
Φύλλο οδηγιών χρήσης: Πληροφορίες για τον ασθενή
C O N S O L I D ®
Ενέσιμο διάλυμα 20 mg/ml
Υδροχλωρική Λιδοκαΐνη
Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το Φύλλο Οδηγιών Χρήσης πριν αρχίσετε να παίρνετε αυτό το φάρμακο, διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σας.
· Φυλάξτε αυτό το Φύλλο Οδηγιών Χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.
· Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας.

· Η συνταγή για αυτό το φάρμακο χορηγήθηκε αποκλειστικά για σας. Δεν πρέπει να δώσετε το φάρμακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόμα και όταν τα συμπτώματα της ασθένειάς τους είναι ίδια με τα δικά σας.
· Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε γιατρό ή το φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλ. παράγραφο “4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες”.
Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει:
1. Τι είναι το CONSOLID® και ποια είναι η χρήση του

2. Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν πάρετε το CONSOLID®
3. Πώς να πάρετε το CONSOLID®
4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες

5. Πώς να φυλάσσεται το CONSOLID®
6. Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
	1.
	ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ CONSOLID® ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ


Το CONSOLID® ανήκει σε μια ομάδα φαρμάκων που ονομάζονται τοπικά αναισθητικά.

Το CONSOLID® χρησιμοποιείται για την τοπική αναισθησία πριν από χειρουργικές επεμβάσεις και επίσης για την ανακούφιση από τους πόνους.
Το CONSOLID® δρα, εμποδίζοντας τα νεύρα στο σημείο της ένεσης, να μεταφέρουν την αίσθηση του πόνου, της ζέστης και του κρύου. Παρ΄ όλα αυτά μπορεί να αισθανθείτε την πίεση και την αφή. Τα νεύρα αναισθητοποιούνται στο σημείο του σώματος στο οποίο θα γίνει η επέμβαση.

Το CONSOLID® ενδείκνυται για χρήση στην αναισθησία με διήθηση ιστών, στην ενδοφλέβια περιοχική αναισθησία και για αποκλεισμό των νεύρων.
	2.
	ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΙΝ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ CONSOLID®


Μην πάρετε το CONSOLID®
· Σε περίπτωση αλλεργίας στη υδροχλωρική λιδοκαΐνη ή σε τοπικά αναισθητικά τύπου αμιδίου ή σε οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά του CONSOLID® (Βλ. παράγραφο “6. Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες ”).

· Εάν έχετε κολποκοιλιακό αποκλεισμό, νόσο του φλεβόκομβου, σοβαρή μείωση μυοκαρδιακής συσπαστικότητας, πορφυρία και υπερκοιλιακές ταχυκαρδίες.
Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
Ενημερώστε το γιατρό σας εάν:
· έχετε μερικό ή πλήρη κολποκοιλιακό αποκλεισμό,
· έχετε προχωρημένη ηπατική νόσο ή σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία,
· πάσχετε από επιληψία ή αναπνευστική ανεπάρκεια,
· λαμβάνετε αντιαρρυθμικά φάρμακα (π.χ. αμιοδαρόνη),
· έχετε οξεία πορφυρία.
Ειδική προσοχή χρειάζονται οι ηλικιωμένοι και οι ασθενείς με κακή γενική κατάσταση υγείας.

Άλλα φάρμακα και CONSOLID®
Ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας εάν παίρνετε, έχετε πρόσφατα πάρει ή μπορεί να παίρνετε άλλα φάρμακα.

