Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Rapydan, 70 mg + 70 mg, plaster leczniczy

Lidocainum + Tetracainum

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Rapydan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rapydan
Jak stosowac Rapydan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Rapydan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

cuarwpbdE

1. Co to jest Rapydan i w jakim celu si¢ go stosuje

Rapydan zawiera dwa $rodki miejscowo znieczulajace — lidokaing i tetrakaing. Leki te sg stosowane do
znieczulania niewielkich obszaréw skory przed potencjalnie bolesng procedurs, taka jak zastrzyk lub
niewielki zabieg chirurgiczny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rapydan

Kiedy nie stosowa¢ plastra leczniczego Rapydan

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na lidokaine, tetrakaine, boran sodu lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow plastra Rapydan (patrz punkt 6);

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na inne $rodki miejscowo znieczulajace;

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na kwas paraaminobenzoesowy — zwiazek
powstajacy w wyniku rozktadu tetrakainy w ustroju.

Plastra Rapydan nie nalezy stosowac¢ na uszkodzong skore ani na btony sluzowe, np. wewnatrz jamy ustnej
lub nosa.

Kiedy zachowaé szczegolng ostroznos$¢ stosujac plaster leczniczy Rapydan

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute:

- jesli pacjent ma problemy z watroba, nerkami lub sercem,

- jesli pacjent jest w ogdlnie ztym stanie zdrowia, gdyz w takim przypadku moze by¢ bardziej wrazliwy
na dziatanie lidokainy i tetrakainy.

Rapydan nalezy stosowac¢ ostroznie w poblizu oczu. W razie kontaktu Rapydan z okiem nalezy natychmiast
przeptukac oko wodg lub roztworem soli fizjologicznej i chroni¢ je do chwili powrotu czucia.

Rapydan zawiera sktadnik uwalniajacy ciepto, ktory moze osigga¢ maksymalng temperature 40°C przy
$redniej temperaturze od 26°C do 34°C.

Stosowanie innych lekéw
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych,
ktore wydawane sg bez recepty.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwicksza si¢, gdy Rapydan jest stosowany jednoczesnie z

niektorymi innymi lekami, np.:

- niektorymi lekami stosowanymi w leczeniu choréb serca, takimi jak chinidyna, dyzopiramid, tokainid,
meksyletyna i amiodaron,

- innymi lekami zawierajacymi lidokaine i (lub) tetrakaine.

Ciaza i karmienie piersia

Stosowanie plastra Rapydan mozna bra¢ pod uwage w okresie cigzy i karmienia piersia, po konsultacji z
lekarzem.

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

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Rapydan nie wywiera zadnego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach plastra leczniczego Rapydan
Rapydan zawiera parahydroksybenzoesan metylu (E 218) i parahydroksybenzoesan propylu (E 216) —
substancje, ktore moga wywotywac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu opdznionego).

3. Jak stosowa¢ Rapydan

Rapydan nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy poradzi¢
si¢ lekarza lub farmaceuty.

Rapydan nalezy umiesci¢ na czystej, suchej skorze na 30 minut. Szczegbétowe wskazowki znajdujg sie w
punkcie “Jak stosowac plaster leczniczy Rapydan” ponize;j.

Rapydan nalezy zastosowa¢ niezwlocznie po otwarciu saszetki. Rapydan jest przeznaczone do
jednorazowego uzycia.

Rapydan zawiera réwniez warstwe rozgrzewajaca CHADD (kontrolowane uwalnianie leku z wydzielaniem
ciepla), ktora lekko podnosi temperature skory (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Rapydan”). Sktadnik rozgrzewajacy wymaga obecnosci tlenu do dziatania i w zwigzku z tym plaster jest
zapakowany w szczelng saszetke. Oznacza to, ze z chwilg otwarcia saszetki nalezy natychmiast uzy¢ plaster,
poniewaz zaczyna si¢ lekko rozgrzewa¢. Nalezy zwraca¢ uwagg, aby otworzy¢ saszetke, kiedy pacjent jest
gotowy do natozenia plastra.

