Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Takipril 20 mg/ml injektioneste, liuos
prilokaiinihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tata laaketta, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Takipril on ja mihin sitd kéytetdan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Takiprilia
Miten Takiprilia kaytetaén

Mahdolliset haittavaikutukset

Takiprilin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk

1. Mité Takipril on ja mihin sita k&ytetaan

Takipril 20 mg/ml on amidirakenteisiin paikallispuudutteisiin kuuluva ladke ja se on injektioneste,
liuos. Takipril injektionestetta kdytetddn aikuisille puuduttamaan tiettyja alueita ja estamaan kipua
leikkauksen aikana.

Takipril injisoidaan selkarankasi alaosaan. Se poistaa nopeasti kivun vyotarosta alaspéin lyhyeksi
aikaa (lyhytaikaiset leikkaukset).

Prilokaiinihydrokloridia, jota Takipril sisaltdd, voidaan joskus kayttdad myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa l&akarilta,
apteekkihenkilékunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin sinulle annetaan Takiprilia

Sinulle ei tule antaa Takiprilia

- jos olet allerginen prilokaiinihydrokloridille, muille amidirakenteisille paikallispuudutteille
tai tdmén laakkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on vaikea johtumishairié sydamessa,

- jos sinulla on vaikea anemia,

- jos sinulla on epétasapainossa oleva sydamen vajaatoiminta,

- jos sinulla on sydanperdinen tai nestevajauksesta johtuva sokki,

- jos sinulla on synnynndinen tai hankittu methemoglobinemia,

- jos sinulla on yleisié tai spesifeja subaraknoidaalianestesian tekniikkaan liittyvia vasta-
aiheita.

Takiprilia ei saa antaa verisuoneen.
Takiprilia ei saa antaa alle 6 kk ikaisille lapsille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 148kéarin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Takiprilia:



- jos olet aiemmin saanut vakavan reaktion puudutusaineesta
- jos sinulla on ihotulehdus lahelld aiottua injektiokohtaa tai injektiokohdassa
- jossinulla on jokin seuraavista:
- keskushermoston sairaus, kuten aivokalvontulehdus, polio tai anemiasta johtuvia
selkdytimen ongelmia
- vaikea paansarky
- kasvaimia aivoissa, selkdytimessa tai muualla
- selkaytimen tuberkuloosi
- askettdinen selkdydinvamma
- hyvin alhainen verenpaine tai pieni verivolyymi
- veren hyytymiseen liittyvi& ongelmia
- akuutti porfyria
- nestetta keuhkoissa
- verenmyrkytys
- jos sinulla on sydansairaus (esim. kokonainen tai osittainen johtumishairio, sydamen
vajaatoiminta, rytmihairio)
- jos sinulla on maksan tai munuaisten sairauksia
- jos sinulla on neurologinen sairaus, kuten multippeliskleroosi, toispuolihalvaus,
alaraajahalvaus tai neuromuskulaarisia sairauksia
- jos yleistilasi on heikentynyt.

Spinaalipuudutuksen saa antaa vain l1&8kéri, jolla on asianmukainen tietdmys ja kokemus. Hoitavan
ladkarin vastuulla on huolehtia toimenpiteistd, joilla valtetadan injektio verisuoneen seka tietaa,
kuinka haittavaikutukset tunnistetaan ja hoidetaan.

Lapset ja nuoret

Takiprilia ei suositella annettavaksi lapsille ja nuorille. Takiprilin turvallisuutta ja tehoa lasten ja
nuorten hoidossa ei ole varmistettu. Tietoa ei ole saatavilla.

Takiprilin antaminen alle 6-vuotiaille lapsille on vasta-aiheista methemoglobinemian suurentuneen
riskin vuoksi.

Muut la8kevalmisteet ja Takipril

Kerro l4&kérille, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut tai saatat joutua ottamaan muita
ladkkeitd, myds ladkkeitd, joita ladkari ei ole madrannyt. Kerro erityisesti, jos kdytat sydamen
rytmihdiridihin tarkoitettuja laékkeita (luokan 1 rytmihairioladkket) ja kipuldakkeita.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
neuvoa ladkariltd, joka paattad, voitko saada Takiprilia. Prilokaiinia ei pida kayttaa paikalliseen tai
alueelliseen puudutukseen synnytyksen aikana.

