

UPUTSTVO ZA LIJEK

Lidokain-hlorid Galenika 1%, 35 mg/3,5 ml, rastvor za injekciju

lidokain



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:
1. [bookmark: _Hlk157074799]Šta je lijek Lidokain-hlorid Galenika 1% i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Lidokain-hlorid Galenika 1%
1. Kako se upotrebljava lijek Lidokain-hlorid Galenika 1%
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Lidokain-hlorid Galenika 1%
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 
[bookmark: _Hlk157074960]
1. 	ŠTA JE LIJEK LIDOKAIN-HLORID GALENIKA 1% I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lidokain-hlorid Galenika 1%, rastvor za injekciju je lokalni anestetik. Namijenjen je za:
· postizanje lokalne anestezije (kako bi se izazvala neosjetljivost određenog dijela tijela) i na taj način spriječio osjećaj bola u onim djelovima tijela gdje se primjenjuje;
· kontrolu ubrzanog ili nepravilnog rada srca, posebno onih koji se mogu javiti nakon srčanog udara.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK LIDOKAIN-HLORID GALENIKA 1%

Lijek Lidokain-hlorid Galenika 1% ne smijete koristiti ukoliko:
· ste alergični (preosjetljivi) na lidokain hlorid ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6). Obavijestite ljekara ukoliko ste ikada imali alergijsku reakciju ili neku drugu neželjenu reakciju, npr. kožni osip ili otežano disanje, na bilo koji lokalni anestetik;
· imate određene srčane probleme. Recite Vašem ljekaru ukoliko imate bilo koji problem sa srcem, a naročito poremećaj koji prouzrokuje slabiji rad, nepravilne otkucaje ili usporeni rad srca; 
· imate smanjen volumen krvi (hipovolemija);
· bolujete od porfirije - poremećaj krvi. Obavijestite svog ljekara ukoliko bolujete od bilo kojeg poremećaja krvi.

Priprema lijeka Lidokain-hlorid Galenika 1% čini ga neprikladnim za primjenu u oko – zbog toga ovaj lijek NE SMIJETE primjenjivati u oko.

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom prije nego što primite lijek Lidokain-hlorid Galenika 1% ukoliko:
· imate poremećaj u radu srca ili poremećaj disanja;
· imate oboljenje bubrega ili jetre;
· se osjećate iscrpljeno ili loše iz bilo kog razloga;
· bolujete od epilepsije ili imate epileptične napade;
· bolujete od miastenije gravis (bolest koja prouzrokuje slabost mišića);
· ste u stanju teškog cirkulatornog kolapsa (šoka);
· imate poremećaj krvi ili neravnotežu sastojaka krvi;
· imate zapaljenje ili infekciju na dijelu tijela na kom treba da primite injekciju.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta. Naročito je važno da obavijestite svog ljekara ukoliko uzimate neke od sljedećih ljekova:
· acetazolamid (koristi se za smanjenje očnog pritiska);
· cimetidin (koristi se kod čira na želucu ili gorušice);
· dolasetron (za sprječavanje / liječenje mučnine ili povraćanja);
· kvinupristin i dalfopristin (antibiotici);
· beta-blokatore, npr. propranolol (koji se propisuje kod angine pektoris, visokog krvnog pritiska i drugih srčanih tegoba);
· blokatore kalcijumovih kanala, npr. verapamil (koji se propisuje kod angine pektoris i visokog krvnog pritiska);
· diuretike (ljekove za izbacivanje viška tečnosti);
· antivirusne ljekove (terapija infekcija uzrokovanih virusima, (npr. HIV));
· antiaritmike (za regulisanje srčanog ritma, (npr. amjodaron, meksiletin));
· antipsihotike (ljekove koji se propisuju za liječenje određenih psihijatrijskih stanja,(npr. pimozid, sertindol));
· miorelaksanse (ljekove koji se propisuju za opuštanje mišića, (npr. suksametonijum));
· opioide (jaki ljekovi protiv bolova, (npr. fentanil));
· oralne kontraceptive (pilule za sprječavanje začeća) ili supstitucionu hormonsku terapiju.

Primjena lijeka Lidokain-hlorid Galenika 1% sa hranom ili pićem 
Hrana i piće nemaju uticaj na dejstvo lijeka.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što primite ovaj lijek. 

Uticaj lijeka Lidokain-hlorid Galenika 1%  na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
[bookmark: _Hlk100821355]Lijek Lidokain-hlorid Galenika 1% može uticati na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama, u zavisnosti od mjesta i načina primjene. Pitajte svog ljekara kada će biti bezbjedno da vozite ili da rukujete mašinom.

Ne smijete da vozite ili da rukujete mašinama ukoliko ste pod dejstvom lijeka Lidokain-hlorid Galenika 1% injekcije.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Lidokain-hlorid Galenika 1% 
[bookmark: _Hlk157075066]Lijek Lidokain-hlorid Galenika 1% sadrži natrijum 
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, odnosno suštinski je „bez natrijuma“. 

            
3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK LIDOKAIN-HLORID GALENIKA 1%

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Lijek Lidokain-hlorid Galenika 1% NE SMIJETE primjenjivati u oko.
Injekciju lijeka Lidokain-hlorid Galenika 1% će Vam dati ljekar ili medicinska sestra. 
Vaš ljekar će odrediti odgovarajuću dozu kao i kada i na koji način ćete primiti injekciju.  