Rapydan nie nalezy stosowac¢ pod okluzyjnymi opatrunkami w zwiazku z uwalnianiem ciepla przez plaster.
Dorosli

1 lub maksymalnie 4 plastry jednoczes$nie. Nie nalezy stosowac wigcej niz 4 plastry w ciggu doby (24
godzin).

Dzieci i mlodziez (w wieku powyzej 3 lat)

1 lub maksymalnie 2 plastry jednoczesnie. U dzieci nie nalezy stosowaé wiecej niz 2 plastry w ciggu doby

(24 godzin).

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

JAK STOSOWAC RAPYDAN
1. Skéra musi by¢ czysta i sucha.
2. Otworzy¢ zamknietg termicznie saszetke 1 wyjac plaster.

3. Usung¢ plastikowg tacke z plastra. Nie dotykac biatej okragtej wktadki zawierajacej leki.
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4, Nalozy¢ plaster tak, aby biata, okragla wktadka zawierajgca leki zakryta obszar, ktoéry ma by¢
znieczulany.

5. Docisna¢ brzegi plastra leczniczego, aby plaster prawidtowo przylegat do skory.

6. Delikatnie docisna¢ srodek plastra, aby upewnic sig, ze leki maja kontakt ze skors.

7. Zanotowa¢ czas natozenia plastra. Rapydan nalezy natozy¢ na 30 minut przed przeprowadzeniem
dowolnego zabiegu. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby w tym czasie plaster leczniczy nie odkleit sig
od skory.

8. Usuna¢ plaster i doktadnie oczysci¢ obszar skory przed rozpoczeciem zabiegu. Jesli plaster naktada

lekarz, powinien go rdwniez osobiscie usunaé, chyba, ze lekarz wyda inne polecenia.

Po usuni¢ciu Rapydan

Rapydan powoduje znieczulenie leczonego obszaru skory, ograniczajac w nim czucie. W celu
niedopuszczenia do przypadkowych obrazen fizycznych nalezy uwazac, aby nie zadrapaé ani nie ocieraé¢
znieczulonego obszaru, ani nie dotykaé¢ bardzo goracych lub zimnych powierzchni do chwili, gdy wréci
pelne czucie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Rapydan

Jesli plaster pozostanie na skorze przez dtuzszy niz zalecany czas lub jesli zostanie zastosowana wigksza niz
zalecana liczba plastrow, zwigkszy si¢ ryzyko cigzkich dziatan niepozadanych.

Przedawkowanie Rapydan jest mato prawdopodobne, jezeli plastry stosowane sg we wlasciwy sposob. Jesli
jednak nastapi wchtonigcie zbyt duzej ilosci substancji czynnej lub jesli nastapi przypadkowe wchtoniecie
substancji czynnej u dziecka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub izbg przyj¢¢ najblizszego szpitala w
celu uzyskania pomocy.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych uzycia tego leku nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceute.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Rapydan moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Plaster moze wywotywac reakcje alergiczne (rzekomoanafilaktyczne), takie jak wysypka skoérna, obrzek i
trudnosci w oddychaniu. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawéw nalezy

natychmiast usunaé plaster i skontaktowac sie z lekarzem.

Wicgkszoé¢ dziatan niepozadanych ma charakter miejscowy i wystepuje w miejscu, w ktérym plaster jest
przyklejony. Objawy sa na og6t tagodne, krotkotrwate i zwykle ustepuja po zakonczeniu leczenia.

Jesli ktorykolwiek z nizej wymienionych dzialan niepozadanych stanie si¢ uciazliwy, nalezy
powiadomi¢ o tym lekarza lub farmaceute.

