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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA
VERSATIS 700 mg léc¢iva naplast
lidocainum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento piipravek pouzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kéarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati, nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Versatis a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Versatis pouZivat
3. Jak se ptipravek Versatis pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak pripravek Versatis uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek VERSATIS a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Versatis obsahuje lidokain, lokalni analgetikum, jez u¢inkuje tak, Ze snizuje bolestivost kiize.
Ptipravek Versatis Vam byl piedepsan k 1écbé€ bolestivych koznich potizi, nazyvanych postherpeticka
neuralgie. Tento stav je obecn€ charakterizovan mistn¢ ohrani¢enymi ptiznaky, jako je paliva,
vystielujici nebo bodava bolest.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek VERSATIS pouZivat

NepouZivejte pripravek Versatis

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

- jestlize jste prodélal(a) alergickou reakci na jiné pfipravky podobné lidokainu, jako je
bupivakain, etidokain, mepivakain nebo prilokain.

- na poranénou kiizi nebo oteviené rany.

Upozornéni a opatrieni

Pted pouzitim piipravku Versatis se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem

- Jestlize mate zavaznou poruchu funkce jater, zdvazné problémy se srdcem nebo zavazné
problémy s ledvinami, informujte o tom svého 1ékafe pred zacatkem pouzivani pripravku
Versatis.

- Ptipravek Versatis smi byt pouZit pouze na oblasti kiize po jiz vyléceném pasovém oparu. Nesmi
byt pouzit v okoli o¢i a Ust.

- Lidokain se §t€pi v jatrech na n€kolik slozek. Jednou z téchto slozek je 2,6-xylidin, ktery pii
celozivotnim podévani velmi vysokych davek vedl u potkani ke vzniku nadorti. Vyznam tohoto
nalezu u lidi neni znam.

Déti a dospivajici
Nebyly provedeny zadné studie s pouzivanim piipravku Versatis u déti a dospivajicich do 18 let. Pouziti

tohoto pfipravku se proto u této skupiny pacientti nedoporucuje.

DalSi 1é¢ivé piipravky a pripravek Versatis



Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste tehotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Ptipravek Versatis se nema v t€hotenstvi pouzivat, pokud to neni nezbytné nutné.

Nejsou k dispozici zadné studie o pouzivani néplasti u kojicich zen. Pfi pouzivani piipravku Versatis
muze byt pouze velmi malé mnozstvi 1é¢ivé latky - lidokainu - pfitomno v krevnim ob&hu. Vliv na
kojené déti neni pravdépodobny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vliv piipravku Versatis na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje neni
pravdépodobny. Pfi pouzivani ptipravku Versatis tedy mizete fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Versatis obsahuje propylenglykol, methylparaben a propylparaben.

Naplast obsahuje propylenglykol (E1520), ktery mtize zptisobit podrazdéni kiize. Navic obsahuje
methylparaben (E218) a propylparaben (E216), které mohou zptisobit alergické reakce. Alergické reakce
se mohou ne¢kdy objevit az po néjaké dob€ pouzivani naplasti.

3. Jak se pripravek VERSATIS pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend denni davka ptipravku je ptilozeni 1 az 3 naplasti podle velikosti bolestivé oblasti ktize.
Pripravek Versatis miize byt také rozstfizen na mensi kousky tak, aby odpovidaly postizené oblasti.
Nesmite pouzit vice nez 3 naplasti najednou.

Ptilozené naplasti musi byt po 12 hodinach odstranény, a pak budete po dobu 12 hodin bez naplasti.
Pripravek Versatis mizete podle vlastniho uvazeni pouzivat béhem dne i noci.

Obvykle pocitite urcitou ulevu od bolesti prvni den pouziti naplasti, ale mize trvat az 2-4 tydny, nez se
plné projevi protibolestivy ucinek ptipravku Versatis. Jestlize i po této dob¢ budete jesté citit zna¢nou
bolest, feknéte to prosim svému Iékafi, protoze musi byt zvazen piinos 1é¢by oproti moznym rizikiim (viz
bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni®).

Vas lékat bude v pravidelnych intervalech kontrolovat, jak dobte ptipravek Versatis G¢inkuje.

NeZ nalepite naplast Versatis na postiZzené misto

- JestliZe je bolestiva oblast ochlupena, mizete chlupy ostiihat ntizkami. Neodstranujte ochlupeni
holenim.

- Kiize musi byt Cista a sucha.

- Krémy a tekuté ptipravky mohou byt na postizenou oblast pouZity v obdobi, kdy nemate
nalepenou naplast.

- Po sprchovani nebo po koupeli musite pted pfilozenim naplasti pockat, dokud Vase ktize
nezchladne.



PriloZeni naplasti

1. krok: otevi‘ete sacek a vyjméte 1 nebo vice naplasti

e oteviete sacek odtrzenim nebo odstfizenim okraje podél vyznacené Cary
e  pii pouziti nlizek davejte pozor, abyste neposkodili naplasti
e vyjméte jednu nebo vice naplasti podle velikosti bolestivé oblasti kiize

Krok 2: uzavriete sa¢ek

e sacek po pouziti pevné uzaviete
e naplasti obsahuji vodu a vyschly by, pokud by sacek nebyl spravné uzavien

Krok 3: upravte niZkami naplast, pokud je to zapotiebi

e pied odstranénim kryci vrstvy upravte v pripadé potieby naplast
ntuzkami tak, aby velikost naplasti odpovidala velikosti bolestivé
oblasti ktize

Krok 4: odstraiite kryci vrstvu

e odstrante z naplasti prithlednou kryci vrstvu
e snaZte se nedotykat samolepici ¢asti naplasti




Krok 5: priloZte naplast a pevné ji na kuzi pritisknéte

prilozte na bolestivou oblast klize az 3 naplasti
pritisknéte naplast na ktzi

tisknéte naplast nejméné 10 vtefin, aby pevné pfilnula
ujistéte se, Ze je na kuzi prilepena cela véetné hran a rohd

Naplast ponechte na kiiZi pouze 12 hodin

o

Je dulezité, aby naplast byla v kontaktu s Vasi kiizi pouze 12 hodin. Napf. jestlize mate vétsi bolesti v
noci, mizete prilozit naplast v 7 hodin vecer a odstranit ji v 7 hodin rano.

