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1. LÆGEMIDLETS NAVN


Lidokain ”Viatris
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 ml indeholder henholdsvis 10 mg og 20 mg lidocainhydrochlorid (som monohydrat).

Hver ml indeholder 1 mg natriummethylparahydroxybenzoat (E219).

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Injektionsvæske, opløsning

Klar, farveløs opløsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Nerveblokade i fingrene, tæerne, ørerne, næsen eller penis. 

Infiltrationsanæstesi og ledningsanæstesihvor adrenalin er kontraindiceret.

Lidokain "”Viatris”" er indiceret til voksne og børn over 1 år.

4.2 Dosering og administration
Akutte, toksiske reaktioner bør forebygges ved at undgå intravaskulær injektion. Omhyggelig aspiration anbefales både inden og under injektion. Ved indgift af store doser, f.eks. til epiduralanæstesi, anbefales det at indgive en testdosis på 3-5 ml adrenalinholdig kortvirkende lokalanæstetikum. Utilsigtet intravaskulær injektion kan ses som midlertidigt stigende puls. Hoveddosis skal injiceres langsomt, 100-200 mg/min. eller i inkrementer, mens der holdes verbal kontakt til patienten. I tilfælde af symptomer på toksicitet skal injektion øjeblikkeligt stoppes.

Generelt kræver kirurgisk anæstesi (f.eks. epidural indgift) højere koncentrationer af lægemidlet. Lavere koncentrationer anvendes i mindre nerver, eller når en mindre intens blokade ønskes, f.eks. ved veer. Den anvendte mængde lægemiddel vil påvirke anæstesiens udbredelse og spredning. 

Virkningens varighed kan øges ved at bruge opløsninger, der indeholder adrenalin. For længere virkningstid injiceres lokalanæstetikum gennem et kateter. Denne metode er almindeligt anvendt til epiduralanæstesi og kan også anvendes til brachial plexus anæstesi og interpleural analgesi.

Følgende skema indeholder retningslinjer for dosering ved anvendelse af de mest almindelige teknikker til normale voksne. Tallene afspejler det forventede gennemsnitlige nødvendige doseringsinterval. Standardreferencer skal konsulteres med hensyn til faktorer, som kan påvirke specifikke blokeringsteknikker og til patienternes individuelle behov. Lægens erfaring og viden om patientens fysiske tilstand er vigtige faktorer i beregning af dosen.  Den lavest mulige dosis, der giver tilstrækkelig bedøvelse, bør anvendes (se pkt. 4.4). Individuelle variationer i begyndelsen og varigheden af ​​effekten eksisterer.
Pædiatrisk dosering bør være baseret på vægt, op til 5 mg/kg.

ANBEFALET DOSIS LIDOCAIN

De doser, der er angivet i skemaet, antages som nødvendige for at opnå vellykket blokade og bør anvendes som retningslinjer for anvendelse til normale voksne. 

Der er store variationer med hensyn til virkningens begyndelse og varighed, og det er umuligt at være præcis. Der henvises til litteraturen vedrørende andre teknikker for regional anæstesi.                                         

	Blokade
	Koncentration
	Dosis
	Virk-ning-ens

be-gyn-delse

 (min.)
	Varighed

 (timer)
	Indikation
	Kommentarer

	
	mg/ml   
	%
	ml
	mg
	
	
	
	

	Lokal infiltration
	5


	0,5


	≤80


	≤400


	1-2


	1.5-2


	Kirurgiske procedurer
	

	
	10
	1,0
	≤40
	≤400
	1-2
	2-3
	-”-
	

	Fingerblok
	10
	1,0
	1-5
	10-50
	2-5
	1,5-2
	Kirurgiske indgreb
	 

	Interkostal (pr. nerve)
	10
	1,0
	2-5
	20-50
	3-5
	1-2
	Kirurgiske indgreb

Postoperative smerter og brækkede ribben
	Maksimale antal nerver som er blokeret samtidigt bør være ≤8

	Paracer​vikal 

(hver side)
	10
	1.0
	10
	100
	3-5
	1-1.5
	Kirurgiske procedurer og dilation af cervix, Obstetrisk smertelindring
	Se forsigtigheds​regler