Bardzo czeste dziatania niepozgdane (wystepujq czesciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow):

. zaczerwienienie w miejscu natozenia plastra
. blado$¢ skory
. obrzek

Czeste dzialania niepozgdane (wystepujq rzadziej niz u I na 10 leczonych pacjentow):

e wysypka

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (wystgpujq rzadziej niz u 1 na 100 leczonych pacjentow):
. wysypka z pecherzami

. swiad

Rzadkie dzialania niepozgdane (wystepujq rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentdw):

. pokrzywka lub wysypka z plamkami

. odbarwienie skory

RAPY pl PL var016 PIL Mar2017 Page 3 0of 5



) bél
. zaburzenia smaku

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa. Tel.: + 48 22 49 21 301. Faks: + 48 22 49 21 309.
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Rapydan
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na saszetce i kartoniku po literach " EXP",
ktore okreslaja termin waznosci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie stosowa¢ Rapydan, jesli opakowanie jest w jakikolwiek sposéb uszkodzone.

Zuzyte plastry nalezy ztozy¢ warstwa przylepna do $rodka i usung¢ w bezpieczny sposob, aby uniemozliwic¢
dzieciom bezposredni kontakt z plastrem. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady
nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami. Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji lub
domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, co zrobi¢ z lekiem, ktorego si¢ juz nie
potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawieraja Rapydan

- Kazdy plaster leczniczy zawiera jako substancje czynne: 70 mg lidokainy i 70 mg tetrakainy.
- Plaster zawiera:

alkohol poliwinylowy

sorbitolu monopalmitynian

woda oczyszczona

metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

warstwa z widkna syntetycznego pokryta boranem sodu

nieprzepuszczalna warstwa rozdzielajaca naktadana termicznie: laminat (polietylen i aluminium) pokryty
akrylanowg warstwa klejaca

warstwa przylegajaca: polietylen i akrylanowa warstwa klejaca

warstwa rozgrzewajaca CHADD: Zelazo, proszek; wegiel aktywny, sodu chlorek i mgczka drzewna
umieszczone w papierze filtracyjnym

zewngtrzna warstwa zabezpieczajaca: warstwa polietylenowa pokryta jednostronnie akrylanowa warstwa
klejaca

Jak wygladaja Rapydan i co zawiera opakowanie
Owalny, jasnobrazowy plaster leczniczy (o wymiarach okoto 8,5 cm x 6,0 cm) z usuwang nieprzezroczysta

tacka plastikowa.

Plastry sa pakowane pojedynczo w saszetki ochronne (laminat poliester/Aluminium/polietylen).
Wielko$ci opakowan: 1, 2, 5 lub 25 plastrow.

RAPY pl PL var016 PIL Mar2017 Page 4 of 5



Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Eurocept International BV, Trapgans 5, 1244 RL Ankeveen, Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa Czlonkowskiego

Nazwa produktu leczniczego

Austria / Niemcy

Rapydan 70 mg/70 mg wirkstoffhaltiges Pflaster

Belgia/ Luksemburg

Rapydan® 70 mg/70 mg emplatre médicamenteux
Rapydan® 70 mg/70 mg medicinale pleister
Rapydan® 70 mg/70 mg wirkstoffhaltiges Pflaster

Dania

Ralydan 70 mg/70 mg medicinsk plaster

Grecja/Cypr

Rapydan 70mg/70mg @oppoakoiyo EUTAaGTPO

Irlandia/ Wielka Brytania

Rapydan 70/70 mg medicated plaster

Holandia

Rapydan 70 mg/70 mg medicinale pleister

Norwegia Rapydan 70 mg/70 mg medisinert plaster

Polska Rapydan, 70 mg + 70 mg, plaster leczniczy
Portugalia Rapydan 70mg/70mg, emplastro medicamentoso
Szwecja Rapydan 70mg/70mg medicinskt plaster

Wegry Velocaine 70 mg/70 mg gydgyszeres tapasz
Wiochy Ralydan 70 mg/70 mg cerotto medicato

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2017.
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