Sp. zn. sukls180228/2022
Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Pliaglis 70 mg/g + 70 mg/g krém

lidokain/tetrakain

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Pliaglis a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Pliaglis pouzivat
Jak se ptipravek Pliaglis pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Pliaglis uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e N

1. Co je pripravek Pliaglis a k ¢emu se pouziva

Pripravek Pliaglis je krém obsahujici lokalni anestetika lidokain a tetrakain, které se pouZzivaji
k znecitlivéni plochy kiize pted bolestivymi zakroky, jako jsou vpichy jehel nebo oSetieni laserem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Pliaglis pouZivat

NepouZivejte pripravek Pliaglis

- jestlize jste alergicky(a) na lidokain nebo tetrakain, jakakoli jind podobna lokalni anestetika
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize vite, ze jste alergicky(a) na kyselinu 4-aminobenzoovou (né¢kdy nazyvanou PABA),
latku, ktera se tvori, kdyz Vase télo rozklada tetrakain, methylparaben (E 218) nebo
propylparaben (E 216).

- na porusenou nebo podrazdénou kiizi.

- na povrchy sliznic, jako jsou usta.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim ptipravku Pliaglis se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem

- jestlize mate potize s jatry, ledvinami nebo srdcem;

- jestlize jste velmi nemocny(4) nebo fyzicky oslabeny, jelikoz miizete byt vice citlivy(a) na
pripravek Pliaglis.

Dbejte na to, aby nedoslo ke kontaktu s o¢ima. Pokud se ptipravek Pliaglis dostane do kontaktu

s o¢ima, okamzit€ si vyplachnéte oci vodou nebo fyziologickym roztokem a chraiite je, dokud se
nevrati citlivost.
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Pripravek Pliaglis nema byt pouzivan delsi dobu, nez je doporuceno. Viz bod 3.

Jakmile je piipravek Pliaglis odstranén, Vase klize bude znecitlivéla. Dbejte na to, abyste neskrabal(a)
nebo netfel(a) znecitlivélou plochu, nebo se nedotykal(a) velmi horkych nebo studenych povrchi,
dokud znecitlivéni nevyprcha, protoze si mizete nedopatienim poskodit kiizi.

Déti a dospivajici
Nepouzivejte tento pripravek u déti a dospivajicich do 18 let, protoze bezpecnost a ti€¢innost nebyly
stanoveny.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Pliaglis
Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Riziko nezadoucich uc¢inkd se zvysuje, pokud je ptipravek Pliaglis pouzivan soucasné s jinymi
pripravky, naptiklad:

. nékteré piipravky k 1é€beé srdecnich stavi, jako je chinidin, disopyramid, tokainid, mexiletin a
amiodaron;

. pripravky, o kterych je znamo, Ze zptisobuji methemoglobinemii, jako jsou fonamidy, naftalen,
nitraty a nitrity, nitrofurantoin, nitroglycerin, nitroprussid, pamachin a chinin;

. jiné ptipravky obsahujici lidokain a/nebo tetrakain.

Ptipravek Pliaglis s jidlem a pitim
Pripravek Pliaglis mizete pouzivat pied nebo po jidle a piti.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Tehotenstvi

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem, nez zacnete pripravek Pliaglis pouzivat béhem
téhotenstvi.

Kojeni

Kojeni mize pokra¢ovat beéhem pouzivani pripravku Pliaglis, pokud ptipravek Pliaglis nenanasite na

prsy.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Pliaglis nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Pliaglis obsahuje methylparaben (E 218) a propylparaben (E 216).
Muize zpisobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdeéné).
3. Jak se pripravek Pliaglis pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporudena davka piipravku je ptiblizné 1,3 g krému na 10 cm?.
Piipravek Pliaglis je k pouZiti u jednoho pacienta.
Piipravek Pliaglis ma byt nanaen pouze na suchou, neporusenou kiizi. NENANASEJTE piipravek

Pliaglis na oblicej sami. Aplikaci piipravku Pliaglis na obli¢ej ma provadét pouze Vas 1ékar.
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Ptipravek Pliaglis musi byt rovhomérné a v tenké vrstve rozetfen (tloustka pfiblizné 1 mm) na
osetfovanou oblast (jak ur¢i Vas Iékat) pomoci plochého nastroje, jako je kovova Spachtle nebo ustni
lopatka. Piipravek Pliaglis se nikdy nema nanaset prsty.

