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Do not use if packaging is damaged

Pokud bude obal poskozeny, nepouzivejte jej
Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Mn xpnoigoToieite edv n cuokeuaaia Exel
uTIoOTEl {UIG

No utilizar si el envase esta dafiado

Al kayta, jos pakkaus on vahingoittunut

Ma ikke brukes dersom pakningen er edelagt
Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia
opakowania

NepouZivajte, ak je poskodené balenie
Anvand inte om férpackningen ar skadad

Manufacturer fi:
vyrobce
Producent
Hersteller
KATAOKEUAOTAG
Fabricante

Valmistaja
no: Produsenten
pl: Producent
sk: vyrobca

sv: Tillverkare

Do not store above 25°C
Uchovavejte pfi teplotach do 25°C

25°C

Nicht tber 25°C lagern

Mn @uAdooete og Bepuokpaaia peyaAiTepn
Twv 25°C

No conservar a temperatura superior a 25°C
Ei saa sailyttad yli 25°C:ssa

Oppbevares ved hayst 25°C

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej
25°C

Uchovavajte pri teplote nepresahuijucej 25 °C
Forvaras vid hogst 25°C

Consult instructions for use
Prostudujte ndvod k pouziti

Se brugsanvisningen
Gebrauchsanweisung beachten
ZuppouheubeiTe TIg 0dnyieg xpriong
Consultar las instrucciones de empleo
Katso kéyttdohjeita

Se bruksanvisningen

Precitajte si ndvod na pouzitie
Las bruksanvisningen

Keep away from sunlight
Chrarite pred slune¢nim svétlem
Ma ikke udseettes for sollys

[la ce uyBa nopaneky of CoH4eBa CBETNHA
Manténgase fuera de la luz del sol

Pldettéva poissa auringonvalosta

Beskyttes mot sollys

Przechowywac w miejscu niedostepnym dla
Swiatta stonecznego

Chrante pred sineénym svetlom
Ljuskansligt

Latex free

Latexfri

Latexfrei

Aev TepIEXEl AaTEG
Sin latex
Lateksiton
Lateksfritt

Bez latexu
Latexfri
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Do not re-use
Nepouzivejte opakované
Mé ikke genanvendes
Nicht wiederverwenden
Na unv emavaypnaipotroineei
No reutilizar

Ei saa kayttaa uudelleen
Mé ikke gjenbrukes

Nie uzywa¢ ponownie
Nepouzivajte opakovane
Fér inte &teranvandas

Use-by date

Pouzijte do
Holdbarhedsdato
Verwendbar bis
Huepopnvia Aigng
Fecha de caducidad
Viimeinen kéyttopéiva

Brukes for
Termin waznosci
Pouzit do
Utgangsdatum

: Batch Code fi:  Erdkoodi
Kéd Sarze no: Batchkode
Batchkode pl:  Numer serii
Chargennummer sk: Kdd Sarze
Kwdikég mmapridag sv: LOT nummer

Caédigo de lote

Sterilized using steam

Sterilizovano parou

Steriliseret ved anvendelse af damp
Hitzesterilisiert

ArrooTelpwpévo pe xprion argol
Estéril utilizando vapor de agua
Steriloitu hdyrya kayttamalla
Sterilisert med bruk av damp
Produkt sterylizowany parg wodnag

: Sterilizované parou

Steriliserad med anga

Keep out of reach of children

Uchovavejte mimo dosah déti

Opbevares utilgaengeligt for bern

Fir Kinder unzugénglich aufbewahren

Na @uAdooeral oe B€an Tou dev TTpoaeyyifouv
Ta TTaIdIG

: Manténgase fuera del alcance de los nifios

Ei lasten ulottuville

: Oppbevares utilgjengelig for barn
: Przechowywac w miejscu niedostepnym dla

dzieci

: Uchovavajte mimo dosahu deti
. Forvaras utom rackhall for barn

: Do not resterilise

. Nesterilizujte opakované
: Ma ikke resteriliseres

: Nicht erneut sterilisieren
: Mnv €TOVATIOOTEIPWVETE
. No reesteriliza

Ei saa steriloida uudelleen

. Ma ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie

: Nesterilizujte opakovane
. Far inte omsteriliseras
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PRODUCT INFORMATION LEAFLET en
Cathejell Lidocain

Sterile lubricant gel

Cathejell Lidocain is a sterile, water-soluble, visually

clear gel, which is used as a lubricant for catheters,

endoscopes, probes, tubes or other medical instruments.