	Pudendae (hver side)
	10
	1.0
	10
	100
	5-10
	1.5-2
	Til instrumentassisteret fødsel (f.eks. tang og lignende)
	

	Regional i.v. (Biers blok)
a. Over-ekstremitet:

	5


	0,5


	40


	200


	10-15


	Indtil staseslan-gen løsnes


	Kirurgiske indgreb


	Staseslangen må først tages af 20 minutter efter injektion 

	b. Under-ekstremitet

i) staseslange om lår

 

ii) staseslange om læg
	5


	0,5
	60
	300
	10-15
	- " -
	- " -
	- " -

	
	5
	0,5
	40
	200
	10-15
	- " -
	- " -
	- " -

	Intraartiku-lær blok
	5

10
	0,5

1,0
	≤ 60

≤ 40
	≤ 300

≤400
	5-10

5-10
	30-60 minutter
efter

udvask-ning
	Artroskopi og kirurgiske indgreb

-" -
	 

	Plexus brachialis-analgesi

	10


	1,0


	40-50


	400-500


	15-30


	1,5-2


	Kirurgiske indgreb


	 

	Supraklavi-kulær, interscale-ner og subklavi-kulær
	10
	1,0
	30-40
	300-400
	15-30
	1,5-2
	- “ -
	

	Ved ischias​nerven
	20
	2,0
	15-20
	300-400
	15-30
	2-3
	Kirurgiske indgreb
	 

	3 i 1

(femoral, obturator og lateral kutan)
	10
	1,0
	30-40
	300-400
	15-30
	1,5-2
	Kirurgiske indgreb
	 

	Lumbal epidural
	20
	2,0
	15-25
	300-500
	15-20
	1,5-2
	Kirurgiske indgreb
	Dosis inkluderer en testdosis

	Torakal epidural
	20
	2,0
	10-15
	200-300
	10-20
	1,5-2


	Kirurgiske indgreb
	Dosis inkluderer en testdosis



	Sakral-anæstesi
	10


	1,0


	20-30


	200-300


	15-30


	1-1,5


	Kirurgiske indgreb og smertelindring
	Dosis inkluderer en testdosis

	
	20
	2,0
	15-25
	300-500
	15-30
	1,5-2,0
	Kirurgiske indgreb
	-”-

	Sakral-anæstesi

(børn)
	10
	1,0
	0,5 ml/kg
	5 mg/kg
	10-15
	1-1,5
	Kirurgiske indgreb
	Vurder både alder og vægt ved beregning af dosis.


≤ = Op til
1 I klinisk brug er condrolyse rapporteret hos patienter, som fik postoperativ intraartikulær kontinuerlig infusion af lokale anæstetika. Lidokain "”Viatris”" er ikke godkendt til denne indikation (se også pkt. 4.4.)
Lidokain "”Viatris”" opløsning leveres i multidosis hætteglas indeholdende konserveringsmidlet natriummethylparahydroxybenzoat (f.eks. methylparaben) og bør derfor ikke anvendes til anæstesi administreret ad intratekal, intracisternal eller ad intra- eller retrobulbære veje.

4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for lidocain, lokalanæstetika af amidtypen eller over for et eller flere af hjælpestofferne i opløsningen. Overfølsomhed over for methyl og/eller propylparahydroxybenzoat (methyl-/propylparaben) eller til deres metabolit para-amino-benzosyre (PABA). Lidocain formuleringer som indeholder parabener bør undgås hos patienter der er allergiske over for lokalanæstetika af ester-typen eller dets metabolit PABA. 

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen
Bortset fra de mest simple indgreb skal alle former for regional og lokal anæstesi anlægges i veludstyrede lokaler med kvalificeret personale. Udstyr og lægemidler, der er nødvendige til overvågning og genoplivning, skal være umiddelbart tilgængelige. I tilfælde af større blokader eller store doser, skal en intravenøs kanyle anlægges inden lokalbedøvelsen injiceres. Lægen skal have tilstrækkelig og korrekt træning i den pågældende teknik samt kendskab til diagnose og behandling af bivirkninger, systemisk toksicitet og andre komplikationer (se pkt. 4.9).

