Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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 te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej 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 przechowywa¢ lek Aethylum Chloratum Filofarm

6. Zawartos¢ 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 stosowaé leku Aethylum Chloratum Filofarm

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorek etylu;

- na 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 0godlnego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Aethylum Chloratum Filofarm nalezy omowic to z lekarzem.

GHS02 GHS04 GHS08



NIEBEZPIECZENSTWO
GHSO02 — aerozole tatwopalne, kategoria zagrozen 1A
GHS04 — gazy pod ci$nieniem
GHSO08 — rakotworczos¢, kategoria zagrozen 2

Pojemnik aerozolowy zawiera skrajnie tatwopalny gaz pod cisnieniem. Opakowanie narazone na
dziatanie ognia lub wysokiej temperatury grozi wybuchem.

Podejrzewa si¢, ze powoduje raka (droga pokarmowa, po potknigciu; w nastgpstwie wdychania,
inhalacja).

Podczas stosowania leku nie nalezy wdychac par gazu ani spozywac positkow.

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

Aerozol Aethylum Chloratum Filofarm jest lekiem przeznaczonym tylko do uzytku zewngtrznego.
Podczas stosowania leku na skore twarzy nalezy chroni¢ oczy, nos i wargi.

Dzieci i mlodziez

Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 12 lat i dlatego nie
nalezy go stosowac w tej grupie wickowe;.

Lek Aethylum Chloratum Filofarm a inne leki

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

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

Stosowanie leku Aethylum Chloratum Filofarm z jedzeniem, piciem i alkoholem

Patrz punkt 3.

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku.

Podczas stosowania leku nie nalezy spozywac positkow.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

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 dziatania
ograniczajacego zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Aethylum Chloratum Filofarm

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

Zwykle lek jest stosowany jak opisano ponize;j.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

Lek Aethylum Chloratum Filofarm stosuje si¢ na skore. Aerozol nalezy rozpyla¢ z odlegtosci 8-23 cm
przez 3-7 sekund. Jesli dziatanie miejscowego znieczulenia jest niewystarczajace, aplikacj¢ mozna
powtorzy¢ po 10 — 15 minutach.



Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 12 lat
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Aethylum Chloratum
Filofarm u dzieci w wieku ponizej 12 lat, dlatego nie nalezy go stosowaé w tej grupie wickowe;j.

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Aethylum Chloratum Filofarm
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 ciektym chlorkiem etylu moze wywota¢ zmiany w
spojowkach i rogowce.

Skazenie skory moze spowodowac jej miejscowe podraznienie lub odmrozenie.

Wdychanie par chlorku etylu powoduje zaburzenia czynno$ci osrodkowego uktadu nerwowego. Moze
wywota¢ zatrzymanie akcji serca i oddechu.

Objawy przewlektego zatrucia

Lek Aethylum Chloratum Filofarm moze wywota¢ przewlekte kontaktowe zapalenie skory, wskutek
jej odttuszczenia. Dlugotrwata ekspozycja na chlorek etylu moze powodowac 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 sptukaé duza iloscig zimnej wody, zatozy¢ na odmrozong lub
zaczerwieniong skore jatowy opatrunek i chroni¢ przed utratg ciepta. 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 przywrdcic¢ czynnos¢ serca przez zastosowanie
zewnetrznego masazu serca z jednoczesnym sztucznym oddychaniem i bezzwtocznie wezwaé
pogotowie.

Szczegodlnie wazne jest zapewnienie pacjentowi catkowitego spokoju, nawet w przypadku pozornie
lekkich zatru¢.

Pominiecie zastosowania leku Aethylum Chloratum Filofarm
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aethylum Chloratum Filofarm

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjentow):

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



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49 21 301

fax: 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Aethylum Chloratum Filofarm

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

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

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

Nie przekluwac ani nie spalaé, takze po zuzyciu.

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Nie wystawia¢ na dzialanie temperatury przekraczajacej 50°C.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aethylum Chloratum Filofarm

Substancja czynna leku jest chlorek etylu 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 i wytworca

Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy FILOFARM

ul. Putaskiego 39
85-619 Bydgoszcz



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy FILOFARM

ul. Putaskiego 39, 85-619 Bydgoszcz

tel.: +48 52 342 67 88

Informacja dla niewidomych i stabowidzacych: Tres¢ ulotki leku Aethylum Chloratum Filofarm
jest dostepna w systemie Ulotka Audio pod ogdlnopolskim bezptatnym numerem telefonu 800 706
848.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2023



