Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara
Lidocain EGIS 50 mg/g kendcs
lidokain

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyodgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Lidocain EGIS 50 mg/g kendcs és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Lidocain EGIS 50 mg/g kendcs alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Lidocain EGIS 50 mg/g ken6csot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Lidocain EGIS 50 mg/g kendcsot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SANRANE ol i

1. Milyen tipusi gyogyszer a Lidocain EGIS 50 mg/g kendcs és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A kendcs hatdanyaga, a lidokain a helyi érzésteleniték csoportjaba tartozik. Helyi érzéstelenitok azok
a vegylletek, amelyek az alkalmazas helyén atmenetileg felfliggesztik az idegszdvet ingeriiletvezeto
képességét. A helyi érzéstelenités soran el6szor a fajdalom sziinik meg, ezt koveti a hérzés és a
tapintas érzékelésének megsziinése.

A Lidocain kendcs tiineti kezelésre alkalmazhat6 olyan esetekben, ahol a borfelszin, ill. a
nyalkahartyak érzéstelenitésével javulas érhetd el. Példaul:

Felnétteknek:
- ¢ép borfeliileten végzendd kis borgyogyaszati beavatkozasok el6tt, pl. tiibeszaras
- fogaszatban egyes eljarasok (protézis felhelyezés, injekciok helyének érzéstelenitése) soran
jelentkez6 fajdalom csillapitasara
- Ovsdomor okozta fajdalom csillapitasara.
- Orvosi miiszeres beavatkozasok esetén, pl. végbéltiikkrozés

1-12 éves gyermekeknek és serdiiloknek
- ép borfeliileten kis beavatkozasok el6tt, pl. tlibeszlras

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalék a Lidocain EGIS 50 mg/g kendcs alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a Lidocain EGIS 50 mg/g kenécsot:

- ha allergias a lidokainra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére
- ha bizonyos tipusu szivelégtelenségben (pangasos szivelégtelenségben) szenved.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Lidocain EGIS 50 mg/g kendcs alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével
* ha On szivritmuszavarban szenved
* ha On stlyos majkarosodasban szenved
* ha On az egész szervezetre kiterjedd miikodési elégtelenségben szenved, aminek jellemzdi a
keringés és a szovetek oxigénellatasnak zavara, koros anyagcseretermékek felszaporodasa
(nem kompenzalt, kardiogén vagy hypovolémias sokk)
* ha On szivelégtelenségben szenved

Figyelemmel kell lenni ra, hogy az alkalmazott adag és az alkalmazas teriilete lehetdleg kicsi legyen,
és megeldzziik a kendcs véletlenszeri lenyelését.

Mivel a felszivodasra vonatkozoan nem rendelkeziink megfelelé adatokkal, a Lidocain EGIS 50 mg/g
kendcsot nem szabad nyilt seben alkalmazni.

Ugyelni kell ra, hogy a Lidocain EGIS 50 mg/g kendcs ne keriiljon a szembe, mert irritaciot okozhat.
A védoreflexek elvesztése is eldsegitheti a szaruhartya sériilését. Ha a kendcs a szembe kertilt, a
szemet azonnal dbliteni kell vizzel vagy natrium-klorid oldattal és védeni kell, mig az érzékelés
visszatér.

Gyermekek

Szajiiregben torténd alkalmazas esetén, elsdésorban gyermekeknél nyelési nehézséget, félrenyelést
okozhat, a nyelv és a szajiiregi nyalkahartya elzsibbadasa miatt azokat konnyebben megharaphatja a
gyermek.

Egyéb gyogyszerek és a Lidocain EGIS 50 mg/g kendcs
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

A kendcs alkalmazasa fokozott 6vatossagot igényel az alabbi gyogyszerek szedése mellett:
- szivritmuszavarok kezelésére szolgaléd szerek (mint példaul amiodaron, mexiletin, tokainid).

Ezekben az esetekben kérjen tandcsot orvosatol!

Vigyazzon, hogy a készitménnyel kezelt feliiletre ne keriiljon paraffin, vazelin, cseranyag, nehézfém,
jod, jodid, katrany vagy fenol tartalmu egyéb anyag!

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Lidocain EGIS 50 mg/g kendcs alkalmazasat terhesség, szoptatas alatt, beszélje meg
kezelGorvosaval. A lidokain az anyatejbe kivalasztodik, de a kendcs terapias adagban torténd
alkalmazasakor ez olyan kis mennyiséget jelent, ami a szoptatott csecsemét nem veszélyezteti.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene alkalmazni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy
gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nincs arra vonatkozoan adat, hogy a Lidocain EGIS 50 mg/g kendcs hatéanyagai a kozlekedésben
vald biztonsagos részvételt és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolna. Azonban az
alkalmazott adagtol fliggben a helyi érzéstelenitd szerek rendkiviil ritkan kdzponti idegrendszeri
mellékhatasokat okozhatnak, melyek esetlegesen befolyasolhatjak a fent emlitett képességeket.

