten.

Stddjevav och skyddsfilm: polyetentereftalat (PET)
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Det medicinska plastret ar 14 cm 1angt och 10 cm brett. Det &r vitt och tillverkat av fleecetextil markt med
"lidokain 5%". Plastren ar forpackade i aterférslutningsbara pasar, som vardera innehaller 5 plaster.

Varje kartong innehaller 5, 10, 20, 25 eller 30 plaster férpackade i 1, 2, 4, 5 respektive 6 pasar. Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

Grunenthal GmbH
Zieglerstr. 6
52078 Aachen
Tyskland

Lokal féretradare

Grunenthal Sweden AB

Gustav lll:s Boulevard 34

169 73 Solna

Sverige

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Frankrike, Grekland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen,
Luxemburg, Malta, Nederldnderna, Norge, Polen, Rumanien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Storbritannien,
Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern, Osterrike: Versatis

Portugal: Vessatis

Denna bipacksedel andrades senast 2019-07-18
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