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INFORMACIA TYKAJUCA SA POTENCIALNEHO PROBLEMU PRI DAVKOVANI LIEKU
LIDOCAIN EGIS 10 % DERMALNA ROZTOKOVA AERODISPERZIA (kéd SUKL: 3706B)

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

Tento list bol pripraveny po dohode so Statnym tistavom pre kontrolu lie¢iv, aby Vam poskytol nasle-
dujtice informacie:

Lidocain EGIS 10 % dermalna roztokova aerodisperzia je lokalne anestetikum, ktoré sa moze aplikovat’
v pripadoch, ked’ je potrebna kratkodoba anestézia koze alebo sliznic v stomatoldgii a stomatochirurgii,
v otorinolaryngoldgii, v endoskopii a pri in§trumentélnych vySetreniach, v gynekoldgii a porodnictve a
v dermatoldgii.

Egis Pharmaceuticals PLC, vyrobca a drZitel’ rozhodnutia o registracii lieku Lidocain EGIS 10 % der-
malna roztokova aerodisperzia, dostal v priebehu septembra a oktébra tri hlasenia o nedostatku v kvalite
tohto lieku. VSetky staznosti pochadzali z nemocnice v Mad’arsku a tykali sa Sarze, ktora nie je dostup-
na na slovenskom trhu. Na Slovensku nebola zatial’ zaznamenana Ziadna reklamacia.

Podl’a hlaseni v Mad’arsku i8lo o mechanicky problém s dadvkovacou pumpou. Pri aplikécii lieku bola
jeho davka niZSia, pripadne do$lo k preruseniu resp. iplnému vynechaniu davky. Pri pouZiti mozno tato
poruchu 'ahko rozpoznat'. Tento technicky problém nepredstavuje riziko pre bezpecnost’ pacienta.

Egis Pharmaceuticals PLC Vas tymto prosi o zvy$enl pozornost’ pri podavani tohto lieku a zavizuje sa
vykonat’ vSetky potrebné opatrenia, aby sa podobna situdcia v budicnosti nezopakovala. Na sloven-
skom trhu momentélne nie je k dispozicii nahradna Sarza lieku a neexistuje ani nahrada od iného vyrob-
cu.

V pripade vyskytu akéhokol'vek problému s davkovanim sa obrat’te priamo na:

zastupcu drzitela EGIS SLOVAKIA spol. s r.o., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava,

tel.: +421 2 324 09 422, fax: +421 2 321 44 900, e-mail: info@egis.sk

alebo na Stétny ustav pre kontrolu liediv, Postregistraéna kontrola kvality, Kvetna 11, 825 08 Bratisla-
va, tel.. +421 2507 01120, fax: +421 2555 60022, internetova  stranka:
http://www.sukl.sk/sk/inspekcia/postregistracna-kontrola-/kontakt, e-mail: alert@sukl.sk

Za vzniknuté problémy sa Vam v mene spolo¢nosti Egis ospravedliujeme, o akejkol'vek zmene Vas
budeme v€as informovat’.
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V Bratislave, 26. 11. 2015 PharmDr. Katarina Rovna
Poverena konat’ v mene
EGIS Pharmaceuticals PLC
Prievozské 4D
821 09 Bratislava
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