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Pisomna informacia pre pouZivatela

Lidocain EGIS 10 % dermalna roztokova aerodisperzia
lidokain

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze 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 ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

1. Co je Lidocain EGIS 10 % dermalna roztokova aerodisperzia a na o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lidocain EGIS 10 % dermélnu roztokovu
aerodisperziu

Ako pouzivat’ Lidocain EGIS 10 % dermalnu roztokovu aerodisperziu

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lidocain EGIS 10 % dermalnu roztokovu aerodisperziu

Obsah balenia a d’alSie informéacie

Sk w

1. Co je Lidocain EGIS 10 % dermalna roztokova aerodisperzia a na o sa pouZiva

Lidokain, lie¢ivo v aerodisperzii, patri do skupiny lokalnych anestetik. Lokalne anestetika su
zliceniny, ktoré prechodne tlmia vedenie vzruchov v bunkach nervového tkaniva v mieste podania.
Po lokalnom podani lokalne anestetika najskor utlmia pocit bolesti a nasledne vnemy tepla a dotyku.
Lidocain EGIS sa mdze pouzivat’ vo vSetkych pripadoch, ked’ je potrebné kratkodobé znecitlivenie
koze a sliznic.

Pouziva sa napr. pri mensich zakrokoch na znecitlivenie operovanej oblasti, znecitlivenie miesta
vpichu pred podanim lokalnej anestézie.

Moze sa pouzivat’ v zubnom lekarstve a pri operaciach v dutine Ustnej, v otorinolaryngologii (usno-
nosovo-kréné lekarstvo), v gynekologii a porodnictve, v dermatologii (kozné lekarstvo),
pri endoskopii (metdda na vySetrenie traviaceho traktu) a vySetreniach pomocou pristrojov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lidocain EGIS 10 % dermalnu roztokovi
aerodisperziu

NepouZivajte Lidocain EGIS

- ak ste alergicky na lidokain, iné lokalne anestetika rovnakej skupiny alebo na ktortikol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- pred odoberanim sadrovych odtlackov kvoéli riziku vdychnutia

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Lidocain EGIS, obrat'te sa na svojho lekara.
- Je dolezité zabranit, aby sa lidokain dostal do dychacich ciest.
- Pri pouziti v oblasti hltana je potrebna opatrnost’.
- Pri pouziti v ustnej dutine existuje riziko poruchy prehitania a nasledného vdychnutia.
V dosledku necitlivosti jazyka a sliznice 1st, existuje riziko pohryzenia.
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- Ak sa lidokain pouZiva na poranent alebo zahnisanu kozu alebo sliznicu (dutina ustna,
d’asna), pretoZe lidokain sa dobre vstrebava sliznicami a tiez poranenou koZou.

- Ak uzivate antiarytmika, lieky, ktoré upravuju ¢innost’ srdca, (napr. amidarén) mate byt pod
starostlivym dohl'adom. Lekar sa mdze rozhodnut, Ze bude kontrolovat’ ¢innost’ vasho srdca.

-V pripade tazkého Soku, alebo ak mate arytmiu (nepravidelnt ¢innost’ srdca), tazkosti
so srdcom, poskodenie pecene alebo obliciek alebo epilepsiu, mdzete byt citlivejsi na liecivo
a preto by ste mali pouZzit’ mensie davky, alebo sa obrat'te na svojho lekara.

- Ak vam niekedy povedali, Ze mate zriedkavé ochorenie krvného pigmentu nazyvané porfyria,
alebo ak ho ma niekto vo vasej rodine, obrat’te sa na svojho lekéara.

- Pri aplikacii Lidocainu EGIS sa ma fl'aska drzat’ zvislo. Aerodisperzia nesmie prist
do kontaktu s o¢ami.

Deti

- Pri pouziti v ustnej dutine existuje riziko poruchy prehitania a nasledného vdychnutia, najmé
u deti. V dosledku necitlivosti jazyka a sliznice ust, existuje riziko pohryzenia.

- Ak sa lidokain pouziva na poranent alebo zahnisant kozu alebo sliznicu (Gstna dutina, d’asna),
pretoze lidokain sa cez sliznice a poranenu kozu dobre vstrebava. Je to obzvlast’ dolezité pri
pouziti u diet'at’a, citlivého na lidokain. V takom pripade sa maju pouzit’ mensie davky alebo
sa obrat'te na lekara.

- U deti mladsich ako 2 roky sa odporuca pouzit’ lidokain formou potretia vatovym tamponom
namocenym v tomto lieku.

- Lidokain potlaga kalovy reflex, ¢o mdze vyvolat zapal plic. Ked’ze deti prehitaju astejsie
ako dospeli, hrozi im vicsie riziko.

Iné lieky a Lidocain EGIS
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak uzivate antiarytmika (lieky proti nepravidelnej ¢innosti srdca), betablokatory (lieky na
srdcovocievne ochorenia) alebo fenytoin, tieto lieky sa maju pouzivat’ opatrne, preto informujte svojho
lekara o liekoch, ktoré uzivate alebo ste nedavno uzivali.

Ak pouzivate Lidocain EGIS podla instrukcii, vzajomné pdsobenie s d’als§imi liekmi by nemalo
prichadzat’ do uvahy.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Lidokain sa pouziva uz dlho a nikdy sa nespajal s poSkodenim zdravia.
Ak neexistuje bezpecnejsia moznost’, lidokain v sprejovej forme sa méze v odporac¢anych davkach
pouzivat’ aj v tehotenstve.

