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PRODUCT INFORMATION LEAFLET ~en
Cathejell Lidocain C

sterile lubricant gel

Cathejell Lidocain C is a sterile, water-soluble, visually
clear gel, which is used as a lubricant for the insertion
of catheters, endoscopes, probes, or other medical in-
struments in the urogenital tract to protect the mucosa.

Cathejell Lidocain C is applied topically and acts topical-
ly for lubrication purposes, thus facilitating insertion of
medical instruments during procedures in the urogenital
tract via intraurethral and intravaginal pathways.

Cathejell Lidocain C serves as a lubricant for use on
mucous membranes. In addition to its principal intend-
ed action, lidocaine hydrochloride is added as a local
anaesthetic agent to relieve pain during diagnostic and
therapeutic procedures. The anaesthetic effect starts
5 - 10 minutes after application and lasts for 20 - 30
minutes.

Topreventinfectionswithintheareaofapplication, Cathejell
Lidocain C contains chlorhexidine dihydrochloride. This
disinfecting agent acts against a large number of bacteria
and some fungi and viruses.

Cathejell Lidocain C is instilled into the urethra prior to
the insertion of catheters and other instruments. The
gel passes through the urethra ahead of the instrument,
gently unfolding and dilating the urethra which would
otherwise be collapsed and simultaneously ensuring the
formation of a lubricant film between the urethral mucosa
and the to-be-inserted instrument.

Cathejell Lidocain C thereby reduces the likelihood of
local injuries and the subsequent development of stric-
tures. Decreased friction and optimal gliding perfor-
mance are accompanied by the reduction of pain and
discomfort for the patient.

Due to the above-described preparation of the urethra
the patient relaxes the pelvic floor muscles, thereby al-
lowing the instrument to pass more easily through the
urethra into the bladder.

Directions for use:
Use in the urethra before inserting a catheter, endo-
scope, or other medical instruments

Important: Slowly apply (instill) into the urethra before in-
serting any instruments.

The accordion syringes contain 12.5 g or 8.5 g gel, of
which approximately 10 g and 6 g, respectively, are in-
serted into the urethra during instillation.

Method of administration:

- Clean or disinfect, if appropriate, the external opening
of the urethra

Peel off the paper from the transparent cover up to the
tapered end of the blister (Picture 1)

Snap off the tip with a short sharp jabbing action into
the blister pack (Picture 2)

Remove the tip completely so that it cannot be insert-
ed accidentally into the urethra

- Squeeze out one drop of gel so that the application
nozzle can be inserted more easily (Picture 3)

Slowly insert the gel by applying moderate pressure on
the syringe. (Picture 4)

Empty the accordion syringe completely and remove it
pressed (Picture 5)

- The syringes are intended for single use; discard any
remaining gel.

Use with endoscopes and probes

The accordion syringes contain 12.5 g or 8.5 g gel, of
which the designated amount of up to about 10 g and
6 g, respectively, is applied.

Peel off the paper from the transparent cover up to the
tapered end of the blister (Picture 1)

Snap off the tip with a short sharp jabbing action into
the blister pack (Picture 2)

Remove the tip completely so that it cannot be insert-
ed by mistake

Slowly apply the gel by exerting moderate pressure on
the syringe.

Apply gel to the probe / endoscope / instrument depend-
ing on the intended use and spread evenly.

To prevent drying out, the gel should not be applied to
the instrument until immediately before use.

The syringes are intended for single use; discard any re-
maining gel.

Dosage instructions:
The syringes contain 12.5 g or 8.5 g gel, of which about
10 g and 6 g, respectively, can be removed.

The amount of gel to be used depends on the patient’s
anatomical characteristics and the type of endoscope,
catheter, tube, probe or instrument inserted.

For catheterisation, never instill more than 1 syringe at
any one time. The contents of one syringe are sufficient
to fill the urethra.

The maximum dose is 16g Cathejell Lidocain C - anaes-
thetising gel for adults of normal body weight.

Cathejell Lidocain C is indicated in adults, adolescents
and children aged 2 to 11 years.

In children below 2 years of age, Cathejell Lidocain C
must not be used.

In children below 12 years of age, doses must not exceed
2.9 mg lidocaine (=0.15 g gel or 0.14 ml gel) / kg BW.
No more than four doses shall be administered within 24
hours.

In patients at risk, elderly, debilitated and acutely ill pa-
tients and in cases of impaired liver function or severe
kidney dysfunction, inflammation or ulcer at the adminis-
tration site, the dosage should be adjusted accordingly.
The maximum dose must be calculated in mg lidocaine
hydrochloride/kg body weight (2.9 mg lidocaine hydro-
chloride/kg BW).

Do not exceed the recommended dose.

Do not use Cathejell Lidocain C

- If the patient is allergic (hypersensitive) to the active
substances or any of the other ingredients of

Cathejell Lidocain C,

If the patient is allergic (hypersensitive) to certain other
local anaesthetics (of the amide type),

in children below 2 years of age,

in bulbocavernosus reflux (an injury to the thin urethral
lining, which may cause the lubricant to infiltrate into
erectile tissue, where absorption may occur),

in patients with a severely weak heart, extremely slow
heartbeat, heart conduction disturbances (AV block),
shock due to heart failure or reduced blood volume.
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Take special care with Cathejell Lidocain C

- If the patient has an inflammation, injury, or an ulcer
of the local epithelium where Cathejell Lidocain C is
administered

If the patient’s liver or kidney function is severely im-
paired

If the patient has heart or respiratory tract dysfunction
If the patient is elderly, in a weak state of health or
acutely ill

If the patient is prone to seizures or epilepsy

If the patient is suffering from a certain muscle disease
(myasthenia gravis)

- If the patient is on treatment with certain medicines for
heart rhythm disorders, known as class Il antiarrhyth-
mics (e.g. amiodarone), as the effects on the heart may
be enhanced

in children, as absorption of lidocaine into the blood
stream may be increased.

in patients with acute porphyria or methemoglobin-
emia. In this case, medical advice should be sought
before use.

If more than one syringe is instilled or if the local epitheli-
um is ulcerous / inflamed, absorption of lidocaine may be
increased. This may lead to an overdose, particularly in
children and elderly patients, with subsequent disorders
of the central nervous and cardiovascular system (see
also “side effects”).

Cathejell Lidocain C must be applied by a doctor or an
experienced medical staff.

Cathejell Lidocain C must not come into contact with the
eyes, middle ear or wounds.

In general anaesthesia, a lubricant without lidocaine
should be preferred.

Interaction between Cathejell Lidocain C and other
substances:

The use of anionic tensides (certain soaps) can consider-
ably reduce the disinfectant action of chlorhexidine.

Due to possible increased effects on the heart, Cathejell
Lidocain C should not be used at the same time as:

Medicines containing lidocaine or other amide-type local
anaesthetics, antiarrhythmics (used to treat heart rhythm
disorders) or beta-blockers or calcium channel blockers
(used for high blood pressure).

Taking cimetidine (inhibits stomach acid production) can
increase the risk of side effects.

Pregnancy and breast-feeding:

During pregnancy and breast-feeding, Cathejell Lidocain
C should be used only after careful consideration of the
benefits and risks by a doctor and after the individual
dose has been established.

Repeated use during pregnancy and breast-feeding is
not recommended.

Please note that there should be a 12-hour interval
between using Cathejell Lidocain C and subsequent
breast-feeding.

Women planning a pregnancy or who think they are preg-
nant should tell their doctor.

Driving and using machines
Effects on the ability to drive and use machines are un-
likely but cannot be completely ruled out in cases of in-
creased individual sensitivity.

Side effects:
Side effects rarely occur after application of Cathejell
Lidocain C, provided that the product is used according

to the dosage recommendations/recommendations for
use and the necessary precautions are taken.

In rare cases, allergic reactions such as redness, burning
or itching may occur. However, more severe, general hy-
persensitivity reactions and even shock are also possible.
In view of the low exposure levels and short duration of
use with Cathejell Lidocain C, other significant side ef-
fects/interactions are unlikely.

Overdose:

An overdose as well as high plasma levels due to rapid
absorption of lidocaine hydrochloride or reduced tol-
erance can cause systemic side effects. The following
symptoms may occur:

- CNS: nervousness, dizziness, blurred vision, tremor.
These signs may not necessarily occur. In some pa-
tients, intoxication manifests as drowsiness, uncon-
sciousness, or respiratory arrest.

- Cardiovascular: hypotension, bradycardia, asystole.

If signs of an overdose appear/emerge, consult a doc-
tor immediately. The treatment of an overdose is symp-
tomatic, e.g. by administering anticonvulsants, and/
or performing supporting cardiopulmonary emergency
measures.

Cathejell Lidocain C may cause methemoglobinemia.

Special warnings for safe use:

- In anaesthesia, a lubricant without lidocaine should be
preferred.

Only use when sterile paper is intact and when gel is
Clear.

Only use once. If re-used or re-sterilized, functionality
and product quality can not be guaranteed.

After instillation, a 5 to 10-minute interval should be
respected before pain-free insertion of the instrument
is possible.

Composition:

1 g contains 20 mg lidocaine hydrochloride and 0.5 mg
chlorhexidine dihydrochloride.

The other ingredients are: hydroxyethylcellulose, glycer-
ol, sodium lactate, water for injections.

Disposal:

After the first use, the syringe must be considered con-
taminated and should be disposed of in accordance with
national regulations.

Pack sizes:
1x1259,5x1250,25x125¢
1x859,5x859,25x85¢

Shelf life:
As printed on the pack.

Storage instructions:

Do not store above 25°C.

Keep the blister in the carton to protect from light.
Keep out of reach of children.

Keep dry.

Reporting of incidents

In case of serious incidents during the use of Cathejell
please inform the national competent authority and the
manufacturer.

A summary of safety and clinical performance can be
found on the European database on medical devices:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Key: 9001505CATHEJELLO01H9
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LETAK S INFORMACIJAMA O PROIZVODU  bs
Cathejell Lidocain C

Sterilni lubrikant u vidu gela

Cathejell Lidocain C je sterilni, vizuelno providni gel ra-
stvorljiv u vodi koji se koristi kao lubrikant za uvodenje
katetera, endoskopa, sondi ili drugih medicinskih instru-
menata u urogenitalni trakt kako bi se zastitila sluznica.

Cathejell Lidocain C se primjenjuje topikalno i djeluje
topikalno za svrhe lubrikacije te time olak$ava uvodenje
medicinskih instrumenata tokom postupaka u urogeni-
talni trakt putem intrauretralnih i intravaginalnih prolaza.

Cathejell Lidocain C sluzi kao lubrikant za upotrebu na
mukoznim membranama. Dodatno uz njegovu glavnu
predvidenu namjenu, lidokain hidrohlorid se dodaje kao
lokalno anestetsko sredstvo za ublaZavanje boli tokom
dijagnosti¢kih i terapeutskih postupaka. Anestetsko
djelovanje pocinje 5 - 10 minuta nakon primjene i traje
20 -30 minuta.

Radi sprjeCavanja infekcija unutar podrucja primjene
Cathejell Lidocain C sadrzi hlorheksidin dihidrohlorid.
Ovo sredstvo za dezinfekciju djeluje protiv velikog broja
bakterija i nekih gljivica i virusa.

Cathejell Lidocain C se ubrizgava u uretru prije uvode-
nja katetera i drugih instrumenata. Gel prolazi kroz uretru
ispred instrumenta, blago otvarajuéi i Sireci uretru koja bi
inace bila spljostena i istovremeno osigurava formiranje
filma lubrikanta izmedu uretralne mukoze i insturmenta
koji treba uvesti.

Cathejell Lidocain C pritom smanjuje vjerovatnost da se
jave lokalne povrede i posljediéno stvaranje suzenja. Uz
smanjeno trenje i optimalnu performansu prilikom pro-
vodenja osigurani su i smanjenje boli i neugodnosti za
pacijenta.

Zbog gore opisane preparacije uretre pacijent opusta mi-
Si¢e karliéne dijafragme i time omogucava jednostavniji
prolaz instrumenta kroz uretru u mokracni mjehur.

Uputstvo za upotrebu:
Upotreba u uretri prije uvodenja katetera, endosko-
pa ili drugog medicinskog instrumenta

Vazno: Polako nanesite (ubrizgajte) u uretru prije uvode-
nja bilo kakvog instrumenta.

Sprice s naborima sadrze 12,5 g ili 8,5 g gela, od ¢ega se
priblizno 10 g odn. 6 g uvodi u uretru tokom ubrizgavanja.

Nacin primjene:

- QOcistite ili dezinficirajte, ako je prikladno, vanjski otvor
uretre.

Skinite papir s providnog poklopca povlacenjem do
suzenog kraja blistera (slika 1).

Prelomite vrSak kratkim, naglim pokretom probijanja u
blister pakovanju (slika 2).

U potpunosti odstranite vrSak tako da se ne moze ne-
hotiéno uvesti u uretru

Istisnite jednu kap gela tako da se mlaznica za nanoSe-
nje lak§e moze uvesti (slika 3)

Polako ubrizgajte gel uz primjenu umjerenog pritiska
na Spricu. (slika 4)

U potpunosti ispraznite $pricu s naborima i odstranite
je dok je pritisnuta (slika 5)

Sprice su predvidene za jednokratnu upotrebu, bacite
sav preostali gel.

Upotreba s endoskopima i sondama
Sprice s naborima sadrze 12,5 g ili 8,5 g gela, od Cega
se nanosi predvidena koli¢ina do najvise 10 g odn. 6 g.

- Skinite papir s providnog poklopca povlaceéi do suze-
nog kraja blistera (slika 1).

- Prelomite vrSak kratkim, naglim pokretom probijanja u
blister pakovaniju (slika 2).

- U potpunosti odstranite vrSak tako da se ne moze
greSkom uvesti.

- Polako nanesite gel uz primjenu umjerenog pritiska na
Spricu.

Nanesite gel na sondu / endoskop / instrument zavisno

od predvidene upotrebe i ravnomjerno ga rasporedite.

Radi sprie¢avanja isusivanja gel se smije nanijeti na in-

strument samo neposredno prije upotrebe.

Sprice su predvidene za jednokratnu upotrebu, bacite

sav preostali gel.

Uputstvo za doziranje:
Sprice sadrze 12,5 g ili 8,5 g gela od ¢ega se 10 g odn.
6 g moze izvaditi.

Kolicina gela koju treba koristiti zavisi od pacijentovih
anatomskih karakteristika i vrste endoskopa, katetera,
cjevcice, sonde ili instrumenta koji se uvode.

Za kateterizaciju nikada nemojte ubrizgavati vise od
1 Sprice u jednom postupku. SadrZaj jedne Sprice je do-
voljan da napuni uretru.

Maksimalna doza je 16 g Cathejell Lidocain C - anestet-
skog gela za odrasle pacijente prosjecne tjelesne teZine.

Cathejell Lidocain C je indiciran za odrasle pacijente,
adolescente i djecu starosti od 2 do 11 godina.

Kod djece mlade od 2 godine Cathejell Lidocain C se ne
smije koristiti.

Kod djece mlade od 12 godina doze ne smiju prekoraciti
2,9 mg lidokaina (=0,15 g gela ili 0,14 ml gela) / kg tjele-
sne tezine. U roku od 24 sata dozvoljeno je dati najvise
Cetiri doze.

Kod pacijenata koji spadaju u rizi€nu grupu, starijih pa-
cijenata, iscrpljenih i akutno bolesnih pacijenata kao i u
slu¢ajevima poremecaja funkcije jetre ili ozbiljne disfunk-
cije bubrega, upale ili Cira (ulcera) na mjestu nanoSenja
doziranje treba prilagoditi u skladu sa situacijom. Mak-
simalna doza mora se izra¢unati u mg lidokain hidrohlo-
rida/kg tjelesne tezine (2,9 mg lidokain hidrohlorida/kg
tjelesne tezine).

Nemojte premasiti preporucenu dozu.

Nemojte koristiti Cathejell Lidocain C

- Ako je pacijent alergican (ima preosjetljivost) na aktivne
tvari ili bilo koji drugi sastojak koji se nalazi u Cathejell
Lidocain C,

Ako je pacijent alergi¢an (ima preosietljivost) na odre-
dene druge lokalne anestetike (amidnog tipa),

kod djece mlade od 2 godine,

kod bulbokavernoznog refluksa (povrede tanke uretral-
ne obloge $to moze dovesti do prodiranja lubrikanta u
erektilno tkivo gdje moze doci do apsorpcije),

kod pacijenata s ozbiljno oslabljenim srcem, ekstre-
mno sporim otkucajima srca, poremecéajima provod-
ljivosti srca (AV blok), Sokom zbog zatajenja srca ili
smanjenim protokom Krvi.

Naroéito pazljivo postupajte Cathejell Lidocain C

- Ako pacijent ima upalu, povredu ili &ir lokalnog epitela
gdje se nanosi Cathejell Lidocain C

- Ako je funkcija jetre ili bubrega pacijenta ozbiljno pore-
mecéena
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Ako pacijent ima disfunkciju srca ili respiratornog trak-
ta

Ako je pacijent osoba starije Zivotne dobi, slabog
zdravstvenog stanja ili ako je akutno bolestan

Ako je pacijent sklon konvulzijama ili epilepti¢nim na-
padima

Ako pacijent pati od neke miSiéne bolesti (mijastenija
gravis)

Ako pacijent prima terapiju koja ukljucuje lijekove za
poremecaje ritma srca koji su poznati kao antiaritmici
klase Il (npr. amiodaron) posto se utjecaj na srce moze
pojacati

- kod djece, jer se apsorpcija lidokaina u krvotok moze
povecati.

kod pacijenata s akutnom porfirijom ili methemoglobi-
nemijom. U tom sluaju prije upotrebe treba potraziti
savjet liekara.

Ako se ubrizgava viSe od jedne Sprice ili ako je lokalni
epitel ulcerozan/upaljen, apsorpcija lidokaina se moze
povecati. To moze dovesti do predoziranja, naro€ito kod
djece i starijih pacijenata, nakon ¢ega mogu uslijediti po-
remecaji centralnog nervnog i kardiovaskularnog sistema
(pogledajte i “nuspojave”).

Cathejell Lidocain C mora primjenjivati ljekar ili iskusno
medicinsko osoblje.

Cathejell Lidocain C ne smije doci u kontakt s o¢ima,
srednjim uhom ili ranama.

U opstoj anesteziji prednost treba dati lubrikantu bez li-
dokaina.

Interakcija izmedu Cathejell Lidocain C i drugih tvari:
Upotreba anionskih tenzida (odredenih sapuna) moze
znatno smanijiti dezinfekcijsko djelovanje hlorheksidina.

Zbog moguceg povecanja utjecaja na srce Cathejell Li-
docain C se ne smije koristiti istovremeno s:

lijekovima koji sadrze lidokain ili drugim lokalnim ane-
steticima amidnog tipa, antiaritmicima (koji se koriste
za lijeCenje poremecaja ritma srca) ili beta-blokatorima
ili blokatorima kalcijevih kanala (koji se koriste za visok
krvni pritisak).

Uzimanje cimetidina (inhibira proizvodnju stomaéne kise-
line) moZe povecati rizik od nuspojava.

Trudnoca i dojenje:

Tokom trudnoce i dojenja Cathejell Lidocain C se smije
koristiti samo nakon §to liekar pazljivo razmotri koristi i
rizike i nakon $to se uspostavi individualna doza.

Ne preporucuje se ponovljena upotreba tokom trudnoce
i dojenja.

Molimo imajte na umu da treba proéi interval od 12 sati
izmedu koristenja Cathejell Lidocain C i dojenja.

Zene koje planiraju trudnoGu ili koje misle da su mozda
trudne o tome trebaju obavijestiti liekara.

Upravljanje vozilima i kori$tenje uredaja

Ne postoji vjerovatnost da ¢e ovaj proizvod utjecati na
sposobnost upravljanja vozilima i koristenja uredaja, ali
se ne moze potpuno iskljuciti u slucajevima povecane
individualne osjetljivosti.

Nuspojave:

Nuspojave se rijetko javljaju nakon primjene Cathejell
Lidocain C, pod uslovom da je proizvod koristen u skladu
s preporukama za doziranje/preporukama za upotrebu i
da su preduzete potrebne mjere opreza.

U rijetkim slu¢ajevima mogu se javiti reakcije kao $to su
crvenilo, peckanje ili svrbez. Medutim, moguce su ozbilj-

nije opce reakcije preosjetljivosti pa ¢ak i Sok.

Zbog niskih nivoa izlaganja i kratkog trajanja upotrebe
Cathejell Lidocain C, ne postoji vjerovatnost javljanja
drugih znacajnih nuspojava/interakcija.

Predoziranje:

Predoziranje kao i visoki nivoi plazme uslijed brze ap-

sorpcije lidokain hidrohlorida ili smanjene tolerancije

mogu prouzrokovati sistemske nuspojave. Mogu se javiti
sliede¢i simptomi:

- Centralni nervni sistem: nervoza, vrtoglavica, zama-
glien vid, tremor. Ti znakovi se ne moraju nuzno javiti.
Kod nekih pacijenata moze doci do pojave intoksikaci-
je u vidu uspavanosti, nesvijesti ili respiratornog zasto-
ja.

- Kardiovaskularni sistem: hipotenzija, bradikardija, asi-
stola.

Ako se jave/ispolje znakovi predoziranja, odmah se po-
savjetujte s ljekarom. Tretman u slu€aju predoziranja je
simptomatic¢an, npr. davanjem antikonvulzanata i/ili pre-
duzimanjem kardiopulmonarnih mjera hitne pomoci.

Cathejell Lidocain C moze prouzrokovati methemoglobi-
nemiju.

Posebna upozorenja za sigurnu upotrebu:

- U anesteziji prednost treba dati lubrikantu bez lidokai-

na.

Koristite samo kada je sterilni papir neosteéen i kada je

gel providan.

Koristite samo jednom. Ako se ponovo koristi ili po-

novo sterilizira, funkcionalnost i kvalitet proizvoda ne

mogu se zagarantovati.

- Nakon ubrizgavanja treba priekati 5-10 minuta prije
nego $to bude moguée bezbolno umetanje instrumen-
ta.

Sastav:

1 g sadrzi 20 mg lidokain hidrohlorida i 0,5 mg hlorhek-
sidin dihidrohlorida.

Drugi sastojci su: hidroksietil celuloza, glicerol, natrijev
laktat, voda za ubrizgavanje.

Odlaganije na otpad:

Nakon prve upotrebe sa Spricom treba postupati kao s
kontaminiranim predmetom i ona se mora odloZiti na ot-
pad u skladu s drzavnim odredbama.

Veli¢ine pakovanja:

1x1259,5x12,59,25x125¢g
1x859,5x859,25x85¢

Zivotni vijek:

Odstampan na pakovanju.

Uputstvo za skladistenje:

Nemojte skladistiti na temperaturi iznad 25 °C.

Cuvaijte blister u kutiji kako bi bio zasticen od svijetlosti.
DrZite van domasaja djece.

Cuvajte na suhom mjestu.

Prijavljivanje incidenata

U slu€aju ozbiljnih incidenata tokom upotrebe Cathejell
molimo obavijestite drzavno kompetentno tijelo i proi-
zvodaca.

Sazetak informacija o sigurnosti i klinickoj performansi
mozete pronaci u evropskoj bazi podataka o medicin-
skim proizvodima:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Key: 9001505CATHEJELLOOTH9

1. KORREKTUR - 12.07.2023 - Format: 135 x 225mm - 36 Seiten
Schrift: Helvetica Neue - SchriftgroBe: 8 Punkt (Schriftbreite 85%) - Farbe: Schwarz
Gl Cathejell LC mehrsprachig 106065-5-MDR
BS - SEITE 6




PRIBALOVA INFORMACE PRIPRAVKU cz
Cathejell Lidocain C

sterilni lubrikaéni gel

Cathejell Lidocain C je sterilni, ve vodé rozpustny, vizudl-
né Ciry gel, ktery se pouziva jako lubrikant pro zavadéni
katetrli, endoskoptl, sond nebo jinych zdravotnickych
nastrojl do urogenitalniho traktu a slouzi k ochrané sliz-
nice.

Cathejell Lidocain C se pouziva lokalné a pro Ucely lubri-
kace i lokalné pdsobi. Intrauretraini a intravaginalni apli-
kace lubrikantu usnadiuje zavadéni lékafskych nastrojli
béhem vykonl v urogenitalnim traktu.

Cathejell Lidocain C slouzi jako lubrikant pro pouziti na
sliznicich. Kromé hlavniho zamysleného Uc¢inku je pfidan
lidokain hydrochlorid jako lokalni anestetikum k zajisténi
Ulevy od bolesti béhem diagnostickych a terapeutickych
vykond. Anesteticky Uéinek za¢ind plsobit jiz za 5-10 mi-
nut po aplikaci a trva 20-30 minut.

Cathejell Lidocain C obsahuje chlorhexidin dihydrochlo-
rid, aby se v misté aplikace zabranilo infekcim. Tato
dezinfekéni slozka plsobi proti velkém podtu bakterii a
nékterym kvasinkam a virlim.

Cathejell Lidocain C se instiluje do uretry pred zavede-
nim katetru nebo jiného nastroje. Gel prochdzi mocovou
trubici pfed nastrojem, jemné rozvine a rozsifi moCovou
trubici, ktera by jinak kolabovala, a sou¢asné vytvari lub-
rikaéni film mezi sliznici mocové trubice a zavadénym
nastrojem. Cathejell Lidocain C tak snizuje pravdépo-
dobnost lokalnich poranéni a nasledného rozvoje striktur.
Snizené teni a optimalni lubrikaéni vlastnosti snizuji bo-
lestivost a nepohodli pacienta.

Diky vySe popsanému Ucinku v mocové trubici, paci-
ent(ka) uvolni svaly panevniho dna a umozni tak snad-
néjsi prlichod nastroje motovou trubici do mo&ového
méchyre.

Navod k pouziti:

Pouziti v mocové trubice pred zavedenim katetru,
endoskopu, nebo jinych lékafskych néstroji

Dillezité: Pozvolna aplikujte (instilujte) do mocové trubice
pied zavedenim jakychkoliv nastrojd.

Harmonikové stfikacky obsahuji 12,5 g nebo 8,5 g gelu,

z nichz se béhem instilace zavadi do moCoveé trubice sta-

novené mnozstvi pfiblizné 10 g nebo 6 g.

Zplisob podani:

- Podle potfeby ocistéte ¢i dezinfikujte vnéjsi otvor mo-
Coveé trubice.

- Stahnéte papir z priihledného krytu az po zkoseny ko-

nec obalu (obrazek 1).

Odlomte hrot kratkym rychlym pohybem do blistrové-

ho baleni (obrazek 2).

Zcela odstrarite hrot tak, aby nedoslo k jeho ndhodné-

mu zavedeni do mocové trubice.

Viytlacte jednu kapku gelu, aby bylo mozné snadnéji

zasunout aplikaéni trysku (obrazek 3).

Pomalu instilujte/zavadéjte gel mirnym tlakem na har-

monikovou stikacku (obrazek 4).

Harmonikovou stfika¢ku Uplné vyprazdnéte a stlace-

nou ji vyjméte (obrazek 5).

Harmonikové stfikaCky jsou ureny k jednordzovému

pouziti; jakykoliv zbyvajici gel zlikviduite.

Pouziti s endoskopy a sondami

Harmonikové stfikacky obsahuji 12,5 g nebo 8,5 g, z
nichZ se aplikuje stanovené mnoZstvi pfiblizné 10 g nebo
69.

Stahnéte papir z prlhledného krytu aZ po zkoseny ko-
nec obalu (obrazek 1).

Odlomte hrot kratkym rychlym pohybem do blistrové-
ho baleni (obrazek 2).

Zcela odstrarite hrot tak, aby nebylo mozné jej omylem
zavést.

Pomalu nanasejte gel mirnym tlakem na stfikaCku.

Nanasejte gel na sondu/endoskop/nastroj v zavislosti na
zamysleném pouziti a rovnomérné jej rozetfete.

Aby se zabranilo vyschnuti, gel by se nemél aplikovat na
nastroj dfive nez bezprostfedné pred pouZitim.
Harmonikové stfikacky jsou ureny k jednorazovému po-
uziti; jakykoliv zbyvajici gel zlikviduite.

Pokyny pro davkovani:

Harmonikové stiikacky obsahuiji 12,5 g nebo 8,5 g gelua
Ize z nich aplikovat/instilovat 10 g nebo 6 g.

Mnozstvi pouzitého gelu zavisi na anatomickych specifi-
kach kazdého pacienta a na typu zavadéného endosko-
pu, katetru, hadicky, sondy nebo néstroje.