Visse patienter kræver specifik behandling for at reducere risikoen for farlige bivirkninger.

· Ældre og patienter med generelt dårligt helbred.

· Børn. Dosis reduceres.

· Patienter med delvis eller fuld hjerteblok, eftersom lokalanæstetika kan hæmme myokardiets ledningsevne.

· Patienter med fremskreden leversygdom eller svært nedsat nyrefunktion.

· Patienter, der behandles med antiarytmika klasse III, f.eks. amiodaron, skal nøje kontrolleres, og EKG-monitorering bør overvejes, eftersom den kardiale effekt kan være additiv (se 4.5).

Regionalt anæstesi er ofte angivet i disse patientgrupper. I stedet for at underkaste dem generel anæstesi, bør det bestræbes på at optimere deres tilstand inden store blokader.

Patienter med akut porfyri. Lidokain "”Viatris”" er sandsynligvis porfyrinogen og bør kun ordineres til patienter med akut porfyri med stærke eller uopsættelige indikationer. Der bør træffes passende forholdsregler for alle porfyriske patienter.

Visse anæstesiprocedurer kan være forbundet med alvorlige komplikationer uanset den anvendte anæstesitype, f.eks.:

· Centrale nerveblokader kan forårsage kardiovaskulær depression, især i tilfælde af hypovolæmi, og derfor bør epiduralanæstesi anvendes med forsigtighed til patienter med nedsat hjerte-kar-funktion.

· Retrobulbarinjektioner kan sjældent nå det kraniale subaraknoide rum, hvilket forårsager midlertidig blindhed, kardiovaskulær sammenbrud, apnø, krampe, osv.

· Retro- og peribulbarinjektioner af lokalanæstetika har lav risiko for vedvarende okulær motorisk dysfunktion. De primære årsager er traumer og/eller lokale toksiske virkninger på muskler og/eller nerver. Sværhedsgraden af sådanne vævsreaktioner er relateret til graden af traumer, koncentrationen af lokalbedøvelsen og varigheden af vævets eksponering til lokalbedøvelse. Af denne grund bør, som med alle lokale anæstetika, den laveste effektive koncentration og dosis anvendes. 

Vasokonstriktorer bør kun anvendes, når der er indikation for det, da de kan forværre vævsskaden. 

· Injektion i hoved-hals-regionen kan utilsigtet foretages i en arterie og forårsage cerebrale symptomer selv i små doser. Symptomerne er lig de, der ses ved utilsigtet intravaskulær injektion af store doser i andre regioner.
Epiduralanæstesi kan medføre hypotension og bradykardi. Risikoen kan reduceres ved preload af kredsløbet ved hjælp af krystalloid- eller kolloidopløsninger. Hypotension skal omgående behandles intravenøst med et sympatomimetikum, som gentages hvis nødvendigt.

Der er efter markedsføring blevet rapporteret om kondrolyse hos patienter, der havde modtaget postoperativ, kontinuerlig intraartikulær infusion med lokalanalgetika. Størstedelen af de indberettede tilfælde af kondrolyse involverede skulderleddet. Der kunne ikke fastlægges nogen direkte årsagssammenhæng, pga. af flere medvirkende årsager og inkonsekvens i den videnskabelige litteratur angående virkningsmekanismen. Kontinuerlig intraartikulær infusion er ikke en godkendt indikation for Lidokain "”Viatris”"
Lidokain "”Viatris”" opløsning indeholder konserveringsmidlet natriummethylparahydroxybenzoat (f.eks. methylparaben) og bør derfor ikke anvendes til anæstesi administreret ad intratekal, intracisternal eller ad intra- eller retrobulbære veje. Dette kan give allergiske reaktioner (kan optræde efter behandlingen) og i sjældne tilfælde åndedrætsbesvær.
Dette lægemiddel indeholder 49,8 mg natrium pr. 20 ml hætteglas, svarende til 2,49 % af den WHO anbefalede maksimale daglige indtagelse af 2 g natrium for en voksen. 

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Lidocain skal anvendes med forsigtighed til patienter, som allerede får lægemidler, der er strukturelt relaterede til lokalanæstetika, f.eks. visse antiarytmika, eftersom den toksiske effekt er additiv.