Ei tiedetd, erittyykd prilokaiini ihmisen rintamaitoon. Rintaruokintaa voi jatkaa noin 24 tuntia
hoidon jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kayttd
Al4 aja alaka kayta tyokaluja tai koneita, silla Takipril voi tilapaisesti hairitd reaktioitasi ja lihasten
koordinaatiota.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvia. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Takipril sisaltdd natriumia
Tama la&kevalmiste sisaltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos (maksimiannos
4 ml Takipril injektionestettd) eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.



3. Miten Takiprilia kdytetaan

Taman ladkkeen antaa sinulle ladkari, joka paattaa, mikéa annos on sinulle sopiva. Tavanomainen
annos aikuisille on 40-60 mg prilokaiininydrokloridia (2—-3 ml Takiprilia); suurin annos on 80 mg
prilokaiinihydrokloridia (4 ml Takiprilia).

Laakari antaa sinulle Takiprilia selkdrankasi alaosaan, kun istut tai olet makuulla.

Takiprilia ei suositella annettavaksi lapsille ja nuorille. Takiprilin turvallisuutta ja tehoa lapsilla ja
nuorilla ei ole varmistettu. Takiprilin antaminen alle 6 kuukauden ikaisille lapsille on vasta-aiheista
methemoglobinemian suurentuneen riskin vuoksi.

Paotilaille, joiden yleiskunto on heikentynyt ja joilla on muita todettuja samanaikaisia sairauksia
(esim. verisuonitukos, arterioskleroosi, diabeettinen polyneuropatia), annetaan tavallista pienempi
annos.

Jos maksan tai munuaisten toiminta on heikentynyt, suositellaan tavallista pienempien annosten
kayttamista.

Takipril annetaan selkdydinnesteeseen.

Hétatilanteissa tarvittavien valineiden, laékkeiden ja ensiaputaitoisen henkilékunnan tulee olla
valittomasti saatavilla. Paikallispuudutteiden kdyton jalkeen on harvoin ilmoitettu vakavia reaktioita,
my®ds silloin kun potilaalla ei ole aiemmin todettu yliherkkyyksia.

Jos olet saanut liikaa Takiprilia

Sinulle antaa Takiprilia 1aakari, jolla on kokemusta spinaalipuudutuksen antamisesta, joten ei ole
todennakdista etta saisit yliannoksen. Kuitenkin jos annos annetaan vahingossa verisuoneen, saatat
kokea ohimenevia haittoja, kuten nako- tai kuulohdirioitd, lihasnykayksia, vapinaa, kouristuksia ja
tajunnan menetystd. Aina kun sinulle annetaan Takiprilia, paikalla on tilanteen hoitamiseen
tarvittavat vélineet.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kéaytostd, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin l&ake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd
saa.

Kuten kaikkia paikallispuudutteita kaytettaessa, valtimopaine voi alentua ékillisesti ja sydamen
syketiheys voi hidastua.

Sinulla voi olla pahoinvointia, alentunut verenpaine tai hidas syke. Muita mahdollisia vaikutuksia
ovat leikkauksen jalkeinen paansérky, oksentelu ja virtsaamisvaikeudet.

Mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleisia: voi esiintyd useammalla kuin yhdella henkil6lla kymmenesta
Verenpaineen aleneminen, pahoinvointi

Yleisi&: voi esiintyd yhdella henkil6lla kymmenesta
Tuntohdiriot, huimaus, oksentelu

Melko harvinaisia: voi esiintya yhdella henkil6lla sadasta



Kouristukset, suun ympérystén tuntohairiot, tajunnan menetys, vapina, kielen puutuneisuus,
puhehéiritt, kuulohdiriot, korvien soiminen, nakohairiot, selkakipu, ohimeneva lihasheikkous,
hidas syddmen syketiheys, kohonnut verenpaine.

Harvinaisia: voi esiintyd yhdella kayttajalla tuhannesta

Methemoglobinemia (vereen liittyva hairid), sinertava iho, anafylaktinen sokki, anafylaktiset
reaktiot, allergiset reaktiot, kutina.

Araknoidiitti (selkaydintd ymparoivan kalvon tulehdus), hermojen tuntohairict (késien ja jalkojen
puutuneisuus tai heikkous), aareishermojen vauriot.

