Sp.zn. sukls134657/2010
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Trachisan 8 mg proti bolesti v krku, pastilky

Lidocaini hydrochloridum monohydricum

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protozZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez 1ékaiského piedpisu. Presto vSak Trachisan 8 mg proti bolesti v krku

musite pouzivat pec¢livé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat pieéist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase pfiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 3 dnti, musite se poradit s 1ékatem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Trachisan 8 mg proti bolesti v krku a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Trachisan 8 mg proti bolesti v krku pouZivat
Jak se Trachisan 8 mg proti bolesti v krku pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak Trachisan 8 mg proti bolesti v krku uchovavat

Dalsi informace

AL NS -

1. COJE TRACHISAN 8 MG PROTI BOLESTI V KRKU A K CEMU SE POUZIVA

Pastilky patfi do skupiny 1é¢iv urc¢enych ke zmirnéni bolesti v krku (lokalni anestetika). Pouziti
lokalnich anestetik sniZzuje citlivost v krku.

Trachisan 8 mg proti bolesti v krku se pouziva ke kratkodobé lokalni 1é¢bé bolesti v krku u
nehnisavych infekei.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE TRACHISAN 8 MG
PROTI BOLESTI V KRKU UZIVAT

Neuzivejte Trachisan 8 mg proti bolesti v krku

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na lidokain-hydrochlorid, jiné lokalni anestetikum
amidového typu nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku Trachisan 8 mg proti bolesti v krku.

- Trachisan 8 mg proti bolesti v krku nesmi uzivat déti mladsi nez 12 let.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku Trachisan 8 mg proti bolesti v krku je zapotiebi

- Jestlize trpite vaznym zanétem nebo bolesti krku s vysokou horeckou, bolesti hlavy, nevolnosti ¢i
zvracenim. V téchto piipadech nesmite pouZzivat Trachisan 8 mg proti bolesti v krku déle nez 2
dny bez porady s Iékafem, aby se pfedeslo komplikacim.

- U pacientl s té¢Zce poSkozenou a/nebo zanicenou sliznici dutiny Ustni a hltanu, jelikoz maze dojit
ke zvySenému vstiebavani 1é¢ivé latky. Toto opatieni se tyka zejména pacientd



s kardiovaskularnim onemocnénim nebo se sklonem k zachvatum.

- U pacientd s poruchou funkce jater a/nebo ledvin, jelikoz tyto stavy mohou vyvolat zvyseni
mnozstvi 1é¢ivé latky v krvi.

- Jestlize vite, Ze jste alergicky/a na jiné lokalni anestetikum amidového typu, jelikoz mizete byt
alergicky/a i na lidokain.

Déti a dospivajici

Déti mladsi nez 12 let nesmi Trachisan 8 mg proti bolesti v krku pouzivat (viz vyse).

Nejsou k dispozici dostatecné udaje o G¢innosti a snasenlivosti piipravku Trachisan 8 mg proti bolesti
v krku u déti a dospivajicich. Proto se pouziti piipravku Trachisan 8 mg proti bolesti v krku u
dospivajicich ve véku 12 az 17 let nedoporucuje.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uZivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobg¢, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu.

Uzivani prFipravku Trachisan 8 mg proti bolesti v krku s jidlem a pitim

Lokalni anestetika mohou narusit schopnost polykat a zejména u malych deti zvysit riziko vdechnuti
ciziho télesa. Thned po uziti ptipravku Trachisan 8 mg proti bolesti v krku byste nemél/a jist ani pit,
aby se zabranilo vdechnuti ciziho télesa nebo poranéni nasledkem kousnuti.

Davejte pozor pii konzumaci horkych napoji a jidla. Existuje zvySené riziko popaleni sliznice ust a
hltanu z divodu snizené citlivosti k teplu. Opakované uziti mize zpusobit necitlivost hltanu a polykaci
potize.

Téhotenstvi
Jestlize jste t€hotna, nesmite pouzivat Trachisan 8 mg proti bolesti v krku, pokud to 1ékaf nepovazuje
za zcela nezbytné.

Kojeni

Lidokain se vylu¢uje do matetského mléka pouze v tak malém mnozstvi, Ze pfi pouZivani pfipravku
Trachisan 8 mg proti bolesti v krku tak, jak je doporu¢eno, se bezpe¢nostni riziko pro dité kojici Zeny
jevi jako velmi nepravdépodobné.

Porad’te se se svym 1ékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Trachisan 8 mg proti bolesti v krku neovliviiuje schopnost Fidit dopravni prostiedky a obsluhovat
stroje.

DileZité informace o nékterych sloZkach piipravku Trachisan 8 mg proti bolesti v krku
Trachisan 8 mg proti bolesti v krku obsahuje sorbitol. Jestlize Vam 1ékat fekl, ze trpite nesnasenlivosti
néekterych cukri, porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.