Der er ikke udført specifikke interaktionsundersøgelser med lidocain og antiarytmika klasse III (f.eks. amiodaron), men forsigtighed tilrådes ved behandling af sådanne patienter (se 4.4).

Lægemidler, der nedsætter lidocains clearance (f.eks. cimetidin og beta-blokkere som propranolol, metoprolol og tertatolol), kan føre til potentielt toksiske plasmakoncentrationer, når lidocain gives som gentagne høje doser over en længere tidsperiode. Disse interaktioner er ikke klinisk vigtige efter en kortvarig behandling med lidocain ved anbefalet dosering.
4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet
Data for eksponering af lidocain hos et stort antal gravide viser ingen skadelige virkninger på graviditeten og/eller fostret og/eller det nyfødte barn.

En paracervikal blokade kan til tider føre til føtal bradykardi/takykardi, og fostrets puls skal nøje overvåges.

Amning

Lidocain udskilles i human mælk i begrænsede mængder. Der forventes ingen påvirkning af det ammende barn. 

4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Udover den direkte anæstetiske virkning kan lokalanæstetika i meget mild grad påvirke den mentale funktion og koordinationsevnen, selv ved fravær af klar CNS-toksicitet, og kan midlertidigt hæmme bevægelse og alarmberedskab.

4.8 Bivirkninger
Det er vanskeligt at skelne mellem bivirkninger fra de fysiologiske virkninger af selve nerveblokaden (såsom reduceret blodtryk, bradykardi, episoder af direkte årsager (f.eks. nerveskade) eller indirekte årsager (epidural absces) pga. kanylestik.

	Systemorganklasse
	Frekvens
	Symptomer

	Immunsystemet
	Sjælden (≥1/10.000 og <1/1000):
	Allergiske reaktioner, anafylaktisk shock

	Nervesystemet
	Almindelig (≥1/100 og <1/10)
	Svimmelhed, paræstesi

	
	Ikke almindelig (≥1/1000 og <1/100)
	Tegn og symptomer på CNS toksicitet (krampeanfald, paræstesi omkring munden, følelsesløshed i tungen, hyperacusis, synsforstyrrelser, tremor, tinnitus, dysartri, CNS depression).

	
	Sjælden (≥1/10.000 og <1/1000):
	neuropati, perifer nerveskade, araknoiditis

	Øjne
	Sjælden (≥1/10.000 og <1/1000):
	Diplopi

	Hjerte
	Almindelig (≥1/100 og <1/10)


	Bradykardi

	
	Sjælden (≥1/10.000 og <1/1000):
	Hjertestop, arytmier


	Vaskulære sygdomme
	Almindelig (≥1/100 og <1/10)
	Hypotension, hypertension

	Luftveje, thorax og mediastinum
	Sjælden (≥1/10.000 og <1/1000):
	Respirationsdepression

	Mave-tarmkanalen
	Almindelig (≥1/100 to <1/10)
	Kvalme, opkastning


Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9 Overdosering
Akut systemisk toksicitet

Systemiske toksiske reaktioner involverer primært centralnervesystemet (CNS) og det kardiovaskulære system. Sådanne reaktioner skyldes høje blodkoncentrationer af lokalbedøvelse, som kan forkomme som følge af (utilsigtet) intravaskulær injektion, overdosering eller ekstraordinær hurtig absorption fra stærkt vaskulerede områder.

Ved utilsigtet intravaskulær injektion kan den toksiske effekt forekomme inden for 1-3 minutter, men ved overdosering opnås den maksimale plasmakoncentration eventuelt først efter 20-30 minutter, afhængigt af injektionssted, og tegn på toksicitet forsinkes dermed.

CNS-reaktioner er ens for alle amide lokale anæstetika, mens hjertereaktioner er mere afhængige af lægemidlet, både kvantitativt og kvalitativt. Tegn på toksicitet i centralnervesystemet går generelt forud for kardiovaskulære toksiske virkninger, medmindre patienten er i generel bedøvelse eller er stærkt beroliget med lægemidler som benzodiapin eller barbiturat.

