Indlaegsseddel: Information til brugeren

Lidokain Mylan 10 mg/ml injektionsvaeske, oplesning
Lidokain Mylan 20 mg/ml injektionsvaske, oplesning
lidocainhydrochlorid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e  Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg leegen, apotekpersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

e  Lagen har ordineret Lidokain Mylan til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt lagen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Lidokain Mylan
Sadan skal du bruge Lidokain Mylan

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SIS

1. Virkning og anvendelse

Lidokain Mylan er et lokalbedavende middel. Det producerer et tab af folelse eller fornemmelse, der
begraenses til én del af kroppen. Det virker ved midlertidigt at blokere nerveimpulserne i det indgivne
omréde og anvendes til at at forhindre, at smerten foles 1 det omrade af kroppen, hvor den anvendes,
f.eks. fingrene, taeerne, oret, nasen eller penis. Laegemidlet kan ogsé anvendes som lokalbedevelse,
hvor adrenalin ikke kan anvendes.

Lidokain Mylan kan anvendes til voksne og barn over 1 ér.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Lidokain Mylan

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid laegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Brug ikke Lidokain Mylan:

e  hvis du er allergisk over for lidocainhydrochlorid eller andre lokalbedevende midler, der minder
om lidocain, eller et af de evrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

e  hvis du er allergisk (overfelsom) over for konserveringsmidlerne methyl- og/eller
propylparahydroxybenzoat eller para-amino-benzosyre (PABA).

e  hvis du eri alvorlig shock

e  hvis du har forstyrrelser i hjerterytmen (hjerteblok)

e  hvis du har en infektion i det omrade hvor du skal have indsprgjtningen.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, for du bruger Lidokain Mylan:
- hvis du er over 65 ar eller har en generel dérlig helbredstilstand.
- til dit barn. Dosis ber nedszttes.
- hvis du har en alvorlig lever- eller nyresygdom.
- hvis du bruger anden medicin mod forstyrrelser 1 hjerterytmen (antiarytmika).
- hvis du har en sygdom, der kaldes akut porfyri.

Brug af lokalbedavelse kan forarsage alvorlige bivirkninger, du kan vaere i en sterre risiko, hvis:
- du lider af hjerteproblemer
- Lidokain Mylan bruges i dine gjne, i hoved eller halsregion eller i din ryg (epidural)

Brug af andre lzegemidler sammen med Lidokain Mylan

Forteel det altid til l&egeneller apotekspersonalet, hvis du bruger andre legemidler eller for nyligt har
brugt andre lagemidler. Dette er isaer vigtigt med folgende leegemidler, da de kan pavirke eller blive
pavirket af Lidokain Mylan:
- antiarytmika, medicin som hjelper med at regulere dit hjertes slag
- Beta-blokere, f.eks. propralolol, anvendes mod angina, for hgjt blodtryk eller andre
hjerteproblemer
- Cimetidin, medicin mod mavesar eller halsbrand

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Det er usandsynlig at brugen af Lidokain Mylan vil pavirke fostret. Din lege vil ngje overvége fostrets
puls, hvis det anvendes tet pa livmoderen.

Lidokain Mylan udskilles i modermalken, men det er ikke sandsynligt at det ammende barn vil blive
pavirket.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Noget af legemidlet kan blive absorberet i din krop og pavirke din koordination, bevagelse og
opmarksomhed. Afhangigt af hvor og hvordan lidocainhydrochlorid anvendes, kan det pavirke din evne til
at kere bil eller betjene maskiner. Sparg din laege om, hvornér det ville vaere sikkert at kere bil eller betjene
maskiner. Du mé ikke fore motorkeretoj eller betjene maskiner, hvis du er pavirket af injektionen.

Lidokain Mylan indeholder natrium og methylparahydroxybenzoat
Lidokain Mylan indeholder natriummethylparahydroxybenzoat, som i nogle tilfzlde kan give allergiske
reaktioner (kan optreede efter behandlingen) og i sjeldne tilfelde &ndedratsbesveer.

Dette legemiddel indeholder 49,8 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 20 ml
hatteglas. Dette svarer til 2,49 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

3. Sadan skal du bruge Lidokain Mylan

Brug altid leegemidlet ngjagtig efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen
eller apotekspersonalet.
Din sygeplejerske eller leege vil give dig injektionen.