Kaksoiskuvien nakeminen, sydanpysahdys, epasaannéllinen sydamen syke, hengityslama.

Takipril injektioneste ei todennédkdisesti aiheuta vakavia haittavaikutuksia, paitsi jos se vahingossa
ruiskutetaan véaralla tavalla tai yhdessa muiden paikallispuudutteiden kanssa. Jos ndin kdy, saattaa
esiintyd kielen puutumista, paan pyoralla oloa, huimausta, vapinaa ja kouristuksia. Erittdin harvoin
prilokaiinin kayttoon on liittynyt sydankohtaus, hengitysvaikeuksia, kehon alaosan tunnottomuutta
ja allergisia reaktioita, jotka voivat aiheuttaa ihottumia, turvotusta tai hyvin alhaista verenpainetta.

Harvinainen mutta vakava spinaalipuudutuksen haittavaikutus on korkea tai tdydellinen
spinaaliblokki, joka johtaa sydan- ja verenkiertoelimiston ja hengityksen lamaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee
myads sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Takiprilin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata 1aakettd ampullissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyta alle 25 °C. Al sailyta kylmassa. Ei saa jaatya. Sailyta alkuperaispakkauksessa. Herkka
valolle.

Kayta vélittdmasti avaamisen jalkeen.

Al kayta Takiprilia, jos havaitset, etta liuos ei ole kirkas tai sisiltad nakyvia hiukkasia.
Kayttamaton valmiste on havitettdva. Koska valmistetta kéytetddn vain sairaalassa, sairaala
huolehtii kayttdmattd jadneen ladkkeen havittdmisestd. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Takipril siséltda

Vaikuttava aine on prilokaiinihydrokloridi.

1 ml injektioliuosta sisaltdd 20 mg prilokaiinihydrokloridia (mik4 vastaa 2 %:a).

1 ampulli, jossa on 5 ml liuosta, sisaltdd 100 mg prilokaiinihydrokloridia.

Muut aineet ovat:



Vedetdn glukoosi tai glukoosimonohydraatti
Natriumhydroksidi 1N (pH:n sdatamisté varten)
Injektionesteisiin kaytettava vesi

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Injektioneste, liuos. Kirkas, véaritén liuos.
Takipril liuos on tyypin | kirkkaissa, varittdmissa lasiampulleissa.
Laatikko sisaltda 10 ampullia, joista jokaisessa on 5 ml injektionestettd, liuosta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Saksa

Postiosoite:
34209 Melsungen
Saksa

Valmistaja:

Sirton Pharmaceuticals SpA
Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)
Italia

L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Societa Di Esercizio SpA
Strada Statale 67 (Tosco Romagnola) Localita Granatieri
50018 Scandicci (Firenze)

Italia

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11

48155 - Minster
Saksa

Edustaja: B. Braun Medical Oy, Huopalahdentie 24, 00350 Helsinki
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 5.3.2020

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Valmisteyhteenveto on lisatty pakkausselosteen loppuun irti leikattavana osiona.



Bipacksedel: Information till anvandaren
Takipril 20 mg/ml injektionsvéatska, 16snhing
prilokainhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvéanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Takipril &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du far Takipril

Hur Takipril anvands

Eventuella biverkningar

Hur Takipril ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk

1. Vad Takipril ar och vad det anvands for

Takipril 20 mg/ml &r en typ av lakemedel som kallas lokalanestetikum, tillhGrande gruppen amider
och &r en injektionsvétska, 16sning. Takipril anvands till vuxna fér bedévning av specifika
kroppsdelar och forhindrar smartor under operation.

Takipril injiceras i nedre delen av ryggraden. Detta stoppar snabbt smartor fran midjan och ner
under en begrénsad tid (kortvariga kirurgiska ingrepp).

Prilokainhydroklorid som finns i Takipril kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Takipril

Takipril far inte ges till dig

- om du ar allergisk mot prilokainhydroklorid, andra lokalbedévningsmedel av amidtyp eller
nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6),

- om du har allvarliga problem med 6verledningen i hjdrtat,

- om du lider av svar blodbrist,

- om du har obehandlad hjartinsufficiens,

- om du &r i chock pa grund av att hjéartats pumpformaga sviktar och mangden blod i kroppen
ar for liten,

- om du lider av medfédd eller férvarvad methemoglobinemi,

- om det finns allmanna eller specifika tillstand eller faktorer, som gor att det ar olampligt med
den teknik som anvénds vid ryggméargsbeddvning.

