SASKAŅOTS ZVA 07-07-2016

Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam
                          Lidocaine Egis 10% uz ādas izsmidzināmais aerosols, šķīdums 

                                                          Lidocainum

Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, , jo tā satur Jums svarīgu informāciju.

-
Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

-
Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

-
Šīs zāles ir parakstītas tikai Jums.  Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgas slimības pazīmes.
-
Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt: 

1.
Kas ir Lidocaine Egis aerosols un kādam nolūkam to lieto

2.
Kas Jums jāzina pirms Lidocaine Egis aerosola lietošanas

3.
Kā lietot Lidocaine Egis aerosolu
4.
Iespējamās blakusparādības

5
Kā uzglabāt Lidocaine Egis aerosolu
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija

1.
Kas ir Lidocaine Egis aerosols un kādam nolūkam to lieto
Aerosola aktīvā viela ir lidokaīns, kas ir lokālās anestēzijas līdzeklis.
Vietējās anestēzijas līdzekļi izraisa atgriezenisku nervu audu elementu vadīšanas kavēšanu.

Vietējās anestēzijas līdzekļi vispirms kavē sāpju sajūtu, kam seko siltuma un taustes sajūtas nomākšanu.
Lidocaine Egis aerosols ir piemērots visos gadījumos, kad ir nepieciešama ādas vai gļotādas anestēzija. 

Piemēram gļotādas anestēzijai, veicot nelielu ķirurģisku iejaukšanos, injekcijas vietas atsāpināšana pirms lokālās anestēzijas.

To var lietot zobārstniecībā un mutes dobuma ķirurģijā, otorinolaringoloģijā, ginekoloģijā un dzemdniecībā, dermatoloģijā, kā arī endoskopijā un instrumentālu izmeklējumu veikšanai.

2.
Kas Jums jāzina pirms Lidocaine Egis aerosola lietošanas
Nelietojiet Lidocaine Egis aerosolu šādos gadījumos
· ja Jums ir alerģija pret lidokaīnu vai kādu citu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu.

Zobārstniecībā un mutes dobuma ķirurģijā aspirācijas riska dēļ Lidocaine Egis aerosola lietošana kontrindicēta gadījumos, kad par nospieduma materiālu izmanto ģipsi.

Brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Pirms Lidocaine Egis aerosola lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.
· Jānovērš lidokaīna iekļūšana elpceļos (aspirācijas risks). 

· Īpaši rūpīgi jāveic izsmidzināšana rīkles galā.

· Aplikāciju gadījumā uz vaigiem var būt disfāgijas un sekojošas aspirācijas risks, īpaši bērniem. Sakarā ar mēles un vaigu gļotādas nejutīgumu pastāv risks savainoties iekožot.

· Lidokaīns labi uzsūcas no gļotādām (īpaši no trahejas), kā arī caur bojātu ādu. Tas jāņem vērā bērniem ar paaugstinātu jutību pret lidokaīnu, tāpēc jālieto zāles mazās devās vai jājautā padoms ārstam vai farnaceitam. Īpaša piesardzība jāievēro, lietojot uz bojātas vai septiskas ādas vai gļotādas (rīkles gals, smaganas). 

· Īpaša uzmanība ieteicama arī epilepsijas slimniekiem, kā arī aritmijas (sirdsdarbības ritma traucējumi), bradikardijas (lēna sirdsdarbība), sirds vadīšanas traucējumu, porfīrijas(porfirīna metabolisma traucējums), izmainītu aknu funkcionālo rādītāju un smaga šoka gadījumos, īpaši, ja, izvērtējot izsmidzināto devu lielumu un apstrādājamo laukumu, ir paredzama nozīmīga preparāta daudzuma uzsūkšanās, jo Jums varētu būt lielāka jutība pret aktīvo substanci, tāpēc jums jālieto zāles mazākās devās vai jājautā padoms ārstam vai farmaceitam. 

· Izsmidzināšanas brīdī aerosols jātur pēc iespējas vertikālāk. Aerosols nedrīkst nokļūt acīs.

Bērni un pusaudži
Bērniem līdz 2 gadu vecumam aerosolu ieteicams lietot aplikāciju veidā, samitrinot marles tamponu.

Citas zāles un Lidocaine Egis aerosols 
Pastāstiet ārstam par visām zālēm, kuras lietojat, pēdējā laikā esat lietojis vai varētu lietot.
Lidokaīnu kombinējot ar antiaritmiskiem līdzekļiem, jāievēro piesardzība, jo var pastiprināties blakusefekti. Tāpēc pastāstiet savam ārstam par zālēm, kuras lietojat vai esat lietojis pēdējā laikā.
Ja jūs lietojat Lidocaine Egis aerosolu kā nozīmēts, mijiedarbību var neņemt vērā.

