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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Instillagel 20,9 mg/ml + 0,52 mg/ml gel

lidocaini hydrochloridum monohydricum
chlorhexidini digluconas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-1i stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati. Stejné postupujte v
ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Instillagel a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zagnete piipravek Instillagel pouzivat
3. Jak se piipravek Instillagel pouziva

4. Mozné nezadouci Gc¢inky

5 Jak piipravek Instillagel uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Instillagel a k ¢emu se pouziva

Instillagel je sterilni sterilné zabaleny kluzny prostiedek ve stiika¢ce z umé&lé hmoty na jedno pouziti (6 a
11 ml) s lokaln¢ anestetickym, dezinfekénim a antibakterialnim a¢inkem. Zajisti hladké zavedeni katétrti a
nastroja.

Lidokain ma lokalné znecitlivujici u¢inek, chlorhexidin v kombinaci s hydroxybenzoaty ptisobi usmrceni
bakterii, ¢ili brani zavleceni infekce a likviduje pfitomné bakterie.

Kluzny prostiedek, dezinficiens a lokalni anestetikum napi. ke katetrizacim, sondazim, rovnéz pfi
operacich, pti vsech formach endoskopii, vyméné pistélovych katétra, intubacich, také pti zavadéni
umélého dychani; k pfedchazeni iatrogennich poranéni na koneéniku a tra¢niku.

Vhodné rovnéz v pediatrii.

Sterilni jednotucelova stfikacka s 6 ml Instillagelu mize byt nasazena v pediatrii, u Zen a v dalsich
indikacich, napfiklad pii vyménég pistélovych katetrti.

11 ml davka by méla byt nasazena pii sondazi, katetrizaci a endoskopii muzské mocové trubice, protoze
toto mnozstvi kluzného prostiedku odpovida objemu muzské mocové trubice.

Instillagel je urcen k pouziti u dospélych a déti od 2 let veku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Instillagel pouzivat
Nepouzivejte pripravek Instillagel
- Jestlize jste alergicky(a) na 1écivou latku (anestetika amidového typu, chlorhexidin a alkylbenzoaty)

nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6) nebo necistoty.
- Jestlize mate silng krvacejici 1éze.



- Instillagel se nesmi pouzivat u déti do 2 let veku.
Upozornéni a opatieni

Piipravky obsahujici lokalni anestetika by se mély pouzivat opatrné u pacientu se srde¢ni slabosti, jaterni
insuficienci a epileptika.

Poziti Instillagelu maze zpuisobit potize pii polykani kvili znecitlivéni. Znecitlivéni jazyka a tvaie muze
zvysit moznost poranéni kousnutim.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Instillagel

Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Lidokain by se mél pouzivat opatrné u pacientti uzivajicich antiarytmika (léky uzivané pii poruchach
srde¢niho rytmu).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt téhotna nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

V prvnim trimestru t€hotenstvi (prvni 3 mésice) by se Lidokain mél pouzivat pouze v nutném piipadé.
Dosud neni znamo, jestli se lidokain vyluc¢uje do matefského mléka, a proto by se cca 12 hodin po jeho
pouziti nemélo kojit.

Dosud se v literatuie nevyskytly zadné zminky o negativnim vlivu lidokainu na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Instillagel muze mit mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek obsahuje parabeny a propylenglykol

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje methylparaben a propylparaben, ktery mize zptisobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné) a vyjimeéné bronchospasmus (zazeni pradusek).

Obsahuje rovnéz 3,14 g propylenglykolu ve stiikac¢ce o objemu 6 ml a 5,75 g propylenglykolu ve stiikacce
0 objemu 11 ml. To odpovida 522,5 mg/ml.
Propylenglykol mtze zptsobit podrazdéni kiize.

