Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lidocain-EGIS, 10%, aerozol na skore, roztwor
Lidocainum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

e Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lidocain-EGIS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lidocain-EGIS
Jak stosowac lek Lidocain-EGIS

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Lidocain-EGIS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Lidocain-EGIS i w jakim celu si¢ go stosuje

Lidokaina, substancja czynna leku Lidocain-EGIS nalezy do grupy lekéw miejscowo znieczulajgcych.
Leki miejscowo znieczulajace przejsciowo hamuja przewodnictwo nerwowe w miejscu zastosowania.
Po miejscowym zastosowaniu, leki miejscowo znieczulajace najpierw hamujg uczucie bolu, a
nastepnie uczucie ciepta i dotyku. Lidokaina moze by¢ stosowana w kazdym przypadku, w ktorym
wymagane jest znieczulenie skory i btony sluzowej, np. w niewielkich zabiegach chirurgicznych do
znieczulenia pola operacyjnego, znieczulenia miejsca wstrzykniecia przed miejscowym
znieczuleniem. Lek moze by¢ stosowany w stomatologii i chirurgii szczekowej, otorynolaryngologii,
ginekologii i potoznictwie, w dermatologii, w endoskopii i badaniach inwazyjnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lidocain-EGIS

Kiedy nie stosowa¢ leku Lidocain-EGIS
e Jedli pacjent ma uczulenie na lidokaine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
o W stomatologii i chirurgii szczgkowej stosowanie lidokainy aerozolu jest przeciwwskazane
przed pobieraniem wyciskow protetycznych, z powodu ryzyka przedostania si¢ leku do drog
oddechowych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Lidocain—EGIS nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub

farmaceuty

- w przypadku stosowania na btong sluzowa gardta (zahamowany jest takze odruch kaszlowy, co
moze spowodowac odoskrzelowe zapalenie ptuc);

- wrazie cigzkiego wstrzasu, wystgpowania arytmii serca (zaburzen czynnosci serca), niskiego
ci$nienia tetniczego, zaburzonej czynnosci watroby lub nerek, porfirii lub padaczki pacjent moze



by¢ bardziej wrazliwy na dziatanie substancji czynnej i dlatego lekarz moze zadecydowac o
zastosowaniu mniejszych dawek leku.

Nalezy takze uwzgledni¢ ponizsze uwagi.

Istotne jest zapobieganie przedostaniu si¢ lidokainy do drog oddechowych.

W trakcie nanoszenia leku Lidocain-EGIS w aerozolu nalezy trzyma¢ butelke pionowo.
Aerozol nie powinien dostac si¢ do oczu.

Dzieci

U dzieci w wieku ponizej 2 lat; najlepiej stosowa¢ lidokaing w postaci pedzlowania (naktadania
wacikiem nasgczonym lekiem).

Stosowanie na btong $luzowa policzkow stwarza ryzyko zaburzen potykania, a w nastepstwie aspiracji
(wciagniecia) do drog oddechowych, szczegoélnie u dzieci. Z powodu zdretwienia jezyka i btony
sluzowej policzkéw istnieje ryzyko ich urazu wskutek ugryzienia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu leku na uszkodzong lub zakazong skore lub blony
$luzowe (jama ustna, dzigsta), poniewaz lidokaina dobrze wchtania si¢ przez btony sluzowe oraz przez
uszkodzong skore. Ma to szczegolne znaczenie, gdy leczone dziecko jest wrazliwe na lidokaing.

W takim przypadku lekarz moze zadecydowac o zastosowaniu mniejszych dawek leku.

Inne leki i Lidocain-EGIS

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach,
ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy stosowaniu leku Lidocain-EGIS w razie jednoczesnego
przyjmowania lekow przeciwarytmicznych (lekow stosowanych w zaburzeniach czynnosci serca).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Przy braku
bardziej bezpiecznej metody leczenia lidokaina moze by¢ stosowana rowniez w cigzy. Lidokaina
przenika do mleka kobiecego, jednak przy stosowaniu zazwyczaj stosowanych dawek leczniczych
ilo§¢ przenikajaca jest tak mata, ze nie stanowi zagrozenia dla zdrowia dziecka karmionego piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Zaleznie od wielkosci dawki leki miejscowo znieczulajagce mogg wywierac nieznaczny wptyw na
czynnos$ci psychiczne i koordynacj¢ ruchowa, oraz moga przejsciowo zaburzaé zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Lidocain-EGIS zawiera etanol (alkohol), glikol propylenowy i olejek migtowy (zawierajacy
d-limonen jako skladnik).

