Indlaegsseddel: Information til brugeren

Versatis® 5 % medicinsk plaster
Lidocain

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Le&gen har ordineret Versatis til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med lzgen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Bemaerk, at den seneste indleegsseddel for dette produkt kan ses pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Versatis
Sadan skal du bruge Versatis

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Versatis indeholder lidocain, som er lokalbedgvende og virker ved at deempe smerterne i huden.

Du har faet Versatis til behandling af en smertefuld lidelse i huden: postherpetisk neuralgi (PHN). Den
kendetegnes normalt ved lokale symptomer i form af braenden, stikken eller smertejag.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Versatis
Brug ikke Versatis
- hvis du er allergisk over for lidocain eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel

(angivet i punkt 6).

- hvis du har reageret med overfalsomhed pa andre leegemidler, der ligner lidocain, sasom
bupivacain, etidocain, mepivacain eller prilocain

- pa beskadiget hud eller dbne sar

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apoteket, far du bruger Versatis.

Kontakt laegen, hvis du har en alvorlig leversygdom, alvorlige hjerteproblemer eller alvorlige
nyreproblemer.

Versatis ma farst settes pa huden, nar blarer og sar er helet. Plasteret ma ikke anvendes pa eller i
nzrheden af gjne eller mund (pa slimhinder).

Lidocain nedbrydes i leveren til flere andre stoffer. Et af disse stoffer er 2,6-xylidin, som har vist sig at
medfare svulster hos rotter, nar de far det gennem hele livet i meget hgje doser. Det vides ikke, om



dette har betydning for mennesker.

Bgrn og unge
Versatis er ikke undersggt hos patienter under 18 ar, og plasteret ma normalt ikke anvendes af denne
aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Versatis
Forteel altid lzegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apoteket til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Versatis bar ikke bruges under graviditet, medmindre det er strengt ngdvendigt.

Det er ikke undersggt, om plasteret kan anvendes af kvinder, der ammer. Ved brug af Versatis vil det
kun veere meget sma maengder af det aktive stof, lidocain, som gar over i blodet. Det er usandsynligt,
at det vil pavirke et barn, der ammes.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Versatis vil neppe pavirke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken. Du ma
derfor kare bil eller betjene maskiner under brug af Versatis.

Versatis indeholder propylenglycol, methylparahydroxybenzoat og propylparahydroxybenzoat
Plastrene indeholder propylenglycol (E1520). Kan give irritation af huden.

Plastrene indeholder methylparahydroxybenzoat (E218) og propylparahydroxybenzoat (E216). Kan
give allergiske reaktioner (kan optreede efter behandlingen).

3.  Sadan skal du bruge Versatis

Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa
apoteket.

Den saedvanlige dosis er 1-3 plastre om dagen svarende til starrelsen pa de smertende hudomrader.
Plasteret kan klippes i mindre stykker, sa de passer til det bergrte omrade. Du ma hgjst bruge 3 hele
plastre ad gangen.

Plastrene skal tages af efter 12 timers brug, sa du far en pause pa 12 timer uden plaster. Du kan valge
at bruge Versatis om dagen eller om natten.

Normalt kan du fgle en vis smertelindring allerede den farste dag, hvor du bruger plasteret, men der
kan ga op til 2-4 uger, for du opnar fuld smertelindring med Versatis. Tal med leegen, hvis du til den
tid stadig har mange smerter, sa fordelene ved behandlingen kan blive afvejet mod de mulige ulemper
(se punkt 2 under "Advarsler og forsigtighedsregler™).

Du skal regelmassigt til legen for at fa kontrolleret, om Versatis virker efter hensigten.

For du setter Versatis pa det bergrte omrade

- Huvis der er har pa det hudomrade, hvor det ger ondt, kan du klippe det af med en saks. Du ma ikke
barbere harene af.

- Huden skal vare ren og ter.

- Du kan anvende creme og lotion pa det bergrte hudomrade under pausen, hvor du ikke har plaster
pa.

- Hvis du lige har taget et kar- eller brusebad, skal du lade huden kele af, for du stter plaster pa.



Sadan sattes plasteret pa

1. trin: abn posen, og tag et eller flere plastre ud

» riveller klip langs den stiplede linje pa posen
e pas pa ikke at beskadige plastrene, hvis du anvender saks
tag et eller flere plastre ud afhangigt af starrelsen pa det smertende hudomrade

2. trin: luk posen

. luk posen omhyggeligt efter brug
plasteret indeholder vand og kan terre ud, hvis posen ikke er teet tillukket

3. trin: klip eventuelt plasteret til

. klip plasteret til, for du tager beskyttelselseslaget af, hvis
det skal tilpasses det smertende hudomrade

4. trin: fjern beskyttelseslaget

. fjern det gennemsigtige lag fra plasteret
. undga helst bergring af plasterets klebelag




5. trin: saet plasteret pa, og tryk det godt fast pa huden

. set op til tre plastre pa det smertende hudomrade

. tryk plasteret godt fast pa huden

. tryk i mindst 10 sekunder, til du er sikker pa, at det
klaeber fast

. sarg for, at hele plasteret klaeber til huden, ogsa i kanterne

Plasteret ma hgjst sidde pa i 12 timer
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Det er vigtigt, at Versatis kun er i kontakt med huden i 12 timer. Hvis du har flest smerter om natten,
kan du f.eks. satte plaster pa om aftenen klokken 19 og fjerne det igen klokken 7 naste morgen.