Pri katetrizaci nikdy neinstilujte vice nez 1 stfikatkou
najednou. Obsah jedné harmonikové stfikacky postaci k
vyplnéni mocoveé trubice.

Maximalni davka je 16 g Cathejell Lidocain C - aneste-
tického gelu pro dospélé s normalni télesnou hmotnosti.

Cathejell Lidocain C se pouziva u dospélych, dospivaji-
cich a déti ve véku od 2 do 11 let.

U déti do 2 let se pfipravek Cathejell Lidocain C nesmi
pouzivat.

U déti mladsich 12 let by davka neméla prekroCit 2,9 mg
lidokainu (= 0,15 g gelu nebo 0,14 ml gelu) / kg téles-
né hmotnosti. V priibéhu 24 hodin nepodavejte vice nez
Ctyfi davky.

U rizikovych pacientd, starich, oslabenych a akutné ne-
mocnych pacientli a v pfipadech zhorsené funkce jater
nebo tézké dysfunkce ledvin, zanétu nebo viedu v misté
vpichu by mélo byt davkovani odpovidajicim zplsobem
upraveno. Maximalni davka musi byt vypoétena v mg
lidokainu hydrochloridu / kg télesné hmotnosti (2,9 mg
lidokainu hydrochloridu / kg télesné hmotnosti).

Neprekradujte doporucenou davku.

Nepouzivejte Cathejell Lidocain C

- jestlize je pacient(ka) alergicky(d) (pfecitlivély(d)) na lé-
¢ivou latku nebo na kteroukoliv dal$i slozku Cathejell
Lidocain C,
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¢ita lokalni anestetika (amidového typu),
- u déti mladsich 2 let,
u bulbokavernézniho refluxu (poranéni tenké sliznice
mocové trubice, které mize vést k proniknuti lubrikan-
tu do erektilni tkané, kde miZe dojit k absorpci),
u pacientli se zavaznou srde¢ni slabosti, extrémné
nizkym tepem, poruchami vodivé srdeni soustavy
(AV blokada), $okem zplsobenym srdegnim selhanim
nebo snizenym objemem krve.

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti Cathejell Lidocain C je

zapotrebi

- pokud ma pacient(ka) zanét, poranéni nebo ulcera-
ci sliznice mocové trubice v misté, kde se aplikuje
Cathejell Lidocain C,
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jestlize ma pacient(ka) zavazné postizeni funkce jater
nebo ledvin,

jestlize ma pacient(ka) dysfunkci srdce nebo dycha-
cich cest,

jestlize je pacient(ka) starsi, ma Spatny zdravotni stav
nebo akutni onemocnéni,

jestlize je pacient(ka) nachylny(d) k zachvatiim &i epile-
psii,

jestlize pacient(ka) trpi onemocnénim svaldi (myasthe-
nia gravis),

jestlize je pacient(ka) 1é&en(a) Iéky pro poruchy srdec-
niho rytmu, oznacené jako antiarytmika lll. tfidy (napf.
amiodaron), protoze mlze dojit k zesileni Ucinku na
srdce,

u déti, protoze mdze dojit ke zvySeni absorpce lidokai-
nu do krevniho obéhu,

u pacientd s akutni porfyrii nebo methemoglobinémi.
V tomto pfipadé je nutné se pred pouZitim poradit s
|ékarem.

Pokud je instilovana vice nez jedna stfikatka, pokud je
poskozend/zanicena sliznice mocové trubice, mlize dojit
ke zvy$ené absorpci lidokainu. To mdze vést k predav-
kovani zejména u déti a starsich pacientd s naslednymi
poruchami centralniho nervového a kardiovaskularniho
systému (viz také ,nezadouci U€inky*).

Cathejell Lidocain C musi byt podan Iékafem nebo zku-
$enym zdravotnickym personalem.

Cathejell Lidocain C nesmi vniknout do oéi, stfedniho
ucha nebo ran.

Pfi celkové anestezii je nutno upfednostnit lubrikant bez
lidokainu (napf. Cathejell Mono).

Interakce mezi Cathejell Lidocain C a dalSimi
latkami:

PouZiti aniontovych tenzidd (néktera mydla) mize znac-
né snizit dezinfekéni U¢inek chlorhexidinu.

Kvali pfipadnym zvySenym UGéinklim na srdce nepouzi-
vejte pripravek Cathejell Lidocain C soucasné s:

Léky obsahujicimi lidokain nebo jind lokalni anestetika
amidového typu, antiarytmika (pouzivana k 1é¢bé poruch
srde¢niho rytmu) nebo beta blokatory Ci blokatory kal-
ciového kanalu (pouzivané pfi vysokém krevnim tlaku).

UZivani cimetidinu (utlumuje tvorbu zaludecni kyseliny)
muze zvysit riziko nezadoucich Uginku.

Téhotenstvi a kojeni:

Béhem téhotenstvi a kojeni pouzivejte pfipravek Cathejell
Lidocain C pouze po peclivém zvazeni vyhod a rizik Iéka-
fem a po stanoveni individudini davky.

Opakované pouziti béhem téhotenstvi a kojeni se nedo-
porucuje.

Dbejte na to, ze mezi pouzitim pfipravku Cathejell Lido-
cain C a naslednym kojenim je nutné dodrzovat 12 ho-
dinovy interval.

Zeny plénujici t&hotenstvi nebo které se domnivaji, 7e
jsou téhotné, o tom musi informovat svého lékare.

Eizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroju:
Ucinky na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje jsou
nepravdépodobné, ale nelze je zcela vylougit v pfipadech
zvySené individuaini citlivosti.

Nezadouci Gcinky:

Pokud je pfipravek Cathejell Lidocain C podan v souladu
s davkovanim / doporu¢enym pouzitim a jsou-li dodr-
Zena vSechna opatfeni, vyskytuji se nezadouci Ucinky
pouze vzacné.

Ve vzécnych pfipadech mlze dojit k alergickym reakcim
jako zarudnuti nebo pocit paleni ¢i svédéni. Jsou ale také

dokonce i Soku.

Vzhledem k nizké dévce a kratké dobé plsobeni pfiprav-
ku Cathejell Lidocain C jsou jiné vyznamné nezadouci
Ucinky/interakce nepravdépodobné.

Predavkovani:

Predavkovani stejné jako vysoké plazmatické hladiny v
disledku rychlé absorpce lidokain-hydrochloridu nebo
snizené tolerance mohou zpdsobit systémové vedlejsi
cinky. Mohou se objevit nasledujici pfiznaky:

- CNS: nervozita, zavrat, rozmazané vidéni, tfes. Tyto
pfiznaky se nemusi nutné objevit. U nékterych pacien-
t0 se intoxikace projevuje ospalosti, bezvédomim nebo
zastavou dychani.

- Kardiovaskularni systém: hypotenze, bradykardie,
asystolie.

Pokud se objevi znamky predavkovani, okamzité vy-
hledejte lékare. LéCba predavkovani je symptomaticka,
napf. podavanim antikonvulziv a/nebo provadénim pod-
pdrnych kardiopulmonalnich mimoradnych opatfeni.

Cathejell Lidocain C miZe zpUsobit methemoglobinémii.

Zvlastni upozornéni pro bezpeéné pouziti:

- P¥i anestezii je nutno upfednostnit lubrikant bez lido-
kainu (napf. Cathejell Mono).

- Pouzivejte pouze v pfipadé, je-li sterilni papir neporu-
Sen a gel je Ciry.

- Pouze k jednorazovému pouziti. V pfipadé opétovného
pouziti nebo sterilizace nelze zaruéit funkénost a kvali-
tu pfipravku.

- Po instilaci je zapotfebi zachovat 5 az 10 minutovy in-
terval nez bude mozné néstroj bezbolestné zavést.

Slozeni:

1 g obsahuje 20 mg lidocaini hydrochloridum a 0,5 mg
chlorhexidin dihydrochloridum.

Pomocnym latkami jsou: hydroxyethylceluléza, glycerol,
laktat sodny, voda na injekci.

Likvidace:

Po prvnim pouziti je harmonikova stfikacka povazovana
za kontaminovanou a méla by byt zlikvidovéana v souladu
s narodnimi predpisy.

Velikost baleni:

1x12,59,5x1259,25x125¢
1x859,5x859,25x85¢

Doba pouzitelnosti:
Uvedena na obalu pfipravku.

Pokyny k uchovavani:

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Blistr uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.

Uchovéavejte mimo dosah déti.

Uchovavejte v suchu.

HIaseni prihod

V pripadé vaznych piihod béhem pouzivani Cathejell in-
formuijte pfisluSny ndrodni Urad a vyrobce.

Souhrn bezpeénosti a klinicky profil Ize nalézt v evropské
databazi zdravotnickych prostiedkd:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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PRODUKTINFORMATIONSFOLDER da
Cathejell Lidocain C

steril smoregel

Cathejell Lidocain C er en steril, vandopleselig, visuelt
klar gel, der anvendes som et smeremiddel ved indfering
af katetre, endoskoper, sonder eller andre medicinske
instrumenter i urogenitalsystemet til beskyttelse af slim-
hinden.

Cathejell Lidocain C paferes topisk og virker topisk til
smering, hvilket letter indfering af medicinske instrumen-
ter under procedurer i urogenitalsystemet ad intrauretral
og intravaginal vej.

Cathejell Lidocain C fungerer som et smeremiddel til an-
vendelse pa slimhinder. Foruden den primaere pateenkte
virkning er der tilsat lidocainhydrochlorid som et lokal-
bedovelsesmiddel til lindring af smerter under diagnosti-
ske og terapeutiske procedurer. Den bedevende virkning
starter 5-10 minutter efter pafering og varer i 20-30 mi-
nutter.

Foratforebygge infektioneripaferingsomrédet indeholder
Cathejell Lidocain C chlorhexidindihydrochlorid. Dette
desinficeringsmiddel virker mod et stort antal bakterier
0g visse svampe 0g vira.

Cathejell Lidocain C inddryppes i urethra for indfering af
katetre og andre instrumenter. Gelen passerer gennem
urethra foran instrumentet, idet den nzensomt udfolder
og dilaterer urethra, som ellers ville veere kollapset, og
samtidigt sikrer dannelsen af en film af smeremiddel mel-
lem den uretrale slimhinde og instrumentet, der indfares.
Cathejell Lidocain C reducerer derved sandsynligheden
for lokale skader og efterfalgende udvikling af strikturer.
Nedsat friktion og optimal glideevne ledsages af redukti-
on af smerter og ubehag for patienten.

Som felge af ovennaevnte preeparering af urethra slapper
patienten af i baekkenbundsmusklerne, hvilket muligger,
at instrumentet kan passere lettere gennem urethra ind
i bleeren.

Brugsanvisning:
Anvendelse i urethra for indforing af et kateter, et
endoskop eller andre medicinske instrumenter

Vigtigt: Péferes (inddryppes) langsomt i urethra fer indfe-
ring af et instrument.

Harmonikasprejterne indeholder 12,5 g eller 8,5 g gel,
hvoraf henholdsvis ca. 10 g og 6 g indferes i urethra un-
der inddrypning.

Administrationsmetode:

- Rengeor eller desinficér, hvis relevant, den udvendige
abning af urethra

Treek papiret af det transparente daeksel op til den til-
spidsede ende af blisteren (billede 1)

Braek spidsen af med en kort hurtig stedende bevae-
gelse ind i blisterpakningen (billede 2)

Fjern spidsen fuldsteendigt, sa den ikke utilsigtet kan
indferes i urethra

Pres én drabe gel ud for lettere indfering af applikati-
onsdysen (billede 3)

Indfer langsomt gelen ved péafering af et moderat tryk
pa sprejten (billede 4)

Tom harmonikasprejten fuldstaendigt og fiern den
sammentrykket (billede 5)

Sprajterne er beregnet til engangsbrug. Kassér even-
tuelt resterende gel.

Anvendelse med endoskoper og sonder
Harmonikaspreijterne indeholder 12,5 g eller 8,5 g gel,
hvoraf den angivne meengde pa op til ca. henholdsvis
10 g og 6 g péaferes.

Treek papiret af det transparente deeksel op til den til-
spidsede ende af blisteren (billede 1)

Braek spidsen af med en kort hurtig stedende bevae-
gelse ind i blisterpakningen (billede 2)

Fjern spidsen fuldsteendigt, sa den ikke utilsigtet kan
indferes

Pafer langsomt gelen ved udevelse af et moderat tryk
pa sprejten.

Pafer gel pa sonden / endoskopet / instrumentet afhaen-
gig af den pateenkte anvendelse og fordel den jeevnt.
For at forhindre udterring ber gelen ikke paferes instru-
mentet for umiddelbart for anvendelse.

Sprojterne er beregnet til engangsbrug. Kassér eventuelt
resterende gel.

Doseringsanvisninger:
Sprajterne indeholder 12,5 g eller 8,5 g gel, hvoraf hen-
holdsvis 10 g og 6 g kan trykkes ud.

Maengden af gel, der skal anvendes, afthaenger af patien-
tens anatomiske karakteristika og typen af endoskop,
kateter, tube, sonde eller instrument, der skal indferes.

Til kateterisering mé der aldrig inddryppes mere end
1 sprejte pa et givet tidspunkt. Indholdet i én sprajte er
tilstraekkeligt til at fylde urethra.

Den maksimale dosis er 16 g Cathejell Lidocain C - be-
dovende gel til voksne med normal legemsveegt.

Cathejell Lidocain C er beregnet til voksne, unge og bern
i alderen 2 til 11 ar.
Cathejell Lidocain C mé& ikke anvendes til bern under 2 &r.

Hos bern under 12 & ma doserne ikke overstige 2,9 mg
lidocain (= 0,15 g gel eller 0,14 ml gel)/kg legemsvaegt.
Der ma ikke administreres mere end fire doser inden for
24 timer.

Hos risikopatienter, eldre, svaekkede og akut syge pa-
tienter og i tilfeelde af nedsat leverfunktion eller sveert
nedsat nyrefunktion, inflammation eller ulcus pa admini-
strationsstedet, skal dosen justeres i overensstemmelse
hermed. Den maksimale dosis skal beregnes i mg lido-
cainhydrochlorid/kg legemsveegt (2,9 mg lidocainhydro-
chlorid/kg legemsveegt).

Overskrid ikke den anbefalede dosis.

Cathejell Lidocain C mé& ikke anvendes

- hvis patienten er allergisk (overfelsom) over for de akti-
ve stoffer eller et eller flere af de evrige indholdsstoffer
i Cathejell Lidocain C,

hvis patienten er allergisk (overfolsom) over for visse
andre lokalbedovelsesmidler (af amidtypen),

- til bern under 2 r,

ved bulbocaverngs refluks (en skade pé& den tynde
uretrale slimhinde, der kan forarsage, at smeremidlet
infiltrerer ind i erektilt vaev, hvor der kan forekomme
absorption),

hos patienter med et meget svagt hjerte, ekstrem lang-
som hjerterytme, hjerteledningsforstyrrelser (AV-blok),
shock som folge af hjertesvigt eller reduceret blodvo-
lumen.

Veer seerlig forsigtig med Cathejell Lidocain C

- hvis patienten har en inflammation, en skade eller et
ulcus i det lokale epitel, hvor Cathejell Lidocain C skal
administreres
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- hvis patienten har sveert nedsat lever- eller nyrefunkti-
on

- hvis patienten har nedsat hjerte- eller luftvejsfunktion

- hvis patienten er zeldre, er i en svag helbredstilstand
eller er akut syg

- hvis patienten er disponeret for krampeanfald eller epi-
lepsi

- hvis patienten lider af en bestemt muskelsygdom
(myasthenia gravis)

- hvis patienten er i behandling med bestemte leege-
midler mod hjerterytmeforstyrrelser, kendt som klasse
lll-antiarytmika (f.eks. amiodaron), da virkningen pa
hjertet kan blive forsteerket

- hos bern, da absorption af lidocain ind i blodbanen kan
veere foraget

- hos patienter med akut porfyri eller methaemoglobinae-
mi. | tilfeelde heraf ber der seges leegelig radgivning for
anvendelse.

Hvis der inddryppes mere end én sprajte, eller hvis det
lokale epitel er ulcerost / inflammeret, kan absorption af
lidocain veere foraget. Dette kan fore til en overdosering,
isaer hos bern og aldre patienter, med efterfolgende for-
styrrelser i centralnervesystemet og det kardiovaskulaere
system (se ogsa “Bivirkninger”).

Cathejell Lidocain C skal paferes af en leege eller en erfa-
ren sundhedsperson.

Cathejell Lidocain C ma ikke komme i kontakt med gjne-
ne, mellemeret eller sar.

Under narkose bor et smaremiddel uden lidocain fore-
treekkes.

Interaktion mellem Cathejell Lidocain C og andre
stoffer:

Anvendelse af anioniske tensider (visse seber) kan i
betydelig grad reducere den desinficerende virkning af
chlorhexidin.

Pa grund af en mulig foreget virkning pa hjertet ber Ca-
thejell Lidocain C ikke anvendes samtidig med:

Leegemidler, der indeholder lidocain eller andre amid-
type lokalbedavelsesmidler, antiarytmika (anvendes til
behandling af hjerterytmeforstyrrelser) eller beta-blok-
kere eller calciumkanalblokkere (anvendes til forhojet
blodtryk).

Indtagelse af cimetidin (heemmer mavesyreproduktion)
kan @ge risikoen for bivirkninger.

Graviditet og amning:

Under graviditet og amning ber Cathejell Lidocain C kun
anvendes efter ngje afvejning af fordele og risici af en
leege og efter fastleeggelse af den individuelle dosis.

Bor ikke anvendes gentagne gange under graviditet og
amning.

Bemaerk venligt, at der bor veere et 12 timers interval mel-
lem anvendelse af Cathejell Lidocain C og efterfalgende
amning.

Kvinder, der planlaegger graviditet eller tror, de er gravide,
skal forteelle det til deres laege.

Evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner
Virkninger pa evnen til at fore motorkeretej og betjene
maskiner er usandsynlig, men kan ikke udelukkes fuld-
steendigt i tilfeelde af foraget individuel folsomhed.

Bivirkninger:

Der forekommer sjeeldent bivirkninger efter péfering af
Cathejell Lidocain C, forudsat at produktet anvendes
ifolge doseringsanbefalingerne/ anbefalingerne for an-
vendelse, og der treeffes de nodvendige forholdsregler.

Der kan i sjeeldne tilfeelde forekomme allergiske reakti-
oner, saésom redme, en braendende fornemmelse eller
klge. Kraftigere generelle overfalsomhedsreaktioner og
endog shock er dog ogsa muligt.

P& grund af de lave eksponeringsniveauer og den korte
brugsvarighed med Cathejell Lidocain C er andre signifi-
kante bivirkninger/interaktioner usandsynlige.

Overdosis:

En overdosis samt hgje plasmaniveauer som felge af
hurtig absorption af lidocainhydrochlorid eller reduceret
tolerans kan forarsage systemiske bivirkninger. Felgende
symptomer kan forekomme:

- CNS: nervgsitet, svimmelhed, sleret syn, rysten. Disse
tegn forekommer ikke nadvendigvis. Hos nogle patien-
ter viser forgiftning sig som desighed, bevidstleshed
eller respirationsstop.

- Kardiovaskuleert: hypotension, bradykardi, asystoli.

Konsultér straks en laege, hvis der fremkommer tegn pa
en overdosis. Behandlingen af en overdosis er sympto-
matisk, f.eks. administrering af antikrampemidler og/eller
udferelse af akutte hjerte-lunge-stotteforanstaltninger.

Cathejell Lidocain C kan forarsage metheemoglobinzemi.

Seerlige advarsler for sikker anvendelse:

- Under narkose bor et smaremiddel uden lidocain fore-
treekkes.

- Ma kun anvendes, nér det sterile papir er intakt, og
gelen er Kklar.

- Ma kun anvendes én gang. Ved genanvendelse eller
resterilisering kan funktionaliteten og produktkvaliteten
ikke garanteres.

- Efter inddrypning skal der afventes 5 til 10 minutter, for
smertefri indfering af instrumentet er mulig.

Sammenszetning:

1 g indeholder 20 mg lidocainhydrochlorid og 0,5 mg ch-
lorhexidindihydrochlorid.

De ovrige indholdsstoffer er: hydroxyethylcellulose, gly-
cerol, natriumlactat, vand til injektionsvaesker.

Bortskaffelse:
Efter den forste anvendelse skal sprgjten betragtes som
kontamineret og skal bortskaffes i henhold til nationale
bestemmelser.

Pakningsstorrelser:
1x12,59,5x12,569,25x125¢
1x859,5x859,25x859g

Holdbarhed:
Som trykt pa pakningen.

Opbevaringsanvisninger:

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevar blisteren i asken for at beskytte mod lys.
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevares tort.

Indberetning af haendelser
| tilfeelde af alvorlige haendelser under anvendelse af
Cathejell bedes du informere den nationale kompetente
myndighed og producenten.

Et resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes i
den europeeiske database for medicinsk udstyr:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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PACKUNGSBEILAGE de
Cathejell Lidocain C

steriles Gleitgel

Cathejell Lidocain C ist ein steriles, wasserlosliches, sichtklares
Gel, das als Gleitmittel zum Schutz der Schleimhaut beim Ein-
fiihren von Kathetern, Endoskopen, Sonden oder anderen me-
dizinischen Instrumenten in den Urogenitaltrakt verwendet wird.

Cathejell Lidocain C wird topisch appliziert und wirkt topisch als
Gleitmittel, um bei Verfahren im Urogenitaltrakt das Einfiihren
medizinischer Instrumente Uber intraurethrale und intravaginale
Wege zu erleichtern.

Cathejell Lidocain C dient als Gleitmittel zur Anwendung auf
Schleimhduten. Zusétzlich zur Hauptwirkung enthalt es Lidocain-
hydrochlorid, das als Lokalanasthetikum zur Schmerzlinderung
bei diesen Verfahren wirkt. Die betdubende Wirkung setzt 5 - 10
Minuten nach der Anwendung ein und hélt 20 - 30 Minuten an.

Zur Vorbeugung von Infektionen im Anwendungsbereich enthélt
Cathejell Lidocain C Chlorhexidin-Dihydrochlorid. Dieses Desin-
fektionsmittel wirkt gegen eine Vielzahl von Bakterien sowie ei-
nige Pilze und Viren.

Cathejell Lidocain C wird vor dem Einfilhren von Kathetern und
anderen Instrumenten in die Harnrohre eingebracht. So wandert
das Gleitgel vor dem Katheter oder anderer Instrumente durch
die Harnrbhre und entfaltet und weitet sanft die Harnréhre, die
andernfalls kollabieren wiirde, und sorgt gleichzeitig fur die Bil-
dung eines Gleitfilms zwischen der Schleimhaut der Harnréhre
und dem einzufiihrenden Instrument.

Cathejell Lidocain C reduziert dadurch die Wahrscheinlichkeit
lokaler Verletzungen und der anschlieBenden Entwicklung von
Strikturen. Verminderte Reibung und optimale Gleitfahigkeit ge-
hen einher mit der Verringerung von Schmerzen und Unbehagen
fiir die Patienten.

Durch die oben beschriebene Vorbereitung der Harnrohre ent-
spannen die Patienten die Beckenbodenmuskulatur, so dass das
Instrument leichter durch die Harnr6hre in die Blase gelangt.

Gebrauchsanweisung:
Verwendung in der Harnréhre vor dem Einfiihren von Kathe-
tern, Endoskopen oder anderen medizinischen Instrumenten

Wichtig: Langsam in die Harnréhre einbringen (instillieren),
bevor Instrumente eingefiihrt werden.

Die Ziehharmonika-Spritzen enthalten 12,5 g bzw. 8,5 g Gel, von
denen etwa 10 g bzw. 6 g in die Harnr6hre instilliert werden.

Art der Anwendung:
- Gegebenenfalls die auBere Offnung der Harnrohre reinigen
oder desinfizieren

- Abziehen des Papiers von der Klarsichthille bis zur Einschni-
rung des Blisters (Abbildung 1)

- Die Spitze mit einem kurzen, kréftigen StoBbewegung, wenn
mdglich in die Blisterpackung hinein, abbrechen
(Abbildung 2)

- Die Spitze vollsténdig entfernen, damit sie nicht versehentlich
in die Harnrohre eingefihrt wird

- Einen Tropfen Gel herausdriicken, damit sich die Applikations-
offnung leichter einfiihren I&sst (Abbildung 3)

- Durch méBigen Druck auf die Spritze das Gel langsam einbrin-
gen. (Abbildung 4)

- Die Ziehharmonika-Spritze vollsténdig entleeren und in zusam-
mengedriicktem Zustand entfernen (Abbildung 5)

- Die Spritzen sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt; ver-
bliebene Gelreste sind zu verwerfen.

Verwendung mit Endoskopen und Sonden
Die Ziehharmonika-Spritzen enthalten 12,5 g bzw. 8,5 g Gel, von

denen die vorgesehene Menge von bis zu etwa 10 g bzw. 6 g
appliziert wird.

- Abziehen des Papiers von der Klarsichthille bis zur Einschni-
rung des Blisters (Abbildung 1)

- Die Spitze mit einem kurzen, kraftigen StoBbewegung,
wenn mdglich in die Blisterpackung hinein, abbrechen
(Abbildung 2)

- Die Spitze vollsténdig entfernen, damit sie nicht versehentlich
eingefihrt wird

- Durch méBigen Druck auf die Spritze das Gel langsam applizie-
ren.

Je nach Verwendungszweck das Gel auf die Sonde/das Endos-
kop/das Instrument auftragen und gleichméaBig verteilen.

Um ein Austrocknen zu verhindern, sollte das Gel erst unmittelbar
vor der Anwendung auf das Instrument aufgetragen werden.

Die Spritzen sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt; verblie-
bene Gelreste sind zu verwerfen.

Dosierungsanweisungen:
Die Spritzen enthalten 12,5 g bzw. 8,5 g Gel, wovon etwa 10 g
bzw. 6 g entnommen werden kénnen.

Die Menge des zu verwendenden Gels hangt von den anatomi-
schen Merkmalen der Patienten und der Art des eingefiihrten En-
doskops, Katheters, Schlauchs, der Sonde oder des Instruments
ab.

Fir die Katheterisierung nie mehr als 1 Spritze auf einmal instillie-
ren. Der Inhalt einer Spritze reicht aus, um die Harnrdhre zu fiillen.

Die maximale Dosis betrdgt 16 g Cathejell Lidocain C betduben-
des Gel fiir Erwachsene mit normalem Kérpergewicht.

Cathejell Lidocain C ist indiziert bei Erwachsenen, Jugendlichen
und Kindern im Alter von 2 bis 11 Jahren.

Bei Kindern unter 2 Jahren darf Cathejell Lidocain C nicht ange-
wendet werden.

Bei Kindern unter 12 Jahren darf die Dosis 2,9 mg Lidocain
(= 0,15 g Gel bzw. 0,14 ml Gel) pro kg Kérpergewicht nicht Uber-
schreiten. Es dirfen nicht mehr als vier Dosen innerhalb von 24
Stunden verabreicht werden.

Bei Risikopatienten, élteren, geschwéchten und akut kranken
Patienten sowie bei beeintrachtigter Leberfunktion oder schwe-
ren Nierenfunktionsstérungen, Entziindungen oder Geschwiiren
an der Verabreichungsstelle sollte die Dosierung entsprechend
angepasst werden. Die maximale Dosis muss in mg Lidocainhy-
drochlorid pro kg Kdrpergewicht berechnet werden (2,9 mg Lido-
cainhydrochlorid/kg KG).

Die empfohlene Dosis nicht tiberschreiten.

In folgenden Féllen Cathejell Lidocain C nicht verwenden:

- Bei Patienten, die allergisch (iberempfindlich) gegen die Wirk-
stoffe oder einen der sonstigen Bestandteile von Cathejell Li-
docain C sind,

- Bei Patienten, die allergisch (Uberempfindlich) gegen bestimm-
te andere Lokalandsthetika (vom Amid-Typ) sind,

- Bei Kindern unter 2 Jahren,

- Bei Bulbocavernosus-Reflux (eine Schédigung der diinnen
Harnrdhrenschleimhaut, die dazu fiihren kann, dass das Gleit-
mittel in das Schwellkdrpergewebe eindringt, wo es resorbiert
werden kénnte),

- Bei Patienten mit stark geschwéchtem Herzen, extrem lang-
samem Herzschlag, Erregungsleitungsstérungen (AV-Block),
Schock aufgrund von Herzversagen oder vermindertem Blut-
volumen.

