PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

VERSATIS 5% léciva naplast
Lidocainum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

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

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Versatis 5% a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Versatis 5% pouZivat
Jak se pripravek Versatis 5% pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Versatis 5% uchovavat

Dalsi informace

R

1.  CO JE PRIPRAVEK VERSATIS 5% A K CEMU SE POUZIVA
Versatis 5% obsahuje lidokain, lokalni analgetikum, jez G¢inkuje tak, ze snizuje kozni bolest.

Ptipravek Versatis 5% Vam byl pfedepsan k 1é¢b¢ bolestivych koznich potizi, nazyvanych
postherpeticka neuralgie. Tento stav je obecné¢ charakterizovan mistné¢ ohrani¢enymi piiznaky, jako je
paliva, vystielujici nebo bodava bolest.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
VERSATIS 5% POUZIVAT

NepouZivejte pripravek Versatis 5%

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na lidokain nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
Versatis 5%

- jestlize jste prode¢lal/a alergickou reakci na jiné ptipravky podobné lidokainu, jako je
bupivakain, etidokain, mepivakain nebo prilokain.

- na poranénou kiizi nebo oteviené rany

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti piipravku Versatis 5% je zapoti‘ebi v nasledujicich pripadech

- Jestlize mate zavazné jaterni onemocnéni, zavazné problémy se srdcem nebo zavazné ledvinové
problémy, méli byste pied za¢atkem pouzivani ptipravku Versatis 5% o tom informovat svého
ékate.

- Ptipravek Versatis 5% smi byt pouZit pouze na oblasti kiize po jiz vyléceném pasovém
oparu.Nesmi byt pouZit v okoli o¢i a Gst.

- Pouziti ptipravku Versatis 5% nebylo zkoumano u pacientti mladsich 18-ti let. Z tohoto diivodu
se jeho pouziti u pacient této skupiny populace nedoporucuje.

- Lidokain se s§tépi v jatrech na nekolik slozek. Jednou z téchto slozek je 2,6-xylidin, ktery pti
celozivotnim podavani velmi vysokych davek vedl u potkanti ke vzniku nadorii. Vyznam tohoto
nalezu u lidi neni znam.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pFipravky
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Prosim, informujte svého Iékate nebo 1¢karnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek Versatis 5% by se nemé¢l v t€hotenstvi pouzivat, pokud to neni nezbytné nutné. Diive nez
zaCnete uzivat jakykoliv 1€k, porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Nejsou k dispozici zadné studie o pouZzivani naplasti u kojicich Zen. Pii pouZzivani piipravku Versatis
5% muize byt pouze velmi malé mnozstvi 1é¢ivé latky - lidokainu - pfitomno v krevnim fecisti.
Vliv na kojené déti neni pravdépodobny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vliv ptipravku Versatis 5% na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje neni
pravdépodobny. Pfi pouzivani pfipravku Versatis 5% tedy muzete fidit nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Versatis 5%
Naplast obsahuje propylenglykol (E1520), ktery mtize vyvolat podrazdéni kiize. Navic obsahuje
methylparaben (E218) a propylparaben (E216), které mohou vyvolat alergické reakce. Alergické
reakce se mohou nékdy objevit az po néjaké dobé pouzivani naplasti.

3.  JAK SE PRIPRAVEK VERSATIS 5% POUZIVA

Vzdy pouzivejte piipravek Versatis 5% piesné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Obvyklou denni davkou ptipravku je ptilozeni 1 az 3 naplasti podle velikosti bolestivé oblasti ktize.
Pripravek Versatis 5% miize byt také rozstfizen na mensi kousky tak, aby odpovidaly postizené
oblasti. Nesmite pouzit vice nez 3 naplasti najednou.

Ptilozené naplasti musi byt po 12 hodinach odstranény, takze po dobu 12 hodin budete bez naplasti.
Pripravek Versatis mtizete podle vlastniho uvazeni pouzivat v denni i no¢ni dobg.

Obvykle pocitite urcitou tlevu od bolesti prvni den pouziti naplasti, ale mize trvat az 2-4 tydny, nez
se pIn¢ projevi protibolestivy ucinek pripravku Versatis 5%. Jestlize i po této dobé budete jesté citit
znacnou bolest, feknéte to prosim svému lékafi, protoze musi byt zvazen ptinos 1é¢by oproti moznym
riziklim (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost*).

Vas 1ékai bude v pravidelnych intervalech kontrolovat, jak dobie pripravek Versatis 5% ucinkuje.

NeZ nalepite naplast Versatis 5% na postiZené misto

- JestliZe je bolestiva oblast ochlupend, mizete chlupy osttihat ntizkami. Neodstrafiujte ochlupeni
holenim.

- Kuze musi byt Cistd a sucha.

- Krémy a tekuté ptipravky mohou byt na postizenou oblast pouZzity v obdobi, kdy nemate
nalepenou naplast.

- Po sprchovani nebo po koupeli musite pfed ptiloZzenim néplasti pockat, dokud Vase kize
nezchladne.