Takipril far inte injiceras i ett blodkarl.
Takipril far inte anvandas till barn yngre &n 6 manader.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du far Takipril:
- om du vid nagot tidigare tillfalle har reagerat kraftigt pa ett bedévningsmedel



- om du har en hudinfektion vid eller i narheten av det foreslagna injektionsstéllet
- om du lider av nagot av foljande:
— sjukdomar i centrala nervsystemet sasom hjarnhinneinflammation, polio och
problem med din ryggmaérg pa grund av blodbrist
—  svar huvudvark
— tumdr i hjarnan, ryggraden eller andra tumdrer
— tuberkulos i ryggraden
— nyligen har haft en skada pa ryggraden
— mycket lagt blodtryck eller liten blodvolym i kroppen
— problem med blodets formaga att levra sig
— akut porfyri
— vaétska i lungorna
— blodférgiftning
- om du har problem med hjértat (t ex totalt eller partiellt hjartblock, hjéartinsufficiens,
rytmrubbningar)
- om du har lever- eller njurproblem
- om du lider av en neurologisk sjukdom, sasom multipel skleros, ensidig forlamning,
dubbelsidig férlamning eller neuromuskuldra sjukdomar
- om du har nedsatt allmantillstand.

Ryggmargsbeddvning far endast ges av ldkare med tillracklig kunskap och erfarenhet. Den
behandlande ldkaren &r ansvarig for att vidta de nédvandiga atgarder som kravs for att undvika att
injektionen ges i ett blodkarl och vara kapabel att kdnna igen och behandla biverkningar.

Barn och ungdomar

Takipril rekommenderas inte till barn och ungdomar. Takiprils sakerhet och effekt hos barn och
ungdomar har inte sékerstéllts. Inga data finns tillgangliga.

Takipril far inte ges till barn yngre &n 6 manader pa grund av ¢kad risk for utveckling av
methemoglobinemi.

Andra lakemedel och Takipril

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel, aven receptfria
sadana. Detta géller sarskilt om du tar lakemedel mot oregelbunden hjartrytm (klass I
antiarytmika) och mot smértor.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare innan du far detta lakemedel. Din ldkare avgor om du kan fa en injektion med Takipril.
Prilokain bor inte ges for lokal eller regional beddvning under forlossning.

Det ar inte kant om prilokain passerar 6ver i brostmjolk. Amning kan aterupptas cirka 24 timmar
efter behandling.

Karformaga och anvandning av maskiner
Kor inte bil och arbeta inte med verktyg eller maskiner eftersom Takipril tillfalligt kan paverka din
reaktionsformaga och muskelkoordination.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra
arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Takipril innehaller natrium



Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos (maximal dos om 4 ml
Takipril injektionsvétska, 16sning), d.v.s. ar nast intill ”natriumfritt”.

3. Hur Takipril anvands

Du kommer att fa detta lakemedel av din lakare, som bestammer vilken dos som &r korrekt for dig.
Vanlig dos till vuxna ar 40-60 mg prilokainhydroklorid (2-3 ml Takipril). Maximal dos ar 80 mg
prilokainhydroklorid (4 ml Takipril).

Lakaren kommer att ge dig Takipril i nedre delen av ryggraden medan du sitter eller ligger ner.

Takipril rekommenderas inte till barn och ungdomar. Takiprils sékerhet och effekt hos barn och
ungdomar har inte sékerstallts. Takipril far inte ges till barn yngre d4n 6 manader pa grund av 6kad
risk for utveckling av methemoglobinemi.

Hos patienter med nedsatt allmantillstand och med diagnostiserade samtidiga sjukdomar (t ex stopp
i blodkarl, aderforkalkning, sjukdom i perifera nerver orsakad av diabetes (diabetisk
polyneuropati)), &r en minskning av dosen nédvandig.

Vid nedsatt lever- eller njurfunktion rekommenderas en lagre dosniva.

Takipril injiceras i ryggmargsvatskan.

Utrustning, lakemedel och personal som &r kapabla att ta itu med en nédsituation maste finnas i
omedelbar narhet. Sallsynta fall av allvarliga reaktioner har rapporterats efter anvandning av
lokalbeddvningsmedel, dven hos patienter som inte tidigare har drabbats av éverkénslighet.