Nezakryvejte oSetfovanou oblast okluzivnim (plastovym) obvazem.
Nedotykejte se krému prsty.

Dbejte na to, aby nedoslo ke kontaktu s o€ima. Pokud se ptipravek Pliaglis dostane do kontaktu
s okem, okamzit¢ si oko vyplachnéte vodou nebo fyziologickym roztokem a chraiite je, dokud se
citlivost nevrati.

Krém je tfeba nechat v zavislosti na zakroku 30 az 60 minut zaschnout, jak urci Vas Iékar.

Po uplynuti pozadované doby aplikace zaschly krém vytvofi na kiizi mékkou slupku (vrstvu).
Ptipravek Pliaglis 1ze odstranit uchopenim uvolnéného okraje slupky a jejim odloupnutim od kaze.

Slupku je tfeba ihned po odstranéni opatrné€ zlikvidovat (dalsi informace o likvidaci slupky viz bod 5).

Setfete tamponem (papirovym kapesnikem nebo vatou) veskeré zbytky vrstvy z oSetiované plochy. Po
odstranéni a likvidaci slupky si okamzité umyjte ruce.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Pliaglis, neZ jste mél(a)

Maximalni plocha aplikace nema piesahnout 400 cm? (nema byt pouzito vice nez dvé 30g tuby).
Pokud je pouzito prili§ mnoho pfipravku Pliaglis, informujte ihned 1ékafe nebo 1ékarnika.
JestliZe si myslite, Ze mnoZstvi pripravku Pliaglis je prili§ malé, informujte ihned 1ékare.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vétsina nezadoucich ucinkd se objevi tam, kde byl krém nanesen na ktizi. Jsou obecné mirného
charakteru, trvaji pouze kratkou dobu a obvykle odezni po konci oSetfeni.

Dvé l1écivé latky, které obsahuje pripravek Pliaglis (lidokain a tetrakain), mohou zpisobit
alergické (anafylaktoidni) reakce, jako je koZni vyrazka, otok a potiZe s dychanim. Pokud
zaznamenate kterykoli z téchto neZadoucich ucinki, musite okamzZité odstranit pripravek
Pliaglis a vyhledat 1ékafre.

VétSina z téchto nezddoucich G€inkl se vyskytla v misté aplikace.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

. zcervenani klize

° zména zbarveni kuze

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
. otok ktize

Meéné¢ casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
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° svédéni kize
° bolest nebo bolest kuze

Vzéacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob
bledost kiize

pocit paleni kiize

otok obliceje

odlupovani ktize

podrazdéni ktize

pocit mravenceni

otok ocnich vicek

Neni znamo: z dostupnych udajti nelze urcit
. koptivka

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Pliaglis uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na tub¢ a na krabic¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pripravek Pliaglis uchovavejte i po otevieni v chladniéce (2 °C-8 °C).

Chrarite pfed mrazem.

Po otevieni spotfebujte do 3 mésicl. Doporucuje se poznacit datum otevieni na obal.

Nepouzivejte ptipravek Pliaglis, pokud si v§imnete jakéhokoli poskozeni obalu.

Odstranénou slupku (vrstvu) zlikvidujte opatrné, protoze obsahuje koncentrovand mnozstvi lé¢ivych
latek. Abyste pomohl(a) chranit Zivotni prostiedi, nesplachujte zbytky slupky do toalety. Odstranéna
slupka ma byt vloZena do uzaviené nadoby, jako je plastovy sacek.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého l€karnika, jak nalozit

s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Co pripravek Pliaglis obsahuje

- Lécivymi latkami jsou lidokain a tetrakain. Jeden gram krému obsahuje 70 mg lidokainu a
70 mg tetrakainu.

- Pomocnymi latkami jsou hydrogenfosforecnan vapenaty, ¢isténa voda, polyvinylalkohol, bila
vazelina, sorbitan-palmitat, methylparaben (E 218) a propylparaben (E 216).

Jak pripravek Pliaglis vypada a co obsahuje toto baleni
Bily az témér bily viskozni krém.