In folgenden Fallen ist mit Cathejell Lidocain C besondere

Vorsicht geboten:

- Bei Patienten, die eine Entziindung, Verletzung oder ein Ge-
schwilr des lokalen Epithels haben, wo Cathejell Lidocain C
verabreicht wird
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- Bei Patienten mit stark beeintrachtigter Leber- oder Nieren-
funktion

- Bei Patienten, die an einer Funktionsstdrung des Herzens oder
der Atemwege leiden

- Bei Patienten, die é&lter, von schwacher Gesundheit oder akut
krank sind

- Bei Patienten mit Neigung zu Krampfanfallen oder Epilepsie

- Bei Patienten, die an einer bestimmten Muskelerkrankung (My-
asthenia gravis) leiden

- Bei Patienten, die mit bestimmten Arzneimitteln gegen Herz-
rhythmusstdrungen, so genannten Antiarrhythmika der Klasse
III' (z. B. Amiodaron), behandelt werden, da deren Wirkung auf
das Herz verstarkt werden kann

- BeiKindern, da die Aufnahme von Lidocain in den Blutkreislauf
erh6ht sein kann.

- Bei Patienten mit akuter Porphyrie oder Methdmoglobinamie.
In diesem Fall sollte vor der Anwendung &rztlicher Rat einge-
holt werden.

Wenn mehr als eine Spritze instilliert wird oder wenn das lokale
Epithel ulzerds/entziindet ist, kann die Aufnahme von Lidocain er-
héht sein. Dies kann zu einer Uberdosierung fiihren, insbesondere
bei Kindern und é&lteren Patienten, mit nachfolgenden Stérungen
des Zentralnerven- und Herz-Kreislauf-Systems (siehe auch ,Ne-
benwirkungen).

Cathejell Lidocain C muss von einem Arzt oder von erfahrenem
medizinischem Personal appliziert werden.

Cathejell Lidocain C darf nicht mit den Augen, dem Mittelohr oder
Wunden in Berlihrung kommen.

Bei einer Vollnarkose ist ein Gleitmittel ohne Lidocain zu bevor-
zugen.

Wechselwirkungen zwischen Cathejell Lidocain C und
anderen Substanzen:

Die Verwendung anionischer Tenside (bestimmte Seifen) kann die
desinfizierende Wirkung von Chlorhexidin erheblich verringern.

Aufgrund mdglicher verstérkter Wirkungen auf das Herz sollte Ca-
thejell Lidocain C nicht gleichzeitig verwendet werden mit:

Arzneimitteln, die Lidocain oder andere Lokalandsthetika vom
Amid-Typ enthalten, Antiarrhythmika (zur Behandlung von Herz-
rhythmusstorungen) oder Betablockern oder Kalziumkanalblo-
ckern (zur Behandlung von Bluthochdruck).

Die Einnahme von Cimetidin (hemmt die Magens&ureproduktion)
kann das Risiko von Nebenwirkungen erhdhen.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit sollte Cathejell Lido-
cain C nur nach sorgféltiger Abwagung von Nutzen und Risiken
durch einen Arzt und nach Ermittiung der individuellen Dosis an-
gewendet werden.

Eine wiederholte Anwendung wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit wird nicht empfohlen.

Es ist zu beachten, dass zwischen der Anwendung von Cathejell
Lidocain C und dem anschlieBenden Stillen ein Abstand von 12
Stunden liegen sollte.

Frauen, die eine Schwangerschaft planen oder vermuten,
schwanger zu sein, sollten ihren Arzt dariber informieren.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen sind unwahrscheinlich, kdnnen aber bei
erhohter individueller Empfindlichkeit nicht ganz ausgeschlossen
werden.

Nebenwirkungen:

Nach der Anwendung von Cathejell Lidocain C kommt es nur sel-
ten zu Nebenwirkungen, sofern das Produkt geméB den Dosie-
rungsempfehlungen/Anwendungshinweisen verwendet wird und

die notwendigen VorsichtsmaBnahmen getroffen werden.

In seltenen Féllen kann es zu allergischen Reaktionen wie Rétung,
Brennen oder Juckreiz kommen. Es sind jedoch auch schwere-
re, allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zu einem
Schock méglich.

In Anbetracht der niedrigen Expositionswerte und der kurzen
Dauer der Anwendung von Cathejell Lidocain C, sind andere sig-
nifikante Neben-/Wechselwirkungen unwahrscheinlich.

Uberdosierung:

Eine Uberdosierung sowie hohe Plasmaspiegel aufgrund einer
schnellen Absorption von Lidocainhydrochlorid oder eine vermin-
derte Toleranz kdnnen zu systemischen Nebenwirkungen fuhren.
Es kann zu folgenden Symptomen kommen:

- ZNS: Nervositat, Schwindel, verschwommenes Sehen, Tremor.
Diese Anzeichen miissen nicht unbedingt auftreten. Bei man-
chen Patienten &uBert sich die Intoxikation als Schidfrigkeit,
Bewusstlosigkeit oder Atemstillstand.

- Kardiovaskuldr: Hypotonie, Bradykardie, Asystolie.

Wenn es Anzeichen einer Uberdosierung gibt, ist unverziiglich ein
Arzt aufzusuchen. Die Behandlung einer Uberdosierung erfolgt
symptomatisch, z. B. durch Gabe von Antikonvulsiva und/oder
unterstiitzende kardiopulmonale NotfallmaBnahmen.

Cathejell Lidocain C kann Methdmoglobinamie verursachen.

Besondere Warnhinweise fiir die sichere Anwendung:

- Bei einer Narkose ist ein Gleitmittel ohne Lidocain zu bevorzu-
gen.

- Nur verwenden, wenn das sterile Papier intakt und das Gel klar
ist.

- Nur einmal verwenden. Bei Wiederverwendung oder erneuter
Sterilisation kann die Funktion und Qualitét des Produkts nicht
garantiert werden.

- Nach der Instillation ist ein zeitlicher Abstand von 5 bis 10 Mi-
nuten einzuhalten, bevor ein schmerzfreies Einfiihren des Inst-
ruments méglich ist.

Zusammensetzung:

1 g enthélt 20 mg Lidocainhydrochlorid und 0,5 mg Chlorhexidin-
Dihydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Hydroxyethylcellulose, Glycerin,
Natriumlactat, Wasser flir Injektionszwecke.

Entsorgung:
Nach der ersten Anwendung ist die Spritze als kontaminiert zu
betrachten und geméB den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

PackungsgroBen:
1x1250,5x1250,25x125¢
1x859,5x850,25x85¢

Dauer der Haltbarkeit:
Siehe Aufdruck auf der Verpackung.

Lagerungshinweise:

Nicht bei Temperaturen iber 25 °C lagern.

Zum Schutz vor Licht den Blister im Karton aufoewahren.
AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
Trocken halten.

Meldung von Vorféllen

Bei schwerwiegenden Vorfallen bei der Anwendung von Cathejell
informieren Sie bitte die zusténdige nationale Behérde und den
Hersteller.

Eine Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung ist
der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte zu entnehmen:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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OYANO TIAHPOGOPION MIPOIONTOE ¢
Cathejell Lidocain C

amooTepwEVN NITTavTIKr YEAN

H Cathejell Lidocain C eivar pia ammoareipuwyiévn, udatodiaAutr, oTrmikd
dlauyrg yéAn, n otoia xpnaioToIEiTal wg AmavTikG yia Tnv eioaywyn
kabetApwv, evdookotiwy, nAwv 1 GAAwv 1ampikwv epyakeiwv otV
oupoyewvnTikr) 030 yia TV TTpoaTaaia Tou BAevvoyévou.

H yéAn Cathejell Lidocain C epappdlerar kar dpa Tommikd wg ArmavT-
Ko, dleukoAlvovTag €101 TV eloaywyr 10TPIKWY €pyaAgiwy katd
didpkela emepBaoewy oV oupoyevvnTiki 036, e evdooupnBpikh 1
evOoKoATTIK) pooTTéAaan.

H yéAn Cathejell Lidocain C xpnoiueer wg Aimavrikd yia xprion oToug
BAevvoydvoug. EmmpooBeta mpog v kipia mpoopi(opevn dpdon
mg, mepiéxer udpoyAwpikr Aidokdivn wg ToTikd avaiaBnTikd Tapdyo-
VI yia TV Tapoxr avaAynaiag katd m didpkeia SiayvwoTIKWY Kal
Bepameutikwv emepBdacwy. H avaiobnriki Spdon exiva 5 - 10 Aetrtd
JET TV eQappoyn kai dlapkei 20 — 30 Aetrd.

Mo v TpAnwn Twv poAdvaewv oty Tepioyr) Qapuoyig, n YéAn
Cathejell Lidocain C mepiéxer diudpoyhwpiki} xAwpegidivn. Autég o
amoAupavTIkdg Trapdyovtag dpa katd evag peydhou apiBuou Bakm-
PIBitV KOl OPIGHEVWV HUKFATWV KOl I6OV.

H yéAn Cathejell Lidocain C evatahdooetar péoa atnv oupriBpa mpiv
amé v eioaywyr kabempwy kar GMwv epyaheiwv. H yéAn mepvd
péoa amé mv oupriBpa TpIV aTd To Gpyavo, avoiyoviag Ty aTaAd
kai dlaaTéMovTaG TV KaBWG o€ BlagopeTIKR TepiTTwan Ba mapépeve
kAeioTr, evw Tautoypova dIao@ahilgl Tov axnuaTiapd evag Amavrikod
OTpWHATOS WETagU Tou oupnBpikoU BAevvoydvou kai Tou epyaheiou
TIou TTpAKeITal va eloayBei.

Me autév Tov Tpdmo, n yéAn Cathejell Lidocain C peicover v mbave-
Ta TPOKANGNG TOTIKWY TPAUPATIGHWV Kal TV ETTakeAoubn avamTu-
&n oTevwpdrwy. H peiwpévn 1o Kai n BéATioTn amédoan ohiaBnang
ouvduadovTal e eiwan Tou Tovou kai T evoxAnang yia Tov aaBev.

Aéyw g mpoeTolpaaiag Tng ouprBpag Gmwg Tepiypdenke TapaTd-
v, 0 00Bevig YaAapuvel Toug LUeg Tou TruehikoU e38Qoug, EMTpETo-
viag €101 M eukoAdrepn SiEAeuan Tou opyavou péow Tng ouprBpag
0NV 0UpodAXo KUa™.

Odnyieg xpriong:
Xpnaipomoiriore T yéAn otnv oupriBpa mpiv amo mv sigaywyn
Kkaberripa, evBookomiou fj dAAwv atpikwy opydvwv

Inuavtikd: Egappdate apyd (evotahdgre) péoa amv ouprbpa mpiv
Qo TV EI0ayWYI OToIWVOATIOTE OpYAVWY.

Or aUpiyyeg T0TIOU QUOTPUOVIKAG TEPIEXOWY 12,5 g 1 8,5 g YéAng,
ToodTa amd v omoia 10 g kai 6 g, avrioTolya, EI0GyovTal aTRV
ouprBpa Kata TV evatahagn.

TPOWOC yopriynong:
- KoBapioe fj amoAupdvere, epdoov amaiteiral, 1o EGWTEPIKG Avoly-
Ha Mg ouprBpag

- ZekoMAaTe To XapTi a6 To dlapaveg kGAuppa péxp! TO OTEVOTEPD
pEPOG TN ouokeuaaiag KuweAng (Eikdva 1)

- ZmdoTe 10 GKpo péoa 0T GUOKeUaTTo KUWEANG, PE o KOPTT amTé-
Topn kivnan (Eikéva 2)

- Agaipéate TAPWG TO GKPO ET01 WATE VO PNV UTTOPEi var eloayBei
Kard AdBog péaa amnv oupriBpa

- Miédovrag T alpiyya, ByGTe pial aTaydva yEANG WaTe va pmopéatl
va eloayBei eukoAdTepa 1o aT6pI0 epappoyng (Eikdva 3)

- Eioaydyere apyd m yéAn epapuolovag pérpia Ticon ot alpiyya.
(Eixova 4)

- Adeidore eviehwg T olpiyya TUTIOU QUOTIPUOVIKAG Kal aQaIPETE
v evw e§akohouBeite va Ty meédete (Eikova 5)

- Or aUpiyyeg mpoopicovtar yia pia pévo yprian. AmoppiTere Tuydv
00O Ta YEANG TIOU ATTOpEVEL.

Xprian pe evdookomia kai priAeg

Or aUpiyyeg TUTIOU Quaappovikag epiExouv 12,5 g 1} 8,5 g yéAng, ex
Twv ool egappdleral n kaBopiouévn moodmTa Twv éwg kai 10 g
kai 6 g, avioTolyo.

- ZekoMraTe To XapTi amo To Slagaveés kAAuppa péxpl To aTevOTEPD
péPog TG auakevaaiag kuweAng (Eikéva 1)

- XmGoTe T0 GKpO péCa OTN GUOKeUaaia KUWEANG, HE pio KogTr aTo-
Toun kivnon (Eikéva 2)

- ApaipéaTe AfpwG To GKPO £T01 WOTE VO PNV UTopei va eioayBei
katé AdBog

- Egappdare apyd m yéAn aokwvag pétpia ieon ot alpiyya.

Eapuoate yéAn o piAn / 1o evbookaiol o dpyavo avaoya e mv
TPOOPICBPEVN XPrON KAl ATTAWOTE T OPOIOHOPYO.

Mior va pnv aTeyvwael, n yéAn Ba mpémel va epapudleTal ato pyavo
p6vo apéowg TPIV ammé T ¥prion.

Or alpiyyeg mpoopilovrar yia pia Hévo yprian. AToppiTITeTe TUYOV TI0-
o6mTa YEANG TIOU aTOpEVe.

00nyieg dooohoyiag:
Or aupryyeg mepigxouv 12,5 g 1} 8,5 g yéAng, ex Twv otoiwv pmmopodv
va aaipeBolv mepimou 10 g kai 6 g, avrioTolya.

H moadmTa yéAng Tou uTropei va ypnaiuomomBei eéaprarar amé Ta
QVOTOMIKG XaPaKTNPIOTIKG Tou 00BevoUg kai amé Tov T4TTo Tou evdo-
oKotriou, Tou kaBepa, Tou owAfva, ™G PAANG 1} Tou opydvou Tou
elodyeral.

Mo kaBempiaopd, pnv evotahdooere moté mdvw amé 1 olpiyya T
@opd. To TepiEYGUEVO Piag GUPIVYAG ETTOPKET yia va Yepioe! Ty oupr-
Bpa.

H péyiom d6on eivar 16 g Cathejell Lidocain C - avaigBnrikig yéAng
yia evAAIKEG HE puatohoyikd owpaTikd BApog.

H yéAn Cathejell Lidocain C evdeikvuan yia evihikes, eprioug kai Tral-
d1a nAikiag 2 éwg 11 €Twv.

H yéAn Cathejell Lidocain C dev mpémel va ypnoigoTroleital o€ Taidid
NAIKiag KATw Twv 2 ETWV.

Yra raidia nAikiag katw Twy 12 1wy, or d0€IS dev TPETE var uTTEP-
Baivouv Ta 2,9 mg Nidokaivng (=0,15 g yéAng £ 0,14 ml yéAng) / kg
owparkod Bapoug. Aev Tpémel va xopnyolvTal Tavw aTIO TEOOEPIG
d60€IG ava 24 Wpeg.

e aoBeveic o€ Kivduvo, nhikiwpévoug, kataBeBAnpévoug kar oggwg
TdoyovTeg 0aaBeVEiG, KaBug Kal O€ TIEPITITWOEIG AVETTOPKOUG NTTATIKAG
Aermoupyiag 1} Bapidg veppikrg duaAeoupyiag, gAeyuovig i €Akoug
oTo anueio xopriynong, n docohoyia Ba mpémel var poaapudleTal
avtioToiya. H péyiom dan mpémel va umrohoyiZetal ag mg udpoxAwpl-
krig Aidokaivng/kg owparikod Bapoug (2,9 mg udpoxAwpikrg Aidokai-
vng/kg awpaikoy Bapoug).

Mnv utrepBaivere T ouvioTwyevn doan.

Mn Xpnoiporroieite T yéAn Cathejell Lidocain C
e mepimwon aMepyiag (umepeuaiobnaiag) Tou acBevols oTig
dpaoTIkEG ouaieg fy ae otolodAToTe GMo uaTaTIKO TG YEANG
Cathejell Lidocain C,

- Ze mepimwon aMepyiog (umrepeuaiobnaiag) Tou acBevoug o€ ou-
yKekpipéva GAa otk avaioBnTikd (apidikol TUToU),

- og TaidId nAIKiag KATw Twv 2 TV,

- o¢ mepimwon BoABoonpayywdoug maAivdpdunang (Kiag BAGBNG
mg Aermig oupnBpikng omBAdag, N omoia ymropei va mpokaAéael
d1ABnan Tou AmavTikoU OOV OTUTIKG 1076, 6TTOU PTTOpEi Va EMEABEI
amoppoenar| Tou),

- o€ 00Beveig e 1diaiTepa adUvapn kapdid, eEalpemikd xapnAoUg kap-
diakoUg TahpoUg, diatapaxés Tou epeBiopaTaywyoU GUOTALATOS
MG kapdiag (koAokoihiakd amokAeiop6), amorAngia Adyw kapdia-
Kr|G QVETIGPKEING 1} PEILEVO OYKO aijaTog.

MNpoaégre 1d10itepa e T yéAn Cathejell Lidocain C

- Edv o aoBeviig éxer pAeypovr, Tpaupamopé 1 €AKog Tou TomikoU
emBnAiou dmou xopnyeitar n yéAn Cathejell Lidocain C

- Edv 0 aoBevng éxel Bapid nmmatiki 1 veppiki avemapkeia
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- Edv o aoBevrg éxer kapdiakr duoAeroupyia 1 duoAermoupyia Tng
QVaTIVEUaTIKTG 030U

- Edv o0 aoBevrg eivar nAikiwpévo, e Kaki katdatoon Tng uyeiag
pe ofgia vooo

- Edv o aoBevig eivar emppemig o€ emANTITIKEG Kpioeig 1 emAnyia

- Edv o aoBeviig mdoyer amd pia ouykekpipévn puiki vooo (Bapid
puacBéveia)

- Edv o aoBeviig umoBaMerar o Bepameia pe ouykekpiuéva gdp-
HOKQ yio TV QVTIRETWTTION diaTapaywy Tou kapdiakod puBpoy,
YVWOT wg avTiappuBpika katnyopiag Il (r.x. apiodapdvn), kaBuwg
pmopei va eviaxuBolv o emdpdaeig oTnv kapdid

- ota maidid, kabwg pmopei va augnbei n amoppdenan g Aidokai-
vnG oTNV aIpamiki kukAoopia.

- o¢ aoBeveic e ofgio moppupia 1 peBaipooaipivaipia. Ze autiv
mv TepitTwon, Ba wpéme va {nTeitar iaTpikr oupBoul Tpiv amd
 xprion.

Av yivel evaTdhagn TepioaoTEPWY TG piag GUpiyywv 1 av TO TOTIKO

emoihio Exel éAkn/Aeypovii, n amoppdenan Tng Aidokaivng pmopei

va eivar augnuévn. Auté umopei va odnynael o€ umepdoaohayia, 1diai-

Tepa ot TaidId Kol Toug NAIKILPEVOUS aoBeveig, Ue emakdAoubeg di-

arapayég Tou Kevipikod VEupIkoU Kail Tou KapdiayyelakoU ouaTAUaTog

(BA. emiong «avemBupnTeS evépyeieg).

H yéAn Cathejell Lidocain C mpémei va egappdlera amd yiarpd f amd
EUTEIPO VOOTAEUTIKG TTPOOWTTIKG.

H yéAn Cathejell Lidocain C dev mpémel va éABel ag emagr e Ta pdma,
10 péO aQri A PaUaTa.

Emi yevikig avaiobnoiag Ba mpémer va mpotipérar AimavTikd xwpic
Nidokaivn.

AMnAemridpaon peragu Tng yéAng Cathejell Lidocain C ko dAwv
OUCIWV:

H xprion aviovikwy EMQaVEIOdPOOTIKWY (CUYKEKPINEVWY COTTLVWY)
pmopei va eATTROEI onUavTIKG TV aTroAupavTikr Spdon TG xAwpe-
§idivng.

Noyw g mBavAg augnuévng emidpaong omv kapdid, n yéAn
Cathejell Lidocain C dev mpémel va ypnaipotoieital Tautéypova e
T0 okOAouBa:

Oappaka mou epiEyouv Aidokaivn i GAAa Tommika avaioBnTikG api-
dikoU TUTIOU, QVTIGPPUBIKA (XPNOTHOTIOIOGVTaN Yia TNV QVTIHETWTION
dlatapaywv Tou kapdiakod puBpou) A BATa avacToAeig A amokAeioTég
Twv diaAwv aoBeatiou (xpnaluoTolodvTal yia TV uwnAf apTnpiakr
Tiean).

H Muyn oipemdivng (avaotéMel T Tropaywyr} o§éwv Tou oTopdyou)
pmopei va augfael Tov Kivouvo avemBINTwWY EVEPYEILHV.

Eykupooivn ka1 Onhaopdg:

Kard tn didipkeia g eykupoolvng kai Tou Bnhaapod, n yéAn Cathejell
Lidocain C 6a mpémel va xpnaipomoieitar yovo agou pehemBoly mmpo-
OEKTIKG aTT6 YIomPG Ta 0PEAN Kai o1 KivBuvor kai apou €xer Tpoadiopl-
oTei ) aTopikr| d6on.

Aev ouviotaral n emavelAnupévn xprion Kard Ty eyKupoolvn Kai Tov
BnAaopo.

Tnueiwréov 01 Ba mpémel va mapepBaMetar didomua 12 wpwv pe-
180 TG XpAons g yéAng Cathejell Lidocain C kai Tou emakéAoubou
BnAaopou.

O1 yuvaikeg ou oxediddouv va peivouv éyKueg i Trou miaTeUouv Ol
eivar éykueg Ba TPETTEN var EVNPEPLITOUY TOV YIaTPO TOUG.

03nynan kai XEIPIOPOG HNYavnpdTWY

Or emmwoeig oy IkavétnTa 0dAynong kai xpriong pnxavnuarwy
eival amiBaveg, aMd dev pmopolv va amokAeioTolv TARpWG o€ TEpi-
TWoElS au§nuévng aTopikrig evaiobnaiag.

AvemiBupnTeg evépyeieg:

Tmaviwg eppavifoviar avemBUpnTeS EVEPYEIES LETG TNV EQOPUOYH TNG
yéAng Cathejell Lidocain C, umd Tv mpoimdBean 611 1o Tpoiov pna-
pomoieital oUp@wva pe TIG ouaTaae; doaoAoyiag/xprang kal Epéaov
AapBavovTal of aTapaitnTEG TPOQPUAGEEIG.

e OTIGVIEG TTEQITITWOEIG, UTTOPEr v ep@aviaTolv aMepyIkEG avTl-
dpdoeig mwg epuBpdtnTa, Kauoog 1 gayolpa. Qatéoo, Tio Papiég
VevikéG avmidpaoeg umepevaiabnoiag, akoua kai katamAngia, eivar
emiong moavég.

Aedopévwv Twv yapnAwv emmédwy EkBeang Kai g alvToung didp-
kelog xpriang g yéAng Cathejell Lidocain C, Sev eivar mBavég dMeg
onuavTikég avemBupnTeg evépyeleg/alnAemdpdoeig.

Ymwepdooohoyia:

H umepdoaohoyia, kaBug kar To uynAd emimeda aTo TAGOWa Adyw
Tayeiag amoppognang mg udpoxAwpikrg Adokaivng 1 peiwpévng
QVEKTIKGTNTOG UTTOPOUV Va TTPOKAAEGOUV GUOTNHOTIKEG aveBUNTEG
evépyeles. Mropei va eugaviaTodv Ta akdhouBa oupTTwpara:

- KNZ: veupikdmta, {GAn, BoA 6paon, Tpdpog. Autd Ta oneio ev
eival amapaitnTo va eugavioTolv. Xe opiopévoug aoBeveic, n oG-
kwaon exdnAwveTal Pe T poper utvniag, amwAeiag ouveidnong i
QVATTVEUTTIKI)G QVAKOTTAG.

- Kopdiayyeiakd: uméraan, Bpadukapdia, aguaTohia.

Edv eyoavioTolv/mpokUyouv anueia umrepdoaohoyiag, cupBouleutei-
1€ apéowg yiatpd. H Bepareia Tng umepdoaohoyiag eivar cupTTwpa-
TIKA, T.X. ME XOPrynon avTIoTIaoHwOIKWY ffkar Ajyn UTooTNPIKTIKWY
ETEIYOVTWY KAPBIOTIVEUHOVIKWV LETPWY.

H yéAn Cathejell Lidocain C pmopei va mpokaAéoer pebaigoogaipivai-

pia.

Eidikég mpoeidomoinaeig yia ac@ahd xprian:

- Emi avaioBnoiag, Ba mpémer va mporiudran AmavTiké xwpig Aidoka-
vn.

- Na xpnoiyotolgite Povo 6Tav T0 OTTOTEIPWHEVO XOPTI TIOPApEVE!
aképalo Kai 6tav n yéAn eivar diauyig.

- T yia pévo xpAon. Edv To mpoidv emavaypnaiyomoinbei i emava-
TrooTeIpwOEl, N AeToupyIkeTTa Kail N ToI6TNTA Tou dev eival eyyun-
PEVEG.

- Merd v evatdhagn, 6a mpémel va pecohapei éva didotnpa 5 fwg
10 Aemrmwv yia va karaoTei duvarr n aviwduvn gioaywyr Tou opya-
vou.

Z0vBeon:

1 g mepiéyer 20 mg udpayAwpikiig Aidokaivng kai 0,5 mg dludpoxAuw-
pIKG XAwpegidivng.

Ta GMa ouoTaikd eivar: udpoguaiBulokuttapivn, yAukepon, yohakTi-
Ko varpio, UOwp yia evéaiua.

Amoppiyn:
Meré v Tpwm xprAon, N aupiyya Tpémel va BewpeiTal poAuapévn Kai
Ba mpémel va amoppiTTETal GUPQWVA P Toug EBVIKOUG KavoviauoUg.

Meyébn ouokevaaioag:
1x12,50,5x12,59,25x12,5¢
1x850,5x859,25x85¢

Aidpxera wi:
Omwg avaypapeTal aTn ouokeuaaio.

00nyieg amobrkeuang:

Mn gudooere ot Beppokpaoia peyahuTepn Twv 25 °C.

Guhdooere ™ ouokevaaia kUWEANG 0TO KOUTi, yiol va TTpOaTaTEUETal
Qo 10 QUG

Na guhdoaetal o€ Béan Trou dev Tpoaeyyilouv Ta Traidid.

Aianpeite oTeyvo.

Avagopd uppdviwy
e mepiTTwon ooBapwv oupBaviwy karé m xprion g yéAng Cathejell
EVNUEPWOTE TNV EBVIKT apABIa a1} Kail TOV TIAPACKEUOOTH.

Mia Tepilnun g aogdAeiag kai TG kAvIKrg amédoang TapéxeTal
oTnv eupwiaikr Baon Gedopévwy yia Tar 1ampoTeXVOAOYIKA TrpoidvVTa:
https://ec.europa.eultools/eudamed

Key: 9001505CATHEJELLO0THI
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TUOTETIEDOTE fi
Cathejell Lidocain C

steriili liukastegeeli

Cathejell Lidocain C on steriili, vesiliukoinen, silmamaa-
rdisesti kirkas geeli, jota k&ytetddn limakalvoa suojaavana
liukasteena katetrien, endoskooppien, sondien ja muiden
ladkinndllisten instrumenttien sis&an viemisessé urogeni-
taalisten elinten alueelle.

Cathejell Lidocain C geelid kéytetdan paikallisesti ja sen
liukastevaikutus on paikallinen, ja siten se helpottaa laékin-
néllisten instrumenttien sisdan viemisté intrauretaalista ja
intravaginaalista reitti& pitkin toimenpiteissé, joita tehd&an
urogenitaalielinten alueella.

Cathejell Lidocain C toimii limakalvojen liukasteena. Ensi-
sijaisen kayttotarkoituksensa lisaksi lidokaiinihydrokloridia
kéytetddn paikallispuudutteena kivun lievittdmiseksi diag-
nostisten ja hoitotoimenpiteiden aikana. Puuduttava vaiku-
tus alkaa 5-10 minuutissa ja jatkuu 20-30 minuuttia.

Cathejell Lidocain C siséltéd kdyttoalueen infektioita eh-
kéisevad klooriheksidiinidihydrokloridia. Tdméa desinfioin-
tiaine vaikuttaa estavasti suureen maaraan bakteereita ja
joihinkin sieniin ja viruksiin.

