ULOTKA W OPAKOWANIU LEKU: INFORMACJA
DLA UZYTKOWNIKA

Lidocain-EGIS, aerozol, roztwor, 10 %,

Lidocainum

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem

leku

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja
ponownie przeczytac.

e Nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty, gdy
potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

e Lck ten zostal przepisany Scisle okreslonej osobie i nie
nalezy go przekazywac innym, gdyz moze im zaszkodzic,
nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

e Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub
wystapig objawy niepozadane nie wymienione w ulotce,

nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:
1. Coto jest lek Lidocain-EGIS i w jakim celu si¢ go

stosuje




2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lidocain-
EGIS

Jak stosowac¢ lek Lidocain-EGIS

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lidocain-EGIS

A

Inne informacje

1. CO TO JEST LEK LIDOCAIN-EGIS | W JAKIM
CELU SIE GO STOSUJE

Lidokaina, substancja czynna leku Lidocain-EGIS nalezy do
grupy lekdw miejscowo znieczulajacych. Leki miejscowo
przejsciowo hamujg przewodnictwo nerwowe w miejscu
zastosowania. Po miejscowym zastosowaniu, leki miejscowo
znieczulajace najpierw hamuja uczucie bolu, a nastepnie
uczucie ciepla 1 dotyku. Lidokaina moze by¢ stosowana w
kazdym przypadku, w ktorym wymagane jest znieczulenie
skory 1 blony Sluzowej, np. w niewielkich zabiegach
chirurgicznych do znieczulenia pola operacyjnego,
znieczulenia miejsca wstrzykniecia przed miejscowym

znieczuleniem.



Moze by¢ stosowana w stomatologii 1 chirurgii szczekowe;j,
otorynolaryngologii, ginekologii 1 potoznictwie, w

dermatologii, w razie endoskopii 1 badan inwazyjnych.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED
ZASTOSOWANIEM LEKU LIDOCAIN-EGIS

Leku Lidocain-EGIS nie nalezy stosowac

e Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwosc)
na lidokaing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
leku (patrz punkt 6).

e W stomatologii 1 chirurgii szczekowej, stosowanie
lidokainy w aerozolu jest przeciwwskazane przed
pobieraniem wyciskow protetycznych z powodu ryzyka

przedostania si¢ leku do droég oddechowych.

Zachowanie szczegolnej ostroznosci przy stosowaniu leku
Lidocain-EGIS
- w przypadku stosowania na bton¢ sluzowg gardta
(zahamowany jest takze odruch kaszlowy, co moze

spowodowaé odoskrzelowe zapalenie ptuc) ..



- w przypadku stosowania na btone Sluzowa policzkow,
poniewaz stwarza to ryzyko zaburzen polykania, a w
nastepstwie aspiracji do drog oddechowych, szczegdlnie u
dzieci. Z powodu zdretwienia jezyka 1 blony Sluzowej
policzkow istnieje ryzyko ich urazu wskutek ugryzienia.

- jesli lidokaina jest stosowana na uszkodzong lub zakazong
skore lub btony §luzowe (jama ustna, dzigsta), poniewaz
lidokaina jest dobrze wchtaniana przez btony sluzowe, a
takze przez uszkodzong skor¢. Ma to szczegolne znaczenie,
gdy leczone dziecko jest wrazliwe na lidokaing. W takim
przypadku lekarz moze zadecydowaé¢ o zastosowaniu
mniejszych dawek leku.

- w razie ci¢zkiego wstrzgsu, wystepowania arytmii serca
(zaburzen czynnos$ci serca), niskiego cisnienia, zaburzonej
czynnosci watroby lub nerek, porfirii lub padaczki pacjent
moze byC¢ bardziej wrazliwy na dzialanie substancji
czynnej, z tego powodu lekarz moze zadecydowaé o
zastosowaniu mniejszych dawek leku.

- U dzieci w wieku ponizej 2 lat; najlepiej stosowac lidokaing
w formie naktadania (pedzlowania) wacikiem nasgczonym

lekiem.



Nalezy takze uwzgledni¢ ponizsze uwagi:

Istotne jest zapobieganie przedostawania si¢ lidokainy do drog
oddechowych.

W trakcie nanoszenia leku Lidocain-EGIS w aerozolu nalezy
trzymac butelke pionowo.

Aerozol nie powinien dostac si¢ do oczu.

Stosowanie leku Lidocain-EGIS z innymi lekami

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych
ostatnio lekach, rowniez tych, ktore

wydawane sg bez recepty.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy stosowaniu leku Lidocain-
EGIS w razie jednoczesnego przyjmowania lekow
przeciwarytmicznych (lekéw stosowanych w zaburzeniach

CZynnosci serca).

