UPUTA ZA PACIJENTA

LIDOKAIN Belupo sprej

100 mg/ml

otopina za kozu/usnhu sluznicu
lidokain

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego poénete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljiekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, Cak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je LIDOKAIN Belupo sprej i za $to se koristi
Prije nego pocnete uzimati LIDOKAIN Belupo sprej
Kako uzimati LIDOKAIN Belupo sprej

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati LIDOKAIN Belupo sprej

Dodatne informacije
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Sto je LIDOKAIN Belupo sprej i za §to se koristi

LIDOKAIN Belupo sprej sadrzi djelatnu tvar lidokain. Lidokain spada u skupinu lijekova koja se naziva
lokalni anestetici.

LIDOKAIN Belupo sprej koristi se za anesteziju dijelova tijela. Uklanja bol tijekom:
- medicinskih pregleda i operacija nosa i zdrijela

- poroda, te nakon poroda ako je potrebno Sivanje

- lije¢enja kod lije¢nika stomatologa.

2. Prije nego pocnete uzimati LIDOKAIN Belupo sprej

Nemojte uzimati LIDOKAIN Belupo spre;j:
- ako ste alergicni na lidokain ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- ako ste alergi¢ni na bilo koji drugi lokalni anestetik iste skupine (kao $to je prilokain ili bupivakain).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili stomatologu prije nego primite LIDOKAIN Belupo sprej ukoliko se nesto od
ispod navedenog odnosi na Vas:

- imate porezotine, rane ili ¢ireve u zdrijelu, ustima ili nosu

- imate infekciju disnih putova

- imate padavicu (epilepsiju)

- imate potedkocée sa srcem, npr. spore otkucaje srca

- imate izrazito nizak krvni tlak

- imate poteSkoca s jetrom ili bubrezima

- imate porfiriju (rijetku bolest krvnog pigmenta)

- starije ste dobi ili Vam je zdravlje op¢enito naruseno.

Oprez je potreban kod davanja ovog lijeka bolesnicima u stanju Soka.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili, pak, niste sigurni, javite se lije¢niku ili stomatologu.
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Drugi lijekovi i LIDOKAIN Belupo sprej
Obavijestite svog lije€Cnika, stomatologa ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste
mogli primijeniti bilo koje druge lijekove.

Ovaj lijek moze utjecati na djelovanje drugih lijekova, a neki lijekovi mogu utjecati na djelovanje ovog
lijeka.

Osobito je vazno da obavijestite svog lijecnika ili stomatologa ako uzimate lijekove za lije€enje
poremecaja ritma srca (aritmije), kao 5to su primjerice meksiletin ili amiodaron.

Oprez je potreban kada se s ovim lijekom primjenjuju i drugi lokalni anestetici.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lijeCniku ili
stomatologu za savijet prije nego dobijete ovaj lijek.

Ovaj lijek se moze primjenijivati tijekom trudnoce i dojenja ukoliko nema sigurnije alternative.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lilek moze utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. To je ovisno o dijelu tijela na
kojem je sprej primijenjen i o koristenoj koli€ini. LijeCnik ili stomatolog rec¢i ¢e Vam kada smijete voziti i
upravljati strojevima.

LIDOKAIN Belupo sprej sadrzi etanol i propilenglikol.

- Ovaj lijek sadrzi do 39,6 vol % etanola (alkohola), tj. do 600 mg po dozi, $to odgovara 15,21 ml piva ili
6,34 ml vina po dozi. Stetno za ljude koji pate od alkoholizma. O tome treba voditi raduna u trudnica ili
dojilja, djece te visokorizi¢nih skupina ljudi poput bolesnika s bole$¢u jetre ili epilepsijom.

- Ovaj lijek sadrzi do 360 mg propilenglikola u jednoj dozi. Ako je VaSe dijete mlade od 4 tjedna,
obratite se lije€niku ili ljekarniku prije nego primi ovaj lijek, osobito ako dijete prima i druge lijekove
koji sadrze propilenglikol ili alkohol.

LIDOKAIN Belupo sprej sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli€ine natrija.

3. Kako uzimati LIDOKAIN Belupo sprej

Ovaj lijek uglavnom primjenjuje lije¢nik ili stomatolog. Doziranje je ovisno o vrsti boli na koju treba
djelovati, o Vasoj dobi i tjelesnoj kondiciji.

Ako ovaj lijek primjenjujete kod kuce, trebate uzeti onu dozu koju Vam je propisao lije¢nik ili stomatolog.
Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije€nik ili stomatolog. Provjerite s lijeénikom,
stomatologom ili liekarnikom ako niste sigurni.

Ne Koristiti viSe od 20 potisaka pumpice u odraslih osoba.
Koristiti najmanji mogudi broj potisaka.
Ne prskati u oci.

Kako primijeniti LIDOKAIN Belupo sprej u usnoj Supljini i u zdrijelu?

Ovaj lijek uzrokuje obamrlost osjeta u usnoj Supljini i zdrijelu, zbog ¢ega hrana ili teku¢ina moze dospjeti u
diSne putove. Takoder, moze otezati gutanje ili dovesti do slu¢ajnog ugriza jezika ili sluznice obraza.

