Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Tapin 25 mg/g +25 mg/g emulsiovoide
lidokaiini ja prilokaiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén ldikkeen kayttamisen, silli se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan, tai kuten Id4kéri, apteekkihenkilokunta

tai sairaanhoitaja on neuvonut sinulle.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tapin on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytidt Tapin-valmistetta
Miten Tapin-valmistetta kiytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Tapin-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SNk WD~

1.  Mita Tapin on ja mihin siti kiytetiin

Tapin siséltdd kahta vaikuttavaa ainetta, lidokaiinia ja prilokaiinia. Molemmat kuuluvat
paikallispuudutteiden ryhmééan.

Tapin puuduttaa ithon pinnan tilapdisesti. Se levitetddn iholle ennen tiettyja ladketieteellisid toimenpiteitd.
Se poistaa iholta kivun tunnetta, mutta voit edelleen tuntea paineen ja kosketuksen.

Aikuiset, nuoret jalapset

Tapin-valmistetta voidaan kéyttdé ihon puuduttamiseen ennen:
* neulan pistimistd (esimerkiksi jos saat injektion tai sinulta otetaan verikoe)
* pienid iholeikkauksia.

Aikuiset

Tapin-valmistetta voidaan myos kdyttdd ihon puuduttamiseen ennen:
» sédérihaavojen puhdistusta tai vaurioituneen ihon poistoa

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Tapin-valmistetta
Ali kiytd Tapin-valmistetta
* jos olet allerginen lidokaiinille tai prilokaiinille tai samankaltaisille puudutteille taitiméin

ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kumn kiytdt Tapmn-
valmistetta.

* jos sinulla tai lapsellasi on harvinainen perinndllinen vereen littyvd sairaus, jota kutsutaan
glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutokseksi

* jos sinulla tai lapsellasi on veren pigmenttiarvoihin littyvd sairaus, jota kutsutaan
methemoglobinemiaksi.

+ Al kiiytd Tapin-valmistetta ihottumiin, viilltohaavoihin, naarmuihin tai avohaavoihin
sddrihaavoja lukuun ottamatta. Jos sinulla on téllaisia ihovaurioita, kysy asiasta ladkariltd tai
apteekkihenkilokunnalta ennen emulsiovoiteen kayttoa.

* jos sinulla tai lapsellasi on kutiava ihotauti eli atooppinen ihottuma, lyhyempi kéyttdaika iholla
saattaa olla riittdva. Yli 30 minuutin kéyttdaika saattaa aiheuttaa enemmén paikallisia
ihoreaktioita (ks. myds kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

* jos kdytdt tiettyjd syddmen rytmihdirididen hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd
(luokan IIT rytmihdirioldékkeitd, kuten amiodaronia). Talloin Id&kédri seuraa syddmesi
toimintaa.

Suositeltua annostusta ja ihoaluetta ja kiyttdaikaa on tirkedd noudattaa, koska imeytyminen dskettéin
ajellulta iholta saattaa tehostua.

Viltid Tapin-valmisteen joutumista silmiin, koska se voi aiheuttaa drsytysté. Jos Tapin-valmistetta joutuu
vahingossa silmédén, huuhtele vilittomésti runsaalla haalealla vedelld tai keittosuolalinoksella. Suojaa
silméési, kunnes sen tunto palaa.

Tapin-valmistetta eipidd kadyttda vaurioituneelle tirykalvolle.

Kun Tapin-valmistetta kdytetddn ennen elivad rokotetta sisiltdvien rokotteiden (esim.
tuberkuloosirokotteiden) antamista, ladkéri tai sairaanhoitaja pyytdd sinua palaamaan vastaanotolle tietyn
ajan kuluttua rokotustuloksen tarkistamiseksi.

Lapset januoret

Alle 3 kuukauden ikdisilli imevéisilli/vastasyntyneilli todetaan usein ohimenevii klinisesti
merkityksetontd veren pigmenttiarvojen suurenemista, methemoglobinemiaa, alle 12 tunnin aikana
Tapin-valmisteen kayton jilkeen.

Tutkimuksissa ei ole voitu varmistaa Tapin-valmisteen tehoa, kun vastasyntyneen lapsen kantapiisté otetaan
verindyte. Klinisissd tutkimuksissa ei ole voitu varmistaa Tapin-valmisteen riittdvad kipua lievittivda tehoa
ympiérileikkauksessa.