Cathejell Lidocain C geelid tiputetaan virtsaputkeen en-
nen katetrien ja muiden instrumenttien sisédnvientia. Geeli
kulkee virtsaputkessa instrumentin edelld avaten ja laajen-
taen helldvaroen virtsaputkea, joka muutoin olisi kasaan
painuneena, ja varmistaa samanaikaisesti liukastekalvon
muodostumisen virtsaputken limakalvon ja sis&énvietévan
instrumentin valille.

Cathejell Lidocain C véhent&a siten paikallisten vaurioiden
todenndkdisyyttd ja myéhempéé kuroumien kehittymista.
Kitkan vaheneminen ja paras mahdollinen liukumisominai-
suus lievittavat potilaan tuntemaa kipua ja epadmukavuutta.

Edelld kuvatun virtsaputken késittelyn ansiosta potilas ren-
touttaa lantionpohjansa lihakset ja siten instrumentin vienti
virtsaputken kautta virtsarakkoon helpottuu.

Kéyttoohjeet:

Annostele geelid virtsaputkeen ennen katetrin,
endoskoopin tai muun laékinnéllisen instrumentin
sisddnvientid

Térkedé: Tiputa (instilloi) geelid hitaasti virtsaputkeen
ennen minkaan instrumentin sisdénvientia.

Haitariruiskussa on joko 12,5 g tai 8,5 g geelig, josta maa-
rastd noin 10 g tai vastaavasti 6 g vieddan virtsaputkeen
instillaation aikana.

Antotapa:

- Puhdista tai tarvittaessa desinfioi virtsaputken suu.
Avaa ruiskun suojapakkaus vetamalld pakkauksen pape-
rinen sivu auki (Kuva 1)

Katkaise ruiskun karki painamalla sitd suojapakkauksen
sisdpuolta vasten, niin ettd kérki taittuu ja j&a suojapak-
kaukseen (Kuva 2)

Irrota karki kokonaan, jotta se ei vahingossa joudu virtsa-
putkeen.

Purista ruiskusta ulos yksi tippa geelid, jotta suuttimen
sisdédnvienti onnistuu helpommin (Kuva 3)

Vie geeli hitaasti sisdan painamalla ruiskua kohtalaisella
voimalla. (Kuva 4)

Tyhjenné haitariruisku aivan tyhjaksi ja poista se kokoon-
puristettuna (Kuva 5)

Ruiskut ovat kertakéyttdisid. Havitd mahdollinen ylijaényt
geeli.

Kéytté endoskooppien ja sondien kanssa
Haitariruiskussa on joko 12,5 g tai 8,5 g geelid, jota kayte-
tadn maaratty maara, enintddn noin 10 g tai vastaavasti 6 g.

Avaa ruiskun suojapakkaus vetamalld pakkauksen pape-
rinen sivu auki (Kuva 1)

Katkaise ruiskun kérki painamalla sité suojapakkauksen
sisdpuolta vasten, niin ettd kérki taittuu ja ja& suojapak-
kaukseen (Kuva 2)

Irrota kérki kokonaan, jotta se ei vahingossa joudu eli-
mistéon.

Applikoi geelid hitaasti painamalla ruiskua kohtalaisella
voimalla.

Levitd geelid tasaisesti kaytt6tarkoituksesta riippuen son-
din/endoskoopin/instrumentin paélle.

Kuivumisen estdmiseksi geeli on syyt4 levitt4a instrument-
tiin vasta juuri ennen kayttoa.

Ruiskut ovat kertakéyttdisid. Havitd mahdollinen ylijaényt
geeli.

Annostusohjeet:
Ruiskuissa on 12,5 g tai 8,5 g geelid, jota saadaan noin 10
g tai vastaavasti 6 g.

Kaytettdva geelin méaré riippuu potilaan anatomiasta ja
sisédn vietdvén endoskoopin, katetrin, putken, sondin tai
instrumentin tyypista.

Yhdessé katetrointitoimenpiteessa ei saa instilloida geelid
yhta (1) ruiskullista enemp&a. Yhden ruiskun sisélto riittdd
tayttdmaén virtsaputken.

Enimmaéisannos Cathejell Lidocain C geelid on 16 g - puu-
duttava geeli normaalipainoisille aikuisille.

Cathejell Lidocain C on indikoitu aikuisille, nuorille ja
2-11-vuotiaille lapsille.

Cathejell Lidocain C geelid ei saa kayttaa alle 2-vuotiaille
lapsille.

Alle 12-vuotiaille lapsille annettavat annokset eivdt saa
olla suurempia kuin 2,9 mg lidokaiinia (= 0,15 g geeli& tai
0,14 ml geelid) painokiloa kohti. 24 tunnin aikana saa antaa
korkeintaan nelja annosta.

Kun kyseessa ovat riskipotilaat, vanhukset, heikkokuntoi-
set ja dkillisesti sairastuneet potilaat, heikentynyt maksan
toiminta tai vaikea munuaisten toimintah&irio, tulehdus tai
haavauma antokohdassa, annostusta taytyy saitaé vas-
taavasti. Enimmaisannos on laskettava mg:ina lidokaiini-
hydrokloridia painokiloa kohti (2,9 mg lidokaiinihydroklori-
dia painokiloa kohti).

Suositeltua annosta ei saa ylittaa.

Cathejell Lidocain C geelid ei saa kayttaa

- jos potilas on allerginen (yliherkkd) geelin vaikuttavalle
aineelle tai jollekin muulle ainesosalle

jos potilas on allerginen (yliherkka) tietyille muille (amidi-
tyyppisille) paikallispuudutteille

- alle 2-vuotiaille lapsille

jos potilaalla on bulbocavernosus-refleksi (virtsaputken
ohuen seindmén vaurio; télldin liukastetta voi infiltroitua
paisuvaiskudokseen ja imeytya siihen)

potilaille, joilla on vakava syddmen toiminnan hirid,
erittdin hidas syd&men syke, syddmen johtumishéirid
(AV-katkos), sydadmen vajaatoiminnan aiheuttama sokki
tai vahentynyt verivolyymi.

Noudata erityisté varovaisuutta Cathejell Lidocain C

geelin kdytossa

- jos potilaalla on epiteelin tulehdus, vaurio tai haavauma
paikassa, jonne Cathejell Lidocain C -geeli& annetaan

- jos potilaalla on vaikea maksan tai munuaisten vajaatoi-
minta
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jos potilaalla on syddmen tai hengityselinten toiminnan
hairio

jos potilas on i&kas, heikkokuntoinen tai akuutisti sairas
- jos potilaalla on alttiutta kouristuskohtauksiin tai epilep-
siaan

jos potilas sairastaa myasthenia gravis -lihassairautta
jos potilas kayttdd syd@men rytmihéirididen hoitoon
|adkkeitd, joita kutsutaan luokan Il rytmih&iriélaakkeiksi
(esim. amiodaroni), koska syddmeen kohdistuvat vaiku-
tukset voivat voimistua

lapsille, koska heilld lidokaiini voi imeytya verenkiertoon
potilaille, joilla on akuutti porfyria tai methemoglobine-
mia. Tassa tapauksessa asiasta on neuvoteltava laakarin
kanssa ennen kayttoa.

Jos valmistetta instilloidaan enemman kuin yksi ruiskulli-
nen tai jos paikallinen epiteeli on haavainen tai tulehtunut,
lidokaiinin imeytyminen saattaa lisdantyd. Seurauksena
saattaa olla yliannos, erityisesti lapsille ja igkkaille potilaille,
ja siita johtuvia keskushermoston tai sydan- ja verisuonijér-
jestelman hairi6ita (katso myds "haittavaikutukset”).

Cathejell Lidocain C -geelid saa antaa vain |aakari tai koke-
nut hoitohenkilokunta.

Cathejell Lidocain C -geelié ei saa joutua silmiin, valikor-
vaan eikd haavoihin.

Yleisanestesiassa on suositeltavaa kéyttaa liukastetta, joka
ei siséll4 lidokaiinia.

Cathejell Lidocain C -geelin ja muiden aineiden yhteis-
vaikutus:

Anionisten tensidien (tietyt saippuat) kéyttd voi huomatta-
vasti heikentda klooriheksidiinin desinfiointivaikutusta.

Sydémeen kohdistuvien vaikutusten mahdollisen voimistu-
misen vuoksi Cathejell Lidocain C -geelid ei pidé kayttaa
samanaikaisesti seuraavien ladkeaineiden kanssa:

lidokaiinia tai muita amidityyppisié paikallispuudutteita si-
saltavat ladkeaineet, rytmihairidladkkeet, beetasalpaajat tai
kalsiumkanavan salpaajat (verenpainelaékkeitd).

Simetidiinin  (mahahapon eritystd vahentdva ladkeaine)
kaytto voi lisata haittavaikutusten riskia.

Raskaus ja imetys:

Cathejell Lidocain C -geelid saa kéytta4 raskauden ja ime-
tyksen aikana vain 1a&kérin tekeman huolellisen hy6ty-ris-
kiarvion jélkeen ja kun potilaalle on maéritetty yksildllinen
annos.

Toistuvaa kayttdd raskauden ja imetyksen aikana ei suo-
sitella.

Huomaa, ettd Cathejell Lidocain C -geelin kayton jélkeen
on odotettava vahintddn 12 tuntia ennen seuraavaa ime-
tyskertaa.

Naisten, jotka suunnittelevat raskautta tai epdilevat olevan-
sa raskaana, on kerrottava asiasta laékarille.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Todennékdisesti valmiste ei vaikuta ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn, mutta vaikutuksen mahdollisuutta ei voida
téysin sulkea pois tapauksissa, joissa henkildn herkkyys
valmisteen aineosille on liséantynyt.

Haittavaikutukset:

Kun Cathejell Lidocain C -geelid kdytetd&n annostus-/kayt-
tosuositusten mukaisesti ja tarvittavia varotoimia noudate-
taan, valmisteen kéytén jélkeen haittavaikutuksia esiintyy
vain harvoin.

Harvoissa tapauksissa voi esiintya allergisia reaktioita, ku-
ten esimerkiksi ihon punoitusta, kirvelya tai kutinaa. Kui-
tenkin myds vaikeammat yleiset yliherkkyysreaktiot ja jopa

sokki ovat mahdollisia.

Kun Cathejell Lidocain C -geelid kaytetaan pienind annok-
sina ja lyhytaikaisesti, muut merkittavét haitta- tai yhteisvai-
kutukset ovat epatodennakdisia.

Yliannos:

Yliannos tai lidokaiinihydrokloridin nopeasta imeytymisesta

johtuvat suuret plasmapitoisuudet tai alentunut sietokyky

voivat aiheuttaa systeemisid haittavaikutuksia. Seuraavia
oireita voi esiintya:

- Keskushermosto: hermostuneisuus, huimaus, hdmarty-
nyt nakd, vapina. Naita oireita ei kuitenkaan valttdmatta
esiinny. Joillakin potilailla intoksikaatio iimenee uneliai-
suutena, tajuttomuutena tai hengityksen pyséhtymisena

- Sydén ja verisuonisto: hypotensio, bradykardia, asysto-
lia.

Mik&li merkkejé yliannoksesta ilmaantuu, ota heti yhteys

|&8kariin. Yliannoksen hoito on oireenmukainen, esim. an-

netaan antikonvulsantteja ja/tai tehdéan tukevia kardiopul-

monaalisia hét&toimenpiteita.

Cathejell Lidocain C saattaa aiheuttaa methemoglobine-
miaa.

Turvallisuuteen liittyvét erityisvaroitukset:

- Anestesian yhteydesséa on suositeltavaa kayttéa liukas-
tetta, joka ei sisdll lidokaiinia.

Kéyta vain silloin, kun steriili paperi on ehja ja kun geeli
on kirkas.

Kéyta vain kerran. Jos valmistetta kéytetd&n uudestaan
tai se steriloidaan uudestaan, toimivuutta ja tuotteen laa-
tua ei voida taata.

Odota instilloinnin jalkeen 5-10 minuuttia; vasta tdman
ajan kuluttua instrumentti voidaan vieda sisaén kivutto-
masti.

Koostumus:

1 g siséltdd 20 mg lidokaiinihydrokloridia ja 0,5 mg kloori-
heksidiinidihydrokloridia.

Muut ainesosat ovat: hydroksietyyliselluloosa, glyseroli,
natriumlaktaatti, injektionesteisiin kdytettéva vesi.

Hévittdminen:

Ensimméisen kaytén jélkeen ruiskua on k&siteltdvé kuin se
olisi kontaminoitunut ja hévitettdvé kansallisten maérdysten
mukaan.

Pakkauskoot:
1x1250;56x1250;25x125¢
1x859;5x850;25x85¢

Kestoaika:
Katso pakkauksen paélta.

Séilytysohjeet:

Ei saa séilyttaa yli 25 °C:ssa.

Sailyta suojapakkaus pahvikotelossa. Herkka valolle.
Ei lasten ulottuville.

Pidettéva kuivana.

Vahingoista ilmoittaminen

[Imoita kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle ja val-
mistajalle Cathejell-valmisteen kéyton aikana sattuneet
vakavat vahingot.

Yhteenveto turvallisuudesta ja Kliinisestd suorituskyvysta
on luettavissa l&akinnallisten laitteiden eurooppalaisessa
tietokannassa:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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NOTICE D'INFORMATION SUR LE PRODUIT fr
Cathejell Lidocain C

gel lubrifiant stérile

Cathejell Lidocain C est un gel transparent stérile hydrosoluble
utilisé en tant que lubrifiant pour I'insertion de cathéters, en-
doscopes, sondes ou autres instruments médicaux dans I'ap-
pareil urogénital afin de protéger la muqueuse.

Cathejell Lidocain C est a usage topique. Il agit localement a
des fins de lubrification, facilitant I'insertion d’instruments mé-
dicaux lors de procédures réalisées dans I'appareil urogénital
par voie intra-urétrale et intravaginale.

Cathejell Lidocain C est utilisé comme lubrifiant pour proté-
ger les membranes, muqueuses. En plus de son action princi-
pale attendue, du chlorhydrate de lidocaine est ajouté en tant
qu’agent anesthésique local pour atténuer la douleur pendant
les procédures de diagnostiques et thérapeutiques. L'effet
anesthésique commence 5 a 10 minutes apres I'application et
dure pendant 20 a 30 minutes.

Afin de prévenir toutes infections dans la zone d’application,
Cathejell Lidocain C contient de la chlorhexidine dihydrochlo-
ride. Cet agent désinfectant agit contre de nombreuses bacté-
ries, ainsi que certains champignons et virus.

Cathejell Lidocain C est instillé dans 'urétre avant I'insertion
de sondes et autres instruments. Le gel passe par I'urétre, en
amont de Iinstrument, ouvrant et dilatant doucement I'urétre
naturellement resserrée. |l permet simultanément la formation
d'un film lubrifiant entre la muqueuse urétrale et Iinstrument
a introduire.

Cathejell Lidocain C prévient la création des Iésions locales
et le développement ultérieur de sténoses. La réduction de la
friction et le glissement optimal de I'instrument dans I'uretre
s’accompagnent pour le patient d’une diminution de la douleur
et de I'inconfort.

Gréce a la préparation de I'urétre décrite ci-dessus, le patient
relache les muscles du plancher pelvien, permettant a I'ins-
trument de passer plus facilement par I'urétre jusque dans la
vessie.

Mode d’emploi :
A utiliser dans P'urétre avant Pintroduction d’une sonde,
d’un endoscope ou d’autres instruments médicaux

Important : appliquer le gel lentement (instiller) dans I'uretre
avant I'introduction de tout instrument.

Les seringues accordéon contiennent 12,5 g ou 8,5 g de gel
dont environ 10 g et 6 g, respectivement, sont introduites dans
I'urétre pendant I'instillation.

Mode d’administration :

- Nettoyer ou désinfecter, le cas échéant, 'orifice extérieur de
['urétre

Retirer le film papier de I'emballage transparent jusqu’a I'ex-
trémité effilée du blister (image 1)

Casser I'embout en exergant un petit coup sec dans I'em-
ballage blister (image 2)

Retirer entiérement I'embout pour qu'il ne puisse pas étre
introduit accidentellement dans I'urétre

Faire sortir une goutte de gel pour que I'embout applicateur
puisse s'introduire plus facilement (image 3)

Introduire lentement le gel en appliquant une pression mo-
dérée sur la seringue (image 4)

Vider complétement la seringue accordéon et la retirer tout
en appuyant dessus (image 5)

Les seringues sont a usage unique ; il convient de mettre au
rebut tout gel restant.

Utilisation avec des endoscopes et des sondes

Les seringues accordéon contiennent 12,5 g ou 8,5 g de gel
dont la quantité maximale indiquée d’environ 10 g et 6 g, res-
pectivement, est introduite.

Retirer le film papier de I'emballage transparent jusqu’a I'ex-
trémité effilée du blister (image 1)

Casser 'embout en exercant un petit coup sec dans I'em-
ballage blister (image 2)

Retirer entiérement I'embout pour qu'il ne puisse pas étre
introduit accidentellement

Appliquer lentement le gel en exercant une pression modé-
rée sur la seringue.

Appliquer le gel sur la sonde / 'endoscope / I'instrument, selon
I'usage prévu, et étaler uniformément.

Afin d’éviter qu'il ne séche, le gel doit uniquement étre appliqué
sur I'instrument immédiatement avant son utilisation.

Les seringues sont & usage unique ; il convient de mettre au
rebut tout gel restant.

Instructions de dosage :
Les seringues contiennent 12,5 g ou 8,5 g de gel dont environ
10 g et 6 g, respectivement, sont utilisés.

La quantité de gel a utiliser dépend des caractéristiques ana-
tomiques du patient et du type d’endoscope, cathéter, tube,
sonde ou instrument introduit.

Pour le cathétérisme, ne jamais instiller plus d'1 seringue a
la fois. Le contenu d’une seringue est suffisant pour remplir
I'urétre.

La dose maximale est de 16 g de gel anesthésiant Cathejell
Lidocain C pour les adultes de poids normal.

Cathejell Lidocain C est indiqué chez les adultes, les adoles-
cents et les enfants &gés de 2 a 11 ans.

Cathejell Lidocain C ne doit pas étre utilisé chez les enfants de
moins de 2 ans.

Chez les enfants de moins de 12 ans, les doses ne doivent pas
dépasser 2,9 mg de lidocaine (= 0,15 g de gel ou 0,14 ml de
gel) / kg de poids corporel. Ne pas administrer plus de quatre
doses en 24 heures.

Chez les patients a risque, agés, affaiblis ou gravement ma-
lades et en cas d'insuffisance hépatique ou d'insuffisance
rénale sévére, d'inflammation ou d’ulcére au site d’adminis-
tration, la posologie doit étre adaptée en conséquence. La
dose maximum doit étre calculée en mg de chlorhydrate de
lidocaine/kg de poids corporel (2,9 mg de chlorhydrate de lido-
caine/kg de poids corporel).

Ne pas dépasser la dose recommandge.

Ne pas utiliser Cathejell Lidocain C

- si le patient est allergique (hypersensible) aux substances
actives ou a l'un des autres ingrédients de Cathejell
Lidocain C,

si le patient est allergique (hypersensible) a certains autres
anesthésiques locaux (de type amide),

chez les enfants de moins de 2 ans,

en cas de reflux bulbo-caverneux (Iésion de la fine paroi uré-
trale, susceptible d’entrainer I'infiltration du lubrifiant dans le
tissu érectile ol le lubrifiant peut étre absorbé),

chez les patients présentant une insuffisance cardiaque ai-
gué, un rythme cardiaque extrémement lent, des troubles de
la conduction cardiaque (bloc AV), un choc di a une insuffi-
sance cardiaque ou a un volume sanguin réduit.

Faire preuve de vigilance avec Cathejell Lidocain C

- si le patient présente une inflammation, une Iésion ou un
ulcére de I'épithélium local au niveau duquel Cathejell
Lidocain C est administré
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si le patient présente une insuffisance hépatique ou rénale
aigué

si le patient présente des troubles cardiaques ou des voies
respiratoires

si le patient est 4gé, faible ou gravement malade

si le patient est sujet a des crises d'épilepsie

si le patient présente une certaine maladie touchant les mus-
cles (myasthenie grave)

si le patient suit un traitement médical pour des troubles du
rythme cardiaque, & base d’antiarythmiques de classe Il (p.
ex. amiodarone) car leurs effets sur le cceur pourraient se
voir accentués

- chez les enfants car I'absorption de la lidocaine dans la cir-
culation sanguine peut étre augmentée.

chez les patients présentant une porphyrie ou une méthé-
moglobinémie aigué. Dans ce cas, il est indispensable de
consulter un médecin avant utilisation.

Si plusieurs seringues sont instillées ou si I'épithélium local est
ulcéreux/enflammé, I'absorption de la lidocaine peut augmen-
ter. Cela peut entrainerun surdosage, en particulier chez les
enfants et les patients agés, avec des troubles consécutifs du
systéme nerveux central et du systéme cardiovasculaire (voir
également « effets indésirables »).

Cathejell Lidocain C doit étre appliqué par un médecin ou du
personnel médical expérimenté.

Cathejell Lidocain C ne doit pas entrer en contact avec les
yeux, I'oreille moyenne ou des plaies.

En cas d’anesthésie générale, un lubrifiant sans lidocaine doit
étre privilégié.

Interactions entre Cathejell Lidocain C et d’autres subs-
tances:

L'utilisation de tensio-actifs anioniques (certains savons)
peut considérablement réduire I'action désinfectante de la
chlorhexidine.

En raison d’'un risque d'effets accrus sur le cceur, Cathejell
Lidocain C ne doit pas étre utilisé en méme temps que :

Des médicaments contenant de la lidocaine ou d’autres anes-
thésiques locaux, antiarythmiques (utilisés pour traiter les
troubles du rythme cardiaque), des bétabloquants ou des inhi-
biteurs calciques (utilisés pour I'hypertension artérielle).

La prise de cimétidine (qui inhibe la production d’acide
gastrique) peut augmenter le risque d’effets indésirables.

Grossesse et allaitement :

Pendant la grossesse et I'allaitement, Cathejell Lidocain C doit
étre utilisé uniquement apres une évaluation soigneuse des bé-
néfices et des risques par un médecin et apres détermination
d’une dose individuelle.

Une utilisation répétée pendant la grossesse et I'allaitement
n’est pas recommandée.

Veuillez noter qu'il doit y avoir un intervalle de 12 heures entre
I'utilisation de Cathejell Lidocain C et la prochaine tétée.

Les femmes prévoyant une grossesse ou pensant étre en-
ceintes doivent en informer leur médecin.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Les effets sur I'aptitude & conduire des véhicules et a utiliser
des machines sont improbables, mais ne peuvent pas étre to-
talement exclus en cas de sensibilité individuelle accrue.

Effets indésirables :

II'est rare que des effets indésirables apparaissent apres I'ap-
plication de Cathejell Lidocain C, si le produit est utilisé confor-
mément a la posologie / aux recommandations d'utilisation et
si les précautions nécessaires sont prises.

Dans de rares cas, des réactions allergiques telles que des

rougeurs, brllures ou démangeaisons peuvent se produire.
Cependant, des réactions d’hypersensibilité générales plus
sévéres, voire des chocs anaphylactiques sont également
possibles.

Etant donné les faibles niveaux d’exposition et la courte du-
rée d'utilisation de Cathejell Lidocain C, d’autres effets indési-
rables/interactions significatifs sont peu probables.

Surdosage:

Un surdosage ainsi que des taux plasmatiques élevés dus a
une absorption rapide du chlorhydrate de lidocaine ou une
tolérance réduite peuvent avoir des effets secondaires systé-
miques. Les symptdmes suivants peuvent apparaitre:

- SNC: nervosité, vertiges, vision trouble, tremblements. Ces
signes n’apparaissent pas obligatoirement. Chez certains
patients, I'intoxication se manifeste sous forme de somno-
lence, de perte de conscience ou un arrét respiratoire.

- Cardiovasculaires : hypotension, bradycardie, asystolie.

Si des signes de surdosage apparaissent/surviennent, consul-
ter un médecin immédiatement. Le traitement d’un surdosage
est symptomatique, il consiste par ex. a administrer des anti-
convulsivants et/ou mettre en ceuvre des mesures cardiopul-
monaires complémentaires d’urgence.

Cathejell Lidocain C peut causer une méthémoglobinémie.

Mises en garde particuliéres pour une utilisation sécurisée :

- En cas d'anesthésie, un lubrifiant sans lidocaine doit étre
privilégié.

- Utiliser uniquement si I'emballage stérile est intact et lorsque
le gel est transparent.

- Réserver a un usage unique. En cas de réutilisation ou de
re-stérilisation, la fonctionnalité et la qualité du produit ne
peuvent pas étre garanties.

- Apres l'instillation, respecter impérativement un intervalle de
5 a 10 minutes pour permettre une introduction indolore de
Iinstrument.

Composition :

1 g contient 20 mg de chlorhydrate de lidocaine et 0,5 mg de
chlorhexidine dihydrochloride.

Les autres ingrédients sont : I'hydroxyéthylcellulose, le glycé-
rol, le lactate de sodium, I'eau pour préparations injectables.

Mise au rebut :

Aprés la premiére utilisation, la seringue doit étre considérée
comme étant contaminée et mise au rebut conformément aux
réglementations nationales.

Conditionnement :
1x1259,5x12,59,25x125¢g
1x859,5x859,25x85¢

Durée de conservation :
Voir sur 'emballage.

Instructions de stockage :

Ne pas conservera plus de 25 °C.

Conserver le blister dans le carton pour le protéger de la lu-
miere.

Tenir hors de portée des enfants.

Conserver au sec.

Déclaration des incidents

En cas d'incident grave pendant I'utilisation de Cathejell, il
convient d’en informer I'autorité nationale compétente et le
fabricant.

Un résumé sur les performances cliniques et la sécurité est
disponible dans la base de données européenne sur les dis-
positifs médicaux :

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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UPUTA O PROIZVODU hr
Cathejell Lidocain C

sterilni gel za podmazivanie (lubrikant)

Cathejell Lidocain C je sterilni, u vodi topivi, na izgled
bistri gel, koji se koristi kao lubrikant prilikom uvodenja
katetera, endoskopa, sondi i drugih medicinskih instru-
menata u urogenitalni trakt, a radi zastite sluznice.

Cathejell Lidocain C nanosi se i djeluje topikalno kao
lubrikant, i time olak$ava uvodenje medicinskih instru-
menata intrauretralnim i intravaginalnim putem tijekom
postupaka u urogenitalnom traktu.

Cathejell Lidocain C sluzi kao lubrikant za primjenu na
sluznicama. Kao dodatak ovoj njegovoj glavnoj svrsi, do-
dan je lokalni anestetik lidokain hidroklorid, radi ublaza-
vanja boli tijekom dijagnostickih i terapijskih postupaka.
Anesteticki u¢inak zapocinje 5 - 10 minuta nakon nano-
Senja i traje 20 - 30 minuta.

Radi prevencije infekcije u podru¢ju primjene, Cathejell
Lidocain C sadrzi klorheksidin dihidroklorid. Ovo sred-
stvo za dezinfekciju djeluje protiv velikog broja bakterija
te nekih gljivica i virusa.

Cathejell Lidocain C se ukapava u uretru prije uvodenja
katetera ili drugih instrumenata. Gel prolazi kroz uretru
ispred instrumenta, njezno razdvajajuci i Sireéi uretru,
koja bi inace bila kolabirana, i istovremeno osigurava
stvaranje filma lubrikanta izmedu sluznice uretre i instru-
menta kojeg treba uvesti.

Cathejell Lidocain C tako smanjuje moguénost nastanka
lokalne ozljede i posljedi¢no stvaranje striktura. Smanje-
no trenje i optimalno podmazivanje popraceno je sma-
njenjem boli i neugode za bolesnika.

Zbog gore opisane pripreme uretre, bolesnik opusta mi-
Si¢e dna zdjelice i time olakSava prolaz instrumenta kroz
uretru u mjehur.

Upute za uporabu:
Primijenite u uretri prije uvodenja katetera, endosko-
pa ili drugih medicinskih instrumenata

Vazno: Polako primijenite u uretru (ukapajte) prije uvode-
nja bilo kojeg instrumenta.

Harmonika-Strcaljke sadrze 12,5 g ili 8,5 g gela, od ¢ega
se oko 10 g odnosno 6 g unese u uretru tijekom uka-
pavanja.