Cathe/ell Lidocain is used
e for instillation into the urethra prior to catheterisation
and the introduction of instruments

¢ as alubricant when introducing probes or endoscopes
and in tracheal intubation (use in procedures in
the respiratory tract, in endoscopic procedures in
the rectum and colon, as well as in endoscopic
applications in the oro- and nasopharyngeal area and
in gynaecological applications)

Cathejell Lidocain serves as a lubricant for use on mucous
membranes and is intended to relieve pain during such
procedures. In addition to its principal intended action,
Cathejell Lidocain has a local anaesthetic action. The
effect starts as early as 5 - 10 minutes after application
and lasts for 20 - 30 minutes.

During urethral catheterisation, instillation with Cathejell
Lidocain gently opens the urethra prior to inserting a
catheter or other instruments and forms a lubricant film
between the urethra mucosa and the instrument. Thus,
the lubricant gel passes through the urethra ahead
of the instrument and thereby makes it easier to insert
instruments without pain.

During catheterisation, the patient relaxes the pelvic floor
muscles, thereby allowing the instrument to pass more
easily from the urethra through the external sphincter.

Directions for use:

Use in the urethra before inserting a catheter,
endoscope or other medical instruments

Important: Slowly apply (instil) into the urethra before
inserting any instruments.

The accordion syringes contain 12.5 g or 8.5 g gel, of
which approximately 10 g and 6 g, respectively, are
inserted 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
O tapered end of the blister
(e Snap off the tip with a short sharp jabbing action
) preferably into the blister pack
® Remove the tip completely so that it cannot be inserted
E accidentally into the urethra
3 Squeeze out one drop of gel so that the application
@ nozzle can be inserted more easily
@) Slowly insert the gel by applying moderate pressure on
£ the syringe.

'se 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 gand 6 g,

respectively, is applied.

¢ Peel off the paper from the transparent cover up to the
tapered end of the blister

e Snap off the tip with a short sharp jabbing action
preferably into the blister pack

* Remove the tip completely so that it cannot be inserted
by mistake

e Slowly apply the gel by exerting moderate pressure on

the syringe.

Apply gel to the probe / endoscope / instrument
depending on the intended use and spread evenly.

Use in Airway management
Use in tracheal intubation

The accordion syringes contain 12.5 g or 8.5 g gel, of

which the designated amount of up to about 10 gand 6 g,

respectively, is applied.

o Peel off the paper from the transparent cover up to the
tapered end of the blister

e Snap off the tip with a short sharp jabbing action
preferably into the blister pack

* Remove the tip completely so that it cannot be inserted
by mistake

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

Spread the gel (about 5 g) evenly over the lower third of
the tube to pass smoothly into the trachea. To reduce
the risk of microaspiration, lubricate the cuff prior to
intubation. The gel can also be applied on the introducer
to facilitate a better sliding into and out of the tube. To
prevent drying out, the gel should not be applied to the
instrument until immediately before use. Do not let any gel
enter the lumen of the tube.

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

Use with laryngeal mask airway (LMA)

The accordion syringes contain 12.5 g or 8.5 g gel, of

which the designated amount of up to about 10 gand 6 g,

respectively, is applied.

Method of administration:

¢ Peel off the paper from the transparent cover up to the
tapered end of the blister

e Snap off the tip with a short sharp jabbing action
preferably into the blister pack

¢ Remove the tip completely so that it cannot be inserted
by mistake

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

For correct application spread a thin layer of the gel on
the posterior surface of the laryngeal mask. To reduce the
risks of blockage of the aperture or inhalation of lubricant,
avoid remaining globules of gel on the anterior surface of
the cuff or in the bow! of the mask.

The syringes are intended for single use; discard any
remaining 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 instil more than 1 syringe at any
one time. The contents of one syringe are sufficient to fill
the urethra.

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

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

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

Do not use Cathejell Lidocain

- if you are allergic (hypersensitive) to the active
substances or any of the other ingredients of Cathejell
Lidocain,

- if you are 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.

Take special care with Cathejell Lidocain

- if you have inflammation, injury or an ulcer of the
urethra

- if your liver or kidney function is severely impaired

- if you have heart or respiratory tract dysfunction

- if you are elderly, in a weak state of health or acutely ill

- if you are prone to seizures or epilepsy

- if you are suffering from a certain muscle disease
(myasthenia gravis)

- if you are on treatment with certain medicines for heart
rhythm disorders, known as class Ill antiarrhythmics
(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
methaemoglobinaemia. In this case, you must seek
advice from a doctor before use.

Swallowing difficulties may occur when using Cathejell
Lidocain in the mouth and throat region. There is a risk
of inhaling the gel (aspiration). Numbness of the tongue
or mouth area can lead to a bite injury. Therefore food
should be avoided for three hours after the application of
Cathejell Lidocain in the mouth and throat region.