Tapin-valmistetta eipidd kayttdd alle 12 kuukauden ikdisille lapsille, jotka saavat samanaikaisesti muita
ladkkeitd, jotka vaikuttavat veren pigmenttiarvoihin (methemoglobinemia) (esim. sulfonamideja, ks.
kohta 2 Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen kiytto).

Tapin-valmistetta ei pidd kayttida keskosille.

Muut Liéike valmis teet ja Tapin
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Kerro lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos sind tai lapsesi on
askettiin kiyttanyt tai saanut seuraavia lddkkeita:
» sulfonamideiksi kutsuttuja lddkkeitd ja nitrofurantoiinia, joita kdytetddn infektioiden hoitoon
» fenytoiiniksi ja fenobarbitaaliksi kutsuttuja ladkkeitd, joita kdytetdédn epilepsian hoitoon
* muita paikallispuudutteita



* epéitasaisen syddmen sykkeen hoitoon kiytettdvid lddkkeitd, kuten amiodaronia

» simetidiinia tai beetasalpaajia, jotka saattavat suurentaa lidokaiinin pitoisuuksia veressd. Talld
yhteisvaikutuksella ei ole kliinistd merkitystd lyhytaikaisessa Tapin-hoidossa suositelluilla
annoksilla.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Satunnaisella Tapin-valmisteen kdytolld raskauden aikana ei todenndkoisesti ole haitallisia
vaikutuksia sikioon.

Tapin-valmisteen vaikuttavat aineet (lidokaiini ja prilokaiini) erittyvét ihmisen rintamaitoon. Niiden maara
on kuitenkin niin pieni, ettei siitd yleensd koidu vaaraa lapselle.

Eldinkokeissa ei ole todettu haitallista vaikutusta uroksen tai naaraan hedelmallisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tapin-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta taisilldi on vdhdinen vaikutus ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn suositelluilla annoksilla.

Tapin siséltii hydrattua polyoksietyloitua risiinioljya (Arlatone G)
Tapin sisdltdd hydrattua polyoksietyloitua risiinidljyd (Arlatone G), joka voi aiheuttaa ihoreaktioita.

3.  Miten Tapin-valmistetta kiytetiin

Kéyta tatd ladketta juuri siten kuin tdssi pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laékari, apteekkihenkilokunta
tai sairaanhoitaja on maarannyt. Tarkista ohjeet lddkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta, jos
olet epdvarma.

Tapin-valmisteen kaytto
- Emulsiovoiteen kéyttopaikka, kdyttomddrd ja vaikutusaika riippuvat kiyttotarkoituksesta.
- Laakari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja laittaa emulsiovoiteen sinulle tai ndyttéa,
kuinka voit laittaa sen itse.
- Kun Tapin-valmistetta kdytetdan sukupuolielimiin, lidkérin tai sairaanhoitajan on valvottava sen
kéyttoa.

Al kiiyti Tapin-valmiste tta seuraaville ihoalueille:
- villlot, naarmut ja haavat sddrihaavoja lukuun ottamatta
- ihottuma
- silmét tai silmien ympérys
- nenin, korvan tai suun sisdpuoli
- perdaukko
- lasten sukupuolielimet.

Yliherkkyyden kehittymisen ehkdisemiseksi henkildiden, jotka levittdvét tai poistavat emulsiovoidetta
usein, on pyrittdva valttdmain kosketusta emulsiovoiteen kanssa.

Tuubin suojakalvo rikotaan kéyttden apuna korkissa olevaa karked.



Kiytto iholle ennen pienehkdji toimenpiteitii (kuten pistosta tai pienié iholeikkauksia):

Emulsiovoide levitetdédn iholle paksuna kerroksena. Ladkéri, apteekkihenkilokunta tai
sairaanhoitaja kertoo sinulle, mihin se laitetaan.

Sen jilkeen emulsiovoide peitetdén peittositeelld [muovikelmu]. Side poistetaan juuri
ennen toimenpiteen aloittamista. Jos kdytdt emulsiovoidetta itse, varmista, ettd olet saanut
peittositeitd ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta.