Grūtniecība un barošana ar krūti
Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt grūtniecība, vai plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.
Lidokaīns ir ticis lietots ilgstoši un nekad nav ietekmējis veselību negatīvi. 

Ja nav drošākas ārstēšanas metodes, lidokaīna aerosolu var lietot arī grūtniecības laikā. 

Lidokaīns izdalās mātes pienā, tomēr, lietojot ieteicamās terapeitiskās devas, pienā izdalītais daudzums ir tik mazs, ka tas bērnu negatīvi neietekmē.
Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana 

Nav datu par lidokaīna ietekmi uz transportlīdzekļu vadīšanu un mehānismu apkalpošanu. Tomēr, atkarībā no devas, lokālie anestēzijas līdzekļi ļoti reti var izsaukt blakusparādības, kas skar centrālo nervu sistēmu un var ietekmēt transportlīdzekļu vadīšanu un mehānismu apkalpošanu.
Lidocaine Egis aerosols satur nelielu etilspirta (alkohola) daudzumu, kas ir mazāks par 100 mg devā. Šīs zāles satur propilēnglikolu un var izraisīt gļotādas vai  ādas kairinājumu.
3.
Kā lietot Lidocaine Egis aerosolu 
Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā ārsts Jums teicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam.
Ieteicamā deva ir 1 – 3 izsmidzinājumi. Lidokaīna aerosola darbība sākas 1 minūtes laikā un ilgst 5 – 6 minūtes. Nejutīgums izzūd 15 minūtēs.

Aerosols nedrīkst nokļūt acīs.

Lietošana bērniem un pusaudžiem
Bērniem līdz 2 gadu vecumam aerosolu ieteicams lietot aplikāciju veidā, samitrinot marles tamponu.

4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.

Ja novērojat kādu no zemāk uzskaitītām blakusparādībām, iespējams Jums ir nopietna alerģiska reakcija pret lidokaīnu un ir nepieciešama nekavējoša medicīniska palīdzība.
· Lūpu, mutes vai rīkles pietūkums, kas noved pie rīšanas vai elpošanas grūtībām

· Ģībonis vai sajūta, ka zaudēsiet samaņu.

Ja jums parādās kāda no minētajām blakusparādībām, Jums nekavējoties jāpārtrauc Lidokaīna aerosola lietošana, jāinformē ārsts vai jāapmeklē tuvākā neatliekamās palīdzības iestāde, vai jāizsauc ātrā palīdzība.

Ļoti retas blakusparādības (var rasties līdz 1 no 10 000 cilvēkiem) :
· pārejošs apsārtums,
· tūska,
· bronhospazmas, 

· smagas alerģiskas reakcijas,
· lūpu, mutes vai rīkles pietūkums, kas noved pie rīšanas vai elpošanas grūtībām,
· ģībonis,
· sajūta, ka zaudē samaņu,
· nervozitāte,
· reiboņi,
· miegainība,
· lēkmes,
· pazemināts asinsspiediens,
· lēna sirdsdarbība.

Nav zināmi (nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem)
· aplikācijas vietā var būt pārejošs apsārtums, tūska un jušanas traucējumi.

· aplikācijas vietā izsmidzināšanas brīdī jūtama viegla durstoša (dedzinoša) sajūta. Tā izzūd līdz ar anestezējošā efekta attīstību (1 minūtes laikā).

Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu, farmaceitu vai medmāsu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši, izmantojot Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tālr.: +371 67078400; Fakss: +371 67078428.

Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv.

Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu

5.
Kā uzglabāt Lidocaine Egis aerosolu 
Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.  Sargāt no krasas temperatūras maiņas un tiešas saules gaismas.

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz pudeles etiķetes un kastītes pēc “Derīgs līdz:/Der.līdz:”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.

6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Lidocaine Egis aerosols satur

Aktīvā viela ir lidokaīns. Viena pudelīte (38 g) spirta šķīduma satur 3,8 g lidokaīna.
Citas sastāvdaļas ir etilspirts 96 %, propilēnglikols, piparmētru eļļa. 

Lidocaine Egis aerosola ārējais izskats un iepakojums

Bezkrāsains spirta šķīdums ar mentola smaržu.
38 g šķīdums iepildīts 50 ml brūnā stikla pudelītē. 

Katrā kartona kastītē ir viena pudelīte ar mehānisku sūkni un izsmidzinātāju, kas nodrošina dozētas devas izsmidzināšanu. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieks: 
EGIS Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38.

1106 Budapest
Ungārija
Ražotājs:
           EGIS Pharmaceuticals PLC

Mátyás király út 65.

           9900 Körmend,

 Ungārija
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