If the contents of more than one syringe are inserted into
the urethra, if large amounts of gel enter the bladder or
if the urethra is ulcerous / inflamed, this may generally
_.cause increased absorption of lidocaine and hence lead to
Gn overdose, particularly in children and elderly patients,
ith subsequent disorders of the central nervous and
rdiovascular system.

athejell Lidocain must not come into contact with the
es, middle ear or wounds.
general anaesthesia, a lubricant without lidocaine
@wuld be preferred.

Elnteraction between Cathejell Lidocain and other

-medicines

@;e to possible increased effects on the heart, Cathejell
idocain should not be used at the same time as:

-%Iedicines containing lidocaine or other amide-type local

naesthetics, 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
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 and subsequent breast-
feeding.

Women planning a pregnancy or who think they are
pregnant should tell their doctor.

Driving and using machines

Effects on the ability to drive and use machines are
unlikely, but cannot be completely ruled out in cases of
increased individual sensitivity.

Side effects:

Side effects rarely occur after Cathejell Lidocain, 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
hypersensitivity reactions and even shock are also
possible.

In view of the low exposure levels and short duration of
use with Cathejell Lidocain, other significant side effects/
interactions are unlikely.

Systemic side effects may be caused by high plasma
levels, rapid absorption or an overdose, or by
hypersensitivity, idiosyncrasy or reduced tolerance,
whereupon the following symptoms may occur:

CNS: nervousness, dizziness, blurred vision, tremor.
These signs may not necessarily occur; in some patients,
intoxication manifests as drowsiness, unconsciousness
or respiratory arrest.

Cardiovascular: hypotension, bradycardia, asystole.

As a local reaction, hoarseness can occur during use as a
lubricant for the endotracheal tube.

Special warnings for safe use:

In anaesthesia, a lubricant without lidocaine should be
preferred.

Only use packs with the sterile paper intact.

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

If reused or resterilised, sterility, functionality and product
quality are no longer assured.

Composition:

1 g contains 20 mg lidocaine hydrochloride.

The other ingredients are: hydroxyethylcellulose, glycerol,
water for injections.

Pack sizes:
1x1259,5x1259,25x125¢9
1x859,5x859,25x85¢

Shelf life:
As printed on the pack.

Storage instructions:
Do not store above 25°C.
Keep the blister in the carton in order to protect from light.
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PRIBALOVA INFORMACE cs
Cathejell Lidocain

Sterilni lubrikaéni gel

Cathejell Lidocain je sterilni, ve vodé rozpustny,
vizualné Ciry gel, ktery se pouziva jako lubrikant
pro katétry, endoskopy, sondy, hadicky nebo jiné
zdravotnické nastroje.

Cathejell Lidocain se pouziva

e k instilaci do mocové trubice pred katetrizaci a
zavedenim néastroju

¢ jako lubrikant pfi zavadéni sond ¢i endoskopl
a pii trachedlni intubaci (pouziti pfi vykonech v
dychacich cestach, pfi endoskopickych vykonech
v rektu a jicnu, dale pfi endoskopickych aplikacich v
oro- a nazofaryngedlni oblasti a pfi gynekologickych
vykonech)

Cathejell Lidocain slouzi jako lubrikant pro pouziti na
sliznicich a je urCen k zajisténi tlevy od bolesti béhem
takovych vykonl. Kromé svého hlavniho zamysleného
UCinku ma pfipravek Cathejell Lidocain lokalni
anesteticky Ucinek. Ucinek za¢ina pusobit jiz za 5-10
minut po aplikaci a trva 20-30 minut.
Béhem uretrdini katetrizace instilace pfipravku
Cathejell Lidocain jemné otevie moCovou trubici pred
zavedenim katetru nebo jinych nastroji a vytvofi film
lubrikantu mezi sliznici mo¢ové trubice a nastrojem.
Timto zplsobem lubrikacni gel prochdzi mocovou
trubici pfed nastrojem, a usnadfuje tak zavedeni
nastrojli bez bolesti.
Béhem katetrizace pacient uvolni svaly panevniho dna,
¢imz umozni snadngj$i priichod nastroje z moGové
trubice pfes vnéjsi svérac.
Navod k pouziti:
Pouziti v mocové trubice pred zavedenim katetru,
endoskopu nebo jinych Iékaiskych nastroji
Ddlezité: Pozvolna aplikujte (nakapanim) do mocové
trubice pred zavedenim jakychkoliv néstrojd.
Injekéni strikaCky accordion obsahuji 12,5 g nebo
8,5 g, v pfipadé prvni velikosti obsahuji 10 g a druhé
~velikosti 6 g, a béhem vkapani se zavadi do mocové

%ubice.