Tavanomainen annos aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille on 2 g (grammaa).
Aikuisten ja yli 12-vuotiaiden lasten kyseessi ollessa emulsiovoide levitetddn véhintdan
60 minuuttia ennen toimenpidetti (ellei emulsiovoidetta kiyteti sukupuolielimiin). Al
kuitenkaan levitd sitd yli 5 tuntia ennen toimenpidetta.

Lapsille kiytettdva Tapin-valmisteen maédra ja vaikutusaika rippuu heiddn idstdéan.
Ladkari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta kertoo sinulle, kuinka paljon kéytét
valmistetta ja milloin se on laitettava.

On hyvin tirkeé, ettd noudatat tarkasti seuraavia ohjeita kayttdessdsiemulsiovoidetta:

1.

Purista emulsiovoidetta kasaksi tarvittavaan kohtaan ihollasi (esimerkiksi suunniteltuun
pistoskohtaan). Puolet 5 gin tuubista vastaa noin 2 g:aa Tapin-valmistetta.

2. Al hiero emulsiovoidetta ihoon.
Poista suojapaperi ja ota peittoside esiin.

3.

4. Poista valkoinen, kaksiosainen suojakerros peittositeen toiselta puolelta tarttuvan osan
paljastamiseksi.



5. Peitd voidekerros varovasti peittositeen tarttuva pinta ihoa vasten. Ali levitd voidetta
peittositeen alla.

6. Poista kaksiosainen, nuolilla merkitty muovinen takaosa. Kinnitd peittoside reunoista

huolellisesti ja paina sitd kevyesti paremman pidon saamiseksi. Anna vaikuttaa viahintidn 60
minuuttia.

7. Laikéri tai sairaanhoitaja poistaa peittositeen ja emulsiovoiteen juuri ennen ladketieteellistd
toimenpidettd (esimerkiksi juuri ennen pistosta).

Kiytto sadrihaavoihin ennen puhdis tusta tai vaurioitune en ihon pois toa
* Tavanomainen annos on 1-2 g emulsiovoidetta kullekin 10 cm2n kokoiselle ihoalueelle,
enimméisannos on 10 g.

* Emulsiovoiteen péélle laitetaan ilmatiivis peittoside, kuten muovikelmu 30-60 minuuttia
ennen kuin haava on tarkoitus puhdistaa. Poista emulsiovoide pumpulilla ja aloita haavan
puhdistus viipymatta.

» Tapin-valmistetta voidaan kdyttdd ennen siddrihaavojen puhdistusta korkeintaan 15 kertaa
1-2 kuukauden aikana.

+ Siirihaavoja hoidettaessa Tapin-tuubi on tarkoitettu kertakdyttdon. Tuubi ja mahdollinen
kayttdmaton lddkevalmiste on hdvitettdva jokaisen hoitokerran jalkeen.

Jos kiytit enemmiéin Tapin-valmis tetta kuin sinun pitiisi



Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Tapin-valmisteen yliannostuksen oireet on lueteltu seuraavassa. Niitd oireita ei todenndkoisesti ilmene, jos
Tapin-valmistetta kdytetddn suositusten mukaisesti.
- pyorrytys tai huimaus
- ihon kihelmointi suun ympérilld ja kielen tunnottomuus
- makuaistin héirid
- nddn hdmértyminen
- korvien soiminen
- Onolemassa my6s akuutin methemoglobinemian (veren pigmenttiarvojen hdirion) riski. Se on
todenndkoisempi, kun tiettyjd ladkkeitd kdytetddn samanaikaisesti. Jos nidin kdy, iho muuttuu
hapen puutteen vuoksi sinertdvan harmaaksi.

Vakavissa yliannostustapauksissa oireita voivat olla kouristuskohtaukset, matala verenpaine, hidas
hengitys, hengityspysdhdys ja muutokset syddmen sykkeessd. Nama vaikutukset voivat olla
hengenvaarallisia.

Jos sinulla on kysymyksid timédn lidkkeen kaytostd, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd saa. Ota
yhteys lddkérin tai apteekkihenkilokuntaan, jos sinulle ilmenee seuraavia haittavaikutuksia tai jos ne
nayttavit jatkuvan. Kerro lddkidrille myos kaikista muista vointiasi heikentdvistid asioista

kéyttdessisi Tapin-valmistetta.