Om du har fatt for stor mangd av Takipril

Lakaren som ger dig Takipril har erfarenhet av att ge lokalbeddvning i ryggmargen, darfor ar det
inte troligt att du far en 6verdos. Skulle dosen oavsiktligt injiceras direkt in i blodet, kan du fa
kortvariga problem med syn eller horsel, muskelryckningar, skakningar, darrningar, kramper
(krampanfall) och medvetsldshet. Nar du far Takipril kommer det att finnas utrustning tillganglig
for att behandla dig om en Gverdos ges.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte
fa dem.

Som for alla lokalbedévningsmedel, kan artartrycket sjunka och pulsen kan bli langsammare.

Du kan kanna dig illamaende, fa lagt blodtryck eller langsammare hjartslag. Andra méjliga
biverkningar ar huvudvark efter operation, krakningar och svarigheter att urinera.

Eventuella biverkningar &r:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare
Sankt blodtryck, illamaende

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
Domningar, yrsel, krakningar



Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

Kramper, domningar runt munnen, medvetsloshet, skakningar, domningar i tungan, talsvarigheter,
horselproblem, tinnitus, synstérningar, ryggsmartor, dvergaende muskelsvaghet. Langsam
hjartrytm, forhojt blodtryck.

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare

Methemoglobinemi (en storning i blodets formaga att ta upp syre och avge koldioxid), nedsatt
syresattning av blodet med blaaktig hud och lappar (cyanos). Anafylaktisk chock, anafylaktiska
reaktioner, allergiska reaktioner, klada. Inflammation i membran som omger ryggraden
(araknoidit), domningar eller svaghet i armar och ben (neuropati), skador pa perifera nerver.
Dubbelseende. Hjartstopp, oregelbunden hjartrytm. Nedsatt andningsfunktion.

Det ar osannolikt att Takipril fororsakar allvarliga biverkningar savida inte det oavsiktligt ges pa fel
satt eller anvands tillsammans med andra lokalbeddvningsmedel. Om det sker kan domningar i
tungan, omtockning, yrsel, skakningar och kramper uppsta. | extremt séllsynta fall har prilokain
satts i samband med hjartattack, andningssvarigheter, kanslobortfall i nedre delen av kroppen och
allergiska reaktioner, som kan fororsaka hudutslag, uppsvullnad eller mycket Iagt blodtryck.

En sallsynt men allvarlig biverkning vid en ryggmargsbedévning ar en hog eller fullstandig
ryggmargsblockad, som leder till starkt nedsatt hjart-karl- och lungfunktion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Takipril ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ampullerna och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Anvands omedelbart efter dppnandet.

Takipril far inte anvandas om losningen inte &r klar och partikelfri.

Overbliven medicin ska kastas. Eftersom lakemedlet endast ges pa sjukhus ombesorjer sjukhuset
destruktionen. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar


http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar prilokainhydroklorid.

1 ml injektionsvétska, 16sning innehaller 20 mg prilokainhydroklorid (motsvarande 2 %).

1 ampull med 5 ml 16sning innehéller 100 mg prilokainhydroklorid.

Ovriga innehallsamnen &r:

Vattenfri glukos eller glukosmonohydrat
Natriumhydroxid 1N (fér pH-justering)
Vatten for injektionsvétskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Injektionsvatska, 16sning. Klar, farglds 16sning.
Takipril 16sning levereras i klara, farglésa glasampuller typ 1.
Kartong med 10 ampuller, som var och en innehaller 5 ml injektionsvétska, I6sning.

Innehavare av godkannande for forsaljning

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen

Tyskland
Tillverkare

Sirton Pharmaceuticals S.p.A.
Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)
Italien

L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Societa Di Esercizio S.p.A.
Strada Statale 67 (Tosco Romagnola) Localita Granatieri
50018 Scandicci (Firenze)

Italien

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 - Miinster
Tyskland

Ombud:
Finland: B. Braun Medical Oy, Hoplaksvagen 24, 00350 Helsingfors
Sverige: B. Braun Medical AB, Box 110, 182 12 Danderyd

Denna bipacksedel &ndrades senast 5.3.2020
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Produktresumén har tillfogats i slutet av den tryckta bipacksedeln och kan rivas av.
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