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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Trachisan 8 mg proti bolesti v krku

pastilky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Kazda pastilka obsahuje 8 mg lidocaini hydrochloridum (ve formé monohydratu).

Pomocné latky:
Kazda pastilka obsahuje 0,68 g sorbitolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Pastilka.
Bilé, kulaté, ploché pastilky se zkosenymi hranami.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Kratkodoba lokalni 1é¢ba bolesti v krku u nehnisavych infekci.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dospeéli:

Uziva se 1 pastilka kazdé 2 hodiny.

Nesmi byt pfekrocena maximalni denni davka 6 pastilek.

Pastilky by nemély byt podavany déle nez 3 dny.

Pokud silny zanét ¢i bolest v krku pretrvava déle nez dva dny a pfidruZzi se horecka, bolest hlavy,
nevolnost nebo zvraceni, je nutné poradit se s 1ékarem.

Deti:
Trachisan 8 mg proti bolesti v krku je kontraindikovan u déti mladsich nez 12 let (viz bod 4.3).

Dospivajici:

Pouziti pripravku Trachisan 8 mg proti bolesti v krku u dospivajicich ve véku 12 — 17 let nelze
doporucit vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici dostatecné tidaje o bezpecnosti a ti¢innosti (viz bod
4.4).

Pastilky Trachisan 8 mg proti bolesti v krku jsou urceny k orofaryngealnimu podani. Pastilka se necha
pomalu rozpustit v Gstech.



4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lidokain-hydrochlorid, lokalni anestetika amidového typu nebo kteroukoliv
pomocnou latku tohoto ptipravku.

Trachisan 8 mg proti bolesti v krku je kontraindikovan u pacientl mladSich nez 12 let (viz bod 4.4).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Lidokain je metabolizovan pievazné v jatrech, metabolity jsou eliminovany pievazné ledvinami. U
pacientti se snizenou funkci jater a/nebo ledvin mohou byt plazmatické hladiny lidokainu nebo jeho
metaboliti zvySeny.

V piipadé podani lidokainu ve formé pastilek nebude tento u€¢inek klinicky vyznamny.

Lokalni anestetika mohou narusit polykani a zvysit riziko aspirace, zejména u malych déti, které casto
jedi (viz bod 4.3). Kratce po pouziti pastilky by se nemélo jist ani pit. Znecitlivéni sliznice jazyka ¢i
tvare mize zvysit riziko poranéni kousnutim. Vzhledem ke snizeni citlivosti na teplo existuje zvySené
riziko popéleni v tstech a v krku horkymi napoji a jidlem. Opakované uziti mize vyvolat znecitlivéni
hrdla s naslednymi obtizemi pii polykani.

Pouziti pripravku Trachisan 8 mg proti bolesti v krku u dospivajicich ve véku 12 — 17 let nelze
doporucit vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici dostatec¢né tidaje o bezpecnosti a uc¢innosti.

Trachisan 8 mg proti bolesti v krku by mél pouzivan s opatrnosti u pacientt s té¢Zce poskozenou a/nebo
zanicenou orofaryngealni sliznici, zejména u pacientd se soubéznym kardiovaskularnim ¢i
konvulzivnim onemocnénim.

U pacientt s alergii na jina lokélni anestetika amidového typu v anamnéze je mozno ocekavat
zkiizenou alergii na lidokain-hydrochlorid.

Aby se zabranilo dal$im komplikacim, Trachisan 8 mg proti bolesti v krku by nemé¢l byt pouzivan bez
porady s Iékafem déle nez dva dny, pokud t€Zky zanét v krku nebo bolest v krku neustupuje a ptidruzi

se horecka, bolest hlavy, nevolnost ¢i zvraceni.

Trachisan 8 mg proti bolesti v krku obsahuje sorbitol. Pacienti se vzacnou hereditarni intoleranci
fruktdzy nesmi tento ptipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Byly popsany nasledujici interakce lidokainu, ackoli pfi podani lidokainu ve formé pastilek nejsou
klinicky vyznamné:

Cimetidin muZe snizit metabolizaci lidokainu inhibici jaternich mikrozomalnich enzymi, a tim zvysit
plazmatickou koncentraci lidokainu.

Lécba beta-blokatory mtize snizit pratok krve jatry, coZz miZze snizit metabolizaci lidokainu.
Simultanni podani propranololu miize zvysit plazmatické hladiny lidokainu o ptiblizné 30 %. Nelze
vyloucit, ze ur€ity podil mé i kompetice na jaternich mikrozomalnich enzymech ucastnicich se

metabolismu.