Ako ste primili više lijeka Lidokain-hlorid Galenika 1% nego što je trebalo
S obzirom na to da će Vam lijek Lidokain-hlorid Galenika 1% dati medicinska sestra, malo je vjerovatno da ćete dobiti veću dozu od propisane. 

Međutim, ukoliko mislite da ste primili suviše veliku dozu ili počnete da osjećate ošamućenost, utrnulost jezika ili zujanje u ušima, morate to odmah reći osobi koja Vam daje injekciju. 

Ako ste zaboravili da primite Lidokain-hlorid Galenika 1%
Vaš ljekar i medicinska sestra vode računa o primjeni ovog lijeka. Mala je vjerovatnoća da nećete primiti lijek na propisan način.

Ako prestanete da primate lijek Lidokain-hlorid Galenika 1%
Nije primjenljivo, imajući u vidu da je lijek namijenjen za kratkotrajnu primjenu.
Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Lidokain-hlorid Galenika 1% može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Alergijske reakcije:
· alergijske reakcije na lijek Lidokain-hlorid Galenika 1% su rijetke. Odmah obavijestite svog ljekara ukoliko se tokom primjene ovog lijeka jave poteškoće sa disanjem, kožni osip ili svrab. 

Poremećaji nervnog sistema i psihijatrijski poremećaji:
· vrtoglavica ili ošamućenost, pospanost, tremor (podrhtavanje mišića), utrnulost jezika – nekad ovi simptomi mogu biti pokazatelj da ste primili veću dozu lijeka nego što je trebalo; 
· grčenje mišića konvulzije (napadi).

Poremećaji oka:
· Pri primjeni lijeka Lidokain-hlorid Galenika 1%  u oko, prijavljeno je zamućenje rožnjače (prednjeg dijela oka);
· zamagljen vid ili duple slike, prolazno sljepilo.

Poremećaj uha i labirinta:
· zujanje u ušima (tinitus); 
· preosjetljivost na svakodnevne zvukove ( hiperakuzija).

Vaskularni poremećaji:
· povišen ili snižen krvni pritisak;
· usporavanje rada srca ili zastoj srca;
· promjene srčanog ritma (aritmije);
· cirkulatorni kolaps.

Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremećaji:
· otežano disanje ili prestanak disanja.

Gastrointestinalni poremećaji:
· mučnina i povraćanje.

Poremećaji kože i potkožnog tkiva:
· osip, svrab i oticanje lica (uključujući angioedem);
· zabilježeni su i bol, zapaljenje ili utrnulost na mjestu primjene injekcije nakon očekivanog prestanka dejstva lijeka.

Poremećaji krvi i linfnog sistema:
· može da se pojavi plavičasta prebojenost kože, glavobolja, gubitak daha i osjećaj zamora kao rezultat poremećene vrijednosti methemoglobina (vrste hemoglobina) u krvi.

Nakon spinalne anestezije (primjena injekcije u kičmeni kanal) recite svom ljekaru ako primijetite neku od sljedećih neželjenih reakcija:
· bol ili utrnulost u donjem dijelu leđa ili u potkoljenicama;
· otežan hod;
· poteškoće sa kontrolom mokrenja ili pražnjenjem crijeva;
· osjećaj nesvjestice ili ošamućenost;
· usporen rad srca ili puls.

U periodu trajanja dejstva lijeka, kada je anestezirana regija tijela utrnula, možete se povrijediti, a da toga ne budete svjesni. Zbog toga preporučujemo oprez dok dejstvo anestetika ne prođe i dok Vam se u potpunosti ne vrati osjećaj u toj regiji.
Ako mislite da Vam ova injekcija uzrokuje bilo kakve probleme ili ste zabrinuti zbog nečega, razgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom.
U slučaju pojave ovih ili eventualno i drugih simptoma koji bi mogli biti neželjena reakcija na lijek Lidokain-hlorid Galenika 1%, a nijesu navedeni u ovom uputstvu, obavijestite svoga ljekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: ]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK LIDOKAIN-HLORID GALENIKA 1%

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Rok upotrebe lijeka nakon prvog otvaranja: upotrijebiti odmah.  

Čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Lidokain-hlorid Galenika 1%
· Aktivna supstanca je lidokain hidrohlorid. Jedna ampula sa 3,5 ml rastvora za injekciju sadrži 35 mg lidokain hidrohlorida (u obliku lidokain hidrohlorid monohidrata).
· Pomoćne supstance su: natrijum hlorid, natrijum hidroksid i voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Lidokain-hlorid Galenika 1% i sadržaj pakovanja
Rastvor za injekciju.
Bistar, bezbojan rastvor.
Unutrašnje pakovanje lijeka je ampula izrađena od bezbojnog, neutralnog stakla, hidrolitičke grupe I, zapremine 5 ml, sa bijelim keramičkim prstenom na vratu ampule za prelom, u kojoj se nalazi 3,5 ml rastvora za injekciju. 
Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 providna PVC blistera koja sadrže po 5 ampula (ukupno 10 ampula) i Uputstvo za lijek. 

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
GLK pharma d.o.o. Podgorica,
Svetozara Markovića 46, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Galenika a.d. Beograd,
Batajnički drum b.b., Beograd Zemun, 11080 Beograd, Srbija
[bookmark: _GoBack]
Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
2030/25/1519 – 7544 od 26.03.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Mart, 2025. godine
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