Hvis du har flere smerter om dagen end om natten, kan du f.eks. satte plaster pa klokken 7 om
morgenen og fjerne det igen om aftenen klokken 19.

Kar- og brusebad, svemning og badning

Serg sa vidt muligt for, at Versatis ikke kommer i kontakt med vand. Du kan tage et bad eller ga i
vandet i de perioder, hvor du ikke har plaster pa. Hvis du lige har taget et bad, skal du lade huden kgle
af, for du setter plaster pa.

Hvis plasteret gar af

| sjeldne tilfeelde kan plasteret falde af eller lgsne sig. | sa fald skal du forsgge at klaebe det fast igen
pa samme omrade. Hvis det ikke vil sidde fast, skal du tage det af og satte et nyt plaster pa samme
omrade.

Sadan fjernes Versatis
Nar du skifter plaster, skal du treekke det gamle plaster langsomt af. Hvis plasteret ikke er let at fa af,
kan du blgdgere det med lunkent vand i nogle minutter, fer du tager det af.

Hvis du glemmer at tage plasteret af efter 12 timer
Tag det gamle plaster af, sa snart du kommer i tanke om det. Vent med at satte et nyt plaster pa, til der
er gaet 12 timer.

Hvis du har brugt for mange plastre

Hvis du har brugt flere plastre end ngdvendigt eller har ladet dem sidde for leenge pa, kan du have en
gget risiko for at fa bivirkninger.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt flere Versatis, end der star i denne
information, eller flere end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag pakningen med.



Hvis du har glemt at bruge Versatis
Hvis du glemmer at satte et nyt plaster pa, efter at der er gaet 12 timer uden plaster, skal du satte et
nyt plaster pa, sa snart du kommer i tanke om det.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis huden bliver irriteret eller begynder at svie, mens plasteret sidder pa, skal plasteret fjernes. Der
ma ikke sattes plaster pa det irriterede omrade, fer irritationen er gaet over.

Meget almindelige bivirkninger, som kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer, er ngvnt
nedenfor.

Disse bivirkninger kan omfatte pavirkning af hud pa eller omkring det sted, hvor plasteret anbringes,
og f.eks. besta i radme, udsleet, klge, breenden, beteendelse i huden og sma blzrer.

Ikke almindelige bivirkninger, som kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer, er naevnt
nedenfor.
Beskadiget hud og sar i huden.

Meget sjeeldne bivirkninger, som kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 personer, er
naevnt nedenfor.
Abent sér, alvorlig allergisk reaktion og allergi.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til:

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.
Hold posen tzt tillukket efter abning.
Efter abning af posen skal plastrene anvendes i lgbet af 14 dage.

Brug ikke leegemidlet, hvis der er synlige tegn pa beskadigelse af posen. I sa fald kan plastrene tgrre
ud og fa nedsat klebeevne.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

Sadan kasseres Versatis
Efter brug indeholder plastrene stadig aktivt stof, som kan veere skadeligt for andre. Fold de brugte
plastre sammen pa midten med klaebefladen indad, og kasser dem, sa barn ikke kan fa fat i dem.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Versatis indeholder:

Aktivt stof: lidocain. Et plaster pa 10 cm x 14 cm indeholder 700 mg (5 %) lidocain.

@vrige indholdsstoffer i plasteret (hjeelpestoffer): glycerol; sorbitol, flydende; carmellosenatrium;
propylenglycol (E1520); urea; kaolin, tung; vinsyre; gelatine; polyvinylalkohol; aluminiumglycinat;
dinatriumedetat; methylparahydroxybenzoat (E218); propylparahydroxybenzoat (E216);
polyacrylsyre; natriumpolyacrylat; renset vand.

Underlag og beskyttelseslag: polyethylenterephthalat (PET).

Udseende og pakningsstarrelser
Det medicinske plaster er 14 cm langt og 10 cm bredt. Det er hvidt, fremstillet af fleecestof og meerket
”lidocaine 5 %”. Plastrene er pakket i genlukkelige poser med 5 stk. i hver.

En @ske indeholder 5, 10, 20, 25 eller 30 plastre pakket i henholdsvis 1, 2, 4, 5 eller 6 poser. Ikke alle
pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Grilinenthal Denmark Aps

Arne Jacobsens Allé 7

DK-2300 Kgbenhavn S

Fremstiller:
Grinenthal GmbH
Zieglerstrasse 6
52078 Aachen
Tyskland

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:

@strig, Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Den Tjekkiske Republik, Estland, Frankrig,
Grekenland, Irland, Island, Italien, Letland, Litauen, Luxembourg, Malta, Nederlandene, Norge,
Polen, Rumenien, Slovakiet, Slovenien, Storbritannien, Spanien, Sverige, Tyskland, Ungarn: Versatis
Portugal: Vessatis

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 09/2015



