Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Pliaglis, 70 mg/g + 70 mg/g, krem

Lidocainum + Tetracainum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Pliaglis i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pliaglis
Jak stosowac lek Pliaglis

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pliaglis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwnE

1 Co to jest lek Pliaglis i w jakim celu si¢ go stosuje
Pliaglis jest kremem zawierajacym substancje znieczulajace miejscowo: lidokaing i tetrakaing, ktore

stosuje si¢ w celu znieczulenia obszaru skory przed bolesnym zabiegiem, takim jak wprowadzenie igly
lub zabiegi laserowe.

2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pliaglis

Kiedy nie stosowac¢ leku Pliaglis

= jesli pacjent ma uczulenie na lidokaing lub tetrakaing, inne podobne $rodki znieczulajace
miejscowo lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6)

= jesli pacjent ma uczulenie na kwas paraaminobenzoesowy (nazywany rowniez PABA), powstajacy
w wyniku rozktadu tetrakainy w organizmie, parahydroksybenzoesan metylu (E 218) lub
parahydroksybenzoesan propylu (E 216)

= na uszkodzong lub podrazniong skore

= na powierzchniach pokrytych btong $luzowa takich jak usta



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Pliaglis nalezy omOwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:
- w przypadku problemow z watroba, nerkami lub sercem

- w przypadku choroby o ostrym przebiegu lub ostabienia fizycznego, gdyz moga one zwigkszy¢
wrazliwo$¢ na lek Pliaglis

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami. Jesli lek Pliaglis dostanie si¢ do oczu, nalezy natychmiast
przephluka¢ oko wodg lub roztworem soli fizjologicznej i chroni¢ je do odzyskania czucia.

Leku Pliaglis nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz jest to zalecane. Patrz punkt 3.

Po usunigciu leku Pliaglis pojawi si¢ uczucie zdretwienia skory. Nalezy powstrzymac si¢ od drapania
lub pocierania zdretwialego miejsca ani nie dotyka¢ bardzo goracych lub bardzo zimnych powierzchni
dopoki zdretwienie nie ustgpi, poniewaz mozna przypadkiem uszkodzi¢ skore.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawa¢ leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie ustalono jego
bezpieczenstwa i skutecznosci u dzieci i mtodziezy.

Lek Pliaglis a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ryzyko dzialan niepozadanych wzrasta w przypadku stosowania leku Pliaglis jednocze$nie z innymi
lekami, np.:

- niektorymi lekami nasercowymi takimi jak chinidyna, dizopyramid, tokainid, meksyletyna
i amiodaron,

- lekami, o ktérych wiadomo, ze wywotluja methemoglobinemie takimi jak: fonamidy, naftalen,
azotany i azotyny, nitrofurantoina, nitrogliceryna, nitroprusydek sodu, prymachina i chinina,

- innymi lekami zawierajacymi lidokaing i (lub) tetrakaine.

Stosowanie leku Pliaglis z jedzeniem i piciem
Pliaglis mozna stosowa¢ przed lub po jedzeniu badz piciu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Pliaglis podczas cigzy.

Karmienie piersiq
Mozna karmi¢ piersig podczas stosowania leku Pliaglis, pod warunkiem Ze lek nie jest aplikowany na
piersi.

Prowadzenie pojazdow i obshugiwanie maszyn
Pliaglis nie wplywa lub wptywa w nieistotnym stopniu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw
i obstugiwania maszyn.



Lek Pliaglis zawiera parahydroksybenzoesan metylu (E 218) i parahydroksybenzoesan propylu
(E 216)
Substancje te moga powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

3 Jak stosowa¢é lek Pliaglis

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to ok. 1,3 g kremu na 10 cm?,

Lek Pliaglis jest przeznaczony do zastosowania u jednego pacjenta.

Lek Pliaglis nalezy stosowaé wylgcznie na sucha, nieuszkodzong skore.

NIE NALEZY samodzielnie naktada¢ leku Pliaglis na twarz.

Tylko lekarz powinien naktada¢ lek Pliaglis na twarz.

Lek Pliaglis nalezy rozsmarowac¢ rowno i cienko (ok. 1 mm grubosci) na powierzchni, ktéra zostanie
poddana zabiegowi (wedlug ustalen lekarza), uzywajac narzedzia o ptaskiej powierzchni takiego jak
metalowa szpatutka lub topatka uciskajaca jezyk. Leku Pliaglis nigdy nie nalezy naktada¢ palcami.
Powierzchni, na ktorej zastosowano lek, nie nalezy zakrywac¢ opatrunkiem okluzyjnym.