A Lidocain EGIS 50 mg/g kendcs propilénglikolt tartalmaz
A propilénglikol bér irritaciot okozhat.



3. Hogyan kell alkalmazni a Lidocain EGIS 50 mg/g kenécsot?

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A Lidocain EGIS 50 mg/g kendcs kiilsdleges alkalmazasra szolgal.

A kezelendd bor, illetve nyalkahartya feliilet kezelésekor a felszint be kell kenni, illetve kendcsos
gézlappal kell befedni.
Végbéltiikrozes elétt mind a végbél nyalkahartyajat, mind a miiszert be kell kenni a kendccsel.

Kendcs-csik alkalmazasaval kozelitdleg meghatarozhatd a kendcs mennyisége: 3 cm kendces-csik 1 g
kendcsnek felel meg.

Nagyobb mennyiségek nagyobb testfeliileten torténd alkalmazasa esetén a felszivodo hatdanyag
mennyisége is tobb. A keringésbe jutott lidokain okozta mellékhatasok megel6zése érdekében a
Lidocain EGIS 50 mg/ g kendcsbol kb. egyharmad tubusnal (kb. 20 cm-nyi csik) tobbet egyszerre
semmiképpen ne alkalmazzon

Amennyiben On 65 évnél idsebb, esetleg leromlott altalanos allapotban van, fokozottan érzékeny
lehet a hatoanyagra, ezért a fentiekben megadott mennyiségeknél kevesebbet hasznaljon, ill. kérjen
tandcsot gyogyszerészétol, orvosatol.

24 ora alatt egy tubusnyi (20 g) kendcsnél tobbet nem szabad felhasznalni.

Alkalmazasa gyermekeknél
12 éves kor alatt testsulykilogrammonként 0,1 g kendcs az ajanlott adag, 24 ora alatt maximum 2x
alkalmazhato.

Ha az eldirtnal tobb Lidocain EGIS 50 mg/g kendcsot alkalmazott

Torolje le!

A tuladagolas tlinetei: szédiilés, almossag sulyos esetekben: gorcsok, eszméletvesztés, 1égzésbénulas,
vérnyomads csokkenés, pulzusszam csokkenése és szivmegallas.

Ha elfelejtette alkalmazni a Lidocain EGIS 50 mg/g kendcsot
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé el6tt abbahagyja a Lidocain EGIS 50 mg/g kendcs alkalmazasat
Amennyiben id6 el6tt abbahagyja az Lidocain EGIS 50 mg/g kendcs alkalmazasat, annak nem lesz
karos kovetkezménye, csak a betegség tiinetei térhetnek vissza.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha az al4bbi tiinetek barmelyikét észleli, Onnek sulyos tilérzékenységi (allergias) reakcioja lehet a
lidokainnal szemben, és siirgds orvosi segitségre lehet sziiksége. A készitmény alkalmazasat
feltétlentil hagyja abba, és azonnal értesitse orvosat vagy jelentkezzen a legkozelebbi kérhaz
igyeletén, illetve értesitse a mentoket.

A tulérzékenységi (allergias) reakcid lehetséges tiinetei:

e az ajkak, a szaj vagy a torok duzzadasa, amely nyelési vagy 1égzési nehézséget okoz,



e 3julas vagy ajulasszerii rosszullét
e csalankitités
A fenti rendkiviil sulyos mellékhatasok nagyon ritkan jelentkeznek.

Egyéb lehetséges mellékhatasok:

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érint): az alkalmazas helyén dtmeneti kivorosodés,
duzzanat

Nem gyakori (100 betegbél legfeljebb 1 beteget érint): az alkalmazas helyén atmeneti érzészavar,
viszketés, ég6 érzés

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érint): idegesség, szédiilés, almossag, gércsok,
illetve eszméletvesztés, 1égzésbénulas.

Nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg): vérnyomas csokkenés,
pulzusszdm-csokkenés, szivmegallas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Lidocain EGIS 50 mg/g kendcsot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (ho, év) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utolsé napjara vonatkozik.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha a kendes elszinezddését észleli.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Lidocain EGIS 50 mg/g kendcs?

- A készitmény hatéanyaga: 50,0 mg lidokain 1 g kenécsben

- Egyéb 6sszetevok: makrogol 4000, propilénglikol, makrogol 300.

Milyen a Lidocain EGIS 50 mg/g kendcs kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér szind, enyhe, jellegzetes szagt, 1lagy, homogén, lemoshatd kendcs.

20 g kendcs fehér PE kupakkal lezart aluminium tubusba toltve. Egy tubus, dobozban.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Egis Gyogyszergyar Zrt.
H-1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.



Gyarté:
Egis Gyogyszergyar Zrt.
H-9900 Kérmend, Matyas kiraly ut 65.
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