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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Pliaglis 70 mg/g + 70 mg/g krém

lidokain/tetrakain

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Pliaglis a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Pliaglis
Ako pouzivat’ Pliaglis

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pliaglis

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wnE

1. Co je Pliaglis a na &o sa pouZiva

Pliaglis je krém obsahujuci lokalne anestetika lidokain a tetrakain, ktoré sa pouzivaji na znecitlivenie
oblasti koze pred bolestivym zakrokom, ako je vpichnutie ihly alebo oSetrenie laserom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Pliaglis

Nepouzivajte Pliaglis

- ak ste alergicky na lidokain alebo tetrakain, na akékol'vek podobné lokalne anestetika alebo
na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6)

- ak viete, Ze ste alergicky na kyselinu para-aminobenzoovu (nazyvana aj PABA), latku, ktora
vznika vo vasom tele pri rozklade tetrakainu, metyl-parahydroxybenzoat (E218) alebo
propyl-parahydroxybenzoat (E216)

- na poskodent alebo podrazdenu kozu

- na sliznice, napriklad v tstach

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat Pliaglis, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika

- ak mate problémy s peceiiou, oblickami alebo so srdcom

- ak ste vel'mi chory alebo fyzicky slaby, pretoze mdzete byt na Pliaglis citlivejsi

Davajte pozor, aby ste sa vyhli kontaktu s ocami. Ak sa Pliaglis dostane do kontaktu s okom, okamzite
si ho vyplachnite vodou alebo fyziologickym roztokom a chrarite si ho, kym sa neobnovi jeho
citlivost’.

Pliaglis sa nema aplikovat’ dlhsie, ako sa odporuca. Pozri Cast’ 3.
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Po odstraneni Pliaglisu bude vasa koza znecitlivena. Dajte pozor, aby ste neskriabali alebo neStichali
znecitlivené miesto, ani sa nedotykali vel'mi hortcich alebo studenych povrchov, kym znecitlivenie
nevyprcha, pretoze si mézete nedopatrenim poskodit’ kozu.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom a dospievajucim mlad$im ako 18 rokov, pretoze bezpecnost’ a G¢innost’
neboli zatial’ stanovené.

Iné lieky a Pliaglis
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Riziko vedl'ajsich téinkov sa zvySuje, ak sa Pliaglis pouziva subezne s inymi liekmi, ako su:
* niektoré lieky na liecbu srdcovych ochoreni, ako je chinidin, dizopyramid, tokainid, mexiletin
a amiodaron,
+ lieky, o ktorych je zname, Ze vyvolavaji methemoglobinémiu, ako su: fonamidy, naftalén,
nitraty a dusitany, nitrofurantoin, nitroglycerin, nitroprusid, pamachin a chinin,
» iné lieky obsahujuce lidokain a/alebo tetrakain.

Pliaglis a jedlo a napoje
Pliaglis mézete pouzit’ bud’ pred jedlom alebo po jedle alebo piti.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa

S0 svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Pred pouzitim Pliaglisu poc¢as tehotenstva sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Dojcenie
Ak si Pliaglis neaplikujete na prsia, mozete poéas pouzivania Pliaglisu pokracovat’ v dojéeni.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pliaglis nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Pliaglis obsahuje metyl-parahydroxybenzoat (E218) a propyl-parahydroxybenzoat (E216).
Mozu vyvolat alergické reakcie (moZno oneskorené).
3. AKko pouzivat’ Pliaglis

Vzdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportc¢ana davka je priblizne 1,3 g krému na 10 cm?.
Pliaglis je uréeny na pouZitie u jedného pacienta.

Pliaglis sa ma aplikovat’ len na suchu, neporusenu kozu. NEAPLIKUJTE si Pliaglis na tvar sami.
Pliaglis vam na tvar moze aplikovat’ iba lekar.

Pliaglis sa musi rovnomerne a v tenkej vrstve (hrubka priblizne 1 mm) rozotriet’ po oSetrovanej oblasti
(podla rozhodnutia vasho lekara) pomocou nastroja s plochym povrchom, ako je kovova $pachtla
alebo lopatka na jazyk. Pliaglis sa nikdy nema nanasat’ prstami.