Lidokain sa vylucuje do materského mlieka; po podani odporucanej terapeutickej davky je vSak
vylucené mnozstvo tak malé, Ze pre dojcené dieta nepredstavuje ziadne nebezpecenstvo.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
V zavislosti od davky, lokalne anestetika vel'mi zriedkavo mozu spdsobit’ vedlajsie ti¢inky
ovplyviiujlce centralny nervovy systém a mézu tak ovplyvnit’ schopnosti uvedené vyssie.

Lidocain EGIS obsahuje etanol a propylénglykol

Tento liek obsahuje 31,73 mg etanolu (alkohol) v davke (jednom streku).
Pri pouziti na kozu:

Moze vyvolat pocit palenia na poSkodenej kozi.
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Pri pouziti na sliznice:

Je nepravdepodobné, Ze mnozstvo alkoholu v davke (jednom streku) tohto lieku bude mat’ vplyv na
dospelych a dospievajucich, ani Ze alkohol bude mat’ pozorovatel'ny vplyv na deti. Méze mat nejaké
ucinky na mladsie deti, napriklad ospalost.

Nebezpecenstvo poziaru a vybuchu kvoli obsahu alkoholu. Nepouzivajte tento liek v blizkosti
otvoreného ohia, zapalenych cigariet alebo niektorych zariadeni (napriklad susica vlasov).

Tento liek obsahuje priblizne 10,5 mg propylénglykolu v davke (jednom streku).
Pri pouziti na kozu:
Propylénglykol mbze sposobit’ podrazdenie koze.

Pri pouziti na sliznice:
Ak ma vase dieta menej ako 4 tyZdne, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika pred podanim tohto
lieku dietatu, obzvlast ak s dietat'u podavané iné lieky s obsahom propylénglykolu alebo alkoholu.

3. Ako pouzivat’ Lidocain EGIS 10 % derméalnu roztokovu aerodisperziu

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

Po odstraneni uzaveru a pripevneni nastavca sa ma pred prvym pouzitim davkovacia pumpa naplnit’
(niekol’kokrat pumpujte do vzduchu, kym sa neobjavi aerosol).
Mozno bude potrebné opakovat’ toto plnenie, ak sa liek dlhsi ¢as nepouzival.

Odporucana davka je:

Obycajne postacuju 1 — 3 streky. Lokalne anesteticky t¢inok sa dostavi do jednej minuty a trva 5 az
6 minut. Stfpnutie mdze pretrvavat pocas 15 minat. Aerodisperzia sa nesmie dostat’ do kontaktu

s oCami.

Pouzitie u deti a dospievajucich
U deti sa pouzivaju nizSie davky v zéavislosti od veku a celkového stavu.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak pouzijete vicSie mnozstvo aerodisperzie, alebo ak ste precitliveny na liecivo, mézu sa objavit’
alergické reakcie alebo vedl'ajsie ucinky tykajuce sa celého tela:

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0s6b):

Zihlavka; opuch pier, Gst alebo hrdla spdsobujiici tazkosti s prehitanim alebo dychanim;
bronchospazmus (zizenie dychacich ciest); v najvaznejsich pripadoch reakcie z precitlivenosti.
Nervozita; zavrat; ospalost’; kfCe; strata vedomia a zlyhanie dychania.

Nezname (frekvencia sa z dostupnych udajov nedd urcit):
Nizky tlak krvi, pomaly tep srdca, spomalenie srdcového svalu, zéstava srdca (preruSenie pumpovace;
aktivity srdca).

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z vyssie uvedenych vedl'ajsich uc¢inkov, okamzite sa obrat'te
na svojho lekara.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03056-Z1B

Vedl'ajsie ¢inky s oby¢ajne mierne a vyskytuju sa v mieste podania.

Nezname (frekvencia sa z dostupnych udajov neda urcit):

V momente streknutia sa méze objavit’ mierny pocit Stipania. Tento vymizne s nastupom ucinku

(do 1 mintity). Na mieste podania sa moze objavit’ prechodné zaCervenanie, opuch a poruchy vnemov.
Po pouziti do hrdla sa mdze objavit’ prechodnd bolest” hrdla, zachripnuty hlas alebo strata hlasu.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

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

5. Ako uchovavat’ Lidocain EGIS 10 % dermalnu roztokovu aerodisperziu
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lidocain EGIS obsahuje

- Liecivo je 3,8 g lidokainu v bezfarebnom etanolovom roztoku. Kazdé streknutie roztoku
obsahuje 4,6 mg lidokainu.

- Dalsie zlozky su silica mity piepornej, propylénglykol, etanol 96 %.

Ako vyzera Lidocain EGIS a obsah balenia

Bezfarebny alebo takmer bezfarebny alkoholovy roztok s charakteristickou vénou mentolu.

38 g roztoku naplneného v sklenenej fTaske jantarovej farby, dodavanej s mechanickou pumpou,
uzavretej ochrannym uzaverom HDPE, v papierovej Skatul’ke spolu s hnacim zariadenim a pisomnou
informaciou pre pouZzivatel'a.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztuari ut 30-38.
Madarsko

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Kormend, Matyas kir.u. 65.
Mad’arsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2023.
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