Alueelle, jolle Tapin-valmistetta on kédytetty, saattaa ilmaantua lievd reaktio (ihon kalpeutta tai punoitusta,
lievdd turvotusta, aluksi polttavaa tunnetta tai kutinaa). Nama oireet ovat tavallisia reaktioita kiytettdessa
emulsiovoidetta tai paikallispuudutteita ja ne hdvidvit pian ilman erityisid hoitotoimenpite itd.

Jos havaitset haitallisia tai epétavallisia vaikutuksia Tapin-valmistetta kdyttdessasi, lopeta sen kiytto ja ota
yhteys lddkériin tai apteekkihenkilokuntaan mahdollisimman pian.

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta)
» ohimenevit paikalliset ihoreaktiot (ihon kalpeus, punoitus, turvotus) késitellylld alueella
hoidettaessa ithoa, genitaalien limakalvoja tai sddrihaavoja
 aluksi lievd polttava tunne, kutina tai kuumoitus késitellylld alueella hoidettaessa genitaalien
limakalvoja taisddrihaavoja

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta)
» aluksi lievd polttava tunne, kutina tai kuumoitus késitellylld alueella hoidettaessa ihoa
» tunnottomuus (kihelméinti) késitellylld alueella hoidettaessa genitaalien limakalvoja
 Kkésitellyn ihon drsytys hoidettaessa sidrihaavoja

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta)



+ allergiset reaktiot, jotka voivat harvoin kehittyd anafylaktiseksi sokiksi (ihottuma, turvotus,
kuume, hengitysvaikeudet ja pyortyminen) hoidettaessa ihoa, genitaalien limakalvoja tai
sddrihaavoja

* methemoglobinemia (verisairaus) hoidettaessa ihoa

* pieni pistemédinen verenvuoto kdsitellylld alueella (erityisesti lapsilla, joilla on ihottumaa, kun
valmistetta kiytetddn pitkdan) hoidettaessa ihoa

* silmien &rsytys, jos Tapin-valmistetta joutuu vahingossa kosketukseen niiden kanssa
hoidettaessa thoa

Muut haittavaikutukset lapsilla
Methemoglobinemia, verisairaus, jota todetaan yleisemmin 0-12 kuukauden ikdisilld vastasyntyneilld ja
imeviisilld, usein yliannostuksen yhteydessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tadma
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tissd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan osoitteeseen Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea,
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, FI-00034 Fimea, kotisivu : www.fimea.f1. Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tiectoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

5.  Tapin-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kdyti Tapin-valmistetta pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Kestoaika avaamisen jilkeen on kuusi kuukautta.
Séilytd Tapin alle 25 °C:n IAmpétilassa.

Lédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Tapin sisdltiai
Tapin-valmisteen vaikuttavat aineet ovat:
lidokaiini 2,5 % (25 mg/g) ja prilokaiini 2,5 % (25 mg/g).

Muut aineet ovat:
Hydrattu polyoksietyloitu risini6ljy (Arlatone G), karbomeeri (Carbopol 980 NF), natriumhydroksidi ja
puhdistettu vesi.

Tapin-valmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Valkoinen emulsiovoide

Pakkauskoot:
5 gn tuubi ja 2 peittosidetta
5 gn tuubi ja 3 peittosidettd



Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Tanska

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
info@orifarm.com

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 04.09.2024



Bipacksedel: Information till anviindaren
Tapin 25 mg/g +25 mg/g krim
lidokain och prilokain

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

Anvéind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Tapin &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta mnan du anvinder Tapin
Hur du anvidnder Tapin

Eventuella biverkningar

Hur Tapin ska forvaras

Forpackningens nnehéll och dvriga upplysningar

A

1.  Vad Tapin ir och vad det anvinds for

Tapin nnehaller tva aktiva substanser, lidokain och prilokain. De tillhor
lakemedelsgruppen lokalanestetika (lokalbedovningsmedel).

Tapin verkar genom att bedova huden under en kort tid. Krdmen liggs pé huden fore vissa
medicinska ingrepp. Smértan i huden minskar men man kan fortfarande kénna tryck och
berdring.

