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Ptibalova informace: informace pro uzivatele

Lidocaine EGIS 4,6 mg/davka koZni sprej, roztok
lidokain

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Lidocaine EGIS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Lidocaine EGIS pouzivat
Jak se Lidocaine EGIS pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Lidocaine EGIS uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SR LD

1. Co je Lidocaine EGIS a k ¢emu se pouZiva

Lidokain, 1éCiva latka obsazena ve spreji, patii do skupiny lokalnich anestetik. Lokalni anestetika jsou
latky, které prechodné tlumi vedeni vzrucht v buiikach nervové tkané v misté aplikace. Po lokalni
aplikaci nejprve utlumi pocit bolesti, poté vnimani tepla a dotyku.

Lidocaine EGIS lze pouZit ve vSech ptipadech, kdy je tfeba provést znecitlivéni kize a sliznic.
Pouziva se naptiklad v ptipad¢ mensich zakrokt ke znecitlivéni opera¢ni plochy nebo mista vpichu.
Lidokain se pouziva pii zakrocich v dutin€ ustni, v uchu, nose nebo krku, v gynekologii a porodnictvi,
pii oSeteni kiize, pfed zavedenim rliznych sond nebo v pfipadé vySetfeni dutin vnitinich organt
(endoskopie).

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Lidocaine EGIS pouzivat

NepouZivejte Lidocaine EGIS

- jestlize jste alergicky(4) na lidokain nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize mate velmi pomaly srdecni tep, téZzkou poruchu srde¢ni funkce (kardiogenni Sok),
snizenou funkci levé komory, poruchu vedeni vzrucht v srdci (AV blok II. nebo III. stupné,
Adams-Stokestv syndrom, syndrom chorého sinu);

- pfi sniméani zubniho otisku, pokud je pouzita sadra. protoze hrozi riziko aspirace (vdechnuti
pfedmétu nebo tekutiny).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Lidocaine EGIS se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

- Informujte svého lékare, pokud mate poruchu funkce jater nebo ledvin, problémy se srdcem
nebo epilepsii.

- Pokud Vam bylo n¢kdy feceno, ze mate Vy nebo n¢kdo z Vasi rodiny vzacnou nemoc krevniho
barviva s nazvem "porfyrie", informujte o tom Iékate.

- Pfi podani piipravku Lidocaine EGIS je tfeba zabranit vniknuti lidokainu do dychacich cest,
zvysena opatrnost je nutnd v ptipad¢ aplikace do hltanu. Pfi podani do dutiny ustni hrozi riziko
vdechnuti nebo obtizného polykani a riziko pokousani jazyka nebo tvare.

- Jestlize se lidokain aplikuje na poranénou nebo zhnisanou kiizi nebo sliznici, je tfeba podat nizsi
davku.
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Pti aplikaci ptipravku Lidocaine EGIS je tfeba nadobku drzet ve svislé poloze. Sprej nesmi piijit do
kontaktu s o¢ima.

Déti a dospivajici
Pouziti v duting 0stni, zejména u déti, s sebou nese riziko poruchy polykani a nasledného vdechnuti
predmétu nebo tekutiny. Vzhledem k znecitlivéni jazyka a sliznice tvaii existuje riziko jejich pokousani.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Lidocaine EGIS

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.

Zvl1ast informujte Iékate, pokud uzivate 1é¢ivé pripravky k 16¢bé poruch srde¢niho rytmu (antiarytmika).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Lidokain se vyluuje do matetského mléka. Porad’te se se svym lékafem, zda muzete po aplikaci
ptipravku kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Porad’te se se svym lékatem, zda po aplikaci tohoto pfipravku mizete fidit (zalezi na velikosti davky a
mistu podani).

Lidocaine EGIS obsahuje ethanol a propylenglykol

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 31,72 mg ethanolu (alkoholu) v jedné davce.

Pouziti na kizi:

Na poskozené kuizi miZe zptisobit pocit paleni.

Pouziti na sliznici:

Mnozstvi alkoholu v davce tohoto 1é¢ivého piipravku odpovida méné nez 1 ml piva nebo 1 ml vina.
Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1écivém piipravku nema zadné znatelné ucinky.

Tento 1&Civy pripravek obsahuje ptiblizné 10,5 mg propylenglykolu v jedné dévce (vstiiku).

Pouziti na kizi:

Propylenglykol miiZze zptsobit podrazdéni kize.

3.  Jak se Lidocaine EGIS pouziva

Ptipravek Vam bude podavat 1ékat nebo zdravotni sestra.

Po odstranéni uzaveéru a pfipevnéni nastavce mechanického rozpraSovace je tieba jej pied prvnim
pouzitim naplnit (n€kolikrat pumpovat do vzduchu, dokud se neobjevi aerosol).

V piipadé, Ze rozprasovac nebyl del§i dobu pouzivan, mize byt nutné opakovat plnéni.

Doporucena davka:

Obvykle postaci 1 az 3 stisknuti spreje. K znecitlivéni dojde béhem jedné minuty a trva 5 az 6 minut.
Vyvolané znecitlivéni pomalu mizi do 15 minut.

Pouziti u déti a dospivajicich

Lidocaine EGIS lze pouzit u déti od 4 let a dospivajicich.

K odstranéni strachu vyvolaného u déti stiiknutim lze pozadované mnozstvi 1é€civého ptipravku nanést
a vatovy tampon, ktery se potom pouzije k potfeni oSetfovaného mista.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
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zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobne¢ jako vSechny 1éky mtize mit i tento pripravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

V okamziku aplikace spreje se miize objevit pocit mirného paleni, ktery zmizi, jakmile ptipravek zacne
ucinkovat (do jedné minuty). V misté aplikace se muaze také objevit pfechodné zarudnuti, zmény
citlivosti a otok. Po aplikaci na sliznici hrtanu se miize objevit bolest v krku, chrapot a pfechodna ztrata
hlasu. Cetnost vyskytu téchto nezddoucich u¢inki neni znama (z dostupnych udaji ji nelze uréit).

Dale se mohou objevit celkové nezadouci ucinky:

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 osobu z 10000)

Kopftivka, otok rti, ust nebo hrdla, které¢ vede k obtiznému polykani nebo dychani (alergicka reakce),
zuzeni prudusek a problémy s dychanim, nervozita, vzruseni, zavrat,, ospalost, kieCe a ztrata védomi.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
Miize se objevit pokles krevniho tlaku, snizena schopnost srde¢niho svalu se stahovat, pomaly srde¢ni
tep nebo i srdecni zastava.

HIaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkt, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5.  Jak Lidocaine EGIS uchovavat
Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6.  Obsah baleni a dalSi informace
Co Lidocaine EGIS obsahuje
- Lécivou latkou je 3,80 g v nadobce.

Jedna davka roztoku obsahuje 4,6 mg lidokainu.
- Pomocnymi latkami jsou silice maty peprné, propylenglykol, ethanol 96 %.

Jak Lidocaine EGIS vypada a co obsahuje toto baleni

Lidocaine EGIS je bezbarvy ethanolicky roztok s charakteristickou matovou vini.

Stranka 3 (celkem 4)


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Hnéda sklenénd nadobka, dodavana s mechanickym rozprasovacem z plastické hmoty a LDPE
uzaveérem, papirova krabicka.
Velikost baleni je 38 g. Jedna 38g lahvicka obsahuje minimalné 650 davek.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobce

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Koérmend, Matyas kiraly utca 65.
Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19. 7. 2022
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