Nacin primjene:

- Ocistite i dezinficirajte, ako je prikladno, vanjski otvor
uretre

Odvojite papirnati od prozirnog dijela pakiranja sve do
suzenog kraja blistera (slika 1)

Odlomite vrsak kratkim ostrim pritiskom u dno blistera
(slika 2)

Odvojite vrsak do kraja kako ga ne biste nehotice uveli
u uretru.

Istisnite jednu kap gela kako bi se vrSak za aplikaciju
mogao lakse uvesti (slika 3)

Polako unesite gel umjerenim pritiskom na $trcaljku.
(slika 4)

- Harmonika-Strcaljku ispraznite do kraja i ukolonite je
dok je jo$ pritisnuta (slika 5)

Strcaljke su namijenjene za jednokratnu primjenu; sav
preostali gel bacite.

Primjena s endoskopima i sondama
Harmonika-$trcaljke sadrze 12,5 giili 8,5 g gela, od ¢ega
se primijeni Zeljena koli¢ina od 10 g odnosno 6 g.

- Odvojite papirnati od prozirnog dijela pakiranja sve do
suzenog kraja blistera (slika 1)

- Odlomite vrsak kratkim ostrim pritiskom u dno blistera
(slika 2)

- Odvojite vrSak do kraja kako ga ne biste greSkom uveli
u uretru.

- Polako unosite gel umjerenim pritiskom na Strcaljku.

Nanesite gel na sondu/endoskop/instrument ovisno o
namijeni i ravnomjerno razmazite.

Kako bi se sprijecilo susenje, gel treba nanijeti na instru-
ment neposredno prije uporabe.

Strcaljke su namijenjene za jednokratnu primjenu; sav
preostali gel bacite.

Upute o doziranju:
Strcaljke sadrze 12,5 g ili 8,5 g gela, od ¢ega se oko 10 g
odnosno 6 g moze istisnuti.

Koli¢ina gela koja ¢e se primijeniti ovisi 0 anatomskim
karakteristikama bolesnika i tipu endoskopa, katetera,
sonde ili instrumenta kojeg treba uvesti.

Za kateterizaciju nikad nemojte ukapati viSe od 1 $trcalj-
ke. Sadrzaj jedne $trcaljke dovoljan je da ispuni uretru.

Maksimalna doza je 16 g Cathejell Lidocaina C - anestet-
skog gela za odrasle uobiCajene tjelesne tezine.

Cathejell Lidocain C indiciran je u odraslih, adolescenata
i djece u dobi od 2 do 11 godina.

U djece mlade od 2 godine Cathejell Lidocain C se ne
smije upotrijebiti.

U djece mlade od 12 godina, doze ne smiju premasiti
2,9 mg lidokaina (=0,15 g gela ili 0,14 ml gela) /kg TT. Ne
smije se primijeniti vi$e od Cetiri doze u 24 sata.

U rizi€nih bolesnika, starijih osoba, vrlo slabih ili akutno
bolesnih pacijenata i u slu¢ajevima oste¢ene funkcije je-
tre ili jako oStecene funkcije bubrega, upale ili ulceracije
na mjestu primjene, dozu je potrebno odgovarajuce pri-
lagoditi. Maksimalna doza mora se izraCunati u mg lido-
kain hidroklorida po kg tjelesne tezine (2,9 mg lidokain
hidroklorida/kg TT).

Nemojte prekoraciti preporucenu dozu.

Nemojte upotrijebiti Cathejell Lidocain C

- Ako je bolesnik alergi¢an (preosjetljiv) na djelatne tvari
ili bilo koji drugi sastojak Cathejell Lidocaina C,

Ako je bolesnik alergican (preosjetljiv) na neke druge
lokalne anestetike (amidskog tipa),

U djece mlade od 2 godine

Kod bulbokavernoznog refluksa (ozljede tanke stijen-
ke uretre koja moZe uzrokovati da lubrikant dospije u
erektilno tkivo gdje moze doci do resorpcije),

U bolesnika s vrlo oslablienom sréanom funkcijom,
izrazito sporim otkucajima srca, poremecéajima sr¢ane
provodljivosti (AV blok), u slu¢aju Soka zbog zatajivanja
srca ili smanjenog volumena krvi.

Budite posebno oprezni s Cathejell Lidocainom C

- Ako bolesnik ima upalu, ozljedu ili ulceraciju na epitelu
lokacije gdje ¢e se Cathejell Lidocain C primijeniti

Ako je funkcija bolesnikove jetre i bubrega ozbiljno
oSte¢ena

Ako bolesnik ima poremecenu funkciju srca ili respira-
tornog trakta

Ako je bolesnik starija osoba, slabog zdravstvenog
stanja ili akutno bolestan

Ako je bolesnik sklon napadajima i epilepsiji

Ako bolesnik pati od odredene misicne bolesti (miaste-
nije gravis)

Ako je bolesnik pod terapijom odredenim lijekovima
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za lije¢enje poremecaja sréanog ritma, poznatih kao
antiaritmici Ill razreda (npr. amiodaronom), jer njihov
ucinak na srce moze biti pojaéan

- U djece, jer apsorpcija lidokaina u krvotok moze biti
povecana

- U bolesnika s akutnom porfirijom ili methemoglobine-
mijom. U tom slu¢aju potrebno je prije primjene posa-
vjetovati se s lijeCnikom.

Ako se ukapa viSe od jedne Strcaljke ili ako lokalni epi-
tel ima ulceracije / upaljen je, apsorpcija lidokaina moze
biti pojacana. To moze dovesti do predoziranja, osobito
u djece i starijih bolesnika, s posljediénim poremecajima
sredi$njeg Ziv€anog i kardiovaskularnog sustava (vidjeti
takoder ,nuspojave).

Cathejell Lidocain C mora primijeniti lijeénik ili iskusno
medicinsko osoblje.

Cathejell Lidocain C ne smije doci u kontakt s o¢ima,
srednjim uhom ili ranama.

Pri opéoj anesteziji treba dati prednost lubrikantu bez
lidokaina.

Interakcija izmedu Cathejell Lidocaina C i drugih
tvari:

Uporaba anionskih tenzida (odredenih sapuna) moze
znacajno umanijiti dezinficirajuce djelovanje klorheksidi-
na.

Zbog mogucih poja¢anih u¢inaka na srce, Cathejell Lido-
cain C se ne smije primjenjivati istodobno s:

Lijekovima koji sadrze lidokain ili druge lokalne ane-
stetike amidskog tipa, antiaritmicima (lijekovima koji se
koriste za lije¢enje poremeéaja sréanog ritma), beta-blo-
katorima ili blokatorima kalcijevih kanala (lijekovi koji se
koriste za lijeCenje povisenog krvnog tlaka).

Uzimanje cimetidina (smanjuje proizvodnju zelu¢ane ki-
seline) moze povecati rizik za nastanak nuspojava.

Trudnoca i dojenje:

Za vrijeme trudnoce i dojenja Cathejell Lidocain C treba
primijeniti samo nakon $to lijecnik pazljivo procjeni koristi
i rizike i nakon $to se utvrdi individualna doza.
Ponovljene primjene za vrijeme trudnoce i dojenja se ne
preporucéuju.

Obratite paznju da izmedu primjene Cathejell Lidocaina
C i sliedeceg dojenja mora proci 12 sati.

Zene koje planiraju zatrudnjeti ili misle da bi mogle biti
trudne moraju to reci lijecniku.

Upravljanje vozilima i rad sa strojevima

Ucinci na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa stro-
jevima nisu vjerojatni ali se ne mogu u potpunosti iskljuci-
ti u slucajevima pojacane individualne osjetljivosti.

Nuspojave:

Nakon primjene Cathejell Lidocaina C, nuspojave su
rijetke pod uvjetom da se lijek koristi u preporucenim
dozama / preporucenu svrhu i da su poduzete potrebne
mjere opreza.

U rijetkim slu¢ajevima mogu se javiti alergijske reakcije
poput crvenila, peckanja ili svrbeza. Puno teze reakcije
opce preosjetljivosti, pa €ak i $ok, takoder su moguce.

Imajuéi u vidu nisku razinu izloZzenosti i kratko vrijeme pri-
mijene Cathejell Lidocaina C, druge znagajne nuspojave/
interakcije nisu vjerojatne.

Predoziranje:
Predoziranje, kao i visoke razine u plazmi zbog brze ap-
sorpcije lidokain hidroklorida il smanjenog podnasanja

mogu uzrokovati sistemske nuspojave. Mogu se pojaviti

sliedeci simptomi:

- SZS: razdrazenost, omaglica, zamucen vid, tremor.
Ovi se znakovi ne moraju obavezno pojaviti. U nekih se
bolesnika intoksikacija manifestira kao omamljenost,
gubitak svijesti ili respiratorni arest.

- Kardiovaskularno: hipotenzija, bradikardija, asistolija.

Ako se pojave/nastupe znakovi predoziranja, odmah
se obratite lijecniku za savjet. Lije¢enje predoziranja je
simptomatsko, npr. primjenom antikonvulzivnih lijekova
i/ili primjenom hitnih kardiopulmonalnih potpornih mjera.

Cathejell Lidocain C moze uzrokovati methemoglobine-

miju.

Posebna upozorenja za sigurnu primjenu:

- Pri anesteziji, prednost treba dati lubrikantu bez lido-
kaina.

- Upotrijebiti samo ako je sterilni papir neostecen a gel
bistar.

- Upotrijebiti samo jedanput. Ako se upotrebljava vise
puta ili ako se resterilizira, kvaliteta lijeka ne moze biti
zajaméena.

- Nakon ukapavanja, ako je moguce, potrebno je price-
kati 5 do 10 minuta za bezbolno uvodenije instrumenta.

Sastav:

1 g sadrzi 20 mg lidokain hidroklorida i 0,5 mg klorheksi-
din dihidroklorida.

Ostali sastojci su: hidroksietilceluloza, glicerol, natrijev
laktat, voda za injekcije.

Zbrinjavanje:

Nakon prve uporabe, Strcalika se mora smatrati kon-
taminiranom i mora se zbrinuti u skladu s nacionalnim
propisima.

Veli¢ine pakiranja:
1x12,59,5x12,569,25x125¢g
1x859,5x859,25x85¢

Rok valjanosti:
Kako je otisnuto na pakiranju.

Upute za ¢uvanje:

Ne Cuvati na temperaturama vi§im od 25 °C.

Blister ¢uvati u kartonskoj kutiji radi zastite od svjetla.
Cuvati izvan dohvata djece.

Drzati na suhom mjestu.

Prijavljivanje stetnih dogadaja:

U slucaju ozbiljnih teskih dogadaja tijekom primjene Cat-
hejella molimo da o tome obavijestite nadlezna nacional-
na tijela i proizvodaca.

Sazetak sigurnosnog profila i kliniCkih karakteristika
moze se pronadi u Europskoj bazi podataka medicinski
proizvoda:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Key: 9001505CATHEJELLOOTH9
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TERMEKTAJEKOZTATO hu
Cathejell Lidocain C

Steril sikositogél

A Cathejell Lidocain C egy steril, vizben oldédo, atlatszo gél,
amely sikositoként hasznalatos - katéterek, endoszkopok,
szondak, illetve mas orvosi mlszerek urogenitdlis traktusba
vald bevezetéséhez, a nyalkahartya védelmére.

A Cathejell Lidocain C készitményt helyileg kel felvinni, és a si-
kositohatést helyileg fejti ki, segitve ezdltal az urogenitalis trak-
tusban végzendd eljarasoknal az orvosi mlszerek intrauretralis,
illetve intravaginalis bevezetését.

A Cathejell Lidocain C nyalkahartyakon alkalmazhatd sikosi-
toként szolgal. Az alapvetd szandékolt hatdsa mellett a diag-
nosztikai és terapias eljdrasoknal fellépd fajdaimak csillapita-
sara helyi érzéstelenitéként lidokain-hidroklorid is hozzaadasra
kerll. Az érzéstelenitéhatés 5 - 10 perccel a felhordas utén
kezdddik, és 20 - 30 percig tart.

A felhordas helyén fellépd fert6zések megelézésére a Cathejell
Lidocain C készitmény klérhexidin-dihidrokloridot tartalmaz.
Ez a fert6tlenitdszer sok baktérium, valamint egyes gombak és
virusok ellen hat.

A Cathejell Lidocain C készitményt a higycsébe a katéterek,
illetve egyéb muszerek bevezetése elétt kell belecsepegtetni. A
gél a miiszer elétt halad 4t a higycsovon, kiméletesen széttar-
va és tagitva az olyan higycsovet, ami egyébként dssze lenne
zar6dva; biztositva egyuttal egy sikosito filmréteg képz6dését a
hugycsé nyélkahdrtydja és a bevezetendé mszer kozott.

A Cathejell Lidocain C ennélfogva csokkenti a helyi sériilések
és az azok kdvetkeztében kialakul6 sziikilletek valoszinliségét.
A kisebb mérték(i dorzsolédéshez és az optimalis cstsztatha-
tdsaghoz az is tarsul, hogy a betegnek kevésbé lesz fajdalmas
és kellemetlen.

A fent ismertetett higycs6-el6készitésnek kdszénhetden a be-
teg ellazitja a gatizomzatat, és ezaltal a mliszer a hiigycsovon
at kdnnyebben vezethetd befelé a hligyhdlyagba.

Alkalmazasi utmutato:
A hugycsében alkalmazando a kévetkezok beillesztése
elétt: katéter, endoszkop vagy egyéb orvosi miiszerek

Fontos: Minden mUszer beillesztése elétt lassan hordja fel (cse-
pegtesse) a huigycsdbe!

A harmonikafecskenddk 12,5 g vagy 8,5 g gélt tartalmaznak,
amibdl a becsepegtetés soran korulbellil 10 g, illetve 6 g meny-
nyiséget juttatnak a hugycsébe.

A beadéas mddja:
- Tisztitsa meg és fertétlenitse a higycsé kiilsd nyildsét, ha az
értelemszer(i

- Vélassza fel a papirt az atlatszd fedélrél a buborékfdlia ferde
kiképzés(i végéig (1. kép)

- Pattintsa le a cstcsot a buborékfélia-csomagolasba egy ro-
vid, hirtelen bokémdivelettel (2. kép)

- Teliesen tavolitsa el a csticsot, nehogy az véletlendl a higy-
csébe juthasson!

- Nyomjon ki egy csepp gélt azért, hogy az adagolonyilas
konnyebben beilleszthetd legyen (3. kép)

- A fecskenddre mérsékelt nyomast kifejtve, lassan juttassa
be a gélt. (4. bra)

- Teliesen Uritse ki a harmonikafecskendét, és dsszenyomott
allapotban tavolitsa el (5. dbra)

- A fecskend6k egyszer hasznélatosak; a megmaradt gélt ki
kell dobni.

Alkalmazas endoszkdpokkal és szondakkal
A harmonikafecskenddk 12,5 g vagy 8,5 g gélt tartaimaznak,

amibdl a meghatarozott, legfeliebb mintegy 10 g, illetve 6 g
mennyiséget kell felhordani.

- Vélassza fel a papirt az atlatszd fedélrél a buborékfdlia ferde
kiképzés(i végéig (1. kép)

- Pattintsa le a csucsot a buborékfélia-csomagolésba egy ro-
vid, hirtelen bokémdvelettel (2. kép)

- Teliesen tavolitsa el a cstcsot, nehogy azt véletlenll beillesz-
szék!

- A fecskenddre mérsékelt nyomast kifejtve, lassan hordja fel
gélt!

Hordja fel a gélt a szonda / endoszkép / mUszer felliletére az
alkalmazas szandékolt médjatdl figgden, és egyenletesen osz-
lassa el.

A kiszéradds megel6zése érdekében a gélt csak kdzvetlentil a
hasznalat el6tt célszer(i a miiszerre felvinni.

A fecskenddk egyszer hasznalatosak; a megmaradt gélt ki kell
dobni.

Adagok meghatdrozasdra vonatkozo Utmutato:
A fecskendék 12,5 g vagy 8,5 g gélt tartaimaznak, amibél
nagyjabdl 10 g, illetve 6 g mennyiséget lehet kinyerni.

Hogy mennyi gélt kell alkalmazni, az fiigg a beteg anatomiai
jellemzéitdl, valamint a bevezetésre ker(ild endoszkop, katéter,
cs6, szonda vagy mdiszer tipusatol.

Katéterezéshez semmilyen esetben se csepegtessen be egy-
egy alkalommal 1 fecskend@nyinél nagyobb mennyiséget! Egy
fecskendd tartalma elegendd a hugycs6 kitéltéséhez.

A maximalis adag 16 g Cathejell Lidocain C - érzéstelenit6gél
normélis testslyd felndttek szaméra.

A Cathejell Lidocain C terméket felnéttek, serdiilék, valamint
2-11 éves gyermekek esetére szanjak.

2 éven aluli gyermekeknél a Cathejell Lidocain C terméket tilos
alkalmazni.

12 éven aluli gyermekeknél az adagok nem haladhatjék meg
a 2,9 mg lidokainmennyiséget (= 0,15 g gél vagy 0,14 ml gél)
testsulykilogrammonkeént. 24 éran belll négy adagnal tobbet
nem szabad beadni.

Kockazattal, idds korral, fogyatékossaggal vagy akut beteg-
séggel terhelt betegek, valamint leromlott vesefunkcio, gyulladt
vagy talyogos/fekélyes beadasi hely, illetve stlyos veseelégte-
lenség esetében ajanlatos az adagok meghatérozasat annak
megfeleléen kiigazitani. A maximalis adagot a testsulykilog-
rammonkeénti lidokain-hidroklorid-témeg szerint kell szamitani
(2,9 mg lidokain-hidroklorid/tskg).

Ne 1épjék tul az ajanlott dozist!

A Cathejell Lidocain C terméket ujrahasznalni tilos
- Ha a beteg allergids (tulérzékeny) a Cathejell Lidocain C
hatdanyagaira vagy egyéb 6sszetevdinek barmelyikére,

- Ha a beteg allergiés (tulérzékeny) bizonyos (amidtipusu)
egyéb helyi érzéstelenitckre,

- 2 éves kor alatti gyermekeknél,

- bulbocavernosus reflux esetén (ami a hugycsé vékony
bélésének sérillése; amitdl a sikositd esetleg besziiremlene
az erektilis szovetbe, ahol felszivodas 1éphet fel),

- olyan betegeknél, akiknél fenndll/eléfordul  sulyos
szivgyengeség, rendkivil lassu szivverés, a sziv ingerllet-
vezetési zavara (pitvar-kamrai blokk), szivelégtelenségbdl
adddd sokk vagy a vér lecsdkkent mennyisége.

Legyen kiilonosen dvatos a Cathejell Lidocain C termék-

kel
- Ha a Cathejell Lidocain C beadasi helyénél a beteg lokalis
hamszévete gyulladt, sériilt vagy talyogos/fekélyes

- Ha a beteg mdj- vagy vesefunkcidja stlyosan leromlott

- Ha a beteg sziv- vagy 16gzérendszeri elégtelenségben szen-
ved
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Ha a beteg idés, gyenge egészségi dllapotl, vagy akut
betegsége van

Ha a beteg gdrcsokre/rohamokra vagy epilepsziara hajlamos
- Ha a betegnek bizonyos izombetegsége (myasthenia gravis)
van

Ha a beteget szivritmuszavarra hasznélatos bizonyos - az
Ugynevezett antiaritmids szerek (antiaritmikumok) Ill-as
csoportjaba/osztalydba tartozd - készitményekkel (pl.
amiodaron) kezelik; mivel a szivére kifejtett hatdsok fel-
fokozédhatnak

gyermekeknél, mivel ndluk a lidokain véraramba vald
felszivddasa nagyobb mértéki lehet.

- akut porfiridban vagy methemoglobinémidban szenvedd
betegeknél. llyen esetben haszndlat el6tt ajanlatos orvosi
tanacsot kérni.

Egynél tobb fecskendé becsepegtetése esetén, illetve ha a
lokalis hamszévet talyogos/fekélyes vagy gyulladt, a lidokain
felszivodésa nagyobb mértékii lehet. Ez tuladagolashoz ve-
zethet, féleg gyermekek és id6s betegek esetében, kozponti
idegrendszeri, valamint sziv- és érrendszeri sz6védményekkel
(14sd még: ,mellékhatasok”).

A Cathejell Lidocain C felhordését csak orvos vagy tapasztalt
egészségligyi személyzet végezheti.

A Cathejell Lidocain C nem érhet hozza a szemekhez, a kozép-
fiilh6z és sebekhez.

Altalanos anesztézia esetében lidokain nélkilli sikositot ajanla-
tos elényben részesiteni.

A Cathejell Lidocain C és mas anyagok kozotti kolcson-
hatasok:

Az anionos feliiletaktiv anyagok (bizonyos szappanok) alkalma-
zasa jelentékeny mértékben csokkentheti a klorhexidin fert6t-
lenitéhatésat.

A szivre gyakorolt lehetséges fokozottabb hatasok miatt a Cat-
hejell Lidocain C készitménynek a kovetkezdkkel egy idében
torténd hasznalata mellézendo:

Lidokaint vagy egyéb amidtipust helyi érzéstelenitéket tartal-
maz6 gydgyszerek, antiaritmias szerek (szivritmuszavarok ke-
zelésére hasznélatos készitmények) vagy bétablokkolok, illetve
kalciumcsatorna-blokkolok (magas vérnyomasra alkalmazott
készitmények).

A cimetidin szedése (ami gétolja a gyomorsav-termelédést) no-
velheti a mellékhatasok kockazatat.

Terhesség és szoptatas:

Terhesség és szoptatas iddszakaban a Cathejell Lidocain C
terméket csak az elényok és a kockazatok orvos dltali kortilte-
kinté mérlegelése utan, az egyéni adag meghatarozasat kove-
téen ajanlatos alkalmazni.

Terhesség és szoptatés idészakdban az ismételt alkalmazasa
mellézendd.

Kérjlik, vegye figyelembe, hogy a Cathejell Lidocain C haszna-
latat kdvetSen ajanlatos 12 drét varni a kovetkezd szoptatéssal.

Ha egy né gyermeket szeretne, vagy Ugy Véli, hogy varandds,
ajanlatos tajékoztatnia az orvosat.

Gépjarmiivezetés és gépek kezelése

A készitménynek nemigen lehet hatdsa a gépjarm(ivezetéshez
és a gépek kezeléséhez szikséges képességekre, nagyobb
egyéni érzékenység eseteiben azonban nem zérhato ki telje-
sen.

Mellékhatasok:

Mellékhatasok a Cathejell Lidocain C felhordasa utan ritkan
fordulnak eld, feltéve, hogy a készitményt az adagok megha-
tarozasara vonatkozo ajanlasoknak, illetve az alkalmazasra vo-
natkozd ajanlasoknak megfeleléen hasznaljak, és megteszik a
szilkséges dvintézkedéseket.

Ritka esetekben felléphetnek allergids reakciok, példaul pir,
égésszer(/forrd érzés vagy viszketés. Eléfordulhatnak azonban
sllyosabb, altaldnos tulérzékenységi reakciok és akdr sokk is.

A Cathejell Lidocain C, termékhez kapcsolddd expozicids szin-
tek csekély voltat és a hasznalat idétartamanak a révidségét
figyelembe véve mas jelentds mellékhatésok/kdlcsdnhatasok
eléforduldsa valdszinditlen.

Tuladagolas:

Tuladagols, valamint plazmaszinteknek a lidokain-hidroklo-
rid gyors Utem( felszivddasabol adédé magas volta, illetve
lecsokkent tolerancia okozhat szisztémas mellékhatasokat. A
kovetkezd tiinetek fordulhatnak eld:

- Kozponti idegrendszeri: idegesség, szédlilékenység,
homalyos latés, tremor. Ezek a jelek nem feltétlendl lépnek
fel. Egyes betegeknél az intoxikacié almossagban, eszméle-
tlenségben/aléltsagban vagy |égzésledllasban nyilvanul
meg.

- Sziv- és érrendszeri: alacsony vérmyomas, lassu szivverés,
aszisztolé.

Ha tuladagolés jelei jelennek meg vagy bukkannak fel, azon-
nal forduljon orvoshoz! A tiladagolésokat tiinetileg kezelik, pl.
gorcsoldok adasa és/vagy szlikséghelyzeti kardiopulmondlis
segitségnyujtd intézkedések dltal.

A Cathejell Lidocain C okozhat methemoglobinémiét.

Kiilonleges figyelmeztetések a biztonsagos hasznalathoz:

- Anesztézia esetében lidokain nélkiili sikositét ajanlatos
elényben részesiteni.

- Csak akkor hasznaljak, ha a steril papir ép, és a gél atlatszé/
tisztal

- Csak egyszer hasznaljak! Ujboli hasznalat, illetve Gjrasteril-
izélas esetén a funkcionalitas és a termékmindség nem ga-
rantalhato.

- Becsepegtetés utan ajanlatos 5-10 percet kivarni, hogy le-
hetdvé valjon a miiszer fajdalommentes bevezetése.

Osszetétel:

1 g-onként 20 mg lidokain-hidrokloridot és 0,5 mg kldrhexi-
din-dihidrokloridot tartalmaz.

Az egyéb osszetevék: hidroxietilcelluldz, glicerin, natrium-lak-
tat, injekciokhoz vald viz.

Artalmatlanitas (hulladékként vald elhelyezés)

Az els6 haszndlat utan a fecskenddt szennyezettnek kell tekin-
teni, és az adott orszagra vonatkozo szabalyozésoknak megfe-
leléen kell artalmatlanitani.

Kiszerelések:
1x12,50;5x1259;25x125¢g
1x850;5x850;25x85¢

Eltarthatésag (minségét megdrzi):
L&sd a csomagra nyomtatva.

Tarolasra vonatkozo eldirasok:

Ne téroljék 25 °C felett!

A fénytdl valé megovas érdekében a buborékfoliat tartsak a
dobozban!

Gyermekektdl elzarva tartando.

Szarazon tartandd.

Incidensek bejelentése

Kérjlik, a Cathejell haszndlata soran el6fordulé komoly inciden-
sek esetén tajékoztassa az orszagos illetékes hatésagot és a
gyartot.

Egy ,a biztonsagossagra és a klinikai teljesitéképességre vo-
natkozd dsszefoglald” (SSCP) megtaldlhatd az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozé Eurépai adatbazisban:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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FOGLIO INFORMATIVO SUL PRODOTTO it
Cathejell Lidocain C

Gel lubrificante sterile

Cathejell Lidocain C & un gel sterile, idrosolubile, visiva-
mente trasparente, utilizzato come lubrificante per I'inseri-
mento di cateteri, endoscopi, sonde o altri strumenti medici
nel tratto urogenitale per proteggere la mucosa.

Cathejell Lidocain C viene applicato localmente e agisce
localmente a scopo lubrificante, facilitando cioé I'inser-
imento di strumenti medici durante procedure sul tratto
urogenitale attraverso le vie intrauretrale e intravaginale.

Cathejell Lidocain C funge da lubrificante per I'uso sulle
mucose. Oltre all'azione principale prevista, la lidocaina
cloridrato viene aggiunta come anestetico locale per allev-
iare il dolore durante le procedure diagnostiche e terapeu-
tiche. Leffetto anestetico inizia 5-10 minuti dopo I'applica-
zione e dura 20-30 minuti.

Per prevenire le infezioni nell’area di applicazione, Cathejell
Lidocain C contiene clorexidina dicloridrato. Questo disin-
fettante agisce contro un gran numero di batteri e alcuni
funghi e virus.

Cathejell Lidocain C viene instillato nell’uretra prima dell’in-
serimento di cateteri e di altri strumenti. Il gel attraversa
I'uretra prima dello strumento, dispiegando e dilatando del-
icatamente 'uretra, che altrimenti sarebbe collassata, e ga-
rantendo al tempo stesso la formazione di una pellicola lu-
brificante tra la mucosa uretrale e lo strumento da inserire.
Cathejell Lidocain C riduce in questo modo la probabilita
di comparsa di lesioni locali e il conseguente sviluppo di
stenosi. La riduzione dellattrito e le prestazioni ottimali di
scorrimento si accompagnano alla riduzione del dolore e
del disagio per il paziente.

Grazie alla preparazione dell’uretra sopra descritta, il pazi-
ente rilassa i muscoli del pavimento pelvico, consentendo
cosi allo strumento di attraversare I'uretra e arrivare nella
vescica piu facilmente.

Istruzioni per 'uso:
Utilizzare nell’uretra prima di inserire un catetere, un
endoscopio o altri strumenti medici

Attenzione: Applicare lentamente (instillare) nell’uretra,
prima di inserire qualsiasi strumento.

Le siringhe a fisarmonica contengono 12,5 g 0 8,5 g di
gel, di cui rispettivamente circa 10 g e 6 g vengono inseriti
nell’uretra durante I'instillazione.