Induktory mikrozomalnich jaternich enzymu jako benzodiazepiny a barbituraty mohou zrychlit
metabolizaci lidokainu, coz vede k niz§im hladinam lidokainu.



4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Kontrolované klinické studie u t€hotnych zen nejsou k dispozici. Omezené udaje o téhotenstvich,
b&hem nichz byl pfipravek pouzivan, nepfinesly zadné diikazy vrozenych vad. Po parenteralnim
pouziti lidokain prochazi placentou.

Ve studiich na zvitatech byly nezadouci ti€inky na plod prenataln¢ vystaveny lidokainu zjistény az pii
vysokych davkach (viz bod 5.3). Trachisan 8 mg proti bolesti v krku by mél byt v t€hotenstvi
pouzivan pouze v piipade, ze je to zcela nezbytné.

Kojeni

Lidokain se vylucuje do matefského mléka pouze v tak malém mnozZstvi, Ze pii pouzivani piipravku
Trachisan 8 mg proti bolesti v krku pfedepsanym zptisobem se bezpecnostni riziko pro dité kojici Zeny
jevi jako velmi nepravdépodobné.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Trachisan 8 mg proti bolesti v krku nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Velmi Casté: >1/10

Casté: >1/100 az <1/10

Méné casté: >1/1000 az <1/100

Vzacné: >1/10000 az <1/1000

Velmi vzacné:  <1/10000

Neni zndmo: Z dostupnych udajti nelze frekvenci urcit

Mozné nezadouci ucinky po pouziti ptipravku Trachisan 8 mg proti bolesti v krku jsou podobné
nezadoucim ucinkiim ocekdvanym u jinych amidovych lokalnich anestetik. K systémovym
nezadoucim u€inkiim dochazi pouze v ptipade, ze hladiny lidokainu v krevni plazmé piekroci 5-10
pg/ml. Vzhledem k nizké mite absorpce se tudiz systémové nezadouci ucinky pfi pouziti pripravku
Trachisan 8 mg proti bolesti v krku neocekavaji.

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: hypersenzitivni reakce nebo senzibilizace v ustni dutin€.

Gastrointestinalni poruchy

Vzacné: zmény vnimani chuti nebo znecitlivéni jazyka. Tyto ucinky obvykle za
kratkou dobu vymizi.
Velmi vzacné: laxativni uc¢inky vzhledem k obsahu sorbitolu.

Hlaseni podezi'eni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezaddouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

K predavkovani lidokainem dochazi po poziti velkého mnozstvi pastilek. Predavkovani lidokainem
mize vyvolat pfechodnou stimulaci centralniho nervového systému s casnymi symptomy jako zivani,
neklid, zavrat, nauzea, zvraceni, dysartrie, ataxie, porucha sluchu a zraku. Stiedn¢ t€Zka intoxikace



mize vyvolat svalové zaSkuby a kiece, které mohou byt nasledovany bezvédomim, respiracni depresi
a komatem. Nasledkem sniZeni kontraktility myokardu a sniZeni kardialniho vedeni mtze pii velmi
tézké intoxikaci dojit k hypotenzi a kardiovaskuldrnimu kolapsu a dokonce az k uplnému srde¢nimu
selhdni a srdecni zéstavé.

Lécba predavkovani je symptomatickéd. Zachvaty mohou byt 1é¢eny diazepamem. V ptipadé
respirac¢niho selhani nebo srde¢niho a obéhového selhani je nutné zahajit zakladni a naslednou
podporu Zivotnich funkci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: lokalni anestetikum
ATC koéd: R02AD02

Lidokain-hydrochlorid je lokalni anestetikum amidového typu. Blokuje vedeni vzruchu senzitivnimi
nervovymi vldkny v misté lokalni aplikace a jeho ucinek je reverzibilni. To vede ke sniZeni citlivosti
vici bolesti a nasledné ke snizeni citlivosti k chladu, teplu a doteku.

Lidokain snizuje permeabilitu membran pro kationty, zejména pro sodikové ionty. To v zavislosti na
koncentraci vede ke sniZeni drazdivosti nervu, jelikoz se snizi schopnost ndhlého zvyseni permeability
membrany pro sodik nutné pro akéni potencial. Stabilizace membrany je vyvolana akumulaci
lipofilniho lokdlniho anestetika v bunécné membrang. To vyvolava nespecifickou membranovou
expanzi, kdy jsou blokovany iontové kanaly, zejména sodikové. Sekundarni u€inek spociva v tom, ze
prostup elektrolytl je ovlivnén hydrofilnimi casticemi molekuly lokalniho anestetika, které se
dostavaji do périi obsahujicich vodu. Uginek je zavisly na hodnoté pK, latky a pH prostiedi, tj. na
mnozstvi volné baze, kterda miize prochazet lipofilni nervovou membranou 1épe nez kationty. Po
topické aplikaci lidokain rychle difunduje k terminalnim nervovym vétvim, kde se vaze na
fosfolipidové struktury s relativné vysokou afinitou zpisobenou dobrou rozpustnosti v tucich.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Biologicka dostupnost lidokainu po peroralnim uZiti je asi 35 %. Po podani pastilek s lidokainem je
maximalnich sérovych koncentraci dosazeno béhem 20 minut. Pfi podavani kazdé 2 hodiny bylo
rovnovazného stavu dosazeno béhem 10 hodin bez jakékoli akumulace métené pomoci AUC.

