Pakendi infoleht: teave patsiendile

Lidocaine Accord 10 mg/ml siistelahus
Lidocaine Accord 20 mg/ml siistelahus
Lidokaiinvesinikkloriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstivdi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Lidocaine Accord ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Lidocaine Accord’i kasutamist
Kuidas Lidocaine Accord’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Lidocaine Accord’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPDN -

1. Mis ravim on Lidocaine Accord ja milleks seda kasutatakse

LidocaineAccordon lokaalanesteetikum. Seda kasutatakse kehaosade tuimestamiseks vdikeste
kirurgiliste protseduuride ajal. See takistab valuaistingu liikumist nérvide kaudu ajju, nii et te ei tunne
enam valu. Toime tekib mdne minuti jooksul peale siisti ja mo6dub aeglaselt peale kirurgilist
protseduuri.

2. Mida on vaja teada enne Lidocaine Accord’i kasutamist

Teile ei tohi seda ravimit manustada:

- kui olete lidokaiinvesinikkloriidi, amiidi-tiitipi anesteetikumidevdi selle ravimi mis tahes
koostisosade (loetletud 1digus 6) suhtes allergiline.

- kui teil on viga madal vererdhk vdi kui te olete kaotanud palju verd vdi teisi kehavedelikke v&i
teie siida ei ole voimeline piisavalt verd pumpama muudel pohjustel, siis teile ei tohi Lidocaine
Accord’i siistida seljaajju.

Rédkige oma arstiga, kui iiks neist punktidest kehtib teie kohta enne kui teile manustatakse seda
ravimit.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Lidocaine Accord’i kasutamist pidage ndou oma arsti, apteekri voi meditsiinidega:
*kui te olete eakas vdi teie iildseisund on ndrk;

* kui teil on mdni siidamehaigus, nagu aeglane voi ebaregulaarne sildametegevus voi
siidamepuudulikkus;

* kui teil on kopsuhaigus vdi hingamishiire;

* kui teil on mdni maksahaigus v&i neeruprobleemid;

* kui teil krambihood (epilepsia);

« kui teil on siistitavas piirkonnas pdletik vdi infektsioon;

* kui teil on porfiiiiria (harvaesinev parilik haigus, mis mdjutab nahka ja nérvisiisteemi);
* kui teil on probleeme vere hiiiibimisega;

* kui te olete rase viimast trimestrit (raseduse viimased kolm kuud).



Kui te ei ole kindel, kas midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, rddkige oma arstiga enne, kui teile
manustatakse Lidocaine Accord’i.

Muud ravimid ja Lidocaine Accord
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vtate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Réskige oma arstile, kui te vGtate monda jargmistest ravimitest:

* teised lokaalanesteetikumid;

* ravimid, mida kasutatakse mao voi kaksteistsdrmiksoole haavandi raviks (nt tsimetidiin);
* ravimid, mida kasutatakse siidame riitmihéirete raviks (nt amiodaroon).

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Soltuvalt annusest ja manustamisviisist voib Lidocaine Accord ajutiselt mdjutada autojuhtimist ja
masinate kdsitsemise vdimet.

Kiisige oma arstilt, millal oleks ohutu jétkata neid tegevusi.

Lidocaine Accord sisaldab naatriumi

1 ml siistelahust sisaldab umbes 0,118 mmol naatriumi (kui kasutatakse tugevust 10 mg/ml) v&i 0,082
mmol naatriumi (kui kasutatakse tugevust 20 mg/ml). Seda tuleb arvesse vdtta patsientide puhul,

kes on piiratud naatriumisisaldusega dieedil.

3. Kuidas Lidocaine Accord’i kasutada

Lidocaine Accord’imanustab teile arst. See siistitakse teile veeni, lihasesse, naha alla voi
epiduraalruumi seljaajuldhedal.

Arst manustab teile annuse, mis sdltub valu leevendamise tiiiibist. Annus s6ltub ka kehakaalust,
vanusest, fiilisilisest seisundist ja kehaosast, kuhu ravimit siistitakse. Teile manustatakse madalaim
annus, mis avaldab soovitud toime.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Annust vihendatakse lastel ja norga iildseisundiga patsientidel.

Lidocaine Accord’i manustatakse tavaliselt operatsiooni vajava kehaosa ldhedusse.

Kui te kasutateLidocaine Accord’i rohkem Kui ette ndhtud

Teie raviarst on koolitatud tegelema t&siste kdrvaltoimetega, juhul kui teile manustatakse liiga palju
Lidocaine Accord’i.

Esimesed Lidocaine Accord’i iileannustamise siimptomid on tavaliselt jirgmised:

- krambid,

- rahutus,

- pearinglus v&i -podritus,

- iiveldus,

- tuimus voi torkimistunne huulte ja suu timbruses,

- ndgemishdired.

Kui teil tekib moni neist siimptomitest voi kui te arvate, et olete saanud liiga palju Lidocaine Accord’i,
radkige sellest kohe oma arstile voi meditsiinidele.