Nie nalezy dotyka¢ kremu palcami.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami. Jesli Pliaglis dostanie si¢ do oczu, nalezy natychmiast przeptukaé
oko wodg lub roztworem soli fizjologicznej i chroni¢ je do chwili odzyskania czucia.

Krem nalezy pozostawi¢ do wyschnigcia na 30 do 60 minut zaleznie od zabiegu, wedlug wskazan
lekarza.

Po odczekaniu wymaganego czasu aplikacji wysuszony krem utworzy na skorze migkka maske. Lek
Pliaglis mozna zdja¢ z powierzchni chwytajac za brzeg maski i odrywajac ja od skory.

Maske nalezy starannie usungé¢ natychmiast po jej zdjeciu (wigcej informacji o tym, jak usung¢ maske,
znajduje si¢ w punkcie 5).

Resztki maski pozostale na powierzchni skory nalezy zetrze¢ wacikiem (chusteczka higieniczng lub
watg).

Natychmiast po zdjgciu i usunieciu maski nalezy umyc¢ rece.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pliaglis

Maksymalna powierzchnia aplikacji leku nie powinna przekracza¢ 400 cm? (nalezy zuzy¢ nie wigcej
niz dwie tubki 30 g). W przypadku zastosowania zbyt duzej ilosci leku Pliaglis nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Jesli uzytkownik uwaza, ze ilo$¢ leku Pliaglis jest niewystarczajaca, nalezy natychmiast
skonsultowa¢ sie z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.



4 Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wiekszosé¢ dziatan niepozadanych wystepuje w miejscu, gdzie krem natozono na skore. Sg one na
ogot tagodne, krotkotrwale 1 zwykle ustepuja po zakonczeniu leczenia.

Dwie substancje czynne skladajace si¢ na Pliaglis (lidokaina i tetrakaina) moga powodowa¢
reakcje alergiczne (rzekomoanafilaktyczne) takie jak wysypka, obrzek i trudnosci w
oddychaniu. Jesli wystapi ktore$ z tych dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast usung¢ lek
Pliaglis i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Wiekszos¢ dziatan niepozadanych wystepuje w miejscu aplikacji.

Bardzo czeste: mogg wystgpi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10
e zaczerwienienie skory
« odbarwienie skory

Czgste: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 10
o obrzgk skory

Niezbyt czgste dzialania niepozadane: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 100
¢ swedzenie skory
e Dol lub bol skéry

Rzadkie: moga wystapi¢ u nie wigeej niz 1 osoby na 1000
o Dblados¢ skory
e wrazenie pieczenia skory
e opuchnigcie twarzy
o zluszczanie si¢ skory
¢ podraznienie skory
e uczucie mrowienia skory
e opuchnigcie powieki

Nieznane: czgstotliwosci wystepowania nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych
o pokrzywka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.




5 Jak przechowywac¢ lek Pliaglis
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tubie i na pudetku.
Termin waznos$ci 0znacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywa¢ w loddwce (2°C — 8°C), réwniez po otwarciu opakowania.

Nie zamrazac.

Po otwarciu opakowanie powinno zosta¢ zuzyte w ciggu 3 miesigcy. Zalecane jest zapisanie daty
otwarcia na opakowaniu.

Nie nalezy stosowac leku Pliaglis, jesli opakowanie jest w jakikolwiek sposdb uszkodzone.

Zuzyta maske nalezy usuna¢ z zachowaniem ostroznosci, gdyz zawiera ona sktadniki leku w duzym
stezeniu. Aby chroni¢ srodowisko, nie nalezy sptukiwaé zuzytej maski w toalecie. Zuzyta

maske nalezy umiesci¢ w zamknietym pojemniku takim jak torebka foliowa.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6 Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pliaglis

- Substancjami czynnymi leku sa: lidokaina i tetrakaina; 1 gram kremu zawiera: 70 mg lidokainy i
70 mg tetrakainy.

- Pozostate sktadniki to: wapnia wodorofosforan, bezwodny, woda oczyszczona, alkohol
poliwinylowy, wazelina biata, sorbitanu monopalmitynian, metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
i propylu parahydroksybenzoesan (E 216).