Neprekryvajte oSetrovanu oblast’ okluzivnym obvézom.
Nedotykajte sa krému prstami.
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Davajte pozor, aby ste sa vyhli kontaktu s o¢ami. Ak sa Pliaglis dostane do kontaktu s okom, okamzite
si ho vyplachnite vodou alebo fyziologickym roztokom a chrante si ho, kym sa neobnovi jeho
citlivost..

Krém treba nechat’ zasychat’ 30 az 60 mintt v zavislosti od zakroku, ako vam uréi lekar.

Po uplynuti poZzadovaného ¢asu aplikacie vytvori zaschnuty krém na pokozke jemnu vrstvu. Pliaglis je
mozné odstranit’ uchopenim vol'ného okraja vrstvy zaschnutého krému a stiahnutim z pokozky.

Vrstva zaschnutého krému sa ma ihned’ po odstraneni opatrne zlikvidovat’ (viac informaécii o jej
likvidacii najdete v Casti 5).

Vsetky zvysky krému z oSetrovanej oblasti zotrite gazou (vreckovkou ¢i vatou). Po odstraneni
a likvidacii krému si treba ihned’ umyt’ ruky.

AK pouzijete viac Pliaglisu, ako mate
Maximalna aplika¢na plocha nema presiahnut’ 400 cm? (nesm sa pouzit’ viac ako dve 30 g tuby). Ak
pouzijete prili§ vel'a Pliaglisu, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

AK si myslite, Ze mnoZstvo Pliaglisu je prili§ malé, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vicsina vedlajsich ucinkov sa objavi tam, kde bol krém naneseny na kozu. Vo veobecnosti st
mierne, trvaju len kratko a zvy€ajne vymiznu po ukonceni oSetrenia.

Obe lie¢iva, ktoré tvoria Pliaglis (lidokain a tetrakain), moZu sposobit’ alergické (anafylaktoidné)
reakcie, ako su koZzné vyrazky, opuchy a t’azkosti s dychanim. Ak sa u vas vyskytne ktorykol’'vek
z tychto vedPajsich u¢inkov, musite ihned’ odstranit’ Pliaglis a kontaktovat’ lekara.

Vicsina tychto vedlajsich u¢inkov sa vyskytla v mieste aplikacie.

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b
» Zacervenanie koze
» Zmena farby koze

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b
*  Opuch koze

Menej ¢asté: mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
+ Svrbenie koze
* Bolest  alebo bolest’ koze

Zriedkavé: m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b
+ Bledost’ koze
* Pocit palenia koze
» Opuch tvare
* Olupovanie koze
* Podrazdenie koze
* Pocit mravcenia
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*  Opuch o¢ného viecka

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov
o Zihlavka

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Pliaglis
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na tube alebo skatulke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Pliaglis uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C), aj po otvoreni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Spotrebujte do 3 mesiacov po prvom otvoreni. Odporuaca sa, aby bol datum otvorenia uvedeny
na obale.

Nepouzivajte Pliaglis, ak spozorujete akékol'vek poskodenie obalu.

Vrstvu zaschnutého krému opatrne zlikvidujte, pretoze obsahuje koncentrované mnozstva zloziek.
V zaujme ochrany zivotného prostredia nesplachujte vrstvu zaschnutého krému do zachoda. Vrstvu
zaschnutého krému je potrebné vlozit’ do uzavretej nadoby, napriklad do plastového vrecka.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomézu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Pliaglis obsahuje

- Liec¢iva su lidokain a tetrakain. Kazdy gram krému obsahuje 70 mg lidokainu a 70 mg
tetrakainu.

- Dalsie zlozky st bezvody hydrogenfosfore¢nan vapenaty, ¢istena voda, polyvinylalkohol, biela
vazelina, sorbitan-palmitat, metyl-parahydroxybenzoat (E218) a propyl-parahydroxybenzoat
(E216).

Ako vyzera Pliaglis a obsah balenia

Biely az sivobiely viskozny krém.

