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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Tapin®
25 mg/g +25 mg/g creme
Lidocain og prilocain

@) ORIFARM

38639-01-02

Laes denne indlaegsseddel grundigt. Den indeholder vigtige informationer.

Du kan fa Tapin uden recept. For at opna den bedste behandling skal du vaere omhyggelig med at folge anvisningerne for Tapin.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
Sperg pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virknin? og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Tapin
3. Sadan skal du bruge Tapin

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Sadan virker Tapin:

Tapin er en creme, der virker lokalbedevende pa hudens overflade.
Cremen ger huden eller omradet omkring stedet, hvor cremen smeores
pa, midlertidigt folelseslost. Du kan dog stadig meerke det, hvis omra-
det bliver trykket pa eller berort. Cremen smeres pa huden og deekkes
med en teetsluttende forbinding. De aktive indholdsstoffer frigeres fra
cremen og treenger ned i hudens overflade, hvor de har en lokalbe-
dovende virkning.

Medicinens anvendelse:

Tapin kan anvendes som lokalbedevende middel for nalestik, f.eks. i
forbindelse med blodprever eller hvis du skal have et kateter sat ind i
en vene. Tapin anvendes ogsa i forbindelse med overfladiske kirurgiske
indgreb pa huden, f.eks. pa vorter og pa kensslimhinder for fjernelse
af vorter. Tapin anvendes ogsa for kirurgisk rensning af skinnebenssar.

Laegen kan have givet dig Tapin for noget andet. Folg altid laegens
anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge
Tapin

Brug ikke Tapin

* hvis du er overfolsom (allergisk) over for andre lokalbedovelsesmid-
ler, over for de aktive stoffer lidocain og prilocain eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Tapin.

* hvis du har en sjeelden blodsygdom (glukose-6-fosfat-dehydrogenase-
mangel eller methaemoglobinaemi).

« til for tidligt fedte spaedbern, fadt fer graviditetens 37. uge.

Vaer ekstra forsigtig med at bruge Tapin

* Cremen ma ikke komme i kontakt med gjnene. Hvis Tapin kommer i
kontakt med gjnene, bor du straks skylle dem med vand eller salt-
vandsoplasning og beskytte gjnene, indtil de foles normale igen.
Kontakt laegen, hvis du far problemer.

* Cremen bor ikke anvendes pa kensslimhinder hos born.

* Cremen bor ikke pasmores en beskadiget trommehinde.

* Hvis du er i behandling med leegemidler, som normaliserer hjerteryt-
men, f.eks. amiodaron. | s& fald kontrollerer laegen din hjertefunk-
tion omhyggeligt.

¢ Hvis du bliver vaccineret med en levende vaccine, ber legen folge op
pa vaccinationen.

 Cremen ma ikke anvendes til barn mellem 0 og 12 maneder, som
behandles med methaemoglobin-fremmende legemidler. Laegen kan
fortaelle dig, hvilken type legemidler det er.

 Cremen ma ikke anvendes hos for tidligt fodte barn, som er fodt for
37. svangerskabsuge.

Tapin ma ikke smores pa beskadigede hudomrader eller dbne sar. Hvis
du har beskadigede hudomrader, inficerede omrader, rifter, redme i
huden, hudafskrabninger eller andre &bne sar, skal du sperge laegen
eller pa apoteket, for du bruger cremen.

Hvis folgende gaelder for dig, ber du ikke bruge cremen, og laegen vil
vaere ekstra omhyggelig, for han/hun bruger den:

« hvis du er svaekket eller akut syg

* hvis du har blodforgiftning

o hvis du har sveert nedsat leverfunktion

* hvis du har nedsat hjertefunktion

* hos born over 12 ar, som vejer mindre end 25 kg

« for nyfedte under 3 maneder

* hvis du har epilepsi

o hvis du har langsom hjerterytme (bradykardi)

« hvis du har nedsat nyrefunktion

* hvis du har sveert chok

« hvis du har nedsat maengde blodplasma (hypovolaemi)

« hvis du har en neurologisk lidelse

. gvils d)u har Wolff-Parkinson-White-syndrom (en medfedt hjerteli-

else

« hvis du har hjerteblok

. hviﬁ du har en enzymmangel (glucose-6-fosfatdehydrogenase-man-
gel

Det er vigtigt at felge doseringsanvisningerne, iseer pa nybarberet hud.