Din laege vil fastlegge den rigtige dosis for dig samt hvor og hvornar injektionen skal gives. Dette
athaenger af, hvilken type af bedevelse der er pakrevet, omrédet der skal bedeves og hvor lang tid
bedevelsen skal vare.

Hvis du har taget for meget Lidokain Mylan

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Lidokain Mylan, end der stdr i denne
information, eller mere end laeegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

I tilfzelde af en overdosis kan der forekomme forgiftningsreaktioner (se punkt 4. Bivirkninger) oftest
indenfor 15-60 minutter. Hvis Lidokain Mylan er injiceret ind i en blodare, kan en forgiftningsreaktion
straks forekomme (indenfor f& sekunder eller minutter) specielt i centralnervesystemet og hjerte-kar
systemet.

Disse reaktioner skal straks behandles af en laege.

Hvis du har yderligere spergsmél om brugen af dette laegemiddel, sé sperg laegen, sygeplejersken eller
apotekspersonalet.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
For heijt eller lavt blodtryk, svimmelhed, rystelser, langsom hjerterytme, kvalme og opkastning.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 100 personer)

Symptomer pé forgiftningsreaktioner af centralnervesystemet sdsom kramper, stikken eller
folelsesloshed omkring munden, folelsesloshed i tungen, eget lydfelsomhed, synsforstyrrelser,
rystelser, tinnitus, taleforstyrrelser og nedsat nervefunktion.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

Hjertestop, unormal hjerterytme, allergiske reaktioner, anafylaktisk shock, vejrtreekningsbesveer,
nerveforstyrrelser eller —skade, inflammation af en hinde, der omgiver rygmarven (araknoiditis) og
dobbeltsyn.

Forgiftningsreaktioner kan forekomme ved tilfelde af en overdosis eller hvis Lidokain Mylan ved en
fejl bliver injiceret i en blodare. Reaktionerne involvere hovedsageligt nerve- og kredslebssystemet og
de forste symptomer er som regel folelseslashed i munden og tungen, svimmelhed, oget lydfelsomhed,
tinnitus og synsforstyrrelser. Efterfalgende kan der forekomme mere alvorlige symptomer sdsom
problemer med at udtale ord, muskeltraekninger eller rystelser og endelig kramper og bevidstlashed.
Herudover kan vejrtrekningsproblemer forekomme. I alvorlige tilfzlde kan der forekomme lavt
blodtryk, langsom hjerterytme, forstyrrelser af hjerterytmen og hjertestop.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteketspersonalet. Dette
gaelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S,

Websted: www.meldenbivirkning.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/

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

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den nevnte maned.

Brug ikke laegemidlet, hvis du ser synlige tegn pa nedbrydning.

Fra et mikrobiologisk synspunkt kan det dbnede produkt opbevares i hgjst 7 dage ved 25 °C. Andre
opbevaringstider og betingelser efter d&bning er pa brugerens ansvar.

Sperg pé apoteketspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Lidokain Mylan indeholder:

Aktivt stof: 1 ml indeholder 10 mg eller 20 mg lidocainhydrochlorid (som monohydrat).

Ovrige indholdsstoffer:

Natriumchlorid

Natriumhydroxid/saltsyre

Natriummethylparahydroxybenzoat (E219)

Vand til injektionvaesker

Udseende og pakningssterrelser

Lidokain Mylan injektionsveeske leveres i klare haetteglas med gummipropper.
Pakningssterrelse: 5 x 20 ml haetteglas.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13

Irland

Fremstiller:

SALF SpA Laboratorio Farmacologico

Via Marconi, 2

24069 Cenate Sotto, Bergamo - Italia

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:



Danmark
Viatris ApS
Borupvang 1
2750 Ballerup

Denne indlzegsseddel blev senest zendret marts 2024,

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette leegemiddel ikke blandes med andre
leegemidler.

Fra et mikrobiologisk synspunkt kan det dbnede produkt opbevares i hgjst 7 dage ved 25 °C. Andre
opbevaringstider og betingelser efter abning er pa brugerens ansvar.
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