3. Jak se pripravek Instillagel pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jestlize 1ékai nepiedepise jinak:

a) Katetrizace a sondaz mo¢ové trubice: Po obvyklém o¢isténi tisti mocové trubice pomalu instilovat 6
nebo 11 ml Instillagelu, u muzi Zzalud kratkodobé komprimovat, nez nastoupi lokalng anesteticky ucinek.

b) Cystoskopie: K bezbolestnému a sterilnimu zavedeni instrumenti musi byt cela moc¢ova trubice véetné
vné&jsiho svérace potazena kluznym filmem a znecitlivéna. K tomu je zapotiebi instilovat 11 ml, v piipadé
potieby dodate¢né 6-11 ml.

V oblasti sulcus coronarius je zalozena na penis svorka.
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c) V ostatnich oblastech instilovat 6, popt. 11 ml piipravku. PIny lokalné anesteticky a antibakterialni
ucinek nastoupi za 5-10 minut.

U Zen, déti (2-12 let) a dospivajicich (mladsich nez 18 let) neni t¢inek piipravku Instillagel dostateéné
prokazan, a proto musi byt nutnost pouziti zhodnocena lékatem. Specificka doporuéeni pro davkovani neni
mozné pro tyto skupiny pacientli poskytnout, ale obecné plati, Ze mnozstvi aplikovaného gelu se upravuje
dle individualnich anatomickych podminek v mocové trubici.

Vstiebavani lidokainu se miize zvysit u déti a je tfeba dbat odpovidajici opatrnosti. Obecné plati, ze by se u
déti ve veku od 2 do 12 let neméla piekracovat maximalni davka 2,9 mg/kg lidokain-hydrochloridu.
Instillagel se nesmi pouzivat u déti mladsich nez 2 roky.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Instillagel, nez jste mél(a)

Protoze Vam ptipravek bude podavat zdravotnicky pracovnik, je nepravdépodobné, Ze by Vam podal vice
ptipravku. V ptipadé nadmérného vstiebani lidokainu do krevniho ob&éhu se mohou objevit piiznaky
podrazdéni centralni nervové soustavy projevujici se jako kieée, bezvédomi a problémy s dychanim, problémy
se srdcem a krevnim ob&hem projevujici se poklesem krevniho tlaku, oslabeni srdeéni ¢innosti, pomalou
srde¢ni ¢innosti a moznou srdeéni zastavou.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vsechny Iéky mtize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Protoze se jedna o neZzadouci ucinky hlasené po uvedeni ptipravku na trh, frekvence jejich
vyskytu neni znama (z dostupnych udaju ji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému

Alergické reakce projevujici se potizemi s dychanim a polykanim, otokem obliceje, rtt jazyka nebo krku
nebo silnym svédénim kiize s cervenou vyrazkou.

Poranéni, otravy, proceduralni komplikace

Celkové nezadouci uc¢inky, jako jsou zivot ohrozujici alergicka reakce (anafylaxe), pokles krevniho tlaku,
zpomalena srde¢ni Cinnost nebo kiece, se mohou vyskytnout po vdzném poranéni mocové trubice

v dtsledku vstiebani vétstho mnozstvi pripravku.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mutizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecénosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Instillagel uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ptipravek je uréen k jednorazovému pouziti.

Nevyhazujte zadné lé¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Instillagel obsahuje

- Lécivymi latkami jsou:
Jeden ml gelu obsahuje lidocaini hydrochloridum monohydricum 20,9 mg a chlorhexidini digluconas 0,52
mg.

- Pomocnymi latkami jsou:
Methylparaben (E 218)
Propylparaben (E 216)

Hyetelosa

Propylenglykol

Roztok hydroxidu sodného 200 g/l
Cisténa voda

Jak pripravek Instillagel vypada a co obsahuje toto baleni

Instillagel je témér bezbarvy, ¢iry, viskozni gel v jednorazové PP injekéni stiikacce s pryZovym uzavérem o
objemu 6 ml nebo 11 ml. Injekéni stiikacky jsou baleny v PP/papir blistrech.

Velikosti baleni: 10x 6 ml
10 x 11 ml

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Farco-Pharma GmbH

Gereonsmiihlengasse 1-11
D-50670 Koln
Némecko

Vyrobce

Almed GmbH
Motzener Stralle 41
D-12277 Berlin
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 3. 2019



