ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

AETHYLUM CHLORATUM FILOFARM
70 g, aerozol
Ethylis chloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Aethylum chloratum Filofarm i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aethylum chloratum Filofarm
3. Jak stosowac lek Aethylum chloratum Filofarm

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Aethylum chloratum Filofarm

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Aethylum chloratum Filofarm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Aethylum chloratum Filofarm rozpryskiwany na skore gwattownie paruje, pochtaniajac duzo ciepta,
wskutek czego dochodzi do znacznego ozigbienia a nawet miejscowego zamrozenia spryskanego
fragmentu skory, powodujacego znieczulenie zakonczen nerwow czuciowych i zniesienie odczuwania
bolu.

Wskazania do stosowania

Lek Aethylum chloratum Filofarm stosuje si¢ do krotkotrwatego miejscowego znieczulenia skory przy
drobnych zabiegach chirurgicznych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aethylum chloratum Filofarm

Kiedy nie stosowac¢ leku Aethylum chloratum Filofarm:

- jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos$¢ na chlorek etylu;

- jesli pacjent ma uszkodzong skore;

- do znieczulenia wziewnego;

- U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ze wzgledu na toksyczne dziatanie chlorku etylu na serce i ptuca, lek nie jest przeznaczony do

znieczulenia 0ogolnego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



NIEBEZPIECZENSTWO

Aerozol Aethylum chloratum Filofarm jest lekiem przeznaczonym tylko do uzytku zewn¢trznego.
Opakowanie narazone na dziatanie ognia lub wysokiej temperatury moze wybuchnaé. Podczas
stosowania leku na skore twarzy nalezy chroni¢ oczy, nos i usta.

Podejrzewa sie, ze powoduje raka.

Nalezy unika¢ wdychania par gazu.

Wdychanie par chlorku etylu moze by¢ niebezpieczne dla zdrowia. Moga wystapi¢ zaburzenia czynnosci
osrodkowego uktadu nerwowego, a takze zatrzymanie akcji serca i oddechu. W razie zatrucia nalezy
natychmiast wezwac pogotowie i odwiez¢ chorego do szpitala.

Dzieci i mlodziez

Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 12 lat i dlatego nie nalezy
go stosowaé w tej grupie wiekowe;.

Aethylum chloratum Filofarm a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach,
ktore pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane oddzialywania leku Aethylum chloratum Filofarm z innymi lekami.

Lek Aethylum chloratum Filofarm z jedzeniem, piciem i alkoholem

Patrz punkt 3.
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Leku Aethylum chloratum Filofarm nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i w okresie karmienia piersig
bez wyraznego zalecenia lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Aethylum chloratum Filofarm stosowany zgodnie z zaleceniami nie powoduje dzialania
ograniczajacego zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

3. Jak stosowac lek Aethylum chloratum Filofarm

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwo$ci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Doros$li i mlodziez powyzej 12 lat

Lek Aethylum chloratum Filofarm stosuje sie na skore w celu wywotania miejscowego znieczulenia.
Aerozol nalezy rozpylac z odlegtosci 8-23 cm przez 3-7 sekund. Jesli efekt miejscowego znieczulenia jest
niewystarczajacy, aplikacj¢ mozna powtorzy¢. W razie potrzeby aplikacj¢ mozna powtdrzy¢ po 10 — 15
minutach.



Podczas stosowania leku nie nalezy jes¢ ani pali¢ papierosow.

Dzieci i mlodziez ponizej 12 lat

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Aethylum chloratum
Filofarm u dzieci ponizej 12 lat, dlatego stosowanie chlorku etylu u dzieci w tej grupie wiekowej jest
przeciwwskazane.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Aethylum chloratum Filofarm jest za mocne lub za stabe,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

W przypadku zastosowania wiekszej dawki leku Aethylum chloratum Filofarm niz zalecana

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy bezzwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Objawy ostrego zatrucia

W przypadku niezamierzonego spryskania oczu lek Aethylum chloratum Filofarm powoduje
zaczerwienienie spojowek. Skazenie oczu cieklym chlorkiem etylu moze wywota¢ zmiany w spojowkach
1 rogdwce.

Skazenie skory moze spowodowac jej miejscowe podraznienie lub odmrozenie.

Wdychanie par chlorku etylu powoduje zaburzenia czynnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego. Moze
wywotaé zatrzymanie akcji serca i oddechu.

Objawy przewlekitego zatrucia

Lek Aethylum chloratum Filofarm moze wywota¢ przewlekte kontaktowe zapalenie skory, wskutek jej
odtluszczenia. Dlugotrwata ekspozycja na chlorek etylu moze powodowaé uszkodzenie watroby lub
nerek.

Leczenie

W przypadku skazenia oczu, wywina¢ powieki i ptukac¢ oczy okoto 15 minut duzg iloscia letniej wody lub
roztworem chlorku sodu 0,9% (roztwor fizjologiczny soli).

W kazdym przypadku skazenia oczu konieczne jest pilne skontaktowanie si¢ z lekarzem okulista.

W przypadku skazenia skory sptuka¢ duza iloscig zimnej wody, zatozy¢ na odmrozong lub
zaczerwieniong skore jatowy opatrunek i chroni¢ przed utratg ciepla. Jesli podraznienie skory nie mija,
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza dermatologa.

W przypadku zatrucia wziewnego nalezy zapewni¢ dostep Swiezego powietrza.

W przypadku zatrzymania akcji serca nalezy przywrocié¢ czynno$¢ serca przez zastosowanie
zewnetrznego masazu serca z jednoczesnym sztucznym oddychaniem i bezzwlocznie wezwaé pogotowie.
Szczegblnie wazne jest zapewnienie pacjentowi catkowitego spokoju, nawet w przypadku pozornie
lekkich zatru¢.

Pominiecie zastosowania leku Aethylum chloratum Filofarm

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki leku Aethylum chloratum
Filofarm.

Przerwanie stosowania leku Aethylum chloratum Filofarm

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Aethylum chloratum Filofarm moze powodowa¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u
kazdego one wystepuja.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjentéw):



miejscowe podraznienie lub odmrozenie skory spowodowane niska temperaturg skroplonego gazu,
przewlekte kontaktowe zapalenie skory wskutek jej odttuszczenia.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301; fax: + 48 22 49 21 309;

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Aethylum chloratum Filofarm

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Aethylum chloratum Filofarm po terminie waznos$ci zamieszczonym na
opakowaniu.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed ogniem. Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym zrédtem zaptonu.

Nie dziurawi¢ pojemnika aerozolowego i nie wrzuca¢ do ognia.

Nie przektuwac ani nie spala¢, takze po zuzyciu.

Chronié przed $wiattem stonecznym. Nie wystawia¢ na dzialanie temperatury przekraczajacej 50°C.
Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate skutki.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aethylum chloratum Filofarm

Substancja czynng leku jest etylu chlorek 70,0 g.

Jak wyglada lek Aethylum chloratum Filofarm i co zawiera opakowanie

Lek Aethylum chloratum Filofarm to aerozol.

Dostepne opakowanie

W tekturowym pudetku znajduje si¢ 1 pojemnik aerozolowy aluminiowy, zawierajacy 70 g chlorku etylu.

Podmiot odpowiedzialny

Farmaceutyczna Spétdzielnia Pracy FILOFARM
ul. Putaskiego 39; 85-619 Bydgoszcz.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroécic¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy FILOFARM
ul. Putaskiego 39; 85-619 Bydgoszcz
Tel.: (52) 342 67 88

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