U starijih osoba, osoba naru$ena zdravlja i u djece, ovaj lijek mora se primjenjivati s oprezom.

Ako primijenite vise LIDOKAIN BELUPO sprej nego $to ste trebali
Ako mislite da ste primijenili viSe ovog lijeka nego Sto ste trebali, odmah se obratite lijeCniku ili
stomatologu.

Odobreno
ALMBIH
27 .2.2025.



U slucaju bilo kakvih nejasno¢a ili pitanja u vezi s primjenom lijeka LIDOKAIN BELUPO sprej obratite se
svom lijecniku, stomatologu ili liekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi drugi lijekovi, LIDOKAIN BELUPO sprej moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod
svakoga.

TeSke alergijske reakcije:

Ako primijetite neke od sljede¢ih ozbiljnih nuspojava, odmah prestanite uzimati ovaj lijek te obavijestite
svog lije€nika ili se obratite najblizoj ustanovi hitne medicinske pomoéi:

- oteklina lica, usnica, jezika i zdrijela, $to moze uzrokovati otezano gutanje

- jakoiliiznenadno naticanje Saka, stopala ili gleznjeva

- otezano disanje

- jaki svrbez koze (s plikovima).

Mogucée su sljedeée nuspojave Cija je ucestalost nepoznata (ne moZe se procijeniti iz dostupnih
podataka):

- iritacija na mjestu primjene

- nervoza

- omaglica

- pospanost

- gubitak svijesti

- grlobolja

- promuklost ili gubitak glasa

- nizak krvni tlak, $to moze uzrokovati omaglicu ili oSamuéenost
- epilepti¢ki napadi (konvulzije)

- otezano ili usporeno disanje

- spori sr¢ani otkucaji

- prestanak disanja ili rada srca.

Prijavijivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti VaSeg lijecnika ili
liekarnika. Ovo podrazumijeva sve mogucée nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o
lijeku, kao i one koje jesu.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati LIDOKAIN Belupo sprej

LIDOKAIN Belupo sprej Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C, zasti¢eno od svjetlosti.

Rok valjanosti lijeka je 2 godine.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja je 9 mjeseci. Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka

valjanosti navedenog na pakiranju.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci oCuvanju okolisa.

6. Dodatne informacije

Sto LIDOKAIN Belupo sprej sadrzi
- Djelatna tvar je lidokain.
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1 ml otopine sadrzi 100 mg lidokaina, odnosno jedna potisna doza (0,1 ml) otopine sadrzi 10 mg
lidokaina.

- Drugi sastojci su: etanol (96-postotni); propilenglikol; levomentol; eukaliptusovo eteri¢no
ulje; saharinnatrij; procCiS¢ena voda.

Kako LIDOKAIN Belupo sprej izgleda i sadrzaj pakiranja
LIDOKAIN Belupo sprej je bistra, bezbojna do svijetloZzuta otopina, karakteristi¢ha mirisa.
50 ml otopine u smedoj bocici od lijevanog stakla Il hidroliticke grupe s pumpicom i rasprsivacem, u kutiji.

Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept.

Proizvodaé

BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica, Hrvatska

Proizvodac gotovog lijeka
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica, Hrvatska

Nositelj dozvole za stavljanje lijeka u promet
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo

Igmanska 5a,

71320 Vogosc¢a, Bosna i Hercegovina

7. Broj i datum dozvole za stavljanje lijeka u promet
LIDOKAIN Belupo sprej, 100 mg/ml: 04-07.3-1-2773/23 od 27.02.2025. godine

Datum izrade uputstva
27.02.2025. godine

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Doziranje:

Kao i u ostalih lokalnih anestetika, reakcije i komplikacije najuspjesSnije se izbjegavaju primjenom
minimalne ucinkovite doze.

Iscrpljenim ili starijim bolesnicima doza se mora prilagoditi s obzirom na dob i fizicko stanje.

Lidokain u obliku spreja ne smije se primjenjivati u endotrahealnom tubusu s balonom od plastike.
Svaki potisak isporu¢uje 10 mg lidokaina. Mjesto aplikacije nije potrebno prethodno posusiti.

Za postizanje anestezije u odraslih ne smije se primijeniti viSe od 20 aplikacija.

Broj potisaka ovisi o veli€ini podrucja predvidenog za anesteziju.

Primjena u stomatologiji: 1-5 aplikacija na sluznicu.

Otorinolaringologija: 3 aplikacije za punkciju maksilarnog sinusa.

Primjena pri porodu: do 20 aplikacija (200 mg lidokaina).
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Uvodenje instrumenata i katetera u didni i probavni sustav: do 20 aplikacija (200 mg lidokaina) kod
zahvata na farinksu, larinksu i traheji.

Pedijjatrijska populacija: Doziranje u djece potrebno je prilagoditi ovisno o dobi, tjelesnoj tezini i fizickom
stanju.

Nacin primjene: Lijek se primjenjuje rasprsivanjem na sluznicu.
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