ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Trachisan 8 mg, pastylki
(Lidocaini hydrochloridum)

Nalezy przeczytaé nwaznie caly ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza.

Aby jednak uzyskaé dobry wynik leczenia, nalezy stosowa¢ lek Trachisan 8 mg ostroznie.

- Nalezy zachowat t¢ ulotke, aby mozna ja bylo przeczytaé ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrécié sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa

informacja.

- Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po 3 dniach, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

- Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Trachisan 8 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje waine przed zazyciem leku Trachisan 8 mg
Jak zazywaé lek Trachisan 8 mg

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Trachisan 8 mg

Inne informacje ‘
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1. CO TO JEST LEK TRACHISAN 8 mg I W .JAKIN[ CELU SIE GO STOSUJE

Te pastylki naleza do grupy lekéw stosowanych w celu zmniejszenia bolu gardta (leki

miejscowo znieczulajace). Stosowanie lekéw miejscowo znieczulajacych powoduje Zmniejszenie
dolegliwosci w gardle.

Lek Trachisan 8 mg jest stosowany w krétkotwatym miejscowym leczeniu bélu zwigzanego
z nieropnymi zakazeniami gardta.

2. INFORMACIJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM LEKU TRACHISAN 8 mg

Kiedy nie zazywa¢ leku Trachisan 8 mg
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwosc) na chlorowodorek lidokainy, inne leki

migjscowo znieczulajace z grupy amidéw fub ktérykolwiek z pozostatych skladnikow leku
Trachisan § mg.

- Nie nalezy stosowa¢ leku Trachisan 3 mg u dzieci w wieku ponizej 12 lat

Kiedy zachowaté szczeg6lng ostrozno$é stosujac lek Trachisan 8 mg

- jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zapalenie lub bol gardta z wysoka goraczka, bolem glowy,
nudno$ciami lub wymiotami. W takim przypadku, w celu uniknigeia powikian, nie nalezy
stosowaé leku Trachisan 8 mg bez konsultacji z lekarzem przez dtuzej niz 2 dni.

- leki miejscowo znieczulajace moga zaburza¢ potykanie i zwiekszaé ryzyko zachly$niecia,
rwhaszcza u matych dzieci. W zwiazku z powyzszym, nie nalezy stosowac¢ leku Trachisan 8 mg
u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz powyzej). Bezposredno po zazyciu pastylek nie
nalezy jesé i pié. Zdrgtwienie jgzyka i blony Sluzowej policzkéw moze zwiekszaé ryzyko urazu
spowodowanego przygryzieniem. Nalezy zachowag ostroznoéé podczas picia goracych napojow



i jedzenia goracych pokarméw. Ze wzgledu na zmniejszona, wrazliwo$é na cieplo, istnieje
zwigkszone ryzyko oparzenia blony §luzowej jamy ustnej oraz gardta. Powtarzane stosowanie
leku moze powodowaé zdrgtwienie gardla i trudnosci w potykaniu.

- u pacjentow z cigzkimi uszkodzeniami i (lub) zapaleniem blony §luzowej jamy ustnej i gardta,
poniewaz wchianianie substancji czynnej moze by¢ zwigkszone. Dotyczy to zwlaszcza
pacjentow z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego lub podatnych na drgawki.

- u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek, poniewaz te stany moga
powodowac zwigkszenie stgzenia substancji czynne;j.

- Jesli pacjent wie, ze jest uczulony na inne leki miejscowo znieczulajace z grupy amidow,
poniewaz moze wystapié rowniez uczulenie na lidokaine.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku Trachisan 8 mg u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz powyiej).

Brak wystarczajacych informacji dotyczacych stosowania leku Trachisan 8 mg u dzieci
i miodziezy w wieku od 12 do 17 lat, w odniesienu do skutecznosci i bezpieczefistwa stosowania.
Dlatego nie zaleca sig stosowania leku Trachisan 8 mg u dzieci i mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat.

Zazywanie leku Trachisan 8 mg z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktére
wydawane s3 bez recepty.

Zaiywanie leku Trachisan 8 mg z jedzeniem i piciem

Nie nalezy je$¢ i pi¢ bezposrednio po zazyciu leku Trachisan 8 mg, aby zapobiegaé zachlysnieciu
lub urazowi spowodowanemu przygryzieniem (patrz powyzej).

Nalezy zachowac ostroznosé podczas picia goracych napojéw i jedzenia goracych pokarméw.

Ze wzgledu na zmniejszona wrazliwosé na cieplo, istnieje zwigkszone ryzyko oparzenia jamy ustnej
i gardta.

Cigia :
Nie nalezy stosowac leku Trachisan 8 mg podczas cigzy, chyba ze lekarz uzna, ze jest to bezwzglednie
konieczne.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Karmienie piersig
Przed zastosowaniem leku Trachisan 8 mg nalezy poradzié sig lekarza lub farmaceuty.
Jesli lek Trachisan 8 mg jest stosowany zgodnie z zaleceniami, lidokaina przenika do mleka

kobiecego w tak matych ilosciach, ze ryzyko dla dziecka karmionego piersia jest mato
prawdobodobne.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Jesli lek jest stosowany zgodnie z zaleceniami, nie jest spodziewane zaburzenie zdolnosci
prowadzenia pojazdow.

Waine informacje o niektérych skladnikach leku Trachisan 8 mg

Lek Trachisan 8 mg zawiera sorbitol.

Jedna pastylka zawiera 0,68 mg sorbitolu.

Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowa¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Sorbitol moze powodowac zaburzenia zotadkowo-jelitowe i biegunke.



3. JAKZAZYWAC LEK TRACHISAN 8 mg

Lek Trachisan 8 mg nalezy zawsze zazywad zgodnie z zaleceniami zawartymi w tej ulotce.
W przypadku watpliwosei nalezy skontaktowac sie lekarzem lub farmaceuta,

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zazwyczaj stosowana dawka leku wynosi:
Dorosli — 1 pastylke ssa¢ w odstgpach co najmniej 2-godzinnych. Nie nalezy zazywaé wiecej niz
6 pastylek na dobg. Nalezy powoli rozpuszeza¢ lek Trachisan 8 mg w jamie ustnej.

Jak dtugo nalezy stosowac¢ lek Trachisan 8 mg?
Bez konsultacji z lekarzem, nie nalezy stosowa¢ leku Trachisan 8 mg dtuzej niz 3 dni.

W przypadku wrazenia, Ze dziatanie leku Trachisan 8 mg jest za mocne lub za stabe, nalezy zwracié
sig do lekarza lub farmaceuty.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Trachisan § mg

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli pacjent zazyje bardzo duza liczbe tabletek leku Trachisan 8 mg, moze wystapié
przedawkowanie lidokainy i objawy, takie jak: ziewanie, pobudzenie, zawroty glowy, nudnosci,
dyzartria (zaburzenia mowy spowodowane pewnymi zaburzeniami ukladu nerwowego), zaburzenia
stuchu 1 widzenia, jak réowniez zaburzenia koordynacji ruchowej. Umiarkowane przedawkowanie
lidokainy moze spowodowa¢ drzenia miesni, drgawki, utrate przytomnosei, depresje oddechows

1 §piaczke, podezas gdy cigzkie przedawkowanie moze spowodowac niedoci$nienie tetnicze i zapasé
krazeniowa.

Pominigcie zazycia leku Trachisan 8 mg

Nie nalezy stosowaé podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej pastylki.

Nalezy kontynuowac stosowanie pastylek zgodnie z zaleceniami podanymi powyzej (nie nalezy
stosowa¢ wigcej niz | pastylke co 2 godziny i nie wigcej niz 6 pastylek na dobe).

Przerwanie stosowania leku Trachisan 8 mg
Dotychezas dzialanie nie jest znane.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic sig do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Trachisan 8 mg moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia,

Ocena dziatan niepozadanych jest oparta na nastgpujacej czestosci wystepowania:

Bardzo czgsto: czgseiej niz u 1 na 10 leczonych pacjentéw

Czesto: rzadziej niz u 1 na 10, ale czgsciej niz u 1 na 100 leczonych pacjentow
Niezbyt czgsto: rzadziej niz u 1 na 100, ale czgéciej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentow
Rzadko: rzadziej niz u 1 na 1000, ale czesdciej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentdéw
Bardzo rzadko: rzadziej niz u 1 na 10 000, w tym pojedyncze przypadki

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwoscei lub podraznienie w jamie ustne;j.

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: Z powodu docelowego dziatania znieczulajacego, moga wystapi¢ zaburzenia
smaku lub dretwienie jezyka. Te objawy zwykle ustepuja po krétkim czasie.




Bardzo rzadko: Sorbitol zawarty w tym leku moze powodowac dziatanie przeczyszczajace.

Jesli nasili sig ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

5.  JAKPRZECHOWYWAC LEK TRACHISAN 8 MG
Przechowywac w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé leku Trachisan 8 mg po uplywie terminu waznoéci zamieszczonego na opakowaniu
bezposrednim (blister) oraz pudetku tekturowym po oznakowaniu ,,Termin waznosci”.
Ternim waznosci oznacza ostatni dzieit danego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazaé.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg ¢o zrobié z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Trachisan 8 mg
- Substancja czynna leku jest chlorowodorek lidokainy.

Jedna pastylka zawiera 8 mg lidokainy chlorowodorku {w postaci lidokainy chlorowodorku
jednowodnego).

Inne sktadniki leku to sorbitol, olejek migtowy, magnezu stearynian.

L

Jak wyglada lek Trachisan 8 mg i co zawiera opakowanie
Pastylki sa biale 1 okragle.

Lek Trachisan 8 mg jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 20 pastylek (2 blistry po 10 sztuk).

Podmiot odpowiedzialny:

YES Pharmaceutical Development Services GmbH
Bahnstrasse 42 — 46

61381 Friedrichsdorf

Niemcy

Wytworcea:

Engelhard Arzneimitte]l GmbH & Co KG
Herzbergstrasse 3,

61138 Niederdorfelden

Niemcy

E-mail: info@engelhard-am.de



W celu uzyskania bardziej szczegbtowych informacji nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego: YES Pharmaceutical Development Services GmbH, Bahnstrasse 42 — 46
613381 Friedrichsdorf, Niemcy.

Ten lek jest dopuszezony do obrotu w krajach cztonkowskiech Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastgpujacymi nazwami:

Cypr: Lidocaine YES 8 mg

Czechy: nazwa zostanie podana pdZniej
Estonia: nazwa bedzie podana pdzniej
Grecja: Lidocaine YES 8 mg

Polska: Trachisan 8 mg

t.otwa: Lidocaine YES 8 mg

Litwa: Lidocaine YES 8 mg
Stowenia: Trachisan 8 mg

Holandia: Trachisan 8 mg

Data zatwierdzenia nlotki:
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