Jak wyglada lek Pliaglis i co zawiera opakowanie

Lek ma postac biatego lub prawie biatego kremu.
Tuba o pojemnosci 15 g lub 30 g z zakretka zapakowana w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:
Egis Pharmaceuticals PLC
Keresztari Gt 30-38

1106 Budapeszt

Wegry

Wytworca:

Industrial Farmacéutica Cantabria, S.A.
Barrio Solia, n° 30

La Concha

Villaescusa

39690 Santander

Cantabria

Hiszpania



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Francja, Grecja, Hiszpania, Holandia, Irlandia, Luksemburg, Niemcy, Polska,
Portugalia, Wielka Brytania, Wtochy: PLIAGLIS

Dania, Norwegia: PLIAPEL

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.2022

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Pliaglis jest lekiem do zastosowania u jednego pacjenta.

Przy zabiegach na twarzy lek Pliaglis powinien by¢ naktadany przez fachowy personel medyczny.
Przy zabiegach na innych cze¢sciach ciata Pliaglis powinien by¢ naktadany przez fachowy personel
medyczny lub przez pacjentoéw odpowiednio poinstruowanych w zakresie wtasciwego sposobu
stosowania leku.

Zaleca si¢, aby pacjenci i personel medyczny unikali powtarzajacego si¢ bezposredniego kontaktu z
kremem lub skorg pokrytg kremem w celu niedopuszczenia do kontaktowego zapalenia skory.

Leku Pliaglis nigdy nie nalezy naktada¢ palcami.

Lek Pliaglis nalezy naktada¢ wylacznie uzywajac narzedzia o plaskiej powierzchni takiego jak
szpatulka Iub topatka uciskajaca jezyk.

Natychmiast po zdjeciu i usunigciu maski nalezy umy¢ rece.

Przy zabiegach dermatologicznych takich jak terapia pulsacyjnym laserem barwnikowym, laserowe
usuwanie owlosienia, nieablacyjne laserowe odmladzanie twarzy, wypelianie zmarszczek
zastrzykami i zamykanie naczynek, nalezy zastosowaé ok. 1,3 g leku Pliaglis na 10 cm?
nieuszkodzonej skory naktadajac warstwe o grubosci ok. 1 mm na 30 minut.

Przy zabiegach dermatologicznych takich jak laserowe usuwanie tatuazu i laserowe usuwanie
zylakow, nalezy zastosowaé ok. 1,3 g leku Pliaglis na 10 cm? nieuszkodzonej skory naktadajac
warstwe¢ o grubosci ok. 1 mm na 60 minut.

1) Nalezy okresli¢ wielko$¢ powierzchni, ktora bedzie poddana zabiegowi.

Mozna postuzy¢ si¢ ponizsza tabela, ktora wskazuje ilos¢ kremu, jaka trzeba natozy¢, aby uzyskac
warstwe o grubosci 1 mm zaleznie od wielko$ci powierzchni.

Powierzchnia miejsca  |Przyblizona masa naloZzonego
zabiegu (cm?) leku Pliaglis ()
10 1,3 2 x ilo$¢ leku mieszczgca si¢ na czubku
palca
50 6,5 Potowa zawartosci tubki 15 g
100 13 Cata zawarto$¢ tubki 15 g
200 26 Cala zawarto$¢ tubki 30 g
400 52 Cata zawarto$¢ dwoch tubek 30 g




Maksymalna powierzchnia aplikacji kremu nie powinna przekracza¢ 400 cm?,

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Pliaglis nalezy rozsmarowac¢ réwno i cienko (ok. 1 mm grubo$ci) na powierzchni, ktora bedzie
poddana zabiegowi, uzywajac narzedzia o plaskiej powierzchni takiego jak metalowa szpatutka
lub topatka do uciskania jezyka. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami pacjenta i osoby naktadajacej
krem.

Zaleznie od zabiegu krem nalezy pozostawi¢ do wyschnigcia na 30 albo na 60 min.

Po odczekaniu wymaganego czasu aplikacji krem utworzy na skorze elastyczng maske. Pliaglis
nalezy usung¢, chwytajac palcami brzeg maski i odrywajac ja od skory.

Z powierzchni, ktora bedzie poddana zabiegowi, nalezy zetrze¢ resztki maski i

przygotowac pacjenta do zabiegu. Znieczulenie skory moze trwac od 2 do 13 godzin po usunigciu
maski.

Natychmiast po zdjeciu maske nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Natychmiast po zdjgciu i usunieciu maski nalezy umy¢ rece.
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