CNS-toksicitet er et gradinddelt respons, hvor sværhedsgraden af symptomer og tegn gradvist stiger. De første symptomer er cirkumoral paræstesi, følelsesløshed i tungen, uklarhed, hyperacusis og tinnitus. Synsforstyrrelser. Dysartri, muskelspændinger og tremor er mere alvorlige symptomer og forekommer inden generaliserede krampeanfald. Disse tegn må ikke forveksles med neurotisk adfærd. Bevidstløshed og grand mal anfald kan efterfølge og vare fra få sekunder til adskillige minutter. Hypoksi og hyperkapni opstår hurtigt efter krampeanfald på grund af øget muskelaktivitet, forstyrret respiration og muligt tab af funktionelle luftveje. I svære tilfælde kan der forekomme apnø. Acidose, hyperkaliæmi, hypokalcæmi og hypoxi øger og forlænger den toksiske effekt af lokalanæstetika.

Bedring sker ved redistribution af lidocain fra centralnervesystemet og efterfølgende metabolisme og udskillelse. Bedring kan indtræde hurtigt, medmindre der er injiceret store mængder af lægemidlet.

Kardiovaskulær toksicitet kan ses i alvorlige tilfælde. Hos stærkt sederede patienter eller hos patienter i generel anæstesi, kan forudgående CNS-symptomer udeblive. Hypotension, bradykardi, arytmier og endda hjertestop, kan forekomme som følge af høje systemiske koncentrationer af lokalanalgetika, men i sjældne tilfælde er der set hjertestop uden forudgående CNS‑symptomer.

Hos børn kan tidlige tegn på toksicitet være svære at diagnosticere, hvis blokaden gives i forbindelse med generel anæstesi.

Behandling af akut, systemisk toksicitet

Hvis der forekommer tegn på akut, systemisk toksicitet eller total spinalblokade, skal injektion af lokalanæstetikum straks stoppes og CNS‑symptomer (krampe, CNS‑depression) skal straks behandles med passende luftvejs/respiratorisk støtte og administration af antikonvulsive lægemidler.

Hvis der opstår kredsløbsproblemer, skal øjeblikkelig kardiopulmonær genoplivning påbegyndes.

Hvis der forekommer kardiovaskulær depression (hypotension, bradykardi), bør passende behandling med intravenøse væsker, vasopressor, kronotrope og /eller inotrope lægemidler overvejes.

Børn bør gives doser i forhold til alder og vægt.

4.10 Udlevering


B
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Lidocain, lokalanæstetikum. ATC-kode: N01BB02.

Lidocainhydrochlorid er et lokalanæstetikum af amidtypen. Virkningsmekanisme: Lidocain forårsager ligesom andre lokalanæstetika en reversibel blokade af transmissionen af nerveimpulser ved at forhindre natriumioner i at passere gennem nervefibrenes cellemembraner. Nervemembranens natriumkanaler anses som receptor for lokalanæstetiske molekyler.

Lidocain er hurtigtvirkende og har en mellemlang virkningsvarighed. Virkningsvarigheden afhænger af koncentration, dosis og de nerver, der blokeres. 2 % opløsningen virker i 1,5-2 timer, når den indgives epiduralt, og op til 5 timer ved perifere nerveblokader. Ved koncentrationer under 1 % har Lidokain "”Viatris”" mindre virkning på de motoriske nervefibre og en kortere virkningsvarighed.

Graden og varigheden af lidocains lokalanæstetiske virkning afhænger af dosis og indgivelsessted.

Lokalanæstetika kan også påvirke følsomme membraner i hjernen og myokardiet. Hvis store mængder lægemiddel når den systemiske cirkulation hurtigt, vil der forekomme tegn og symptomer på toksicitet, primært fra centralnervesystemet og det kardiovaskulære system.

Toksicitet i centralnervesystemet forekommer ved lavere plasmakoncentrationer (se pkt. 4.9) og optræder primært før kardiovaskulær virkning.

Lokalanæstetikas direkte indvirkning på hjertet inkluderer langsom impulsledning, negativ inotropisk effekt og i sidste ende hjertestop.

