TRACHISAN"®

Uputa o lijeku

Pazljivo procitajte uputu jer sadrzi za Vas vazne
obavijesti. Da bi TRACHISAN® pastile bile potpuno
djelotvorne, treba ih pravilno uzimati.

+ Sacuvajte uputu, mozda cete je trebati ponovno
Citati.

« Imate li bilo kakvih pitanja ili trebate vise obavijesti,
obratite se lijecniku ili liekarniku.

+ Ako se simptomi nakon tri dana pogorsavaju ili ne
prolaze, morate se obratiti lijecniku.

Uputa sadrzi sljedece obavijesti:

1. Stosu TRACHISAN® pastile i za 5to se koriste?

2. Sto trebate znati prije uzimanja TRACHISAN®
pastila? ‘

3. Kako uzimati TRACHISAN® pastile?

4. Koje su moguce nuspojave?

5. Kako ¢uvati TRACHISAN® pastile?

TRACHISAN® pastile
Lidocainum

Djelatna tvar je lidokainklorid.

Jedna pastila sadrzi 8 mg lidokainklorida.
Ostali sastojci su: sorbitol, magnezijev stearat,
etericno ulje paprene metvice.

TRACHISAN® pastile dostupne su u pakiranju od 20
(2x10) pastila u blisteru, u kutiji.

1.1. Pastile pripadaju skupini lijekova za lijecenje
grlobolje (lokalni anestetici).

1.2 Naziv i adresa nositelja odobrenja
SALVEO d.o.o0.

Zavrtnica 17

10000 Zagreb

Hrvatska

1.3. Naziv i adresa proizvodaca
Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG
Herzbergstr. 3, 61138 Niederdorfelden,
Njemacka

1.4. Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Bez recepta, samo u liekarni.

1.5. TRACHISAN® pastile treba uzimati
za kratkotrajni lokalni tretman boli kod grlobolje bez
gnojnih infekcija.
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2.1. TRACHISAN® pastile ne treba uzimati

ako ste preosjetljivi (alergicni) na lidokain ili na druge
lokalne anestetike amidnog tipa ili na bilo koji sastojak
lijeka.

Djeca mlada od 12 godina ne bi trebala uzimati
TRACHISAN® pastile (vidjeti tocku 2.2.).

2.2. Pri uzimanju TRACHISAN® pastila poseban
oprez potreban je u sljedecim sluc¢ajevima:

« Ako se nastavi teska grlobolja popracena visokom
temperaturom, glavoboljom, mucninom ili
povracanjem, da bi se izbjegle daljnje komplikacije,
TRACHISAN® pastile ne treba uzimati dulje od dva
dana bez savjetovanja s lijecnikom.

Lokalni anestetici mogu smetati gutanju i povecati
opasnost od gusenja osobitou mlade djece (vidjeti
tocku 2.1.). Treba izbjegavati uzimanje hrane i pica
odmah nakon koristenja pastila. Neosjetljivost jezika
ili sluznice usta moze povecati opasnost od ozljede
ugrizom. Ponovljeno uzimanje moze izazvati
obamrlost grla, Sto otezava gutanje.

Kod bolesnika s teskim ozljedama i/ili upalom
sluznice usta i grla aktivni sastojak vecim dijelom
moze biti apsorbiran. To se posebno odnosi na
bolesnike koji boluju od kardiovaskularnih
poremecaja ili one koji su skloni konvulzijama.
Alergija na lidokain moze se ocekivati u bolesnika
kod kajih je poznato da su alergicni na druge lokalne
anestetike amidnog tipa.

Kod bolesnika sa smanjenom funkcijom jetre i/ili
bubrega moze doci do povisenja razine aktivnog
sastojka u Krvi.

Djeca i adolescenti

Djeca mlada od 12 godina ne bi trebala uzimati
TRACHISAN® pastile (vidjeti tocku 2.1.).

Nema dovoljno podataka o djelotvornosti i sigurnosti
da bi se TRACHISAN® pastile preporucile djeci i
adolescentima od 12 do 17 godina.

Trudnoca

TRACHISAN® pastile mogu se koristiti tijekom
trudnoce samo ako je to stvarno potrebno i samo
nakon savjetovanja s Vasim lijec¢nikom. Prije uzimanja
bilo kojeg lijeka, pitajte svog lijecnika ili ljiekarnika za
savjet.

Dojenje

Ako se uzimaju kao 5to je propisano, TRACHISAN®
pastile nece stetiti tijekom dojenja. Ipak, prije koristenja
pitajte za savjet svog lijecnika ili liekarnika.