Distribuce

Lidokain je rychle absorbovan do tkani. Distribu¢ni polocas ¢ini 6 az 9 minut a distribu¢ni objem
1,5 Vkg. U pacientt se srdecni insuficienci byl sniZzen na 0,8 az 1,1 1/kg a u pacientl s jaterni
insuficienci se jeho hodnota zvysila asi na 2,3 I/kg. U novorozencii byl Vp, 2,7 l/kg.

Lidokain se vaze na sérovy albumin (60 az 80 %), zejména na alfa-1-kysely glykoprotein.

Lidokain prostupuje hematoencefalickou bariérou a placentou a je vylu¢ovan do matefského mléka.
Metabolismus

Ptiblizn€ 90 % lidokainu je metabolizovéno v jatrech. Lidokain je metabolizovan na mén¢ aktivni
metabolity mono-ethylglycinexylidid (MEGX) a glycinexylidid (GX). MEGX je v jatrech dale
metabolizovan na GX, 2,6-xylidin a 4-hydroxy-2,6-xylidin a na jeho glukuronid.

Eliminace
Lidokain je vyluCovan prevazné ledvinami ve formé 4-hydroxy-2,6-xylidinu a jeho glukuronidu.



Mnozstvi nezménéné latky je < 10 %. Eliminacni polocas lidokainu a MEGX je asi 2 hodiny, zatimco
elimina¢ni poloc¢as GX je asi 10 hodin. Clearance je 0,95 1/min. Rychlost eliminace zavisi na pH a je
zvySena pii vyssi kyselosti moci.

Zvlastni skupiny pacientii
Farmakokinetické vlastnosti lidokainu u starSich lidi se signifikantné neli§i od mladsich pacienti.
Eliminacni polocas byl u starsich lidi prodlouzen.

U novorozenci je lidokain eliminovan v téméf nezménéné forme. Eliminacni polocas je asi 3 hodiny.

Renalni insuficience nema signifikantni vliv na clearance lidokainu, ale eliminace metabolitli mtze
byt snizena.

U pacientl s poruchou funkce jater mize byt elimina¢ni polo¢as prodlouzen na 4,5 — 6 hodin a u
pacientil se srdecni insuficienci na 4 — 10 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Testy mutagenity lidokainu ptinesly negativni vysledky. In vitro studie s vysokymi, témét toxickymi
davkami metabolitu 2,6-xylidinu na potkanech a lidech prokazaly, Ze tento metabolit lidokainu muize
mit mutagenni G€inky po nasledné metabolizaci.

V dlouhodobych studiich karcinogenity s trans-placentarni expozici a postnatalni 1é¢bou v délce vice
nez 2 roky s velmi vysokymi davkami 2,6-xylidinu byly na tomto vysoce citlivém testovacim systému
u potkantd pozorovany maligni a benigni nadory, zejména v nosni dutin€ (ethmoturbinalia).

Tyto vysledky by mohly mit vyznam u ¢lovéka. Proto by lidokain nemél byt dlouhodobé pouzivan ve
vysokych davkach.

Ve studiich na zvitatech nebyly zjistény dikazy teratogenniho potencialu ani nezadouci ti€inky na
télesny vyvoj potomkii po prenatalni expozici lidokainu. Vystaveni plodu vysokym koncentracim

vedlo k poruse prokrveni délohy a vyvolalo ki'eCe u plodu. Mozné ucinky na chovani potomku
prenatalné vystavenych lidokainu nebyly ve studiich na zvitatech dostatecn¢ zkoumany.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Sorbitol

Bezvoda kyselina citronova

Citronova prichut’

Ptichut’ citronové stavy

Acesulfam draselna siil
Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky



6.4 Zvl1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrante pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Pastilky Trachisan 8 mg proti bolesti v krku jsou dodévany v blistrech z PVC/ALI folie zabalenych v
papirovych krabickach.

Velikost baleni: 2, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 60 a 100 pastilek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zv1astni pozadavky.
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