PiiloZeni naplasti

1. krok: oteviete sacek a vyjméte 1 nebo vice naplasti

e
. otevfete sacek odtrzenim nebo odstiizenim okraje podél vyznacené Cary
. pti pouziti ntizek davejte pozor, abyste neposkodili naplasti
. vyjméte jednu nebo vice naplasti podle velikosti bolestivé oblasti klize
Krok 2: uzavi‘ete sacek
. sacek po pouziti pevné uzaviete
. naplasti obsahuji vodu a vyschly by, pokud by sacek nebyl spravné uzavien

Krok 3: upravte niizkami naplast, pokud je to zapotiebi

e pred odstranénim kryci vrstvy upravte v piipadé potieby
naplast niizkami tak, aby velikost naplasti odpovidala
velikosti bolestivé oblasti kuize

Krok 4: odstraite kryci vrstvu

. odstraite z naplasti prihlednou kryci vrstvu
. snazte se nedotykat samolepici ¢asti naplasti




Krok 5: priloZte naplast a pevné ji na kiizi pritisknéte

. prilozte na bolestivou oblast ktize az 3 naplasti

. pritisknéte naplast na kiizi

. tisknéte naplast nejméné 10 vtefin, aby pevné pfilnula

. ujistéte se, ze je na kuizi prilepena cela vcetné hran a rohii

Naplast ponechte na kuzi pouze 12 hodin

e

Je dulezité, aby naplast byla v kontaktu s Vasi kiizi pouze 12 hodin. Napf. jestlize mate vétsi bolesti
v noci, mizete prilozit naplast v 7 hodin vecer a odstranit ji v 7 hodin rano.

Mate-li vétsi bolesti ve dne nez v noci, muzete pfilozit naplast Versatis 5% v 7 hodin rano a odstranit
ji v 7 hodin vecer.

Koupel, sprchovani a plavani

V dobé, kdy mate ptilozenou naplast Versatis 5%, byste se mél(a) upln¢€ vyvarovat styku s vodou.
Koupat, sprchovat se nebo plavat mizete v dobé, kdy nemate pfiloZzenu naplast. Po koupani nebo
sprchovani musite pted nalepenim naplasti pockat, dokud Vase kiize nezchladne.

JestliZe se naplast odlepi
Velmi vzacné se miize naplast castecné odlepit nebo odpadnout. Jestlize se to stane, pokuste se ji
prilepit zpét na postizené misto. Jestlize nedrzi, odstraiite ji a ptilepte na stejné misto naplast novou.

Jak se naplast Versatis 5% odstraiiuje
Starou naplast odstranujte pomalu. JestliZe to nejde snadno, mtiZete ji pred odstranénim na nékolik
minut navlhcit teplou vodou.

Jestlize jste zapomnél(a) naplast odstranit po 12 hodinach
Starou naplast odstrante hned, jakmile si to uvédomite. Novou naplast mtizete pouzit opét po 12
hodinach.

JestliZe jste pouzil(a) vice naplasti Versatis 5%
Jestlize pouZijete vice naplasti neZ je zapotiebi, nebo je nechate prilozené ptili§ dlouho, miize se zvysit
riziko vzniku nezadoucich tcinkd.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit naplast Versatis 5%
V pripadg, Ze jste si zapomnél(a) po 12 hodinach bez naplasti ptilozit naplast novou, ud¢lejte to ihned,
jakmile si to uvédomite.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.



4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky mtize mit i pfipravek Versatis 5% nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkli vyskytne v zavazné mife nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich Uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafti

nebo 1ékarnikovi.

Jestlize se v dobé ptilozeni naplasti objevi podrazdéni nebo pocity paleni, musite naplast odstranit. Na
podrazdénou oblast se nesmi prilozit dalsi naplast, dokud podrazdéni nezmizi.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10, jsou uvedeny
nize.

Vyskytuji se v misté pfilozeni naplasti nebo v jejim okoli a zahrnuji zarudnuti, vyrazku, svédéni,
paleni, zanét kize a malé puchyrky.

Méné ¢asté nezadouci uc¢inky, které se mohou vyskytnout u vice nez 1 osoby ze 100 az 1 000
osob, jsou uvedeny niZe.

Poskozeni ktize a kozni rany

Velmi vzacné nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10 000, jsou
uvedeny niZe.

Oteviené rany, zavazné alergické reakce a alergie.

5. JAK PRIPRAVEK VERSATIS 5% UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Piipravek Versatis 5% nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na sacku a krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovéavejte v chladnicce, chrafite pfed mrazem.
Po prvnim otevieni uchovavejte sacek dobie uzavieny.

Po otevieni saicku musi byt naplasti pouzity do 14 dnd.

Pokud si vSimnete, Ze sacek byl poskozen, ptipravek Versatis 5% nepouzivejte. V tomto piipadé
mohou byt ndplasti vyschlé a mén¢ prilnavé.

Jak likvidovat naplast Versatis 5%

Po pouziti naplast jesté obsahuje 1é¢ivou latku. Po sejmuti pfelozte naplast v plli samolepici vrstvou
dovnitf tak, aby se lepici vrstvy navzajem spojily, a naplast uloZzte mimo dosah déti.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomdhaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE



Co pripravek Versatis 5% obsahuje

- Lécivou latkou je lidokain.

- 1 naplast o rozméru 10x 14 cm obsahuje 700 mg (5%m/m) lidokainu.

- Pomocnymi latkami jsou glycerol, krystalizujici sorbitol 70%, sodna sil karmelosy,
propyleneglykol (E1520), mocovina, kaolin, kyselina vinna, zelatina, polyvinylalkohol, hydrat
dihydroxyaluminium-glycinatu, dihydrat dinatrium-edetatu, methylparaben (E218), propylparaben
(E216), kyselina polyakrylova, natrium-polyakrylat, ¢isténa voda.

Podklad a odstranitelna kryci vrstva: pegoterat (PET).

Jak pripravek Versatis 5% vypada a co obsahuje toto baleni
Léciva naplast je 14 cm dlouhd a 10 cm Siroka. Je bila, vyrobena z tkaniny a je oznacena ,,Lidocaine
5%*. Naplasti jsou baleny v séccich, které 1ze opakované uzavirat, kazdy sacek obsahuje 5 néplasti.

Krabic¢ka obsahuje 5, 10, 20, 25 nebo 30 naplasti.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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