Hvis du har atopisk dermatit, kan en kortere virkningstid vaere tilstraek-
kelig. Virkningstider pa over 30 minutter kan resultere i en oget fore-
komst af lokale hudreaktioner.

Brug af anden medicin

Hvis du bruger flere laegemidler samtidig, kan de pavirke hinanden.

Forteel det til din laege, hvis du bruger et af folgende leegemidler sam-

tidi%(med Tapin, da din dosis muligvis skal justeres:

* Sakaldt methaemoglobin-fremmende midler, f.eks. sulfonamider
(medicin mod urinvejsinfektioner).

 Midler mod forstyrrelser i h{er‘terytmen (f.eks. amiodaron).

¢ Andre lokalbedovende midler.

« Laegemidler til behandling af halsbrand (cimetidin) eller laegemidler
til hjertet (betablokkere), da de kan forstaerke prilocains virkning.

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som
ikke er kebt pa recept, naturmedicin og steerke vitaminer og mineraler.

Graviditet og amning
Spedr'g'din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for
medicin.

Graviditet:
Der bor udvises forsigtighed, hvis Tapin anvendes under graviditet.
Sporg laegen til rads.

Amning:
Tapin udskilles i modermaelken, men hvis dosis ikke overskrides, er der
ingen risiko for barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Tapin pavirker ikke evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maski-
ner, nar det anvendes ved de anbefalede doser.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i Tapin
Tapin indeholder polyoxyleret hydrogeneret ricinusolie (Arlatone G),
som kan medfore hudreaktioner.

3. Sadan skal du bruge Tapin

Dette afsnit indeholder generelle dosisanbefalinger for brug af Tapin
creme. Hvis laegen har givet dig andre anvisninger, skal du folge dem.
Det er meget vigtigt, at du felger informationen i denne indlaegssed-
del og den anbefalede dosering neje for at fa den bedste virkning og
undga alvorlige bivirkninger.

Tapin i forbindelse med lokalbedovelse af huden
Et tykt lag Tapin smeres pa det hudomrade, som skal behandles. Omra-
det deekkes med et lufttaet materiale, f.eks. plastfilm.

Voksne
Procedurer, som vedrgrer sma, begraensede hudomrader, f.eks. brug af
intravengse kanyler, udtagning af blodprever og isetning af venekate-
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ter: Cirka 2 g creme paferes hudomréadet og sidder i minimum 1 time
for indstik af nalen og i hojst 5 timer.

For venepunktur ber der ga 5 minutter, efter at cremen er fjernet, for
at sikre, at sammentraekning af blodkar er reduceret, og at venepunk-
turen er nemmere at udfore.

Barn

Procedurer, som vedrorer sma, begraensede hudomrader, f.eks. brug af
intravengse kanyler, udtagning af blodprover eller overfladiske kirurgi-
ske indgreb som afskrabning af vorter: ca. 1g/10 cm?i 1 time.

3-11 méaneder: Maks. 2 g Tapin pé et hudomréde, som ikke overstiger
20 cm?2. Virkningstid: cirka 1 time, hojst 4 timer.

1-5 &r: Maks. 10 g Tapin pa et hudomrade, som ikke overstiger 100 cm2.
Virkningstid: cirka 1 time, hojst 5 timer.

6-11 ar: Maks. 20 g Tapin pa et hudomrade, som ikke overstiger 200
cm?2. Virkningstid: cirka 1 time, hojst 5 timer.

Brug pa beskadiget hud

Hvis huden er beskadiget, f.eks. i forbindelse med atopisk eksem eller
vorter, anbefales en kortere virkningstid pa 15-30 minutter. For bern
med atopisk eksem anbefales en virkningstid pa 30 minutter for
afskrabning af vorter.

Brugsanvisning:

1. Smer cremen pa det sted, der skal
bedoves.

2. Cremen ma ikke gnides ind. Daek cremen
med et plaster, sa det tykke lag bevares.
Serg for, at plastret sidder teet.

3. Skriv tidspunktet ned for, hvornar plast-
ret blev sat pa. Lad plastret sidde i hojst - Plaster
5 timer for voksne og born over 1 ar, og
i hojst 1 time for born under 1 ar.

r Creme

9:15 <«—-Tid

4. Fjern plastret, og ter den resterende creme af.

Brug af Tapin til behandling af skinnebenssar

Tapin smeres pa skinnebenssaret, og saret daekkes med et luftteet,
beskyttende lag, f.eks. plastfilm. Cremen skal sidde i minimum 30
minutter, men det kan forege den bedovende effekt at lade cremen
sidde i 60 minutter. Herefter fjernes cremen med bomuldsgaze. Rens-
ning af skinnebenssaret skal begynde umiddelbart herefter.