Modo di somministrazione:

- Detergere o disinfettare, se opportuno, il meato uretrale
esterno.

Staccare la carta dalla copertura trasparente fino all’es-
tremita affusolata del blister (Figura 1)

Staccare la punta con una breve e decisa pressione
allinterno del blister (Figura 2)

Eliminare completamente la punta, per evitare che venga
inserita accidentalmente nell’uretra

Spremere una goccia di gel, in modo che il beccuccio
possa essere inserito pit facilmente (Figura 3)

- Inserire lentamente il gel esercitando una moderata pres-
sione sulla siringa. (Figura 4)

Svuotare completamente la siringa a fisarmonica e rimu-
overla premendo (Figura 5)

Le siringhe sono monouso; eliminare il gel residuo.

Utilizzo con endoscopi e sonde

Le siringhe a fisarmonica contengono 12,5 g 0 8,5 g di
gel, di cui viene applicata la quantita prevista, fino a circa
rispettivamente 10 ge 6 g.

Staccare la carta dalla copertura trasparente fino all’es-
tremita affusolata del blister (Figura 1)

Staccare la punta con una breve e decisa pressione
al'interno del blister (Figura 2)

Eliminare completamente la punta, per evitare che venga
inserita per errore

Applicare lentamente il gel esercitando una moderata
pressione sulla siringa.

Applicare il gel sulla sonda / sull’endoscopio / sullo stru-
mento, a seconda dell’'uso previsto, e distribuirlo uniforme-
mente.

Per evitare I'essiccamento, il gel deve essere applicato sul-
lo strumento solo poco prima dell’uso.

Le siringhe sono monouso; eliminare il gel residuo.

Istruzioni per il dosaggio:
Le siringhe contengono 12,5 g 0 8,5 g di gel, di cui rispetti-
vamente circa 10 g e 6 g possono essere erogati.

La quantita di gel da utilizzare dipende dalle caratteristiche
anatomiche del paziente e dal tipo di endoscopio, catetere,
tubo, sonda o strumento inserito.

Per la cateterizzazione, non instillare mai pit di una sirin-
ga alla volta. Il contenuto di una siringa & sufficiente per
riempire ['uretra.

La dose massima ¢ di 16 g di Cathejell Lidocain C gel
anestetico per gli adulti di peso corporeo normale.

Cathejell Lidocain C & indicato negli adulti, negli adoles-
centi e nei bambini dai 2 agli 11 anni d’eta.

Nei bambini sotto i 2 anni d’eta, Cathejell Lidocain C non
va usato.

Nei bambini di eta inferiore ai 12 anni, le dosi non devono
superare i 2,9 mg di lidocaina (= 0,15 g di gel 0 0,14 ml di
gel) / kg di PC. Non devono essere somministrate piu di
quattro dosi nelle 24 ore.

Nei pazienti a rischio, anziani, debilitati e con malattie
acute, come anche in caso di compromissione della funzi-
onalita epatica o di grave disfunzione renale, di infiammazi-
one o ulcera al sito di somministrazione, il dosaggio deve
essere aggiustato di conseguenza. La dose massima deve
essere calcolata in mg di lidocaina cloridrato/kg di peso
corporeo (2,9 mg di lidocaina cloridrato/kg di PC).

Non superare la dose raccomandata.

Non utilizzare Cathejell Lidocain C

- se il paziente & allergico (ipersensibile) ai principi attivi
o0 ad uno qualsiasi degli altri componenti di Cathejell
Lidocain C,

- se il paziente ¢ allergico (ipersensibile) a determinati altri
anestetici locali (di tipo amidico),

- nei bambini sotto i 2 anni d’eta,

- nel reflusso bulbo-cavernoso (una lesione del sottile
rivestimento uretrale, che pud causare ['infiltrazione del
lubrificante nel tessuto erettile, dove puo verificarsi I'as-
sorbimento),

- nei pazienti con severa insufficienza cardiaca, battito
cardiaco estremamente lento, disturbi della conduzione
cardiaca (blocco AV), shock dovuto a insufficienza cardi-
aca o volume sanguigno ridotto.

Faccia particolare attenzione con Cathejell Lidocain C

- se il paziente presenta un’infiammazione, una lesione, o
un’ulcera dell’epitelio locale su cui Cathejell Lidocain C
viene somministrato
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se la funzionalita epatica o renale del paziente € grave-
mente compromessa

se il paziente presenta disfunzioni cardiache o respirato-
rie

se il paziente € anziano, in uno stato di salute precario o
presenta una malattia acuta

se il paziente tende alle convulsioni o all’epilessia

se il paziente soffre di una determinata malattia musco-
lare (miastenia grave)

se il paziente € in trattamento con determinati medica-
menti per i disturbi del ritmo cardiaco noti come antiar-
itmici di classe IIl (es. amiodarone), perché gli effetti sul
cuore possono essere potenziati

nei bambini, perché I'assorbimento della lidocaina nel
flusso sanguigno puo essere aumentato.

nei pazienti con porfiria acuta o metaemoglobinemia. In
questo caso, & necessario chiedere il parere del medico
prima dell’uso.

Se viene instillata piu di una siringa o se I'epitelio locale &
ulcerato/infiammato, I'assorbimento della lidocaina potreb-
be essere aumentato. Questo pud portare a un sovrados-
aggio, in particolare nei bambini e nei pazienti anziani, con
conseguenti disturbi del sistema nervoso centrale e cardio-
vascolare (vedere anche “Effetti collaterali”).

Cathejell Lidocain C deve essere applicato da un medico o
da personale sanitario esperto.

Cathejell Lidocain C non deve entrare in contatto con gli
occhi, con I'orecchio medio o con le ferite.

In anestesia generale, & preferibile utilizzare un lubrificante
senza lidocaina.

Interazioni tra Cathejell Lidocain C e altre sostanze:
L'uso di tensioattivi anionici (determinati saponi) pud ridurre
notevolmente I'azione disinfettante della clorexidina.

A causa del possibile aumento degli effetti sul cuore,
Cathejell Lidocain C non va usato contemporaneamente a:

Medicamenti contenenti lidocaina o altri anestetici locali
di tipo amidico, antiaritmici (usati per trattare i disturbi del
ritmo cardiaco), beta-bloccanti o calcio-antagonisti (usati
nell'ipertensione arteriosa).

L'assunzione di cimetidina (inibisce la produzione di acidi
gastrici) puo aumentare il rischio di effetti collaterali.

Gravidanza e allattamento:

Durante la gravidanza e I'allattamento, Cathejell Lidocain
C deve essere usato solo dopo un’attenta valutazione dei
benefici e dei rischi da parte del medico e dopo aver sta-
bilito la dose individuale.

L'uso ripetuto durante la gravidanza e I'allattamento non &
raccomandato.

Osservare un intervallo di 12 ore tra I'uso di Cathejell Lido-
cain C e il successivo allattamento.

Le donne che desiderano una gravidanza o che pensano
di essere in gravidanza devono informare il proprio medico.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari

Gli effetti sulla capacita di guidare e usare macchinari sono
improbabili, ma non possono essere completamente esclu-
si nei casi di maggiore sensibilita individuale.

Effetti collaterali:

Gli effetti collaterali si manifestano raramente dopo I'uso
di Cathejell Lidocain C, a condizione che il prodotto venga
usato secondo le raccomandazioni di dosaggio/ per 'uso e
che siano prese le necessarie precauzioni.

In rari casi, possono comparire reazioni allergiche quali ar-
rossamento, bruciore o prurito. Tuttavia, sono possibili an-

che reazioni di ipersensibilita generale piu gravi e persino
lo shock.

In considerazione dei bassi livelli di esposizione e della
breve durata d’uso con Cathejell Lidocain C, sono improb-
abili altri effetti collaterali/interazioni importanti.

Sovradosaggio:

Un sovradosaggio, cosi come livelli plasmatici elevati,
dovuti al rapido assorbimento della lidocaina cloridrato o
a una ridotta tolleranza, possono causare effetti collaterali
sistemici. Possono comparire i seguenti sintomi:

- SNC: nervosismo, vertigini, visione offuscata, tremore.
Questi segni non devono comparire necessariamente. In
alcuni pazienti I'intossicazione si manifesta con sonno-
lenza, incoscienza o arresto respiratorio.

- Cardiovascolari: ipotensione arteriosa, bradicardia, asis-
tolia.

Se compaiono/si manifestano i segni di un sovradosag-
gio, consultare immediatamente un medico. Il trattamento
dell'overdose € sintomatico, ad esempio con la somminis-
trazione di anticonvulsivanti e/o attuando misure di emer-
genza cardiopolmonare di supporto.

Cathejell Lidocain C puo causare metaemoglobinemia.

Avvertenze speciali per un uso sicuro:

- In anestesia generale, & preferibile utilizzare un lubrifi-
cante senza lidocaina.

- Usare solo quando la carta sterile & intatta e il gel & tras-
parente.

- Usare una sola volta. Se riutilizzato o risterilizzato, la fun-
zionalita e la qualita del prodotto non possono essere
garantite.

- Dopo l'instillazione, & necessario rispettare un intervallo
di 5-10 minuti prima di poter inserire lo strumento senza
dolore.

Composizione:

1 g contiene 20 mg di lidocaina cloridrato e 0,5 mg di clo-
rexidina dicloridrato.

Gli altri componenti sono: idrossietilcellulosa, glicerolo, so-
dio lattato, acqua per preparazioni iniettabili.

Smaltimento:

Dopo il primo utilizzo, la siringa deve essere considerata
contaminata e va smaltita in conformita alle normative na-
zionali.

Confezioni:
1x1259,5x1259,25x125¢
1x859,5x850,25x85¢

Periodo di validita:
Vedere la scritta sulla confezione.

Istruzioni per la conservazione:

Non conservare a temperatura superiore ai 25 °C.

Tenere il blister nella scatola per proteggere il medicamento
dalla luce.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Conservare in un luogo asciutto.

Segnalazione degli incidenti
In caso di incidenti gravi durante I'uso di Cathejell, infor-
mare |'autorita nazionale competente e il fabbricante.

Una sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche & di-
sponibile nella banca dati europea dei dispositivi medici:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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PAKNINGSVEDLEGG o
Cathejell Lidocain C

steril glidegel

Cathejell Lidocain C er en steril, vannloselig, klar gel som
brukes som glidemiddel for innfering av katetere, endo-
skoper, sonder eller andre medisinske instrumenter i det
urogenitale systemet, for & beskytte slimhinnen.

Cathejell Lidocain C péaferes topikalt og virker topikalt
for & gi god glidning, slik at det blir lettere & innfere me-
disinske instrumenter under prosedyrer i det urogenitale
systemet via intrauretal og intravaginal vei.

Cathejell Lidocain C fungerer som glidemiddel til bruk pa
slimhinner. | tillegg til den tiltenkte hovedfunksjonen er
lidokainhydroklorid tilsatt som lokalt anestesimiddel for
smertelindring under diagnostiske og behandlende pro-
sedyrer. Den bedgvende effekten starter 5-10 minutter
etter pafering og varer i 20-30 minutter.

For & forhindre infeksjon i paferingsomradet inneholder
Cathejell Lidocain C klorheksidindihydroklorid. Dette
desinfiseringsmidlet virker mot et stort antall bakterier og
noen sopper og Virus.

Cathejell Lidocain C instilleres i urinreret for innfering av
katetere og andre instrumenter. Gelen passerer gjennom
urinreret foran instrumentet og apner forsiktig opp og di-
laterer urinreret — som ellers ville veert kollapset - samti-
dig som det dannes en smerende film mellom urinrerets
slimhinne og instrumentet som skal feres inn.

Cathejell Lidocain C reduserer derfor sannsynligheten
for lokale skader og pafelgende utvikling av innsnevring.
Nedsatt friksjon og optimal glideytelse reduserer smerter
og ubehag hos pasienten.

Takket veere den ovennevnte forberedelsen av urinrgret
slapper pasienten av i bekkenbunnsmuskulaturen, slik at
instrumentet lettere kan passere gjennom urinrgret og inn
i bleeren.

Bruksanvisning:
Bruk i urinroret for innforing av kateter, endoskop
eller andre medisinske instrumenter

Viktig: Pafer (instiller) sakte inn i urinreret for innfering av
instrumenter.

De sammentrykkbare sproytene inneholder 12,5 g eller
8,5 g gel, hvorav henholdsvis ca. 10 g og 6 g innferes i
urinrgret under instillering.

Administrasjonsmate:

- Rengjer eller desinfiser, om nedvendig, den ytre urin-
rersapningen

- Dra papiret pa det transparente dekselet av til du kom-

mer til den innsmalnede delen av blisterpakningen

(Bilde 1)

Brekk av tuppen med en kort, bestemt stotbevegelse

ned i blisterpakningen (Bilde 2)

Fiern tuppen helt slik at den ikke innferes i urinroret

ved et uhell

Klem ut én drépe gel slik at paferingsdysen er lettere &

innfare (Bilde 3)

- For gelen sakte inn ved & bruke et moderat trykk pa

sproyten. (Bilde 4)

Tem den sammentrykkbare spreyten helt og fiern den

mens den er sammentrykket.

Sproytene er ment til engangsbruk; kast ubrukt gel.

Bruk med endoskop og sonder

De sammentrykkbare sproytene inneholder 12,5 g eller
8,5 g gel, hvorav ensket mengde pa opptil henholdsvis
10 g og 6 g péaferes.

Dra papiret pa det transparente dekselet av til du kom-
mer til den innsmalnede delen av blisterpakningen
(Bilde 1)

Brekk av tuppen med en kort, bestemt stotbevegelse
ned i blisterpakningen (Bilde 2)

Fiern tuppen helt slik at den ikke innferes ved et uhell
Pafer gelen sakte ved & bruke et moderat trykk pa
sproyten.

Pafer gelen pa sonden/endoskopet/instrumentet avhen-
gig av tiltenkt bruk, og spre jevnt.

For & hindre utterking skal ikke gelen paferes instrumen-
tet for umiddelbart for bruk.

Sproytene er ment til engangsbruk; kast ubrukt gel.

Doseringsinstruksjoner:
Sproytene inneholder 12,5 g eller 8,5 g gel, hvorav hen-
holdsvis ca. 10 g og 6 g kan klemmes ut.

Mengde gel som skal brukes avhenger av pasientens
anatomiske egenskaper og type endoskop, kateter, tube,
sonde eller instrument som skal fares inn.

For kateterisering ma det aldri instilleres mer enn
1 sproyte om gangen. Innholdet i én sproyte er nok til
a fylle urinroret.

Maksimaldosen er 16 g Cathejell Lidocain C anestesigel
for voksne med normal kroppsvekt.

Cathejell Lidocain C er indisert til voksne, ungdom og
barn i alderen 2 til 11 .
Cathejell Lidocain C ma ikke brukes til barn under 2 &r.

Hos barn under 12 ars alder mé ikke dosen overstige
2,9 mg lidokain (=0,15 g gel eller 0,14 ml gel)/kg kropps-
vekt. Det mé ikke administreres mer enn fire doser i lopet
av 24 timer.

Hos risikopasienter, eldre, svake og akutt syke pasienter
og i tilfeller av nedsatt leverfunksjon eller alvorlig nyres-
vikt, betennelse eller s&r pa administrasjonsstedet, skal
dosen justeres i henhold til dette. Maksimumsdosen ma
regnes ut i mg lidokainhydroklorid/kg kroppsvekt (2,9 mg
lidokainhydroklorid/kg kroppsvekt).

Ikke ta mer enn anbefalt dose.

Bruk ikke Cathejell Lidocain C

- hvispasienten erallergisk (overfalsom)overfor virkestof-
fene eller noen av de andre innholdsstoffene i Cathejell
Lidocain C,

hvis pasienten er allergisk (overfelsom) overfor andre
lokale anestesimidler (av typen amider),

til barn under 2 ar,

ved bulbokavernes refleks (en skade i urinrerets tynne
innerste lag, som kan fere til at glidemidlet infiltreres i
erektilt vev slik at det absorberes),

hos pasienter med alvorlig hjertesvakhet, ekstremt
langsomt hjerteslag, hjerteledningsforstyrrelser (AV-
blokk), sjokk grunnet hjertesvikt eller redusert blodvo-
lum.

Utvis spesiell forsiktighet med Cathejell Lidocain C

- hvis pasienten har en betennelse, skade eller et sar i
det lokale epitelet der Cathejell Lidocain C blir admini-
strert

- hvis pasientens lever- eller nyrefunksjon er alvorlig
nedsatt

- hvis pasienten har hjerte- eller luftveisproblemer
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hvis pasienten er eldre, har svekket helse eller er akutt
syk

hvis pasienten er utsatt for anfall eller epilepsi

- hvis pasienten lider av en bestemt muskelsykdom (my-
asthenia gravis)

hvis pasienten er under behandling med visse lege-
midler for hjerterytmelidelser, kjent som klasse Ill-an-
tiarytmika (f.eks. amiodaron), da det kan oke effektene
pa hjertet

hos barn, da det kan gke absorpsjon av lidokain i blod-
strammen.

hos pasienter med akutt porfyri eller methemeoglobi-
nemi. | dette tilfellet ma man radfere seg med lege for
bruk.

Hvis mer enn én sproyte instilleres eller hvis det lokale
epitelet har sér / er betent, kan det gke absorpsjonen av
lidokain. Dette kan fore til overdosering, spesielt hos barn
og eldre pasienter, med pafelgende lidelser i sentralner-
vesystemet og det kardiovaskuleere systemet (se ogsa
“bivirkninger”).

Cathejell Lidocain C ma paferes av en lege eller erfarent
helsepersonell.

Cathejell Lidocain C mé ikke komme i kontakt med ayne,
mellomaret eller sér.

Under generell anestesi er et glidemiddel uten lidokain
a foretrekke.

Interaksjoner mellom Cathejell Lidocain C og andre
stoffer:

Bruk av anioniske tensider (enkelte saper) kan signifikant
redusere den desinfiserende effekten av klorheksidin.

Grunnet mulig ekning av effekter pa hjertet skal Cathejell
Lidocain C ikke brukes samtidig som:

Legemidler som inneholder lidokain eller andre lokale
anestesimidler av typen amider, antiarytmika (brukt til
behandling av hjerterytmelidelser) eller betablokkere eller
kalsiumkanalblokkere (brukt ved heyt blodtrykk).

Bruk av cimetidin (hemmer produksjonen av magesyre)
kan oke risikoen for bivirkninger.

Graviditet og amming:

Under graviditet og amming ber Cathejell Lidocain C kun
brukes etter at en lege noye har overveid nytte og risiko,
og etter at den individuelle dosen er fastslatt.

Gijentatt bruk under graviditet og amming er ikke anbe-
falt.

Merk at det skal ga 12 timer mellom bruk av Cathejell
Lidocain C og senere amming.

Kvinners om planlegger a bli gravide eller tror de kan
vaere gravide, skal si fra til legen.

Kjering og bruk av maskiner

Pavirkning av evnen til & kjere bil og bruke maskiner er
usannsynlig, men kan ikke utelukkes fullstendig i tilfeller
av okt individuell sensitivitet.

Bivirkninger:

Bivirkninger opptrer sjelden etter bruk av Cathejell Li-
docain C, gitt at produktet brukes i henhold til dose-
ringsanbefalinger / anbefalinger for bruk og at de ned-
vendige forholdsregler blir tatt.

| sjeldne tilfeller kan det oppsta allergiske reaksjoner, som
rodhet, svie eller klge. Imidlertid er mer alvorlige, gene-
relle overfalsomhetsreaksjoner og til og med sjokk, ogsa
mulige.

Grunnet de lave eksponeringsnivdene og den korte
bruksvarigheten til Cathejell Lidocain C, erandre bivirk-

ninger/interaksjoner av betydning ikke sannsynlige.

Overdosering:

En overdose kan, i likhet med hgye plasmanivaer grunnet
hurtig absorpsjon av lidokainhydroklorid eller redusert
tolerance, forérsake systemiske bivirkninger. Felgende
symptomer kan oppsta:

- Sentralnervesystemet: nervesitet, svimmelhet, take-
syn, tremor. Disse tegnene oppstar ikke nedvendigvis.
Hos enkelte pasienter manifesterer forgiftning seg som
sovnighet, tap av bevissthet eller pustestans.

- Kardiovaskuleert: hypotensjon, bradykardi, asystoli.

Hvis det oppstar tegn pa overdose, kontakt lege umid-
delbart. Behandlingen for overdose er symptomatisk,
f.eks. administrering av antikonvulsiva, og/eller utfering
av stettende hjerte- og lungeredning.

Cathejell Lidocain C kan forarsake methemoglobinemi.

Spesielle advarsler for sikker bruk:

- Under anestesi er et glidemiddel uten lidokain & fore-
trekke.

- Bruk bare nar det sterile papiret er intakt og gelen har
en klar farge.

- Kun til engangsbruk. Ved gjenbruk eller gjensterilise-
ring kan det ikke garanteres for funksjonaliteten og
produktkvaliteten.

- Etter instillering skal man vente i 5 til 10 minutter for
smertefri innfering av instrumentet er mulig.

Sammensetning:

1 g inneholder 20 mg lidokainhydroklorid og 0,5 mg klor-
heksidindihydroklorid.

Andre innholdsstoffer er: hydroksyetylcellulose, glyserol,
natriumlaktat, vann til injeksjonsvaesker.

Destruksjon:
Etter forste bruk skal sproyten anses som kontaminert og
kasseres i henhold til nasjonale retningslinjer.

Pakningsstorrelser:
1x12,59,5x12,59,25x125¢
1x859,5x859,25x85¢9

Holdbarhet:
Som trykket pa& pakningen.

Oppbevaringsinstruksjoner:

Oppbevares ved hayst 25 °C.

Oppbevar blisterpakningen i ytteresken for & beskytte
mot lys.

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares tort.

Melding av hendelser
| tilfelle av alvorlige hendelser under bruk av Cathejell ,
informer nasjonal kompetent myndighet og produsenten.

Et sammendrag av sikkerhet og Klinisk effekt er tilgjen-
gelig i den europeiske databasen for medisinsk utstyr:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Nokkel: 9001505CATHEJELLO01HI
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ULOTKA INFORMACYJNA PRODUKTU
Cathejell Lidocain C

jatowy zel o wiasciwosciach poslizgowych

Cathejell Lidocain C jest sterylnym, rozpuszczalnym w wodzie,
wizualnie przejrzystym zelem, ktéry jest stosowany jako $rodek
poslizgowy podczas wprowadzania cewnikow, endoskopow,
zgfebnikéw lub innych instrumentdw medycznych do ukladu mo-
czowo-piciowego w celu ochrony btony sluzowej.

Cathejell Lidocain C jest stosowany miejscowo i dziata miejscowo
w celu nadania poslizgu, utatwiajac w ten sposéb wprowadzanie
instrumentow medycznych podczas zabiegéw w uktadzie moczo-
wo-ptciowym drogg docewkowa i dopochwowa.

Cathejell Lidocain C stuzy jako $rodek poslizgowy do stosowania
na bfony $luzowe. Oprécz swojego podstawowego dziatania chlo-
rowodorek lidokainy jest dodany jako $rodek znieczulajgcy miej-
scowo, aby ztagodzi¢ bl podczas zabiegdw diagnostycznych i
terapeutycznych. Dziatanie znieczulajace rozpoczyna sie po 5 10
minutach od zastosowania i utrzymuje sie przez 20 30 minut.

W celu zapobiegania zakazeniom w obszarze aplikacji zel Cathejell
Lidocain C zawiera dichlorowodorek chlorheksydyny. Ten $rodek
dezynfekeyjny dziata przeciwko wielu gatunkom bakterii oraz nie-
ktorym gatunkom grzybow i wirusow.

Cathejell Lidocain C nalezy nanosi¢ do cewki moczowej przed
wprowadzeniem cewnikow i innych instrumentéw. Zel przedosta-
je sie przez cewke moczowa przed instrumentem, delikatnie roz-
wijajac i rozszerzajac cewke moczowa, ktdra w przeciwnym razie
bytaby zwinieta, a jednoczesnie zapewniajac powstanie warstwy
poslizgowej pomiedzy btong $luzowa cewki moczowej a wprowa-
dzanym instrumentem.

Cathejell Lidocain C tym samym zmniejsza prawdopodobieristwo
wystapienia miejscowych urazow i pdzniejszego powstania zwe-
zen. Zmniejszonemu tarciu i optymalnemu poslizgowi towarzyszy
zmniejszenie bélu i dyskomfortu pacjenta.

Dzieki opisanemu powyzej przygotowaniu cewki moczowej pacjent
rozluznia mig$nie dna miednicy, co umozliwia fatwiejsze przejscie
instrumentu przez cewke moczowa do pecherza.

Instrukcja uzycia:
Podanie docewkowe przed wprowadzeniem cewnika, endo-
skopu oraz innych instrumentow medycznych

Wazna informacja! Powoli nanie¢ (zakropli¢) do cewki moczowej
przed wprowadzeniem instrumentow.

Aplikatory harmonijkowe zawieraja 12,5 g lub 8,5 g Zelu. Odpo-
wiednio okoto 10 g oraz 6 g preparatu wprowadza si¢ do cewki
moczowej w trakcie aplikacji.

Sposoéb podawania:
- W stosownych przypadkach oczysmc lub zdezynfekowaé ze-
wnetrzne ujécie cewki moczowej.

- Oderwac papierowg ostone z przezroczystej czesci blistra az do
jego wezszej czesci (zdjecie 1)

- Krétkim, zdecydowanym ruchem odtamac¢ koricowke do we-
wnatrz blistra (zdjecie 2)

- Koncowke nalezy catkowicie odiamaé, aby nie dopusci¢ do jej
przypadkowego wprowadzenia do cewki moczowej.

- Wycisnag jedna krople zelu, aby utatwic¢ wprowadzenie koricow-
ki aplikatora (zdjecie 3)

- Naciskajac aplikator z umiarkowang sita, powoli wprowadzic zel.
(zdjecie 4)

- Oprézni¢ catkowicie aplikator harmonijkowy i wyjac go nacisnie-
ty (zdjecie 5)

- Aplikatory sa przeznaczone do jednorazowego uzycia; wszelkie
pozostato$ci zelu nalezy wyrzucic.

Stosowanie z endoskopami i zglebnikami

Aplikatory harmonijkowe zawierajg 12,5 g lub 8,5 g zelu. W trakcie
aplikacji wprowadza sie zamierzona ilo$¢ preparatu: odpowiednio
maksymalnie 10 g oraz 6 g.

- Oderwac papierowa ostone z przezroczystej czesci blistra az do
jego wezszej czesei (zdjecie 1)

- Krétkim, zdecydowanym ruchem odtama¢ koricowke do we-
wnatrz blistra (zdjecie 2)

- Koricowke nalezy catkowicie odtamac, aby nie dopusci¢ do jej
przypadkowego wprowadzenia.

- Naciskajac aplikator z umiarkowana sita, powoli wprowadzic zel.

Nalozy¢ Zel na zgtebnik/endoskop/instrument (w zaleznosci do za-
mierzonego zastosowania) i rownomiernie rozprowadzic.

Aby zapobiec wyschnieciu preparatu, Zel nalezy stosowaé bezpo-
$rednio przed uzyciem instrumentu.

Aplikatory sa przeznaczone do jednorazowego uzycia; wszelkie
pozostatosci zelu nalezy wyrzucic.

Instrukcja dawkowania:
Aplikatory zawierajg 12,5 g lub 8,5 g zelu, z ktérych mozna usunaé
odpowiednio 10gi 6 g.

llos¢ stosowanego zelu zalezy od budowy anatomicznej pacjenta
oraz rodzaju endoskopu, cewnika, rurki, zgtebnika lub instrumentu.

Podczas zabiegu cewnikowania jednorazowo nalezy zastosowaé
tylko 1 aplikator. Zawarto$¢ jednego aplikatora jest wystarczajaca
do wypetnienia cewki moczowej.

Maksymalna dawka to 16 g zelu znieczulajacego Cathejell Lidocain
C dla dorostych o prawidtowej masie ciafa.

Cathejell Lidocain C jest wskazany do stosowania u dorostych,
miodziezy i dzieci w wieku od 2 do 11 lat.

Produktu Cathejell Lidocain C nie wolno stosowac u dzieci w wieku
ponizej 2 lat.

U dzieci w wieku ponizej 12 lat, dawki nie moga przekracza¢ 2,9 mg
lidokainy (=0,15 g Zelu lub 0,14 ml zelu) / kg masy ciafa. W ciagu
24 godzin nie nalezy podawac wiecej niz cztery dawki.