Indirekte kardiovaskulære effekter (hypotention, bradykardi) kan opstå efter epidural indgift, afhængigt af omfanget af den samtidige sympatiske blokade.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Lidocain har en pKa på 7,9, en fordelingskoefficient, olie/vand på 2,9 og er 65 % proteinbundet (primært til alfa-1-syre-glycoprotein) i plasma.

Absorptionshastigheden afhænger af dosis, indgivelsesmåde og vaskularitet ved injektionsstedet. De højeste maksimale plasmaniveauer opnås efter interkostal nerveblokade (ca. 1,5 µg/ml/100 mg injiceret), mens abdominale subkutane injektioner giver den laveste koncentration (ca. 0,5 µg/ml/100 mg injiceret). Epiduralblokade og blokade af store nerver resulterer i plasmakoncentrationer, der ligger mellem disse værdier.

Lidocain udviser komplet, bifasisk absorption fra epiduralrummet med en halveringstid for de to faser på hhv. ca. 9,3 min. og 82 min. Langsom absorption er den begrænsende faktor ved elimination af lidocain, hvilket forklarer, hvorfor den umiddelbare halveringstid er længere efter epidural indgift ved i.v. injektion.

Lidocain har en total plasmaclearance på 0,95 l/min., distributionsvolumen ved steady state på 91 l, en halveringstid på 1,6 timer og en estimeret hepatisk ekstraktionsratio på 0,65. 
Eliminationshalveringstiden hos nyfødte (3,2 timer) er ca. dobbelt så lang som hos voksne.

Clearance af lidocain sker næsten udelukkende ved levermetabolisme og afhænger af både blodgennemstrømning i leveren og de metaboliserende enzymers aktivitet.

Hos mennesker sker en N-dealkylering til monoethylglycinxylidid (MEGX) først, efterfulgt af hydrolyse til 2,6-xylidin og hydroxylering til 4-hydroxy-2,6-xylidin. MEGX kan også dealkyleres til glycin xylidin (GX). N-dealkylering til MEGX formodes at blive medieret af både CYP1A2 og CYP3 A4. Metabolitten 2,6-xylidin konverteres til 4-hydroxy-2,6-xylidin af CYP2A6, og sidstnævnte er den primære metabolit i human urin. Kun 3 % lidocain udskilles uændret.

Ca. 70 % forekommer i urinen som 4-hydroxy-2,6-xylidin.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Dyreforsøg viser ingen reproduktionstoksiske effekter på grund af lidocain. Der sås ingen genotoksiske effekter.

Metabolitten 2,6-xylidin i lidocain har genotoksisk potentiale in vitro. I en karcinogenicitetsundersøgelse af rotter med eksponering for 2,6-xylidin in utero og postnatalt og gennem hele livet sås der tumorer i næsehule, underhud og lever. Den kliniske relevans af tumorfundene ved kortvarig/periodisk/lokal brug af lidocain kendes ikke. Der forventes imidlertid ingen karcinogene effekter, når man tager den korte behandlingsvarighed med Lidokain "”Viatris”" i betragtning.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Natriumchlorid

Natriumhydroxid/saltsyre

Natriummethylparahydroxybenzoat (E219)

Vand til injektionsvæsker

6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette præparat ikke blandes med andre præparater.

6.3 Opbevaringstid

2 år.

Fra et mikrobiologisk synspunkt kan det åbnede produkt opbevares i højst 7 dage ved 25 °C. Andre opbevaringstider og betingelser efter åbning er på brugerens ansvar.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen særlige opbevaringsbetingelser.

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser

Klare hætteglas med gummipropper af bromobutyl.

Pakningsstørrelser: 5 x 20 ml.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering


Ingen særlige forholdsregler.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Viatris Limited 

Damastown Industrial Park 

Mulhuddart 

Dublin 15

Dublin

Irland
Repræsentant
Viatris ApS

Borupvang 1


2750 Ballerup
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)


10 mg/ml:
45876


20 mg/ml:
45877
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


30. juni 2010
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


30. juni 2025
Lidokain Viatris, injektionsvæske, opløsning 10 mg-ml og 20 mg-ml
Side 10 af 10

