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Pribalova informace: informace pro uZivatele

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

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové 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
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1. Co je Lidocaine EGIS a k ¢emu se pouZiva

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

Lidocaine EGIS lze pouzit ve vSech pfipadech, kdy je tfeba provést znecitlivéni ktize a sliznic.
Pouziva se naptiklad v pfipad¢ mensich zakrokl ke znecitlivéni operacni plochy nebo mista vpichu.
Lidokain se pouziva pfi zakrocich v dutin€ ustni, v uchu, nose nebo krku, v gynekologii a porodnictvi,
pti oSetieni kiize, ptfed zavedenim riiznych sond nebo v pfipade vysetfeni dutin vnitinich organii
(endoskopie).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Lidocaine EGIS pouZivat

Nepouzivejte Lidocaine EGIS

- jestlize jste alergicky(a) na lidokain nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku (uvedenou
v bodg 6).

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

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

Upozornéni a opatieni

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

- Informujte svého 1ékare, pokud mate poruchu funkce jater nebo ledvin, problémy se srdcem
nebo epilepsii.

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

- Pfi podani ptipravku Lidocaine EGIS je tieba zabranit vniknuti lidokainu do dychacich cest,
zvySena opatrnost je nutna v ptipadé aplikace do hltanu. Pfi podani do dutiny Gstni hrozi riziko
vdechnuti nebo obtizného polykani a riziko pokousani jazyka nebo tvéfe.



- JestliZe se lidokain aplikuje na poranénou nebo zhnisanou kiizi nebo sliznici, je tfeba podat nizsi
davku.

Pti aplikaci pripravku Lidocaine EGIS je tfeba nadobku drzet ve svislé poloze. Sprej nesmi pfijit do

kontaktu s oCima.

Déti a dospivajici

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

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Lidocaine EGIS

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

Zvlast informujte 1ékare, pokud uzivate 1é¢ivé pripravky k 1é€be poruch srdecniho rytmu
(antiarytmika).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Lidokain se vylucuje do matefského mléka. Porad’te se se svym lékatem, zda mizete po aplikaci
ptipravku kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Porad’te se se svym lékaiem, zda po aplikaci tohoto piipravku mutzete ridit (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 kiizi mize zptisobit pocit paleni.

Pouziti na sliznici:

Mnozstvi alkoholu v davce tohoto 1éCivého piipravku odpovida méné nez 1 ml piva nebo 1 ml vina.
Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nema zadné znatelné ticinky.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje ptiblizné 10,5 mg propylenglykolu v jedné davce (vstiiku).

Pouziti na kizi:

Propylenglykol mize zpisobit podrazdéni kize.

3. Jak se Lidocaine EGIS pouziva

Ptipravek Vam bude podavat lékat nebo zdravotni sestra.

Po odstranéni uzavéru a pripevnéni nastavce mechanického rozprasovace je tieba jej pred prvnim
pouzitim naplnit (n¢kolikrat pumpovat do vzduchu, dokud se neobjevi aerosol).

V ptipadé, Ze rozprasovac nebyl delsi 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 1ze pozadované mnozstvi 1é¢ivého pripravku nanést
na vatovy tampon, ktery se potom pouzije k potieni oSetfovaného mista.

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

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V okamziku aplikace spreje se mtize objevit pocit mirného paleni, ktery zmizi, jakmile pfipravek zacne
ucinkovat (do jedné minuty). V misté aplikace se mutze také objevit prechodné zarudnuti, zmény
citlivosti a otok. Po aplikaci na sliznici hrtanu se mtize objevit bolest v krku, chrapot a prechodna
ztrata hlasu. Cetnost vyskytu téchto nezadoucich G¢inki neni znama (z dostupnych udaji ji nelze
urcit).

Daéle se mohou objevit celkové nezadouci Gcinky:

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 osobu z 10000)

Koprivka, otok rtt, ust nebo hrdla, které vede k obtiznému polykani nebo dychani (alergicka reakce),
zuzeni pradusek a problémy s dychanim, nervozita, vzruSeni, zavrat’, ospalost, kiece a ztrata védomi.

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

Hlaseni nezadoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v pipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mazete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Lidocaine EGIS uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Lidocaine EGIS obsahuje


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

- Lécivou latkou je 3,80 g lidokainu 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 az slabé¢ zluty ethanolicky roztok s charakteristickou matovou vini.

Hnédé sklenéna nddobka, dodédvana s mechanickym rozprasovacem z plastické hmoty a LDPE
uzavérem, papirova krabicka.
Velikost baleni je 38 g. Jedna 38g lahvicka obsahuje minimalné 650 davek.

Upozornéni:
Text na etiket¢ na lahvicce je v rumunsting.

Pieklad textu uvedeného na vnitinim obalu (lahvic¢ce):

Lidocain 4,6 mg/doza spray, solutie = Lidocaine EGIS 4,6 mg/davka kozni sprej, roztok
Lidocaina = lidokain

Un flacon a 38 g solutie alcoolica contine lidocaina 3,80 g. = Jedna 38g nadobka obsahuje 3,80 g
lidokainu.

Un puf eliberat la o singura apasare a pompei dozatoare contine lidocaina 4,6 mg. = Jedno stisknuti
davkovaciho ventilu obsahuje 4,6 mg lidokainu.

Contine si ulei de menta, propilenglicol, alcool etilic 96%. = Pomocné latky: matovy olej,
propylenglykol, ethanol 96%.

A se citi prospectul inainte de utilizare. = Pfed pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.
Administrare la nivelul mucoaselor. = Kozni a slizni¢ni podéni.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. = Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original. = Skladujte pfi teploté do 25 °C

v ptvodnim obalu.

Drzitel rozhodnuti o registraci
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