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢
lekarza

Przy braku bardziej bezpiecznej metody leczenia lidokaina

moze by¢ stosowana rOwniez w ci3zy.



Lidokaina przenika do mleka kobiecego; jednak przy
stosowaniu zazwyczaj stosowanych dawek leczniczych
przenikajgca 1los¢ lidokainy jest tak mata, ze nie stanowi

zadnej szkody dla zdrowia dziecka karmionego piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Zaleznie od wielkosci dawki leki miejscowo znieczulajace
moga wywiera¢ nieznaczny wpltyw na funkcje psychiczne, jak
roOwniez moga przejsciowo zaburza¢ funkcje motoryczne 1

koordynacje ruchowa.

3. JAK STOSOWAC LEK LIDOCAIN-EGIS

Lek Lidocain-EGIS nalezy stosowa¢ $cisle wedlug zalecen
lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zwykle wystarczaja 1-3 rozpylenia. Miejscowe dzialanie
znieczulajace pojawia si¢ w ciggu jednej minuty 1 trwa 5 do 6
minut. Zdr¢twienie moze trwac przez 15 minut. Aerozol nie

powinien dostac si¢ do oczu.



4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak wszystkie leki, Lidocain-EGIS moze powodowaé
dziatania niepozadane, chociaz nie u

kazdego one wystapia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi€ reakcje
alergiczne: pokrzywka, obrz¢k warg i (lub) jamy ustnej oraz
gardta powodujgcy trudnosci w potykaniu 1 oddychaniu,
omdlenie, skurcz oskrzeli, pokrzywka.

W razie stwierdzenia u pacjenta ktoregokolwiek z
wymienionych powyzej dzialah niepozgdanych moze u niego
wystepowac ciezka reakcja uczuleniowa na lidokain¢ 1 moze
on potrzebowac¢ natychmiastowej pomocy medycznej. Nalezy
zaprzesta¢ stosowania leku Lidocain-EGIS, poinformowaé
lekarza, zglosi¢ si¢ do najblizszego oddzialu ratunkowego lub

wezwac karetke pogotowia.



W razie zastosowania wigkszych dawek lub nadwrazliwosci
na substancje¢ czynng moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe

dziatania niepozadane:

Zaburzenia serca
Niskie cisnienie tetnicze, ostabienie mi¢snia sercowego, wolna

czynnos¢ serca, zatrzymanie czynnosci serca.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo rzadko: nerwowos¢, zawroty glowy, sennos¢, drgawki,

utrata przytomnosci i porazenie czynnosci oddechowe;.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

W momencie rozpylenia moze pojawic¢ si¢ tagodne uczucie
ktucia. Znika ono w chwili rozpoczecia dziatania leku (w
ciggu I minuty). W miejscu zastosowania leku moze pojawic

si¢ przejsciowy rumien, obrzek i1 zaburzenia czucia.

Jezeli wystapig jakiekolwiek dzialania niepozadane, inne niz

wymienione w tej ulotce, nalezy poinformowac o tym lekarza.



5. JAK PRZECHOWYWAC LEK LIDOCAIN-EGIS

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym 1 niewidocznym dla
dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ leku Lidocain-EGIS po uptywie terminu
waznosci (miesigc rok) zamieszczonego na pudetku
tekturowym po okresleniu ,,Termin waznosci”. Termin

waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych
pojemnikdéw na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz
nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronic¢

srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Lidocain-EGIS

Substancja czynng jest 3,80 g lidokainy w 38 g alkoholowego

roztworu.



Jedna dawka (rozpylenie) zawiera 4,8 mg lidokainy.

Substancje pomocnicze: etanol 96 %, glikol propylenowy,

olejek miety pieprzowe;j.

Jak wyglada lek Lidocain-EGIS i co zawiera opakowanie
Bezbarwny roztwor alkoholowy o zapachu migty w butelce z
oranzowego szkla typu III wyposazonej w pompke dozujaca 1
dysze¢ rozpylajaca, zabezpieczong nasadka z LDPE w
tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 38 g roztworu.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu

EGIS Pharmaceuticals PLC.
Keresztari ut 30-38.
H-1106 Budapeszt

Wegry
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Wytworca

EGIS Pharmaceuticals PLC. Lacta Factory
Matyas kiraly u. 65

H-9900 Kérmend

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy
zwrocic sie do przedstawicielstwa Podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce.

Nazwa: EGIS Polska Sp. Z o.0.

Adres: ul. Powagzkowska 44C

Kod pocztowy: 01-797 Warszawa

Telefon: +48 22 326 04 00

Data zatwierdzenia ulotki
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