Mate-li vétsi bolesti ve dne nez v noci, mtzete prfilozit naplast Versatis v 7 hodin rano a odstranit ji v 7
hodin vecer.

Koupel, sprchovani a plavani

Pokud je to mozné, vyvarujte se styku s vodou v dob€, kdy mate prilozenou naplast Versatis. Koupat,
sprchovat se nebo plavat mizete v dob¢, kdy nemate prilozenu naplast. Po koupani nebo sprchovani
musite pfed nalepenim naplasti pockat, dokud Vase kiize nezchladne.

JestliZe se naplast odlepi
Velmi vzacné se miiZe naplast ¢astecné odlepit nebo odpadnout. Jestlize se to stane, pokuste se ji prilepit
zpét na postizené misto. Jestlize nedrzi, odstraiite ji a pfilepte na stejné misto naplast novou.

Jak se naplast Versatis odstrainuje
Pfi vyménovani naplasti, odstrafujte starou naplast pomalu. Jestlize to nejde snadno, mizete ji pied
odstranénim na né€kolik minut navlh¢it teplou vodou.

JestliZe jste zapomnél(a) naplast odstranit po 12 hodinach
Starou naplast odstrante hned, jakmile si to uvédomite. Novou néplast miizete pouzit opét po 12
hodinach.

JestliZe jste pouZil(a) vice naplasti Versatis
Jestlize pouZijete vice naplasti, neZ je zapotiebi, nebo je nechate ptilozené prilis dlouho, mlize se zvysit
riziko vzniku nezadoucich ucinkd.



JestliZe jste zapomnél(a) pouZit naplast Versatis
V piipadé, Ze jste si zapomnél(a) po 12 hodinach bez naplasti ptilozit naplast novou, udélejte to ihned,
jakmile si to uvédomite.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého I€¢kaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny 1éky mlize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Diilezité nezadouci ucinky nebo priznaky, na které je nutné davat pozor a co délat, pokud se u Vas
vyskytnou:

Jestlize se v dobé ptilozeni naplasti objevi podrazdéni nebo pocity paleni, musite naplast odstranit. Na
podrazdénou oblast se nesmi pfilozit dalsi naplast, dokud podrazdéni nezmizi.

Dalsi nezadouci ucinky, které mohou nastat:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob): Vyskytuji se na kiizi v misté
priloZeni naplasti nebo v jejim okoli a zahrnuji zarudnuti, vyrazku, svédéni, paleni, zanét kiize a malé
puchytky.

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob): Poskozeni kiize a kozni rany.

Velmi vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob): Oteviené rany, zavazné
alergické reakce a alergie.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na uvedenou adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek VERSATIS uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na sacku a krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Chrante pied chladem nebo mrazem.
Po prvnim otevieni: Uchovavejte sacek tésné uzavieny, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Pouzitelnost po prvnim otevieni sacku:14 dni.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze saek byl poskozen. V tomto pfipadé mohou byt
naplasti vyschlé a méné prilnavé.



Jak likvidovat naplast Versatis

Po pouziti naplast jesté obsahuje 1é¢ivou latku, coz mize byt Skodlivé pro ostatni. Po sejmuti pfelozte
naplast v ptli samolepici vrstvou dovnitt tak, aby se lepici vrstvy navzajem spojily, a naplast vyhod’te,
tak aby byla mimo dosah déti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Versatis obsahuje

- Lécivou latkou je lidokain.

- Jedna naplast o rozméru 10 x 14 cm obsahuje 700 mg (ekvivalentni 5% w/w) lidokainu.

- Dal$imi slozkami v naplasti (pomocnymi latkami) jsou glycerol, tekuty krystalizujici sorbitol
70%, sodna stl karmelosy, propylenglykol (E1520), mocovina, kaolin, kyselina vinna, zelatina,
polyvinylalkohol, dihydroxyaluminium-glycinat, dinatrium-edetat, methylparaben (E218),
propylparaben (E216), roztok kyseliny polyakrylové 200 g/l, natrium-polyakrylat, ¢isténa voda.

Podklad a odstranitelna kryci vrstva: pegoterat (PET).
Jak pripravek Versatis vypada a co obsahuje toto baleni
Léciva naplast je 14 cm dlouhd a 10 cm Siroka. Je bila, vyrobend z tkaniny a je oznacena ,,Lidocaine

5%*. Naplasti jsou baleny v saccich, které 1ze opakované uzavirat. Kazdy sac¢ek obsahuje 5 naplasti.

Krabicka obsahuje 5, 10, 20, 25 nebo 30 néplasti balenych v saccich po 1, 2, 4, 5 nebo 6. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Griinenthal GmbH

Zieglerstr. 6

52078 Aachen

Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Belgie, Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Francie, Némecko, Recko,
Mad’arsko, Island, Irsko, Italie, Lotyssko, Litya, Lucembyrsko, Malta, Nizozemi, Norsko, Polsko,
Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko, Velka Britanie: Versatis

Portugalsko: Vessatis

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 10. 2019



