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Lidokain utan konserveringsmedel

Licensalternativet nedan har beddmts som ett potentiellt alternativ till registrerad produkt.
Respektive vardenhet ansvarar for att bedoma om licenslakemedlet kan utgora ett lampligt
behandlingsalternativ till det registrerade lakemedlet for varje specifik situation.

Jamforelse

Nedan féljer en jamforelse mellan det registrerade lakemedlet och féreslaget
licenslakemedel. Uppgifterna kommer fran tillgangliga produktresuméer. Licenslakemedlets
produktresumé ar skriven pa nederlandska och tillhandahalls i sin helhet pa
vardgivarwebbens sida om Regiondvergripande licenser. Registrerad produkts
produktresumé hittas pa fass.se. Oversattningsverktyget Google Translate har anvénts for
att dversatta och tolka delar av produktresumeéns text i syfte att tydliggora licenslakemedlets
egenskaper enligt nedanstaende tabell.

Det ar enbart delar av produktresumén som har bearbetats och nedanstaende
sammanfattning ska inte ses som en erséttning till licenslékemedlets fullstandiga
produktresumé pa originalsprak. Sammanfattningen syftar istallet till att utgtra ett
kompletterande stod till vardpersonalen inom Region Ostergétland, som anvander detta
licenslakemedel.

Registrerat lakemedel Licenslakemedel

Produktnamn Xylocain utan konserveringsmedel 10 mg/ml | Lidocainehydrochloride Fresenius Kabi 10 mg/ml
Innehavande av Aspen Pharma Fresenius Kabi
marknadsforingstillstand Godkénnandenr. 10598 RVG 51673
(MAH) samt
godkénnandenummer
Beredningsform Injektionsldsning Injektionsldsning
Styrka 10 mg/ml 10 mg/ml
Saltform av substans Lidokainhydroklorid Lidokainhydroklorid
Ev. pH 5,0-7,0
Hjalpamnen NaCl 6 mg/ml NaCl
Ev. koncentration NaOH/HCI gs HCI/NaOH
Ev. kénd inkompatibilitet pH>6,5
Sarskilda Hogst 25°C, far ej frysas Forvaras vid rumstemperatur (15 - 25°C)
hanteringsangivelser Fér ej omsteriliseras, forvara ej i kontakt med

metaller
Forpackningsstorlek Plastampuller 5x 10 ml Plastampuller (PE) 20 x 10 ml

Kommentarer till tabellen ovan

Licensalternativet uppger inte pH for I6sningen, men med tanke pa I6sligheten av lidokain
och avsaknaden av I6sningsstabiliserande hjalpadmnen kan detta antas vara jAmforbart med
registrerad produkt. Aven licensalternativet ar kansligt for pH 6ver 6,5.

Licensalternativet beddms som medicinskt och farmaceutiskt likvardigt med registrerat
lakemedel.

Kontakt

Vid fragor, kontakta lili@regionostergotland.se.

Licensjamforelse utford 2023-12-11 av Kontrasignerad av
Anton Hedman, apotekare Johanna Lind Zickerman, apotekare
LiLi, Klinisk farmakologi LiLi, Klinisk farmakologi
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