Etanol (alkohol)

Ten lek zawiera 34,61 mg etanolu (alkoholu) w kazdej jednostce dawkowania (rozpyleniu).

W przypadku stosowania na skére:

Moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

W przypadku stosowania na bfony sluzowe:

Tloé¢ etanolu w jednej dawce tego leku (rozpyleniu) jest rownowazna z mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml
wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Glikol propylenowy

Ten lek zawiera 9,08 mg glikolu propylenowego w kazdej jednostce dawkowania (rozpyleniu).

W przypadku stosowania na skore:

Glikol propylenowy moze powodowa¢ podraznienie skory.

W przypadku stosowania na blony sluzowe:

Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 4 tygodni nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts, zwlaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy lub alkohol.




Substancja zapachowa (olejek miety pieprzowej)
Ten lek zawiera substancj¢ zapachowa z d-limonenem. D-limonen moze powodowac reakcje
alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Lidocain-EGIS

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Miejscowe dziatanie znieczulajace pojawia si¢ w ciagu jednej minuty i trwa od 5 do 6 minut.
Zdretwienie moze trwaé 15 minut. Aerozol nie powinien dosta¢ si¢ do oczu.

Po zdjgciu nasadki i przymocowaniu koncowki do dozowania, przed pierwszym uzyciem pompka
dozujaca powinna zosta¢ napetniona (kilkakrotnie pompujac, az pojawi si¢ aerozol).

Jezeli pompka dozujaca nie byta uzywana przez dtuzszy czas, konieczne moze by¢ powtdrzenie
czynnosci, w celu ponownego napelnienia.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W razie stosowania wickszych dawek lub nadwrazliwosci na substancje czynng moga wystapic¢
nastgpujace ogolnoustrojowe dzialania niepozadane:

Zaburzenia uktadu immunologicznego
o W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapic reakcje alergiczne. Cigzka reakcja
uczuleniowa na lidokaine moze wymaga¢ natychmiastowej pomocy medycznej. Jesli pacjent
odczuwa jakiekolwiek dolegliwosci podczas i po zastosowaniu leku, powinien natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zaburzenia psychiczne
e Bardzo rzadko: objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, pobudzenie, nerwowosc.

Zaburzenia uktadu nerwowego
e Bardzo rzadko: objawy zahamowania osrodkowego uktadu nerwowego, zawroty glowy,
senno$¢, drgawki, utrata przytomnosci.

Zaburzenia serca
e Ostabienie migé$nia sercowego, wolna czynnos¢ serca, zatrzymanie czynnosci serca.

Zaburzenia naczyniowe
e Niskie ci$nienie tetnicze.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
e Skurcz oskrzeli, porazenie czynno$ci oddechowe;j.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
o Cigzka reakcja alergiczna powodujgca obrzgk twarzy lub gardta (obrzgk naczynioruchowy) i

pokrzywke.

Urazy, zatrucie i powiktania zabiegowe



e W momencie rozpylenia moze pojawié si¢ tagodne uczucie ktucia. Znika ono w chwili
rozpoczgcia dziatania leku (w ciggu 1 minuty). W miejscu zastosowania leku moze pojawic
si¢ przej$ciowy rumien, obrzgk i zaburzenia czucia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lidocain-EGIS
Lek nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
butelce po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lidocain-EGIS
Substancja czynng leku jest lidokaina. 38 g alkoholowego roztworu zawiera 3,8 g lidokainy.
Jedna dawka (rozpylenie) zawiera 4,6 mg lidokainy.

Pozostate sktadniki to: etanol 96%, glikol propylenowy, olejek migty pieprzowej (zawiera d-limonen
jako sktadnik).

Jak wyglada lek Lidocain-EGIS i co zawiera opakowanie

Bezbarwny lub lekko zotty roztwor alkoholowy o charakterystycznym zapachu miety w butelce z
oranzowego szkla typu Il wyposazonej w pompke dozujaca i dysze rozpylajaca, zabezpieczona
nasadka z LDPE, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 38 g roztworu.

Podmiot odpowiedzialny
EGIS Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest

Kereszturi ut 30-38

Wegry

Wytwoérca



EGIS Pharmaceuticals PLC
Matyas kiraly u. 65

9900 Kormend

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 45D

02-146 Warszawa

Tel.: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