Vuxna, ungdomar och barn
Kridmen kan anvindas for att beddva huden nfor
» nalstick (t.ex. en injektion eller ett blodprov)

* mindre operationer i huden.
Vuxna

Kriamen kan dven anvindas for att bedova huden infor
» rengdring eller borttagning av skadad hud pa bensar.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Tapin

Anvind inte Tapin



e omdu dr allergisk mot lidokain eller prilokain eller liknande typer av lokalbedévningsmedel
eller nagot annat innehdllsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Vamingar och forsiktighet
Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterskan innan du anvdnder Tapin

om du eller ditt barn har en séllsynt arftlig blodsjukdom kallad “glukos-6-
fosfatdehydrogenasbrist™.

om du eller ditt barn har problem med pigmenthalten 1 blodet, sd kallad “methemoglobinemi”.
Anvind inte Tapin pa hudomrdden med utslag, skérsar, skrubbsar eller andra 6ppna sar, med
undantag av bensar. Om du har niagot av dessa problem ska du tala med likare eller
apotekspersonal innan du anviander krdmen.

om du eller ditt barn har kliande hud s.k atopiskt eksem, kan det ricka om krdmen ligger pa
huden under kortare tid. Om krdmen ligger pa huden lingre tid &n 30 minuter kan det leda till
fler lokala hudreaktioner (se dven avsnitt 4 “Eventuella biverkningar™).

om du anviander vissa likemedel for att behandla rubbningar ihjartrytmen (antiarytmika klass
III, sdsom amiodaron). Isd fall kommer likaren att 6vervaka din hjartfunktion.

P& grund av att krdmen eventuellt tas upp littare inyrakad hud ar det viktigt att folja
rekommenderad dosering, hudyta och appliceringstid.

Undvik att fa Tapin i 6gonen da det kan orsaka irritation. Om du skulle raka fa Tapin i 6gonen ska
du omedelbart skdlja rikligt med fjummet vatten eller koksaltlosning (natriumklorid). Var forsiktig
sd du inte fir ndgot i 6gat innan kénseln har kommit tillbaka.

Tapin ska inte anvindas pa en skadad trumhinna.

Om du anvinder Tapin mnnan du vaccineras med levande vaccin (t.ex. tuberkulosvaccin), ska du
g4 pa avtalade aterbesok till likaren eller sjukskoterskan for att kontrollera resultatet av
vaccinationen.

Barn och ungdomar

Hos spadbarn/nyfodda barn under 3 ménaders alder dr en tillfillig 6kning av blodpigmentet
methemoglobin vanligt 1 upp till 12 timmar efter att Tapin-krdmen lagts pa. Denna tillfilliga
Okning har dock ingen betydande péverkan pa barnet.

Kliniska studier har mte kunnat bekrifta att Tapin har effekt vid provtagning pé hilen hos
nyfodda barn eller att det ger tillrdcklig smértlindring vid omskaérelse.

Tapin ska nte anvandas till barn under 12 minader som samtidigt behandlas med andra
likemedel som péverkar mingden av blodpigmentet methemoglobin (t.ex. sulfonamider, se dven
avsnitt 2, "Andra likemedel och Tapin”).

Tapin ska inte anvdndas pé spiddbarn som é&r for tidigt fodda.

Andra likemedel och Tapin



Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvint eller kan tinkas
anvinda andra likemedel Det &r sdrskilt viktigt att du talar om for likare eller apotekspersonal om
du eller ditt barn nyligen har tagit eller behandlats med ndgot av foljande likemedel:

» Likemedel for behandling av infektioner, sulfonamider och nitrofurantoin.

» Ldkemedel for behandling av epilepsi, fenytoin och fenobarbital.

* Andra lokalbedévningsmedel.

* Likemedel mot oregelbundna hjértslag, sdsom amiodaron.

» Cimetidin eller betablockerare, da dessa kan 6ka halten lidokain iblodet. Denna péverkan

har ingen praktisk betydelse irekommenderade doser vid korttidsbehandling med Tapin.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
likare eller apotekspersonal nnan du anvidnder detta likemedel.

Enstaka anvidndning av Tapin under graviditet har sannolikt ingen negativ inverkan pé fostret.

De aktiva substanserna i Tapin (lidokain och prilokain) utsondras i brostmjolk, dock isa sma
mingder att det i allminhet inte medfor nigon risk for barnet.