Sposobnost upravijanja vozilima i strojevima
Ako se lijek koristi kako je propisano, ne ocekuje se
utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Vazna upozorenja o ostalim sastojcima
TRACHISAN® pastila
Lijek sadrzi sorbitol.
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Jedna pastila sadrzi 0,68 g sorbitola, sto odgovara
0,057 BJ.

Ako znate da bolujete od nepodnosenja fruktoze,
nemojte uzeti TRACHISAN® pastile prije negoli se
savjetujete s lijecnikom.

Sorbitol moze izazvati probavne teskoce.

2.3. Interakcije s drugim lijekovima

Obavijestite svojeq lijecnika uzimate li il ste nedavno
uzimali druge lijekove, ukljucujuci i one koji se izdaju
bez recepta.

Postoje izvjesca o sljedecim interakcijama povezanim
s lidokainom, kOJe se ne ocekuju uzimaju li se
TRACHISAN® pastile pravilno.

« Cimetidin (aktivni sastojak koristen za lijecenje
pojacanog lucenja zelucane kiseline) i beta-blokatori,
osobito propranolol (specifican za lijecenje
visokoga krvnog tlaka), mogu dovesti do povisenja
koncentracije lidokaina u Krvi.

+ Benzodiazepini (specificni sedativi) i barbiturati
(specificni lijekovi za spavanje) mogu rezultirati
padom koncentracije lidokaina u krvi.

®

Uvijek uzimajte TRACHISAN ™ pastile tocno kako je
opisano u uputi. Ako ste u nedoumici, pitajte svog
lijecnika ili ljekarnika.

3.1. Za oralnu uporabu
Pustite TRACHISAN® pastile da se polako otope u ustima.

3.2. Ako Vas lijecnik nije drukcije propisao,
uobicajena je sljedeca doza:

Odrasli uzimaju jednu pastilu svaka dva sata.

Ne smije se prekoraciti maksimalna dnevna doza od
Sest pastila.

Koliko dugo treba uzimati TRACHISAN® pastile?

Ne uzimajte TRACHISAN® pastile dulje od tri dana
bez medicinskog savjeta.

Ako mislite da je ucinak TRACHISAN® pastila previse
jak ili previse slab, obavijestite o tome svog lijecnika
ili ljekarnika.

3.3.Sto trebate uciniti ako ste uzeli previse
TRACHISAN?® pastila?
Odmah se obratite svom lijecniku ili ljekarniku.

Pri uzimanju velikog broja TRACHISAN® pastila moze
nastupiti predoziranje. To moze izazvati simptome
poput nemira, vrtoglavice, mucnine, ostecenja sluha
i vida, kao i poremecaj koordinacije. Ozbiljno
predoziranje lidokainom moze dovesti do grceva,
nesvjestice ili respiratornog i kardiovaskularnog
zatajenja.
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3.4. Sto trebate uciniti ako ste zaboravili uzeti
TRACHISAN® pastile?

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili
onu koju ste propustili. Nastavite lijecenje kao to je
gore opisano (pustite da se jedna pastila otopi u
ustima svaka dva sata - maksimalna dnevna doza je
Sest pastila).

3.5. Koji su moguci ucinci prestanka uzimanja
TRACHISAN® pastila?
Nema podataka.

Kao i svi lijekovi TRACHISAN® pastile mogu imati
nuspojave.

Ucestalost i klasifikacija nuspojava temelje se na
sljedecim vrijednostima:

\/rlo cesto:  >1/10 (>10%)
Cesto: >1/100i <1/10 (>1% i <10%)
Manje cesto: >1/1000i<1/100 (>0,1% i <1%)

Rijetko: >1/10000 i <1/1000
(>0,01% i <0,1%)
Vrlo rijetko:  <1/10000 (<0,01%)

4.1. Nuspojave

Poremecaji imunoloskog sustava
Vrio rijetko: reakcije preosjetljivosti ili osjetljivost u
podrucju usta.

Probavni poremecaji

Rijetko: Kao rezultat zeljenog ucinka smanjenja boli,
moze doci do promjene okusa ili neosjetljivosti jezika.
Taj ucinak obicno nestaje nakon kratkog vremena.
Vrlo rijetko: Zbog sadrzaja sorbitola, pastile mogu
imati laksativni ucinak.

O svakoj nuspojavi obavijestite svog ljecnika
ili fjekarnika!

Lijek cuvati izvan dohvata i vidokruga djece!

Ne koristiti lijek nakon isteka tog roka valjanosti
otisnutog na pakiranju.

Cuvati na temperaturi do 25 °C.

Datum revizije upute
Studeni, 2007.

Broj i datum rjesenja o odobrenju za stavljanje
lijeka u promet u Republici Hrvatskoj:
UP/1-530-09/06-01/513

od 04.02.2008. god.
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