Laminatova tuba s HDPE hrdlom a polypropylénovym skrutkovacim uzaverom. Kazda tuba obsahuje
15 g alebo 30 g krému.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

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


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Vyrobca

Industrial Farmacéutica Cantabria, S.A.
Barrio Solia, n° 30, La Concha
Villaescusa 39690

Cantabria, Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko ITmmarnuc 70 mg/g+70 mg/g kpem
Pliaglis 70 mg/g + 70 mg/g cream

Ceska republika Pliaglis

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

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

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

Slovensko Pliaglis 70 mg/g + 70 mg/g krém

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.

Nasledujuca informaicia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pliaglis je urceny na pouzitie u jedného pacienta.

Pri zakrokoch na tvari maju aplikovat’ Pliaglis zdravotnicki pracovnici. Pri zakrokoch na akejkol'vek
inej Casti tela maju aplikovat’ Pliaglis zdravotnicki pracovnici alebo pacienti, ktori boli primerane

pouceni o vhodnej aplikacnej technike.

Ako prevencia kontaktnej dermatitidy sa pacientom a zdravotnickym pracovnikom odportéa vyhybat
sa opakovanému priamemu kontaktu s krémom alebo kozou pokrytou krémom.

Pliaglis sa nema nikdy nanasat’ prstami.

Pliaglis sa ma aplikovat iba nastrojom s plochym povrchom, ako je $pachtl’a alebo lopatka na jazyk.
Po odstraneni a likvidacii vrstvy zaschnutého krému si treba ihned” umyt’ ruky.

Pri dermatologickych zakrokoch, ako je osSetrenie pulznym farbivovym laserom, laserova epilacia,
neablativny laserovy resurfacing, injekéné dermalne vyplne a cievny pristup, aplikujte priblizne 1,3 g
Pliaglisu na 10 cm? neporusenej koze v hrabke 1 mm na 30 minut.

Pri dermatologickych zakrokoch, ako je laserové odstranenie tetovania a laserova ablacia zil dolnych
kongatin, aplikujte priblizne 1,3 g Pliaglisu na 10 cm? neporusenej koze v hrabke 1 mm na 60 minut.

Urcite velkost’ oSetrovanej oblasti.

Nizsie uvedena tabul’ka moze posluzit’ na stanovenie mnozstva krému, ktoré sa ma aplikovat’
na dosiahnutie hrabky 1 mm v zavislosti od o$etrovanej plochy.

Plocha osetrovaného miesta | PribliZna hmotnost’ pouZitého

(cm?) Pliaglisu (g)

10 1,3 2 $picky prsta

50 6,5 Polovica obsahu 15 g tuby
100 13 Cely obsah 15 g tuby

200 26 Cely obsah 30 g tuby

400 52 Cely obsah dvoch 30 g tab
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Maximélna aplikaéna plocha nema presiahnut’ 400 cm?.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Pomocou nastroja s plochym povrchom, ako je kovova $pachtl’a alebo lopatka na jazyk,
rozotrite Pliaglis rovnomerne a v tenkej vrstve (hriibka priblizne 1 mm) po oSetrovanej oblasti.
Dévajte pozor, aby ste sa vyhli kontaktu s o¢ami pacienta ¢i vasimi o¢ami. (Pozri obrazok 1.)

Obrazok 1.
V zavislosti od zakroku je potrebné nechat’ krém zasychat’ 30 alebo 60 minut.
Po uplynuti poZzadovaného ¢asu aplikacie vytvori zaschnuty krém na pokozke jemnu vrstvu.

Pliaglis odstrante uchopenim vol'ného okraja vrstvy zaschnutého krému prstami a stiahnutim
z pokozKy. (Pozri obrazok 2.)

2 ), B
Obrazok 2.

Vsetky zvysky krému z oblasti zotrite a pripravte pacienta na zakrok. Trvanie koznej anestézie
moze byt 2 az 13 hodin od odstranenia vrstvy zaschnutého krému.

Vrstva zaschnutého krému sa ma ihned’ po odstraneni zlikvidovat’ v sulade s miestnymi
poziadavkami.

Po odstraneni a likvidacii krému si ihned’ umyte ruky.