Djurstudier har inte visat ndgon forsdmring av manlig eller kvinnlig fertilitet.

Korformiga och anvindning av maskiner
Tapin har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner nér det
anvinds i1 rekommenderade doser.

Tapin innehiller polyoxylerad hydrogenerad ricinolja (Arlatone G)
Tapin nnehaller polyoxylerad hydrogenerad ricinolja (Arlatone G) som kan ge hudreaktioner.

3.  Hur du anviinder Tapin

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning 1 denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Rédfraga likare, apotekspersonal eller
sjukskdterska om du dr oséker.

Sa hir anvinder du Tapin
- Var krdmen ska anvéndas, hur mycket man ska anvéinda och hur Iinge den ska ligga pé
beror pa vad den ska anvéindas till
- Din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska ldgger pa kramen eller visar dig hur du ska
gora.
- Om Tapin ska anvindas pé konsorganen ska en likare eller sjukskoterska Overvaka
anvindningen.

Anvand inte Tapin pa foljande omriden:
- Skaérsar, skrubbsar och sar, forutom bensar.
- Péd hud med utslag eller eksem.
- Ieller inérheten av 6gonen.
- Inuti ndsan, 6ronen eller munnen.



- I analoppningen.
- P4 konsorganen hos barn.

Personer som ofta applicerar eller avldgsnar kram ska undvika kontakt med krdmen for att
forhindra utveckling av dverkénslighet.

Gor hél pa tubens skyddsmembran genom att trycka locket mot membranet
Anvindning pi huden infér smi ingrepp (t.ex. nilstick eller enklare hudoperationer):

» Lagg krdmen pa huden i ett tjockt lager. Lakaren, apotekspersonalen eller sjukskoterskan
visar dig var du ska ligga pa krdmen.

» Tick sedan kraimen med ett forband (plastfolie). Detta tas av strax fore ingreppet. Om du
sjdlv ska lAgga pd kramen, kontrollera att du har fatt forband av Iikaren,
apotekspersonalen eller sjukskoterskan.

* Vanlig dos for vuxna och ungdomar Over 12 ar dr 2 g (gram).

* Till vuxna och ungdomar Over 12 ar liggs krimen pd minst 60 minuter fore ingreppet (om
mte krdmen anvinds pa konsorganen). Men, ligg mnte pa krdmen tidigare &n 5 timmar fOre
ingreppet.

» Nar det géller barn beror mdngden Tapin och hur linge den ska anvindas pa barnets alder.
Lékaren, sjukskdterskan eller apotekspersonalen beréttar hur mycket krdm du ska ta och
ndr du ska ligga pa den.

Det dr mycket viktigt att du exakt foljer anvisningarna nedan nér du ligger pé krdmen.

1. Tryck ut en klick krdm pa det stélle som ska beddvas (t.ex. dir ndlen ska stickas ). En halv 5-
grams tub motsvarar cirka 2 g Tapin.

2. Gnid inte in krdmen.
3. Ta bort pappersskiktet for att tillgingliggora forbandet.
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4. Ta bort det tvadelade, vita skyddslagret fran ena sidan av forbandet for att forbandets hiftande
del ska bli tillgingligt.

5. Placera forsiktigt forbandets hidftande sida mot huden, over klicken med kram.
Tryck inte ut krdmen under forbandet.

6. Ta bort det tvadelade plastunderlaget med pilar. Stryk forsiktig fast forbandets kanter och tryck
forsiktigt pa forbandet for béttre kontakt mot huden. Lét det sedan sitta 1 minst 60 minuter.

7. Lakaren eller sjukskdterskan tar av forbandet och krdmen precis fore ingreppet (till exempel
precis fore ndlsticket).

Anvindning pa bensér fore rengoring eller borttagning av skadad hud
* Vanlig dos dr 1-2 g krdim pa varje hudomrdde som &ar 10 cm2 (10 kvadratcentimeter).