Voksne

Pafor et tykt lag Tapin, cirka 1-2 g/10 cm?, pa skinnebenssaret. Daek
med en luftteet forbinding. Den maksimale dosis, som kan paferes et
skinnebenssar, er 10 g. Tapin kan anvendes til rensning af skinnebens-
sar mindst 15 gange over en periode pa 1-2 maneder.

Tal med din lzege eller apoteket, hvis du mener, at Tapins effekt er for
stor eller lille.

Hvis du har brugt for meget Tapin

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere
Tapin, end der star her, eller mere end laegen har foreskrevet, og du af
den grund feler dig utilpas.

Tag pakningen med.

o Der er i sjeeldne tilfaelde set methaemoglobinaemi hos barn (blafarv-
ning af laeber, negle og senere af huden pa grund af mangel pa ilt i
blodet).

* Hvis Tapin bruges i store doser sammen med sakaldte methaemoglo-
bin-fremmende midler som f.eks. sulfonamider (middel mod urinvejs-

infektion), kan det medfare foraget methamoglobinindhold i blodet
(blafarvning af lzeber, negle og senere af huden).

o Hvis cremen daekker store dele af kroppen, kan de virksomme stoffer
optages i blodet og give symptomer pa overdosis som f.eks. folelses-
lgshed i laeber og rundt om munden, erhed, svimmelhed og evt. syns-
forstyrrelser.

4. Bivirkninger

Tapin kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Almir;delige bivirkninger (optreeder hos mellem 1 og 10 ud af 100 pati-

enter):

 Midlertidige lokale reaktioner, f.eks. radme eller bleghed i huden
eller veeskeophobning (edem) (nar den bruges til hud, kensslimhin-
der og skinnebenssar).

¢ En normalt let braendende, kleende eller varm fornemmelse pa appli-
kationsstedet (nar den bruges til kensslimhinder og skinnebenssar).

Ikke almindelige bivirkninger (optraeder hos mellem 1 0g 10 ud af

1.000 patienter):

¢ En normalt let braendende, kloende eller varm fornemmelse pa appli-
kationsstedet (nar den bruges til hud).

* Lokal fornemmelse af forstyrrelse pa applikationsstedet, f.eks. prik-
ken (nar den bruges til kansslimhinder).

. P[u;iirritation pa applikationsstedet (nar den bruges til skinnebens-
sar).

Sjeeldne bivirkninger (optraeder hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 pati-

enter):

* Blodforstyrrelser (metheemoglobinaemi) (nar den bruges til huden)

¢ Lokale hudlzasioner, iseer med lengere virkningstid (nar den bruges
til huden)

« |rritation af @jnene ved utilsigtet gjenkontakt (nar den bruges til
huden)

¢ Allergiske reaktioner (nar den bruges til hud, kensslimhinder og skin-
nebenssar)

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bli-
ver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Nogle
bivirkninger kan kreaeve behandling.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indberettes til Leegemiddelsty-
relsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine
parerende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelsty-
relsen. Du finder skema og vejledning pa Leegemiddelstyrelsens net-
sted www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring

¢ Opbevares utilgeengeligt for bern.

¢ Brug ikke Tapin efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlabs-
datoen (Exp) er den sidste dag i den naevnte maned.

¢ Opbevaringstid efter anbrud er 6 maneder.

¢ Opbevar ikke Tapin ved temperaturer over 25 °C.

o Af hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilet-
tet eller skraldespanden. Sporg pa apoteket, hvordan du skal aflevere
medicinrester.

6. Yderligere oplysninger

Tapin indeholder
Aktivt stof:
Lidocain 2,5 % (25 mg/g) og prilocain 2,5 % (25 mg/g).

Qvrige indholdsstoffer:
Polyoxyleret, hydrogeneret ricinusolie (Arlatone G); carbomer (Carbo-
pol 980 NF); natriumhydroxid og renset vand.

Udseende og pakningsstorrelser
Hvid creme

Pakningsstorrelser:

5 g tube med 2 daekplastre

5 g tube med 3 daekplastre
5x5 g tube

5x 5 g tube med 12 daekplastre
30 g tube

Ikke alle pakningsstarrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S.
info@orifarm.com

Rosendahls

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt 10/2010
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