3. JAK SE TRACHISAN 8 MG PROTI BOLESTI V KRKU UZIVA

Vzdy uzivejte Trachisan 8 mg proti bolesti v krku piesné podle pokynt uvedenych v této piibalové
informaci. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Neurc¢i-li 1€kat jinak, obvykla davka je:
Dospéli uzivaji 1 pastilku nejvyse kazdé 2 hodiny. Neuzivejte vice nez 6 pastilek denné. Nechte
pastilku Trachisan 8 mg proti bolesti v krku pomalu rozpustit v stech.

Jak dlouho byste mél/a uzivat Trachisan 8 mg proti bolesti v krku?
Bez porady s lékafem neuzivejte Trachisan 8 mg proti bolesti v krku déle nez 3 dny.

Pokud mate pocit, Ze je G¢inek piipravku Trachisan 8 mg proti bolesti v krku ptili$ silny nebo pfilis
slaby, porad’te se s 1€kafem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice pastilek Trachisan 8 mg proti bolesti v krku, nez jste mél(a)

Okamzité kontaktujte 1€kafe nebo 1ékarnika.

Pokud si vezmete velké mnozstvi pastilek Trachisan 8 mg proti bolesti v krku, mtze dojit

k pfedavkovani lidokainem s pfiznaky jako zivani, neklid, zavrat’, nevolnost nebo zvraceni, dysartrie
(porucha feéi nasledkem poruchy nervového systému), porucha sluchu a zraku a poruchy koordinace
pohybtl. Stiedné tézké predavkovani lidokainem mize vyvolat svalové zaskuby, kiece, bezvédomi,
dechovou nedostatecnost a koma, zatimco tézké predavkovani miize vyvolat hypotenzi (nizky krevni
tlak) a selhani krevniho ob¢&hu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Trachisan 8 mg proti bolesti v krku

Nezdvojujte nasledujici ddvku, abyste nahradil/a vynechanou pastilku.

Pokracujte v uzivani pastilek tak, jak je doporuceno vyse (1 pastilku nechte rozpustit v Gistech nejvyse
kazdé 2 hodiny a neuzivejte vice nez 6 pastilek denng).

JestliZe jste prestal(a) uzivat Trachisan 8 mg proti bolesti v krku
Uc¢inky dosud nejsou znamy.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Trachisan 8 mg proti bolesti v krku nezadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Hodnoceni nezadoucich ucinkl je zalozeno na nasledujicich Cetnostech:

Velmi ¢asté: postihuji vice nez 1 uZivatele z 10

Casté: postihuji 1 az 10 uzivatelt ze 100

Méné Casté: postihuji 1 az 10 uzivatelt z 1000

Vzécné: postihuji 1 az 10 uzivatelt z 10000

Velmi vzacné:  postihuji méné nez 1 uzivatele z 10000

Neni zndmo z dostupnych tdaju nelze frekvenci urcit

Vzécné:

o Z dtvodu pozadovaného analgetického ucinku (proti bolesti) mize dojit ke zméné vnimani

chuti nebo znecitlivéni jazyka. Tyto ucinky obvykle za kratkou dobu vymizi.



Velmi vzacné:
. Reakce z ptecitlivélosti nebo ptiznaky precitlivélosti v Gstni duting.
o Projimavé ucinky vzhledem k obsahu sorbitolu.

Pokud se kterykoli z nezadoucich t¢inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK TRACHISAN 8 MG PROTI BOLESTI V KRKU UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Trachisan 8 mg proti bolesti v krku nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a
krabicce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraiite pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Trachisan 8 mg proti bolesti v krku obahuje

- Lécivou latkou je lidocaini hydrochloridum monohydricum. 1 pastilka obsahuje 8 mg lidocaini
hydrochloridum (ve form& monohydratu).

- Pomocnymi latkami jsou: sorbitol, bezvoda kyselina citronova, citronova ptichut’, pfichut
citronoveé §t'avy, acesulfam draselna stil a magnesium-stearat.

Jak pripravek Trachisan 8 mg proti bolesti v krku vypada a co obsahuje toto baleni
Pastilky Trachisan 8 mg proti bolesti v krku jsou bilé a kulaté, ploché pastilky se zkosenymi hranami.

Trachisan 8 mg proti bolesti v krku je dodavan v balenich obsahujicich 2, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36,
40, 48, 50, 60 a 100 pastilek.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG
Herzbergstr. 3

61138 Niederdorfelden

Némecko

e-mail: info@engelhard-am.de



Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Kypr: Trachilid

Ceska republika: Trachisan 8 mg proti bolesti v krku
Estonsko: Trachilid

Recko: Trachilid

Polsko: Trachisan 8 mg

Litva: Trachilid 8 mg

Lotyssko: Trachilid

Slovinsko: Trachisan 8 mg pastile
Nizozemsko: Trachisan 8 mg

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena: 21.6.2010