* Kriamen liggs pa under lufititt forband, t.ex. plastfolie. Detta gors 30—60 minuter nnan
saret ska rengdras. Torka bort krdmen med gasbinda och paboérja rengdringen direkt.
* Tapin kan anvindas nfor rengéring av bensér upp till 15 ganger under 1—2 ménader.
» Tapin-tuben &r avsedd for engangsbruk nir den anviinds pé bensér. Efter varje tillfille som
en patient har behandlats ska tub med kvarvarande mnehall ska kasseras.
Om du har anvént for stor miingd av Tapin
Om du fatt 1 dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fitt 1 sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av risken
samt rddgivning.
Symtomen nédr man anviant for mycket Tapin rdknas upp i listan nedan. Om Tapin anvdnds enligt
rekommendationerna &r det osannolikt att man far dessa symtom.
- Man kénner sig yr eller svimfirdig.
- Stickningar ihuden runt munnen och domning i tungan.
- Onormal smakupplevelse.
- Dimsyn.
- Oronsusningar.
- Det finns ocksé en risk for akut methemoglobinemi (problem med méngden pigment i blodet).
- Risken é&r storre om du har tagit vissa andra likemedel samtidigt. Om detta skulle ske, blir huden
blagra pé grund av syrebrist.

Vid allvarliga fall av 6verdosering kan symtomen vara krampanfall, lagt blodtryck, langsam
andning, andningsstopp och fordndrade hjirtslag. Dessa reaktioner kan vara livshotande.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Kontakta likare eller apotekspersonal om nigon av foljande biverkningar blir besvirlig eller inte
ger med sig. Berdtta for likaren om det finns ndgot annat som gor att du inte mir bra medan du
anvander Tapin.

En lindrig reaktion (blek eller rodnad hud, Iitt svullnad, brannande eller kliande kénsla i borjan)
kan forekomma pa huden dir Tapin anvdnds. Detta &r normala reaktioner pa krimen och
beddvningsmedlet. De forsvinner efter en kort stund utan att man behdver gora nagot.

Om du far ndgra besvirande eller ovanliga reaktioner ndr du anvinder Tapin ska du sluta
anvinda krimen och tala med likare eller apotekspersonal sa snart som mojligt.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):
« Overgdende lokala hudreaktioner (blekhet, rodnad, svullnad) pa det behandlade omridet
vid behandling av hud, slemhinna pa konsorgan eller bensar.
[ bdrjan en [itt brinnande kinsla, klada eller virmekéinsla i det behandlade omradet vid
behandling av slemhinna pa konsorgan eller bensar.



Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):
* I borjan en latt brannande kénsla, kldda eller virmekénsla i det behandlade omradet vid
behandling av hud.
* Domningar (stickningar) idet behandlade omradet vid behandling av slemhinna pa
konsorgan.
* Irriterad hud i det behandlade omrédet vid behandling av bensér.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

» Allergiska reaktioner, som i séllsynta fall kan 6vergd i anafylaktisk chock (hudutslag,
svullnad, feber, andningssvarigheter och svimning) vid behandling av hud,
konsorganens slemhinna pd konsorgan eller bensar.

* Methemoglobinemi (blodsjukdom) vid behandling av hud.

* Smi punktformade blodningar idet behandlade omradet (sérskilt hos barn med eksem
om krdmen fir sitta pa linge pa huden) vid behandling av hud.

« Ogonirritation om Tapin av misstag kommer i kontakt med &gonen vid behandling av
hud.

Ytterligare biverkningar hos barn

Methemoglobinemi, en blodsjukdom, &r vanligare hos nyfodda barn och spadbarn 1 dldern 0—

12 minader, ofta i samband med 6verdosering.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt till
Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, FI-
00034 Fimea, hemsida: www.fimea.fi. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
mformationen om likemedels sédkerhet.

5.  Hur Tapin ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat/ EXP. Utgdngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Héllbarheten efter 6ppnandet dr 6 minader.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehéallsdeklaration
De aktiva substanserna ar:



Lidokain 2,5 % (25 mg/g) och prilokain 2,5 % (25 mg/g).

Ovriga innehallsimnen r:
Polyoxylerad hydrogenerad ricinolja (Arlatone G), karbomer (Carbopol 980 NF), natrumhydroxid
och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit krdm

Forpackningsstorlekar:
5 g tub med 2 tackforband
5 g tub med 3 tackforband

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

E-post: mfo@orifarm.com

Denna bipacksedel findrades senast 04.09.2024
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