Tasisemad korvaltoimed, mis vdivad tekkida Lidocaine Accord’iiileannustamisel, on néiteks tasakaalu
ja koordinatsiooni hdired, kuulmishéired, eufooria, segasus, kdnehéired, kahvatus, higistamine,



vérisemine, krambid, toime siidamele ja veresoontele, teadvuse kaotus, kooma ja lithiajaline
hingamiskatkestus (apnoe).

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka Lidocaine Accordpdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Rédkige kohe oma arstile vdi meditsiinidele, kui teil tekib raske allergiline reaktsioon (angioddeem v&i
anafiilaktiline Sokk). Siimptomid v&ivad olla jargmised (tekivad ootamatult):

- ndo, huulte, keele voi kori turse; see vdib raskendada neelamist,

- raske vdi ootamatu kite, jalgade ja pahkluude paistetus,

- hingamisraskused,

- tugev nahasiigelus (koos 166bega),

- palavik,

- vererdhu langus.

Need korvaltoimed on harvad (vdivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st).

Teised voimalikud kdrvaltoimed:

Viga sage (voib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st)
- madal vererShk
- iiveldus.

Sage (vOib esineda kuni 1 inimesel 10-st)
- ndeltega torkimistunne nahal

- pearinglus

- aeglane siidameriitm

- kdrge vererdhk

- oksendamine.

Aeg-ajalt (vdib esineda kuni 1 inimesel 100-st)
- krambid

- keele tuimus voi torkimistunne suu iimbruses
- helin k&rvus voi helitundlikkuse suurenemine
- ndgemishdéired

- teadvuse kadu

- virisemine

- uimasus

- peapOdritus

- kohin korvus

- miirgistuse tunne

- kOnehiired.

Harv (voib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)

- tilitundlikkusreaktsioonid nagu ndgestdbi (urtikaaria), 166ve, angioddeem ja rasketel juhtudel
anafiilaktiline Sokk

- aistingute muutused voi lihasndrkus (neuropaatia)

- seljaaju timbritseva membraani pdletik (arahnoidiid), mis v3ib pShjustada valu alaseljas v&i valu,
tuimust voi ndrkustunnet jalgades

- topeltndgemine

- ebaiihtlane voi katkev pulss

- aeglustunud v&i katkev hingamine.

Korvaltoimetest teavitamine



Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Lidocaine Accord’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mérgitud ampullil/viaalil ja karbil parast
,,K0lblik kuni:/EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Uhekordseks kasutamiseks, kasutada kohe parast avamist, allesjddnud lahus hivitada.

Arge kasutage seda ravimit, kui tiheldate,et lahuse virv on muutunud.Siistelahust ei tohi kasutada, kui
lahuses on voorkehi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Lidocaine Accord sisaldab

Toimeaine on lidokaiinvesinikkloriid.

Lidocaine Accord 10 mg/ml siistelahus: 1 ml siistelahust sisaldab 10 mg lidokaiinvesinikkloriidi.
Lidocaine Accord 20 mg/ml siistelahus :1 ml siistelahust sisaldab 20 mg lidokaiinvesinikkloriidi.
Teised koostisosad on naatriumkloriid, vesinikkloriidhape (pH kohandamiseks), naatriumhiidroksiid
(pH kohandamiseks) ja siistevesi.

Kuidas Lidocaine Accord vilja nfeb ja pakendi sisu
Lidocaine Accordon selge, virvitu, steriilne siistelahus. Saadaval on kaks tugevust 10 mg/ml ja 20
mg/ml.
Lidocaine Accord 10 mg/ml siistelahus on saadaval:
Klaasampullid: 5 x 2 ml, 10 x 2 ml, 20 x 2 ml
5x5ml, 10x5ml, 20 x5 ml
10x 10 ml, 20 x 10 ml

Klaasviaalid: 1 x20 ml

Lidocaine Accord 20 mg/ml siistelahus on saadaval:

Klaasampullid: 5 x2 ml, 10 x 2 ml, 20 x 2 ml
5x5ml, 10x5ml, 20 x 5 ml
5x10ml, 10 x 10 ml, 20 x 10 ml

Klaasviaalid: 1 x20 ml

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja:



Miiiigiloa hoidja
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holland

Tootjad
Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow, Middlesex HA1 4HF
Uhendkuningriik

voi

Wessling Hungary Kft
Foti ut 56.

1047 Budapest
Ungari

Infoleht on viimati uuendatud mértsis 2019.

Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
Uhekordseks kasutamiseks, kasutada kohe parast avamist, allesjdénud lahus havitada.

Arge kasutage seda ravimit, kui tiheldate, et lahuse virv on muutunud. Siistelahust ei tohi kasutada,
kui lahuses on vdorkehi.

Manustamisviis

Lidocaine Accord’i peab manustama inimene, kellel on kogemused regionaalanesteesias ja kes oskab
elustamisvotteid. Lokaalanesteetikumide manustamisel peavad olema kéepérast elustamiseks vajalikud
vahendid.

Palun vaadake annustamist ravimi omaduste kokkuvdttest.