U pacjentéw zagrozonych, w podeszlym wieku, wycieficzonych i z
ostrymi stanami chorobowymi oraz w przypadkach upo$ledzone;
czynnosci watroby lub cigzkich zaburzen czynnosci nerek, zapa-
lenia lub owrzodzenia w miejscu podawania leku, nalezy odpo-
wiednio skorygowa¢ dawke. Maksymalna dawke nalezy obliczy¢ w
miligramach chlorowodorku lidokainy/kg masy ciafa (2,9 mg chlo-
rowodorku lidokainy/kg masy ciata).

Nie przekraczaé zalecanej dawki.

Nie uzywac Cathejell Lidocain C,
jesh u pacjenta wystepuje uczulenie (nadwrazliwo$c) na substan-
cje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw produktu
Cathejell Lidocain C,

- jesli u pacjenta wystepuje uczulenie (nadwrazliwos¢) na niektdre
inne $rodki do znieczulenia migjscowego (typu amidowego),

- udzieci w wieku ponizej 2 lat,

- w przypadku odruchu opuszkowo-jamistego (urazu cienkiej wy-
Sciotki cewki moczowej, ktére moze powodowac przenikanie
$rodka poslizgowego do tkanek jamistych, gdzie moze dojs¢ do
wchtonigcia),

- U pacjentéw ze znaczaco ostabiona czynnoscia serca, skrajnie
powolna akcjg serca, zaburzeniami przewodzenia (blok przed-
sionkowo-komorowy), wstrzasem spowodowanym przez nie-
wydolno$¢ serca oraz zmnigjszonym poziomem wypetnienia
naczyn krwionosnych.

Kiedy zachowac¢ szczegdlna ostroznos¢ stosujac Cathejell

Lidocain C
- Jesli u pacjenta wystepuje stan zapalny, uraz lub owrzodzenie
nabtonka w miejscu podania Cathejell Lidocain C

- Jesliu pacjenta wystepuia ciezkie zaburzenia czynnosci watroby
lub nerek
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- Jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci serca lub ukta-
du oddechowego

- Jesli pacjent jest w podeszlym wieku, w ztym stanie zdrowia lub
powaznie chory

- Jesli u pacjenta wystepuje skionno$¢ do napadow padaczko-
wych lub padaczki

- Jesli u pacjenta wystepuje okreslona choroba migsni (miastenia)

- Jesli pacjent przyjmuje okreslone leki na zaburzenia rytmu serca,
tzw. leki przeciwarytmiczne klasy Ill (np. amiodaron), poniewaz
dziatanie na serce moze by¢ nasilone

- U dzieci ze wzgledu na mozliwo$¢ zwigkszonego wchfaniania
lidokainy do krwiobiegu;

- U pacjentow z ostra postacig porfirii lub methemoglobinemii. W
takim przypadku przed uzyciem nalezy zasiegna¢ porady leka-
rza.

W przypadku podania wigcej niz jednego aplikatora lub w przy-
padku wystepowania owrzodzen/stanu zapalnego miejscowego
nabtonka wchtanianie lidokainy moze by¢ zwigkszone. Moze to
prowadzi¢ do przedawkowania, szczegélnie u dzieci i pacjentéw
w podeszlym wieku, z nastgpczymi zaburzeniami o$rodkowego
ukfadu nerwowego i ukfadu sercowo-naczyniowego (patrz réwniez
,Dziafania niepozadane”).

Cathejell Lidocain C musi by¢ stosowany przez lekarza lub do-
$wiadczony personel medyczny.

Cathejell Lidocain C nie moze mie¢ stycznosci z oczami, uchem
Srodkowym oraz ranami.

W przypadku znieczulenia ogélnego preferuje sie stosowanie pre-
paratow poslizgowych niezawierajacych lidokainy.

Interakcje Cathejell Lidocain C z innymi substancjami:
Stosowanie anionowych $rodkéw powierzchniowo czynnych (nie-
ktdrych rodzajow mydta) moze znaczaco zmniejsza¢ dziafanie de-
zynfekeyjne chlorheksydyny.

Ze wzgledu na mozliwy zwigkszony wplyw na serce produktu
Cathejell Lidocain C nie nalezy stosowac jednoczesnie z naste-
pujacymi produktami:

leki zawierajace lidokaine lub inne rodki do znieczulania miejsco-
wego typu amidowego, leki przeciwarytmiczne (stosowanie w le-
czeniu zaburzen rytmu serca) lub beta-blokery lub blokery kanatu
wapniowego (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi).

Przyjmowanie cymetydyny (hamujacej wytwarzanie kwasu zotad-
kowego) moze zwigkszaé ryzyko wystapienia dziatan niepozada-
nych.

Ciaza i karmienie piersia:

W okresie cigzy i karmienia piersig produkt Cathejell Lidocain C na-
lezy stosowac wytacznie po doktadnym rozwazeniu przez lekarza
korzysci i ryzyka oraz ustaleniu indywidualnej dawki.

Nie zaleca sie wielokrotnego stosowania preparatu w okresie ciazy
i karmienia piersia.

Pomiedzy zastosowaniem produktu Cathejell Lidocain C i kolejnym
karmieniem nalezy zachowa odstep 12 godzin.

Jedli pacjentka planuje mie¢ dziecko lub przypuszcza, ze moze by¢
w ciazy, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn
jest mato prawdopodobny, ale nie mozna go catkowicie wykluczy¢
w przypadku zwiekszonej indywidualnej wrazliwosci.

Dziatania niepozadane:

Dziatania niepozadane wystepuja rzadko po zastosowaniu produk-
tu Cathejell Lidocain C, pod warunkiem, ze produkt jest stosowany
zgodnie z zalecaniami dotyczacymi dawkowania/stosowania i pod-
jecia koniecznych srodkéw ostroznosci.

W rzadkich przypadkach moga wystapic¢ reakcje alergiczne, takie
jak zaczerwienienie, uczucie pieczenia lub $wiad. Jednak mozliwe

jest takze wystapienie cigzszych uogdlnionych objawéw nadwrazli-
wosci, a nawet wstrzasu.

Wystapienie innych znaczacych dziatan niepozadanych lub interak-
cji jest mato prawdopodobne ze wzgledu na niewielka i krétkotrwa-
ta ekspozycje na dziatanie produktu Cathejell Lidocain C,.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie, jak réwniez wysokie poziomy leku w osoczu,
spowodowane szybkim wchtanianiem chlorowodorku lidokainy
lub obnizona tolerancja moga spowodowa¢ wystapienie ogélno-
ustrojowych dziafan niepozadanych. Moga wystapi¢ nastepujace
objawy:

- Osrodkowy uktad nerwowy: nerwowos¢, zawroty glowy, niewy-
razne widzenie, drzenie. Te objawy nie musza wystapic. U nie-
ktérych pacjentéw zatrucie objawia si¢ sennodcia, utrata przy-
tomnosci lub zatrzymaniem oddechu.

- Ukfad sercowo-naczyniowy: obnizenie cisnienia krwi, bradykar-
dia, asystolia.

W razie wystapienia / ujawnienia sig objawéw przedawkowania, na-
lezy niezwlocznie skonsultowaé sig z lekarzem. Leczenie przedaw-
kowania jest objawowe, polegajace np. na podawaniu lekéw prze-
ciwdrgawkowych i (lub) podejmowaniu nadzwyczajnych $rodkéw
wspomagania uktadu krazenia i oddechowego.

Cathejell Lidocain C moze powodowa¢ methemoglobinemie.

Specjalne ostrzezenia dotyczace bezpiecznego stosowania:

- W przypadku znieczulenia ogélnego preferuje sie stosowanie
preparatow niezawierajacych lidokainy.

- Stosowa tylko wtedy, gdy sterylna ostona papierowa jest niena-
ruszona i gdy zel jest przejrzysty.

- Stosowac tylko jednorazowo. W przypadku ponownego uzycia
lub ponownej sterylizacji nie mozna zagwarantowaé funkcjonal-
nosci i jakosci produktu.

- Po podaniu produktu nalezy zachowaé odstep 5 10 minut, aby
umozliwic bezbolesne wprowadzenie instrumentu medycznego.

Skiad:

1 g zawiera 20 mg chlorowodorku lidokainy oraz 0,5 mg dichloro-
wodorku chlorheksydyny.

Pozostate sktadniki to: hydroksyetyloceluloza, glicerol, mleczan
sodu, woda do wstrzykiwan.

Usuwanie:
Po pierwszym uzyciu aplikator nalezy uznac za zanieczyszczony i
usunac zgodnie z przepisami krajowymi.

Wielkosci opakowan:
1x12,59;6%x1250;25x125¢9
1x850;5x850;25x85¢

Okres waznosci:
Zgodnie z informacja na opakowaniu.

Instrukcja przechowywania:

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.

Przechowywaé blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony
przed $wiattem.

Przechowywa¢ w migjscu niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w suchym miejscu.

Zgtaszanie incydentow

W przypadku wystapienia powaznych incydentéw podczas uzyt-
kowania Cathejell nalezy poinformowaé wiasciwy organ krajowy
i producenta.

Podsumowanie dotyczace bezpieczerstwa i skutecznosci klinicz-
nej mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych wyrobow medycz-
nych:

https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Key: 9001505CATHEJELLO0THI
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PISOMNA PRODUKTOVA INFORMACIA/NAVOD NA POUZITIE sk
Cathejell Lidocain C

sterilny lubrikacny gél

Cathejell Lidocain C je sterilny, vodorozpustny, Ciry gél,
ktory sa pouziva ako lubrikant na ochranu sliznice pri za-
vadzani katétrov, endoskopov, sond alebo inych zdravot-
nickych néstrojov do urogenitalneho traktu.

Cathejell Lidocain C sa aplikuje lokélne a Ucinkuje lokélne
ako lubrikant, ktory ulah¢uje zavedenie zdravotnickych
nastrojov pocas zakrokov v urogenitalnom trakte intrau-
retélne alebo intravaginélne.

Cathejell Lidocain C sluzi ako lubrikant pre pouZitie na
slizniciach a okrem svojho hlavného Ucelu obsahuje aj
lokdlne anestetikum lidokain hydrochlorid na dlavu od
bolesti pocas diagnostickych a terapeutickych zakrokov.
Anesteticky Gcinok zacina uz 5 - 10 mindt po aplikacii a
trva 20 - 30 mindt.

Aby sa zabranilo infekcidam v oblasti aplikacie, Cathejell
Lidocain C obsahuje chlérhexidin dihydrochlorid. Tato
dezinfekéna latka posobi proti velkému mnoZstvu bakté-
rii a niektorym kvasinkam a virusom.

Cathejell Lidocain C sa instiluje do mocCovej rury pred
zavedenim katétrov a inych nastrojov. Gél prechadza
modovou rurou pred nastrojom, pric¢om jemne rozvinie a
rozsiri moCovu ruru, ktord by bola inak stiahnutd a zéro-
ven zaistuje vytvorenie lubrikaéného filmu medzi slizni-
cou mocovej riry a zavddzanym nastrojom.

Cathejell Lidocain C tak znizuje pravdepodobnost vzniku
lokélnych poraneni a nasledného rozvoja striktur. Znizené
trenie a optimalne lubrikacné vlastnosti znizuju bolesti-
vost a diskomfort pre pacienta.

Vdaka vy$Sie popisanému Ucinku v -mocovej rire pa-
cient(ka) uvolni svaly panvového dna a umozni tak lah-
Sie zavedenie nastroja cez mocovu rdru do mocového
mechura.

Pokyny na pouzitie:
Pouzitie v mocovej trubici pred zavedenim katétra,
endoskopu alebo inych zdravotnickych nastrojov

Délezité upozornenie: Pomaly aplikujte (instilujte) do mo-
¢ovej trubice pred zavedenim akéhokolvek nastroja.

Harmonikové striekacky obsahuju 12,5 g alebo 8,5 g
gélu, z Eoho sa priblizne 10 g alebo 6 g zavedie pocas
instilacie do mocove;j rury.

Spbsob podavania:

- Podla potreby vycistite alebo vydezinfikujte otvor mo-
Covej rary.

- Stiahnite papier z priesvitného obalu az po zizeny ko-

niec blistrového obalu (obrazok 1).

Odlomte $picku kratkym rychlym pohybom do blistro-

vého balenia (obrazok 2)

Uplne odstrarite $picku tak, aby sa zabranilo jej ndhod-

nému zavedeniu do mocovej rary.

ViytlaCte jednu kvapku gélu tak, aby sa dala aplikatna

tryska lahsie zaviest (obrazok 3)

Pomaly zavadzajte gél stredne silnym tlakom na strie-

kacku (obrazok 4).

Uplne vyprazdnite harmonikovu striekacku a odstran-

te/vyberte ju, kym je stlatena (obrazok 5).

Harmonikoveé striekacky su uréené na jednorazové po-

uzitie, vetok zvysny gél zlikvidujte.

Poutzitie s endoskopmi a sondami
Harmonikové striekacky obsahuju 12,5 g alebo 8,5 g

gélu, z ktorého sa aplikuje stanovené mnozstvo priblizne
10 galebo 6 g.

- Stiahnite papier z priesvitného obalu az po zdzeny ko-
niec blistrového obalu (obrazok 1).

- Odlomte $picku kratkym rychlym pohybom do blistro-
vého balenia (obrazok 2)

- Uplne odstrarite Spicku tak, aby sa zabranilo jej ndhod-
nému zavedeniu do mocove;j rury.

- Pomaly aplikujte gél stredne silnym tlakom na striekac-
ku.

Aplikujte gél na sondu/endoskop/néstroj v zavislosti od
UcCelu pouzitia a rovnomerne gél rozotrite.

Aby sa zabranilo vysychaniu, gél by sa mal aplikovat na
nastroj tesne pred pouzitim.

Harmonikové striekacky su uréené na jednorazové pou-
zitie, vSetok zvysny gél zlikvidujte.

Pokyny na davkovanie:

Harmonikové striekacky obsahuju 12,5 g alebo 8,5 g
gélu, z ktorého sa aplikuje stanovené mnozstvo priblizne
10 galebo 6 g.

Mnozstvo pouzitého gélu zavisi od anatomickych cha-
rakteristik pacienta a typu zavadzaného endoskopu, ka-
tétra, tuby, sondy alebo nastroja.

Pri katertizacii nikdy neinstilujte viac ako 1 striekacku na-
raz. Obsah jednej striekacky je dostatocny na naplnenie
mocovej rury.

Maximalna davka je 16 g anestetického gélu Cathejell
Lidocain C pre dospelych s norméalnou telesnou hmot-
nostou.

Cathejell Lidocain C je indikovany u dospelych, dospie-
vajucich a deti vo veku od 2 do 11 rokov.

U deti vo veku menej ako 2 roky sa gél Cathejell Lidocain
C nesmie pouzivat.

U deti vo veku menej ako 12 rokov davky nesmu prekro-
¢it 2,9 mg lidokainu (= 0,15 g gélu alebo 0,14 ml gélu)/kg
telesnej hmotnosti. V priebehu 24 hodin sa nemaju podat
viac ako Styri davky.

U rizikovych pacientov, starsich, oslabenych alebo akut-
ne chorych pacientov a v pripadoch poruchy funkcie
pecene alebo zavaznej dysfunkcie obliCiek, zapalu ale-
bo vredu v mieste podania sa ma davkovanie prislusne
upravit. Maximalna davka sa musi vypo¢itat v mg lidoka-
in hydrochloridu/kg telesnej hmotnosti (2,9 mg lidokain
hydrochloridu/kg telesnej hmotnosti).

Neprekracujte odporucanu davku.

Nepouzivajte Cathejell Lidocain C

- ak je pacient(ka) alergicky(a) (precitliveny(d)) na lie¢ivo
alebo ktorukolvek zo zlozZiek Cathejell Lidocain C,

ak je pacient(ka) alergicky(d) (precitliveny(d)) na niekto-
ré iné lokalne anestetika (amidového typu),

- u deti vo veku menej ako 2 roky,

pri refluxe bulbocavernosus (poranenie tenkej sliznice
mocovej riry, ktoré moze viest k prenikaniu lubrikantu
do erektilného tkaniva, kde moze dojst k absorpcii),

u pacientov so zavaznou srdcovou slabostou, vyraz-
nym spomalenim srdcovej frekvencie, srdcovymi po-
ruchami vedenia impulsov (AV blokada), Sokom spdso-
benym srdcovym zlyhanim alebo znizenym objemom
Krvi.

Postupujte opatrne pri pouzivani

Cathejell Lidocain C

- ak ma pacient(ka) zapal, poranenie alebo ulceraciu
sliznice mocovej rury v mieste, kde sa aplikuje Cathe-
jell Lidocain C,
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- ak ma pacient(ka) zavaznu poruchu funkcie pecene
alebo obliiek,

ak méa pacient(ka) dysfunkciu srdca alebo dychacieho
traktu,

ak je pacient(ka) starsi, v zlom zdravotnom stave alebo
ma akutne ochorenie,

ak ma pacient(ka) sklony k zachvatom alebo epilepsii,
ak pacient trpi svalovym ochorenim (myasténia gravis),
ak sa pacient lieci liekmi na poruchy srdcového rytmu
zndmymi ako antiarytmika triedy Il (napr. amiodardn),
kedZe méze dojst k zosilneniu ucinku na €innost srd-
ca,

- u deti, kedZe absorpcia lidokainu do krvného obehu
moze byt zvySena,

u pacientov s akutnou porfyriou alebo methemoglobi-
némiou. V tomto pripade je potrebné sa pred pouzitim
poradit's lekarom.

Ak sa instiluje viac ako jedna striekaCka alebo ak je lo-
kélny epitel ulcerézny/zapdleny, méze byt absorpcia li-
dokainu zvySend. To moze viest k predavkovaniu, najma
u deti a starSich pacientov, s néslednymi poruchami cen-

tralneho nervového a kardiovaskularneho systému (vid

tieZ ,NeZiaduce ucinky").
Cathejell Lidocain C musi aplikovat lekar alebo skiseny
zdravotnicky personal.

Cathejell Lidocain C sa nesmie dostat do kontaktu s o¢a-
mi, strednym uchom ani ranami.

Pri celkovej anestézii sa ma uprednostnit lubrikant bez
lidokainu.

Interakcie medzi Cathejell Lidocain C a inymi
latkami:

Pouzitie aniénovych tenzidov (niektoré mydld) moze vy-
znamne znizit dezinfekény ucinok chlérhexidinu.

Z dévodu moznych zvySenych Uginkov na srdce sa
Cathejell Lidocain C nemd pouzivat sibezne s:

Liekmi obsahujlcimi lidokain alebo inymi lokalnymi anes-
tetikami amidového typu, antiarytmikami (pouzivanymi
na lieGbu ochorenia srdcového rytmu) ani betablokétormi
alebo blokatormi kalciového kanala (pouzivanymi na liec-
bu vysokého krvného tlaku).

UZivanie cimetidinu (inhibitor tvorby Zaliido€nej kyseliny)
moze zvysit riziko vyskytu vedlajsich ucinkov.
Tehotenstvo a doj€enie:

Pocas tehotenstva a dojéenia sa Cathejell Lidocain C
moze pouzivat len po dokladnom zvazeni prinosov a rizik
lekarom a po stanoveni individuélnej davky.

Opakované pouzivanie pocas tehotenstva a dojcenia sa
neodporuca.

Medzi pouzitim Cathejell Lidocain C a dalsim dojéenim
ma uplyndt 12 hodinovy interval.

Zeny planujlice tehotenstvo alebo zeny, ktoré si myslia,
Ze sl tehotné, to maju oznamit svojmu lekarovi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje nie
je pravdepodobny, ale v pripadoch zvySenej individual-
nej citlivosti neméze byt uplne vyluceny.

Neziaduce ucinky:

Vlyskyt neZiaducich Ucinkov po pouziti Cathejell
Lidocain C je zriedkavy za predpokladu, Ze sa pouziva
podia odpori¢aného davkovania/spdsobu aplikacie a
dodrziavaju potrebné opatrenia.

V zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnat alergické
reakcie ako je s€ervenanie, pocit palenia alebo svrbenie.

MbéZu sa vSak vyskytnut aj zavaznejSie reakcie z celkovej
precitlivenosti a dokonca aj Sok.

S ohladom na nizke hladiny expozicie a kratke trvanie
pouzitia Cathejell Lidocain C su iné vyznamné neZiaduce
Ucinky/interakcie nepravdepodobné.

Predavkovanie:

Predavkovanie ako aj vysoké plazmatické hladiny sp6-

sobené rychlou absorpciou lidokain hydrochloridu alebo

znizend znasanlivost mozu spdsobit systémové vedlajsie
ucinky. MéZzu sa vyskytnut nasledujuce priznaky:

- CNS: nervozita, zavraty, rozmazané videnie, triaska.
Tieto priznaky sa nemusia vyskytnit. U niektorych
pacientov sa intoxikécia prejavuje ospalostou, stratou
vedomia alebo zastavou dychania.

- Kardiovaskularne: hypotenzia, bradykardia, asystdlia.

Ak sa vyskytnu/objavia prejavy predavkovania, okamzite
sa poradte s lekarom. LieCba predavkovania je sympto-
matickd, napr. podanie antikonvulziv a/alebo vykonanie
podpornych kardiopulmonalnych niidzovych opatreni.

Cathejell Lidocain C mdze sposobit methemoglobiné-

miu.

Specialne upozornenia na bezpeéné pouzivanie:

- Pri anestézii sa mé uprednostnit lubrikant bez lidokai-
nu.

- Pouzivajte len ak je sterilny papier neposkodeny a gél
je Ciry.

- Pouzite len jednorazovo. Pri opakovanom pouziti ale-
bo sterilizécii nie je zaru¢ena funkénost a kvalita pri-
pravku.

- Po instilacii sa ma dodrzat 5 az 10 mindtovy interval
predtym, ako bude mozné bezbolestné zavedenie na-
stroja.

Zlozenie:

1 g obsahuje 20 mg lidokain hydrochloridu a 0,5 mg
chlérhexidin dihydrochloridu.

DalSie zlozky su: hydroxyetylceluldza, glycerol, laktat
sodny, voda na injekcie.

Likvidacia:

Po prvom pouziti je harmonikova striekatka povazovana
za kontaminovanu a mala by sa zlikvidovat v sulade s
narodnymi predpismi.

Velkosti balenia:
1x12,59,5x12,569,25x125¢
1x859,5x859,25x85¢

Doba pouzitelnosti:
Uvedend na obale pripravku.

Pokyny na uchovavanie:

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Blister uchovavaijte v Skatuli na ochranu pred svetiom.
Uchovavajte mimo dosahu deti.

Uchovavajte v suchu.

Hlasenie neziaducich prihod

V pripade zévaznej neziaducej prihody poas pouziva-
nia gélu Cathejell informujte kompetentny narodny urad
a vyrobcu.

Suhrn bezpeénosti a klinicky profil ndjdete v Eurdpskej
databaze zdravotnickych pomécok:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Key: 9001505CATHEJELLO0TH9
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NAVODILO ZA UPORABO s
Cathejell Lidocain C

sterilni gel za lubrikacijo

Cathejell Lidocain C je sterilen, vodotopen, vizualno
brezbarven gel, ki se uporablja kot lubrikant za zas¢ito
sluznic pri vstavljanju katetrov, endoskopov, sond ali dru-
gih medicinskih pripomockov v urogenitalni trakt.

Cathejell Lidocain C se uporablja in deluje topi¢no za
potrebe lubrikacije, ki olajsa vstavitev medicinskih instru-
mentov med posegi v urogenitalnem traktu prek intrau-
retralne in intravaginalne poti.

Cathejell Lidocain C sluzi kot lubrikant za uporabo na
sluznicah. Poleg njegovega osnovnega predvidenega
delovanja mu je dodan lidokainijev klorid kot u€inkovina
za lokalno anestezijo za lajSanje bole¢in med diagnosti¢-
nimi in terapevtskimi posegi. Anesteti¢ni ucinek nastopi v
5-10 minutah po nanosu in traja 20-30 minut.

Cathejell Lidocain C vsebuje klorheksidinijev diklorid za
prepreCevanje okuzb na obmocju nanosa. Ta razkuzilna
ucinkovina deluje proti velikemu Stevilu bakterij ter neka-
terim glivicam in virusom.

Cathejell Lidocain C se vkapa v se€nico pred vstavitvijo
katetrov in drugih instrumentov. Gel potuje skozi se¢nico
pred instrumentom, pri ¢emer nezno razpira in Siri sec-
nico, ki bi sicer bila posedena, ter obenem tvori mazivni
film med sluznico se€nice in instrumentom, ki se vstavlja.
Cathejell Lidocain C na ta nacin zmanjSuje verjetnost za
lokalne poskodbe in poznejSi nastanek striktur. Zmanj$a-
no trenje in optimalno drsenje spremlja zmanjSanje bole-
¢ine in neugodja za bolnika.

Zaradi zgoraj opisane priprave sec€nice bolnik sprosti
misice medeniCnega dna, zaradi Cesar instrument laze
potuje skozi se€nico v se¢ni mehur.

Navodila za uporabo:
Uporaba v sechnici pred vstavitvijo katetra, endosko-
pa ali drugih medicinskih instrumentov

Pomembno: Nezno vnesite (vkapajte) v secnico, preden
vstavite kateri koli instrument.

Tube vsebujejo 12,5 g ali 8,5 g gela in iz njih se med vno-
som v secnico iztisne priblizno 10 g oziroma 6 g gela.

Nacin uporabe:

- QOcistite in po potrebi razkuZite ustje secnice.

Odlepite papir s prozornega pokrova do zozenega dela
pretisnega omota (slika 1).

Odlomite konico s kratkim odloénim potiskom v pre-
tisni omot (slika 2).

- Povsem odstranite odlomljeno konico tube, da je ne
bo mogoce po pomoti vstaviti v secnico.

Iztisnite eno kapljico gela, da bo Sobo tube laze vstaviti
(slika 3).

Z zmernim stiskanjem tube pocasi iztisnite gel v secni-
co. (slika 4)

Povsem iztisnite tubo in jo Se vedno stisnjeno odstran-
ite (slika 5).

Tube so namenjene za enkratno uporabo; po uporabi
zavrzite vse morebitne ostanke gela.

Uporaba z endoskopi in sondami

Tube vsebujejo 12,5 g ali 8,5 g gela in iz njih se med vno-

som iztisne Zelena koli€ina gela do priblizno 10 g oziroma

6g.

- Odlepite papir s prozornega pokrova do zozenega dela
pretisnega omota (slika 1).

- Odlomite konico s kratkim odloénim potiskom v pre-
tisni omot (slika 2).

- Povsem odstranite odlomljeno konico tube, da je ne
bo mogoce po pomoti vstaviti v telo bolnika.

- Zzmernim stiskanjem tube pogasi vnesite gel.

Nanesite gel na sondo, endoskop ali instrument, skladno
s predvideno uporabo, in ga enakomerno razporedite.
Gel nanesite na instrument $ele tik pred uporabo, da pre-
predite izsusitev.

Tube so namenjene za enkratno uporabo; po uporabi za-
vrzite vse morebitne ostanke gela.

Navodila za odmerjanje:
Tube vsebujejo 12,5 g ali 8,5 g gela, iztisniti pa ga je mo-
goce 10 g oziroma 6 g.

Koli¢ina uporablienega gela je odvisna od anatomskih
znacilnosti bolnika in vrste endoskopa, katetra, cevke,
sonde ali drugega medicinskega instrumenta, ki ga je
treba vstaviti.

Za potrebe kateterizacije nikoli ne vkapajte vsebine ve¢
kot 1 tube naenkrat. Vsebina ene tube zado$¢a za pol-
njenje secnice.

Najvecji odmerek je 16 g Cathejell Lidocain C; gela z
anesteti¢nim delovanjem za uporabo pri odraslih z nor-
malno telesno maso.

Cathejell Lidocain C je indiciran pri odraslih, mladostnikih
in otrocih, starih od 2 leti do 11 let.

Cathejell Lidocain C se ne sme uporabljati pri otrocih,
mlajsih od 2 let.

Pri otrocih, mlaj$ih od 12 let, odmerki ne smejo preseci
2,9 mg lidokaina (= 0,15 g gela ali 0,14 ml gela) na ki-
logram telesne mase. V 24 urah je dovoljeno uporabiti
najvec stiri odmerke.

Pri bolnikih, izpostavljenih tveganju, starejsih, oslabelih
in akutno bolnih bolnikih ter v primeru okvarjenega de-
lovanja jeter ali hude okvare ledvic, vnetja ali razjede na
mestu aplikacije, je treba ustrezno prilagoditi odmerek.
Najvecji odmerek je treba izracunati v mg lidokainijevega
klorida na kilogram telesne mase (2,9 mg lidokainijevega
klorida/kg telesne mase).