Ενημερώσετε το γιατρό σας εάν παίρνετε:

· σιμετιδίνη (φάρμακο για το γαστροδωδεκαδακτυλικό έλκος)
· β-αναστολείς (αντιυπερτασικά φάρμακα)
· μεξιλετίνη, δισοπυραμίδη ή προκαϊναμίδη (αντιαρρυθμικά φάρμακα)
· συγκεκριμένα άλλα φάρμακα π.χ. τοπικά αναισθητικά, άλλα αντιαρρυθμικά φάρμακα και φαινυτοϊνη που μπορεί να επηρεάζουν την απαιτούμενη δόση του CONSOLID. Ο γιατρός σας πρέπει να ξέρει ακριβώς τι άλλα φάρμακα παίρνετε ώστε να υπολογίσει την δόση με ακρίβεια.
Κύηση και θηλασμός
Εάν είστε έγκυος ή θηλάζετε, νομίζετε ότι μπορεί να είστε έγκυος ή σχεδιάζετε να αποκτήσετε παιδί, ζητήστε τη συμβουλή του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας προτού πάρετε αυτό το φάρμακο.
Συνιστάται προσοχή στην χορήγηση ιδιαίτερα κατά τη διάρκεια των πρώτων μηνών της εγκυμοσύνης.

Η λιδοκαΐνη εκκρίνεται στο μητρικό γάλα αλλά ο κίνδυνος στα βρέφη από θεραπευτικές δόσεις δεν είναι πιθανός.
Οδήγηση και χειρισμός μηχανημάτων

Μην οδηγείτε ή χειρίζεστε μηχανήματα εάν σας χορηγήθηκε CONSOLID® γιατί μπορεί προσωρινά να επηρεάσει την σωματοκινητικότητα, το συντονισμό των κινήσεων και την εγρήγορση.
	3.
	ΠΩΣ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ CONSOLID®


Η περιοχή της ένεσης εξαρτάται από την περιοχή που χρειάζεται να αναισθητοποιηθεί. Η χορήγηση πραγματοποιείται από επαγγελματίες υγείας. Η μέγιστη δόση για υγιείς ενήλικες είναι 200 mg. Ο γιατρός θα καθορίσει την ιδανική δόση για την εκάστοτε περίσταση, σύμφωνα με τις οδηγίες και την φυσική κατάσταση του κάθε ατόμου, καθώς επίσης και την περιοχή της ένεσης, τη μέθοδο, και τη αντίδραση του ατόμου στην ένεση. Εάν έχετε απορίες για την ποσότητα που σας χορηγήθηκε, ρωτήστε το γιατρό σας.
Εάν πάρετε μεγαλύτερη δόση CONSOLID® από την κανονική
Οι τοξικές αντιδράσεις προέρχονται κυρίως από το κεντρικό νευρικό και το καρδιαγγειακό σύστημα.

Ο γιατρός που σας το χορήγησε είναι εκπαιδευμένος για την αντιμετώπιση αυτών των καταστάσεων.

Τα πρώτα συμπτώματα της υπερδοσολογίας είναι η περιστοματική παραισθησία, η αιμωδία της γλώσσας, το αίσθημα κενού της κεφαλής, η υπερακουσία και οι εμβοές των ώτων. Μιλήστε στο γιατρό σας αν παρατηρήσετε κάποια από αυτά τα συμπτώματα. Οπτικές διαταραχές και μυϊκός τρόμος ή αίσθημα τσιμπήματος είναι οι περισσότερες σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες και προηγούνται της έναρξης των γενικευμένων σπασμών. Η απώλεια των αισθήσεων και οι σπασμοί επιληψίας μπορεί να ακολουθήσουν και να διαρκέσουν από λίγα δευτερόλεπτα ως αρκετά λεπτά. Επιδράσεις στο καρδιαγγειακό παρατηρούνται μόνο σε πολύ σοβαρές περιπτώσεις. Σοβαρή υπόταση, βραδυκαρδία, αρρυθμία και καρδιαγγειακή καταπληξία μπορεί να είναι το αποτέλεσμα στις περιπτώσεις αυτές.
Αν η χορήγηση του CONSOLID® σταματήσει αμέσως μόλις τα πρώτα σημάδια υπερδοσολογίας εμφανιστούν, ο κίνδυνος σοβαρών ανεπιθύμητων ενεργειών μειώνεται σημαντικά.
	4.
	ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ


Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και το CONSOLID® μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες, αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.
	Πίνακας Πιθανών Ανεπιθύμητων Ενεργειών

	Συχνές:

(>1/100 < 1/10)
	Αγγειακές διαταραχές
	Υπόταση, Υπέρταση

	
	Γαστρεντερικές διαταραχές
	Ναυτία, Έμετος

	
	Διαταραχή Νευρικού συστήματος
	Παραισθησία, Ζάλη

	
	Καρδιακές διαταραχές
	Βραδυκαρδία

	Όχι συχνές:

(>1/100 < 1/10)
	Διαταραχές Νευρικού συστήματος
	Σημεία και Συμπτώματα τοξικότητας του Κ.Ν.Σ. (Σπασμοί, Περιστοματική παραισθησία, Αιμωδία της γλώσσας, Υπερακουσία, Διαταραχές όρασης, τρόμος, εμβοές, δυσαρθρία, κατάθλιψη).

	Σπάνιες

(<1/1.000)
	Διαταραχές Καρδιακής λειτουργίας
	Καρδιακή ανακοπή, Αρρυθμίες

	
	Διαταραχές Ανοσοποιητικού συστήματος
	Αλλεργικές αντιδράσεις,

Αναφυλακτικές αντιδράσεις, shock

	
	Aναπνευστικές Διαταραχές
	Καταστολή της αναπνευστικής λειτουργίας

	
	Διαταραχές νευρικού συστήματος
	Νευροπάθεια, Τραυματισμός Περιφερικών νεύρων, Αραχνοειδίτιδα

	
	Οπτικές διαταραχές
	Διπλωπία, Θολή όραση, Παροδική αμαύρωση


Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.
	5.
	ΠΩΣ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΤΟ CONSOLID®


Να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά.

Να μη χρησιμοποιείται το CONSOLID® μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στην εξωτερική συσκευασία. Η ημερομηνία λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται.
Δεν απαιτούνται ιδιαίτερες συνθήκες φύλαξης. To CONSOLID® θα πρέπει να χρησιμοποιείται αμέσως μετά το πρώτο άνοιγμα. Το προϊόν προορίζεται για μία μόνο χρήση. Κάθε μη χρησιμοποιημένο διάλυμα πρέπει να απορρίπτεται.
Τα φάρμακα δεν πρέπει να απορρίπτονται στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια.

Ρωτήστε το φαρμακοποιό σας πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν χρειάζονται πια. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος.
	6.
	ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ ΚΑΙ ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ


Τι περιέχει το CONSOLID®
Κάθε ml περιέχει 20 mg υδροχλωρικής λιδοκαΐνης. Κάθε φύσιγγα (5 ml) περιέχει 100 mg υδροχλωρικής λιδοκαΐνης.
Τα άλλα συστατικά είναι:
Sodium Chloride, Sodium Hydroxide, Water for injections.
Εμφάνιση του CONSOLID® και περιεχόμενο της συσκευασίας
Χάρτινο κουτί συσκευασίας το οποίο περιέχει 3 ή 5 υάλινες καραμελόχρωμες φύσιγγες των 5 ml συσκευασμένες σε θήκη από PVC και Aluminium foil και ένα Φύλλο Οδηγιών Χρήσης.

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας και παραγωγός:

UNI-PHARMA ΚΛΕΩΝ ΤΣΕΤΗΣ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑ Α.Β.Ε.Ε.

14º χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών - Λαμίας 1

145 64 Κηφισιά

Τηλ.:
210 8072512

Fax:
210 8078907
E-mail:
unipharma@uni-pharma.gr
Το προϊόν χορηγείται με ιατρική συνταγή.
Το παρόν Φύλλο Οδηγιών Χρήσης εγκρίθηκε για τελευταίας φορά στις:
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