Laminovana tuba s polyethylenovym (HDPE) hrdlem a polypropylenovym Sroubovacim uzévérem.
Tuba obsahuje 15 g nebo 30 g krému.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC

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

Vyrobce

INDUSTRIAL FARMACEUTICA CANTABRIA, S.A.
Barrio Solia, n° 30, La Concha

Villaescusa 39690

Cantabria

Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Mad’arsko Pliapeel 70 mg/g + 70 mg/g krém

Bulharsko [Tuarnue 70 mg/g+70 mg/g kpem
Pliaglis 70 mg/g + 70 mg/g cream

Ceska republika Pliaglis

Lotyssko Cessolute 70 mg/g + 70 mg/g kréms

Litva Cessolute 70 mg/g + 70 mg/g kremas

Slovenska republika Pliaglis 70 mg/g +70 mg/g krém

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 2. 2024.
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Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pripravek Pliaglis je k pouziti u jednoho pacienta.

U zakrokti na oblic¢eji ma byt ptipravek Pliaglis aplikovan zdravotnikem. U zakroki na jiné Casti téla
ma byt pfipravek Pliaglis aplikovan zdravotnikem nebo pacientem adekvatn€ poucenym o vhodné
aplikacni technice.

Pacientiim a zdravotnikim se doporucuje, aby se vyhnuli pfimému kontaktu s krémem nebo s kiizi
pokrytou krémem, aby se zabranilo kontaktni dermatitide.

Ptipravek Pliaglis se nemé nikdy nanaset prsty.

Pripravek Pliaglis ma byt aplikovan plochym néstrojem, jako je Spachtle nebo ustni lopatka. Po
odstranéni a likvidaci slupky krému je teba si ihned umyt ruce.

U dermatologickych procedur, jako je terapie pulznim laserem, laserové odstranéni chloupk,
neablativni laserovy resurfacing obliceje, injekce dermalnich vyplni a cévni piistup, aplikujte pfiblizné
1,3 g krému na 10 cm? na neporusenou kizi v tloust'ce pfiblizné 1 mm po dobu 30 minut.

U dermatologickych procedur, jako je laserové odstranéni tetovani a laserova ablace zil dolnich
kongetin, aplikujte pfiblizné 1,3 g krému na 10 cm? na neporusenou kizi v tloust’ce piiblizné 1 mm po
dobu 60 minut.

Urcete velikost plochy, ktera ma byt osetfena.

Tabulka nize mlze byt pouzita jako ukazatel potfebného mnozstvi aplikovaného krému k dosazeni
tloustky vrstvy 1 mm, v zavislosti na oSetfované plose.

e . PribliZzna hmotnost
Plocha oSetfovaného veo s o
mista (cm?) po.uzn.eho pripravku
Pliaglis (g)

10 1,3 2 prstové jednotky (fingertip units)

50 6,5 Polovina obsahu 15g tuby

100 13 Cely obsah 15g tuby

200 26 Cely obsah 30g tuby

400 52 Cely obsah dvou 30g tub

Maximalni plocha aplikace nema piesahnout 400 cm?.

1)  Rozetiete piipravek Pliaglis rovhomérné a v tenké vrstvé (tloustka priblizné 1 mm) na
osetfovanou oblast pomoci plochého nastroje, jako je kovova Spachtle nebo ustni lopatka.
Dbejte na to, aby se zamezilo kontaktu s o¢ima pacienta i Vasima o¢ima. (Viz obrazek 1).

Obrazek 1.
2) 'V zavislosti na procedufe je tieba krém nechat zaschnout po dobu 30 nebo 60 minut.

3)  Po uplynuti pozadované doby aplikace krém vytvoii na kiizi pruznou slupku. Odstraite

Stranka 6 z 7



pripravek Pliaglis uchopenim uvolnéného okraje slupky a jejim odloupnutim od kiize. (Viz obrazek 2).

Obrazek 2.

4) Setfete zbyvajici vrstvu z plochy a ptipravte pacienta na proceduru. Po odstranéni slupky miize
trvat znecitlivéni kize 2-13 hodin.

5) Slupku je tfeba ihned po odstranéni zlikvidovat v souladu s mistnimi pozadavky.

6)  Po odstranéni a likvidaci slupky si okamzit¢ umyjte ruce.
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