Ne smete preseCi priporoCenega odmerka.

Ne uporabite Cathejell Lidocain C:

- Ce je bolnik alergi¢en (preobéutljiv) na ucinkovine ali
katero koli sestavino Cathejell Lidocain C,

Ce je bolnik alergiCen (preobcutljiv) na dolo¢ene druge
lokalne anestetike (amidnega tipa),

pri otrocih, mlajsih od 2 let,

pri bulbokavernoznem refluksu (poskodbi tanke slu-
znice secnice, zaradi katere bi lubrikant lahko infiltriral
erektilno tkivo, kjer bi lahko pri§lo do absorpcije),

pri bolnikih z zelo Sibkim srcem, izjemno pocasnim
srénim utripom, motnjami srénega prevajanja (AV
blok), Sokom zaradi sréne odpovedi ali zmanj$anim
volumnom krvi.

Bodite posebej previdni pri uporabi Cathejell Lido-

cain C

- ¢e ima bolnik vnetje, poskodbo ali razjedo v lokalnem
epiteliju, kjer se uporablja Cathejell Lidocain C .

- Ce je delovanje bolnikovih jeter ali ledvic zelo okvarje-
no,

- CGe ima bolnik bolezen srca ali dihal,

- Ce je bolnik starejsi, v slabem zdravstvenem stanju ali
akutno bolan,

- &e je bolnik nagnjen k epilepti¢nim napadom ali epilep-
siji,

1. KORREKTUR - 12.07.2023 - Format: 135 x 225mm - 36 Seiten
Schrift: Helvetica Neue - SchriftgroBe: 8 Punkt (Schriftbreite 85%) - Farbe: Schwarz
Gl Cathejell LC mehrsprachig 106065-5-MDR
SL - SEITE 31




¢e ima bolnik dolo¢eno miiéno bolezen (miastenijo
gravis),

¢e se bolnik zdravi z doloCenimi zdravili za motnje
srénega ritma, ki jim pravimo antiaritmiki razreda |lI
(npr. amiodaron), saj bi lahko priSlo do pove€anja
ucinkov na srce,

pri otrocih, saj je pri njih lahko absorpcija lidokaina v
krvni obtok povecana, in

pri bolnikih z akutno porfirijo ali methemoglobinemijo.
V teh primerih se je treba pred uporabo posvetovati z
zdravnikom.

Ce se vkapa vet kot ena tuba ali ¢e so v lokalnem epite-
liju prisotne razjede/vnetje, je lahko absorpcija lidokaina
povecana. To lahko privede do prevelikega odmerjanja,
Se zlasti pri starejSih bolnikih, s poslediénimi motnjami v
centralnem Ziv€evju in sréno-zilnem sistemu (glejte tudi
»Nezeleni u€inkic).

Cathejell Lidocain C mora aplicirati zdravnik ali izkuSeno
medicinsko osebje.

Cathejell Lidocain C ne sme priti v stik z o€mi, srednjim
uSesom ali ranami.

Pri splosni anesteziji je bolje uporabiti lubrikant brez
lidokaina.

Interakcija med Cathejell Lidocain C in drugimi
snovmi:

Uporaba anionskih tenzidov (dolo¢enih mil) lahko znatno
zmanjsa razkuzilni u¢inek klorheksidina.

Zaradi moznosti za poveéane ucinke na srce Cathejell
Lidocain C ne smemo uporabljati soasno z/s:

Zdravili, ki vsebujejo lidokain ali druge lokalne anestetike
amidnega tipa, antiaritmiki (ki se uporabljajo za zdravlje-
nje moten; srénega ritma) ali beta blokatorji ali blokatoriji
kalcijevih kanalCkov (ki se uporabljajo za zdravljenje viso-
kega krvnega tlaka).

Jemanije cimetidina (ki zavira tvorbo Zelod¢ne kisline) lah-
ko poveca tveganje za nezelene ucinke.

Nosecnost in dojenje:

Cathejell Lidocain C se sme med nosecnostjo in doje-
njem uporabiti le po tem, ko je zdravnik skrbno presodil
koristi in tveganja ter je bil individualno dolo¢en ustrezen
odmerek.

Ponovljena uporaba med nose¢nostjo in dojenjem se ne
priporoca.

Upostevajte, da mora med uporabo Cathejell Lidocain C
in poznejsim dojenjem preteci 12 ur.

Zenske, ki nacrtujejo zanositev ali menijo, da bi lahko bile
nosece, morajo o tem obvestiti zdravnika.

Upravljanje vozil in strojev

U€inki na sposobnost upravljanja vozil in strojev so malo
verjetni, vendar jih ni mogoCe povsem izkljuciti v primerih
povecane ob¢utljivosti posameznika.

Nezeleni uéinki:

NeZeleni uinki po uporabi Cathejell Lidocain C so redki,
Ce se gel uporablja skladno s priporoCili za odmerjanje
in uporabo ter se izvajajo potrebni previdnostni ukrepi.

V redkih primerih lahko pride do alergijskih reakcij, kot so
rdedina, pekoC obcutek ali srbenje. Vendar pa so mozne
tudi resnejSe, sploSne preobCutljivostne reakcije in celo
Sok.

Glede na nizke ravni izpostavljenosti in kratek ¢as upo-
rabe drugi pomembni neZeleni ucinki/interakcije pri
Cathejell Lidocain C, niso verjetni.

Preveliko odmerjanje:

Preveliko odmerjanje in visoke koncentracije v plazmi za-
radi zelo hitre absorpcije lidokainijevega klorida ali slab-
Sega prenaSanja lahko povzrocijo sistemske nezelene
ucinke. Lahko se pojavijo naslednji simptomi:

- 0ZS: zivénost, omotiénost, zameglien vid, tremor. Ni
nujno, da se ti znaki pojavijo. Pri nekaterih bolnikih se
zastrupitev kaze kot omotinost, nezavest ali dihalni
zastoj.

- Sréno-zilni: hipotenzija, bradikardija, asistola.

Takoj obvestite zdravnika, ¢e se pojavijo znaki preveli-
kega odmerjanja. Preveliko odmerjanje se zdravi simpto-
matsko, npr. z dajanjem antikonvulzivov in/ali izvajanjem
podpornih ukrepov kardiopulmonalne nujne pomogi.

Cathejell Lidocain C lahko povzro¢i methemoglobinemi-

jo.

Posebna opozorila za varno uporabo:

- Pri anesteziji je bolje uporabiti lubrikant brez lidokaina.

- Uporabite le, ¢e je sterilni papir nedotaknjen in gel
brezbarven.

- Uporabite samo enkrat. Pri ponovni uporabi ali pon-
ovni sterilizaciji ni ve¢ mogoCe jamciti za delovanja in
kakovost izdelka.

- Po vkapanju je treba pocakati 5-10 minut, da se
omogoci neboleca vstavitev instrumenta.

Sestavine:

1 g vsebuje 20 mg lidokainijevega klorida in 0,5 mg klor-
heksidinijevega diklorida.

Druge sestavine so: hidroksietilceluloza, glicerol, natrijev
laktat, voda za injekcije.

Odstranjevanje:
Tuba po prvi uporabi velja za kontaminirano in jo je treba
zavreci skladno z nacionalnimi predpisi.

Velikosti pakiranja:
1x1259,5x1259,25x12,5¢g
1x859,5%x859,25%x85¢9

Rok uporabnosti:
Natisnjeno na ovojnini.

Navodila za shranjevanje:

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Pretisni omot shranjujte v Skatli za zagotovitev zasCite
pred svetlobo.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

ZasCitite pred vlago.

Porocanje o incidentih

Prosimo vas, da v primeru resnih incidentov pri upora-
bi Cathejell o tem obvestite pristojni nacionalni organ in
proizvajalca.

Povzetek informacij o varnosti in klinicnem delovanju je
na voljo v Evropski zbirki podatkov o medicinskih pripo-
mockih:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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BIPACKSEDEL sv
Cathejell Lidocain C

steril smérjgel

Cathejell Lidocain C ar en steril, vattenldslig, klar gel,
som anvands som ett smérjmedel vid inférande av ka-
tetrar, endoskop, sonder eller andra medicintekniska in-
strument i urogenitalomréadet for att skydda slemhinnan.

Cathejell Lidocain C anvénds i smorjningssyften och
appliceras och verkar lokalt for att underlatta inférandet
av medicintekniska instrument under procedurer i uro-
genitalomradet som utfors intrauretralt och intravaginalt.

Cathejell Lidocain C fungerar som ett smdrjmedel och
anvands pa slemhinnor | tilldgg till den huvudsakliga
verkningsmekanismen har lidokainhydroklorid lagts till
som ett lokalbeddvningsmedel fér att minska smérta un-
der diagnostiska och terapeutiska procedurer. Den be-
dévande effekten satter in 5 10 minuter efter applicering
och varar 20 30 minuter.

Cathejell Lidocain C Innehaller klorhexidindihydroklorid
for att forhindra infektioner i appliceringsomradet. Detta
desinficerande medel verkar mot ett stort antal bakterier
och vissa svampar och virus.

Cathejell Lidocain C instilleras i uretra fore inforandet av
katetrar och andra instrument. Gelen passerar genom
uretra fére instrumentet och 6ppnar varsamt upp och
dilaterar uretra som annars skulle vara kollapsad, och
sakerstéller samtidigt att det bildas en smérjande film
mellan uretraslemhinnan och det instrument som ska
féras in.

Cathejell Lidocain C minskar darmed sannolikheten for
lokala skador och efterféljande utveckling av strikturer.
Nedsatt friktion och optimal glidprestanda &tfoljs av
minskad smérta och obehag fér patienten.

Tack vare den ovan beskriva férberedelsen av uretra
slappnar patienten av i backenbottenmusklerna och in-
strumentet kan ddrmed lattare passera genom uretra till
urinblasan.

Bruksanvisning:
Anvénds i uretra fore inférande av kateter, endoskop
eller andra medicintekniska instrument

Viktigt! Appliceras (instilleras) langsamt i uretra innan na-
got instrument fors in.

Den komprimerbara sprutan innehaller 12,5 g eller 8,5 gel
och cirka 10 g respektive 6 g av denna méngd fors in i
uretra under instillation.

Administreringssétt:

- Rengdr eller desinficera, om tillampligt, den externa
Gppningen pa uretra.

Dra av pappret frn det transparenta skyddet fram till
den avsmalnande anden pa blistret (bild 1)

Kndpp av spetsen med en kort, tydlig stét i blisterfor-
packningen (bild 2)

Ta bort spetsen helt s& att den inte av misstag fors in i
uretra

Tryck ut en droppe gel sa att appliceringsmunstycket
|attare kan foras in (bild 3)

For in gelen langsamt med ett mattligt tryck pa sprutan
(bild 4)

Tom den komprimerbara sprutan helt och ta bort den i
hoptryckt tillstand (bild 5)

Sprutorna &r avsedda for engangsbruk; kassera even-
tuell kvarvarande gel

Anvéndning med endoskop och sonder

Den komprimerbara sprutan innehéller 12,5 g eller 8,5 g
gel och cirka 10 g respektive 6 g av denna méngd an-
vands.

Dra av pappret fran det transparenta skyddet fram till
den avsmalnande &nden pa blistret (bild 1)

Kndpp av spetsen med en kort, tydlig stét i blisterfor-
packningen (bild 2)

Ta bort spetsen helt sa att den inte av misstag fors in.
Applicera gelen langsamt med ett mattligt tryck pa
sprutan.

Applicera gel pa sonden/endoskopet/instrumentet bero-
ende pa avsedd anvandning och sprid ut jamnt.

Gel ska inte appliceras pa instrumentet forrén precis fore
anvandning for att férhindra att den torkar ut.

Sprutorna &r avsedda for engangsbruk; kassera eventu-
ell kvarvarande gel.

Doseringsanvisningar:
Sprutorna innehéller 12,5 g eller 8,5 g gel och cirka 10 g
respektive 6 g av denna mangd kan tas ut.

Den méngd gel som ska anvandas beror pé patientens
anatomi och vilken typ av endoskop, kateter, slang, sond
eller instrument som ska féras in.

Vid kateterisering ska aldrig mer &n 1 spruta instilleras
samtidigt. Innehallet i en spruta &r tillrackligt for att fylla
uretra.

Den maximala dosen &r 16 g Cathejell Lidocain C bedév-
ningsgel fér vuxna med normal kroppsvikt.

Cathejell Lidocain C &r avsett fér vuxna, ungdomar och
barn i ldern 2 till 11 ar.
Cathejell Lidocain C far inte anvéandas till barn under 2 &r.

Hos barn under 12 &rs alder far doserna inte Gverskrida
2,9 mg lidokain (= 0,15 g gel eller 0,14 ml gel)/kg kropps-
vikt. Hogst fyra doser far administreras inom 24 timmar.

Riskpatienter, patienter som &r &ldre, férsvagade och
akut sjuka och vid fall av nedsatt leverfunktion eller svart
nedsatt njurfunktion, inflammation eller sar vid admi-
nistreringsstallet, ska doseringen justeras dérefter. Den
maximala dosen maste berdknas i mg lidokainhydroklo-
rid/kg kroppsvikt (2,9 mg lidokainhydroklorid/kg kropps-
vikt).

Overskrid inte den rekommenderade dosen.

Anvénd inte Cathejell Lidocain C

- om patienten &r allergisk (6verkanslig) mot den aktiva
substansen eller mot ndgot annat innehallsémne i Ca-
thejell Lidocain C

om patienten &r allergisk (dverkanslig) mot vissa andra
lokalbedévningsmedel (av amidtyp)

till barn under 2 ar

vid bulbocavernosusreflux (en skada p& den tunna
slemhinnan i uretra, som kan leda till att smorjmedlet
infiltrerar erektil vdvnad dér absorption kan uppkom-
ma)

hos patienter med mycket svagt hjarta, extremt lang-
samma hjdrtslag, hjartledningsstérningar (AV-block),
chock pa grund av hjartsvikt eller nedsatt blodvolym.

Var sarskilt forsiktig med Cathejell Lidocain C

- om patienten har en inflammation, en skada eller ett
sar i det lokala epitelet dér Cathejell Lidocain C ska
administreras

- om patienten har en gravt nedsatt lever- eller njurfunk-
tion

- om patienten har en nedsatt hjért- eller andningsfunk-
tion
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om patienten &r aldre, svag eller akut sjuk

om patienten har krampanfall eller epilepsi

om patienten har en viss typ av muskelsjukdom (my-
asthenia gravis)

om patienten far behandling med vissa lakemedel for
hjartrytmrubbningar som kallas klass Il antiarytmika
(t.ex. amiodaron), eftersom effekterna pa hjartat kan
vara forstérkta

till barn eftersom absorptionen av lidokain i blodcirku-
lationen kan vara forhéjd

till patienter med akut porfyri eller methemoglobinemi;
i detta fall ska lakare radfragas fére anvandning

Om mer an en spruta instilleras eller vid sér/inflammation
i det lokala epitelet, kan absorptionen av lidokain vara
forhdjd. Detta kan leda till en éverdosering, sérskilt hos
barn och aldre patienter, med efterfdljande problem i det
centrala nervsystemet och det kardiovaskuléra systemet
(se &ven "biverkningar”).

Cathejell Lidocain C maste appliceras av en lakare eller
erfaren medicinsk personal.

Cathejell Lidocain C fér inte komma i kontakt med 6go-
nen, mellandrat eller sar.

Vid narkos bor ett smérjmedel utan lidokain anvéndas.

Interaktion mellan Cathejell Lidocain C och andra
substanser:

Anvéndning av anjontensider (vissa tvalar) kan méarkbart
reducera den desinficerande effekten av klorhexidin.

P& grund av eventuella okade effekter pé hjartat ska Ca-
thejell Lidocain C inte anvéndas samtidigt med:

Lakemedel som innehaller lidokain eller andra lokalbe-
dévningsmedel av amidtyp, antiarytmika (anvénds for
att behandla hjartrytmrubbningar) eller betablockare eller
kalciumkanalblockerare (anvénds for att behandla hégt
blodtryck).

Cimetidin (hdmmar produktion av magsyra) som kan éka
risken for biverkningar.

Graviditet och amning

Under graviditet och amning ska Cathejell Lidocain C
endast anvandas efter att Idkaren noggrant 6vervégt nyt-
tan och riskerna och efter att den individuella dosen har
faststéllts.

Upprepad anvéndning under graviditet och amning re-
kommenderas inte.

Observera att det ska ga 12 timmar mellan anvandning
av Cathejell Lidocain C och efterféljande amning.

Kvinnor som planerar att bli gravid eller som tror att de
kan vara gravida ska informera l&karen.

Kérférmaga och anvindning av maskiner

Effekter pa férmégan att framféra fordon och anvanda
maskiner &r osannolika men kan inte helt uteslutas vid
6kad individuell kanslighet.

Biverkningar:

Biverkningar uppkommer séllan efter anvandning av Ca-
thejell Lidocain C, under férutsattning att produkten har
anvants enligt doseringsrekommendationerna/anvand-
ningsrekommendationerna och att nddvandiga forsiktig-
hetsétgarder har vidtagits.

| séllsynta fall kan allergiska reaktioner sdsom rodnad,

brannande kansla eller klada uppkomma. Svara allmén-
na 6verkanslighetsreaktioner och till och med chock kan
dock uppkomma.

Med tanke pa de laga exponeringsnivaerna och den kor-
ta anvéndningstiden av Cathejell Lidocain C, ar andra
signifikanta biverkningar/interaktioner osannolika.

Overdosering:

En 6verdosering savél som héga plasmanivaer pa grund
av shabb absorption av lidokainhydroklorid eller minskad
tolerans kan orsaka allvarliga systemiska biverkningar.
Féljande symtom kan uppsta:

- CNS: nervositet, yrsel, dimsyn, tremor. Dessa tecken
behdver inte nédvéandigtvis uppkomma. Hos vissa pa-
tienter visar sig intoxikation som dasighet, medvets-
|6shet eller andningsstillestand.

- Kardiovaskulart: hypotoni, bradykardi, asystoli.

Om tecken pa Gverdosering uppstar/utvecklas, kontakta
genast lakare. Behandlingen av 6verdosering &r symto-
matisk, t.ex. genom administrering av antiepileptika och/
eller stodjande akutétgarder i form av hjart-och lungradd-
ning.

Cathejell Lidocain C kan orsaka methemoglobinemi.

Sérskilda varningar for sidker anvandning:

- Vid narkos bor ett smérjmedel utan lidokain anvéndas.

- Anvénd endast om det sterila papperet ar intakt och
gelen ar Kklar.

- Anvand endast en gang. Vid &teranvéandning eller om-
sterilisering kan funktionalitet och produktkvalitet inte
garanteras.

- Efter instillation maste du vanta 5 10 minuter innan du
kan féra in instrumentet utan smérta.

Sammansattning:

1 g innehéller 20 mg lidokainhydroklorid och 0,5 mg klor-
hexidindihydroklorid.

Ovriga innehéallsdmnen &r hydroxietylcellulosa, glycerol,
natriumlaktat och vatten for injektionsvéatskor.

Kassering:
Efter den forsta anvandningen ar sprutan kontaminerad
och ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Forpackningsstorlekar:
1x1259,5x12,59,25x125¢g
1x859,5x859,25x85¢

Hallbarhet:
Enligt uppgifter pa forpackningen.

Forvaringsanvisningar:

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara blistret i kartongen. Ljuskénsligt.
Férvaras utom rackhall for barn.
Forvaras torrt.

Rapportering av incidenter
Vid allvarliga incidenter vid anvandning av Cathejell, in-
formera nationell behérig myndighet och tillverkaren.

En sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda
finns i den europeiska databasen for medicintekniska
produkter:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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: Sterilised using steam
: Sterilizirano parom
. Sterilizovano parou
: Steriliseret ved anvendelse af damp
: Mit Dampf sterilisiert
: ATooTeIpwuEVO WE XPHON aTHOU
Steriloitu hdyrya kéyttamalla
. Stérilisé a la vapeur
1 Sterilizirano vodenom parom
. G6zzel sterilizélva
Metodo di sterilizzazione a vapore
. Dampsterilisert
. Produkt sterylizowany parg wodna.
. Sterilizované parou
. Sterilizirano s paro
. Steriliserad med dnga

: Do not resterilize
: Nemojte ponovo sterilizirati
. Nesterilizujte opakované
: M ikke resteriliseres
: Nicht erneut sterilisieren
. Mnv mavaTmooTEIPWVETE
Ei saa steriloida uudelleen
Ne pas restériliser
. Ne resterilizirati
. Ujrasterilizalni tilos
Non risterilizzare
. Ma ikke gjensteriliseres
. Nie sterylizowa¢ ponownie.
. Opakovane nesterilizujte
: Ponovna sterilizacija ni dovoljena.
. Far inte omsteriliseras.

: Do not re-use
: Nemojte ponovo koristiti
. Nepouzivejte opakované
: M ikke genanvendes
. Nicht wiederverwenden
;. Mnv emavaypnaipotoigite
Ei saa kéyttaa uudelleen
Ne pas réutiliser
- Ne ponovno upotrijebiti
. Ujrahasznélni tilos
Non riutilizzare
: M ikke gjenbrukes
: Nie uzywa¢ ponownie.
. Nepouzivat opakovane
: Ponovna uporaba ni dovoljena.
. Far gj ateranvandas

: Contains medicine

: Sadrzi lijek

. Obsahuije léivy pripravek

: Indeholder medicin

: Enthélt eine medizinische Substanz
1 Tlepiéxel pdpuako

Sisaltad laaketta

. Contient un médicament

1 Sadrzi lijek

: Tartalmaz gyogyszert
Contiene medicamenti

: Inneholder legemiddel

: Zawiera lek

. Obsahuie lie¢ivo
. Vsebuje zdravilo
. Innehaller Iakemedel
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Consult instructions for use
Pogledaijte uputstvo za upotrebu
Ctéte pozorné navod k pouziti
Se brugsanvisningen

YupBouAeubeite Tig 0dnyieg xpriong
Katso kéyttoohjeita

Consulter le mode d’emploi
Pogledati upute za uporabu
Téjékozddjon a hasznalati Gtmutatobdl!
Consultare le istruzioni per I'uso
Sjekk bruksanvisningen

Zapoznaé si¢ z instrukcja uzycia.
Precitajte si ndvod na pouZitie
Ravnajte se po navodilih za uporabo.
Lés bruksanvisningen

Do not use if package is damaged

Nemoijte koristiti ako je pakovanje osteceno
Pokud je obal poskozen, prostiedek,
nepouZivejte

Ma ikke anvendes, hvis emballage er
beskadiget

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschédigt ist

Na pn xpnoiyotrolgital edv n cuokeuaaia €xel
utrooTel {nuid

Al4 kaytd, jos pakkaus on vahingoittunut

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Ne upotrijebiti ako je pakiranje oste¢eno

Ne hasznaljak, ha a csomag sériilt!

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Ma ikke brukes hvis pakken er skadet

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opa-
kowania.

NepouZivat, ak je obal poskodeny

Ne uporabljajte, e je ovojnina poskodovana.
Far inte anvandas om forpackningen &r
skadad

Do not store above 25°C

Nemojte skladistiti na temperaturi iznad 25°C
Uchovévejte pfi teploté do 25°C

Ma ikke opbevares ved temperaturer over
25°C

Oberer Temperaturgrenzwert 25°C

Mn @uAdooete ae Beppokpaaia peyahitepn
Twv 25°C

Séilytyksen enimmaislampétila 25°C

Ne pas conserver au-dessus de 25°C

Ne ¢uvati iznad 25°C

Ne taroljak efelett 25°C

Non conservare a temperatura superiore 25°C
Oppbevares ved heyst 25°C

Nie przechowywac w temperaturze powyzej
25°C

Uchovévajte pri teplote do 25°C

Shranjujte pri temperaturi do 25°C

Forvaras vid hogst 25°C

Keep away from sunlight

Drzite dalje od sunCeve svjetlosti

Chrarite pred slunecnim svétlem
Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Alatnpeite pakpid amoé 1o NAIaKO Qg
Pidettava poissa auringonvalosta

A conserver & I'abri de la lumiére du soleil
Cuvati podalje od sunevog svjetla

. Napfénytél védve tartandé

Conservare al riparo dalla luce solare

M holdes unna sollys

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla
Swiatta stonecznego.

Chrante pred sineénym svetlom

Zagitite pred sonéno svetlobo.

Skyddas mot solljus
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Keep out of reach of children
Drzite van domasaja djece

Opbevares utilgeengeligt for bern
AuBer Reichweite von Kindern aufbewahren

Tpooeyyiouv Ta TTaIdId

Ei lasten ulottuville

Tenir hors de portée des enfants

Cuvati izvan dohvata djece
Gyermekektdl elzarva tartandd

Tenere fuori dalla portata dei bambini
Oppbevares utilgjengelig for barn
Przechowywac w miejscu niedostepnym dla
dzieci

Uchovévajte mimo dosahu deti

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Férvaras utom rackhall for barn

Latex-free hr: Ne sadrZi lateks
Ne sadrzi lateks hu: Latexmentes
Neobsahuje latex it: Senza lattice
Latexfri no: Lateksfri

. Latexfrei pl: Bez lateksu

Dev mepigyel AaTeg sk Neobsahuje latex

Lateksiton sl: Brez lateksa
Sans latex sv: Latexfri
Keep dry

Cuvajte na suhom mjestu

Uchovavejte v suchu

Opbevares tort

Vor Nésse schiitzen

Diatnpeite oTeYVO

Pidettéva kuivana

Conserver au sec

Drzati na suhom mijestu
Szérazon tartandd

Conservare in un luogo asciutto
Oppbevares tort

Uchovavajte v suchu
Zadgitite pred vlago
Forvaras tort

Medical Device
Medicinski proizvod
Zdravotnicky prostiedek
Medicinsk udstyr
Medizinprodukt
larpotexvoloyIkd TTpoiGY
L&dkinnallinen laite
Dispositif médical
Medicinski proizvod
Orvostechnikai eszkéz
Dispositivo medico
Medisinsk utstyr

Wyréb medyczny
Zdravotnicka pomocka
Medicinski pripomocek

Medicinteknisk produkt
Manufacturer hr: Proizvoda¢
Proizvodaé hu: Gyarté
Vlyrobce it: Fabbricante
Producent no: Produsent
: Hersteller pl: Producent
MapaokeuaoTig sk: Vyrobca
Valmistaja sl: Proizvajalec
Fabricant sv: Tillverkare
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Distributed by hr: Distributer
Distributer hu: Forgalmazé:
Distributor it: Distribuito da
Distribueret af no: Distributer
Vertriebspartner pl: Dystrybutor
Aiavopn sk: Distributor
Maahantuoja sl: Distributer:
Distribué par sv: Distribueras av

Date of manufacture
Datum proizvodnje
Datum vyroby
Fremstillingsdato
Herstellungsdatum
Hpepopnvia mapaokeung
Valmistuspaiva

Date de fabrication
Datum proizvodnje
Gyértas datuma
Data di fabbricazione
Produksjonsdato

Détum vyroby
Datum proizvodnje
Tillverkningsdatum

Use-by date
Rok upotrebe
PouZitelné do
Holdbar til

Xprion éwg

Viimeinen kayttopaiva
Date de péremption
Upotrijebiti do
Lejérati datum

Data di scadenza
Utlopsdato

Termin waznosci
Pouzitelné do

Datum izteka roka uporabnosti
Utgangsdatum

Batch code

Sifra serije

Kod Sarze
Batch-kode
Chargenbezeichnung
Kwdikdg mapridag
Erékoodi

Code du lot

Sifra serije

Gyartasi tétel [batch] kddja
Codice di lotto
Batchkode

Kod Sarze
Stevilka serije
Lot

Sterile barrier
Sterilna barijera
Sterilni bariéra
Steril barriere
Einfaches Sterilbarrieresystem mit innenlieg-
ender Schutzverpackung
OTEipOg PPaYHOG
Steriili suojajarjestelma
Barriére stérile
Sterilna barijera
Steril gét [barrier]
Barriera sterile
Steril barriere
Bariera sterylna
Sterilnd bariéra
Sterilna pregrada
Steril barriér
106 065-5-MDR

1. KORREKTUR - 12.07.2023 - Format: 135 x 225mm - 36 Seiten
Schrift: Helvetica Neue - SchriftgroBe: 7,5 Punkt (Schriftbreite 80%) - Farbe: Schwarz
Gl Cathejell LC mehrsprachig 106065-5-MDR

SYMBOLE - SEITE 36