%p&sob podani:
#» Ocistéte Ci dezinfikujte, bude-li to vhodné, vnéjsi
O otvor mocové trubice.
Sloupnéte papir z prihledného krytu az po zkoseny
) konec blistru.
© odlomte hrot kratkym ostrym uderem nejlépe do
= blistrového baleni
) Zcela odstrante hrot, aby nebylo mozné jej nahodné
@ zasunout do mocové trubice.
@) Vymacknéte jednu kapku gelu, aby bylo mozné
£ snadnéji zasunout aplikaéni trysku.
Pomalu zavéadéjte gel mirnym tlakem na injekéni
stfikacku.
Pouziti s endoskopy a sondami
Injekéni stfikaCky accordion obsahuji 12,5 g nebo
8,5 g, z nichz se aplikuje stanovené mnozstvi pfiblizné
10 g a6 g v prvnim a druhém pfipadé.
¢ Sloupnéte papir z prihledného krytu az po zkoseny
konec blistru.
e Odlomte hrot kratkym ostrym Uderem nejlépe do
blistrového baleni
e Zcela odstrarite hrot, aby nebylo mozné jej omylem

zasunout.
e Pomalu nanasejte gel mirnym tlakem na injekéni
stikaCku.

Nana3ejte gel na sondu/endoskop/nastroj v zavislosti

na zamyslené pouziti a rovnomérné jej rozetrete.

Pouziti pfi lécbé dychacich cest

Pouziti pfi trachealni intubaci

Injekéni stfikacky accordion obsahuji 12,5 g nebo

8,5 g, z nichz se aplikuje stanovené mnozstvi pfiblizné

10 ga 6 g v prvnim a druhém pfipadé.

¢ Sloupnéte papir z prihledného krytu az po zkoseny
konec blistru.

e Odlomte hrot kratkym ostrym Uderem nejlépe do
blistrového baleni

e Zcela odstrante hrot, aby nebylo mozné jej omylem
zasunout.

¢ Pomalu nandSejte gel mirnym tlakem na injekeni
stfikaCku.

Rozetrete gel (pfiblizné 5 g) rovnomérné na dolni tretiné
hadicky, aby snadno pronikla do trachey. Pro snizeni
rizika mikroaspirace pred intubaci lubrikujte manzetu.
Gel mUze byt také nanesen na zavadéci ¢ast, aby se
usnadnilo lepsi zasunuti do hadiCky a ven z ni. Aby se
zabranilo vyschnuti, gel by se nemél nanést na nastroj
dfive nez bezprostfedné pred pouzitim. Zadny gel
nesmi vniknout do lumenu hadicky.
Injekéni  stfikacky jsou uréeny k jednordzovému
pouziti; jakykoliv zbyvajici gel zlikvidujte.
Pouziti s laryngealni masky dychacich cest
(LMA)
Injekéni stfikacky accordion obsahuji 12,5 g nebo
8,5 g, z nichz se aplikuje stanovené mnozstvi priblizné
10 g a6 g v prvnim a druhém pfipadé.
ZpUsob podani:
¢ Sloupnéte papir z prdhledného krytu az po zkoseny
konec blistru.
¢ Odlomte hrot kratkym ostrym uderem nejlépe do
blistrového baleni
e Zcela odstrante hrot, aby nebylo mozné jej omylem
zasunout.
¢ Pomalu nanasejte gel mirnym tlakem na injekéni
stiikacku.

V zajmu spravné aplikace rozetfete tenkou vrstvu gelu
na zadni povrch laryngealni masky. Pro snizeni rizika
ucpani apertury nebo vdechnuti lubrikantu odstrarite
zbyvajici kulicky gelu na pfednim povrchu manzety
nebo v nadobé masky

Injekéni  stfikaCky jsou uréeny k jednordzovému
pouziti; jakykoliv zbyvajici gel zlikvidujte.

Pokyny pro davkovani:

Stfikacky obsahuiji 12,5 g nebo 8,5 g gelu a Ize z nich
odstranit 10 g a 6 g v prvnim a druhém pfipadé.
Mnozstvi pouzitého gelu zavisi na anatomickych
charakteristikdch pacienta a na typu zavadéného
endoskopu, katétru, hadicky, sondy nebo nastroje.

Ke katetrizaci nikdy nepouzivejte naraz vice nez 1
injekéni strikacku. Obsah jedné injekéni stiikacky
postaéi k vyplnéni mocové trubice.

U déti do 12 let véku nesméji davky prekroCit 2,9 mg
lidokainu (= 0,14 ml gelu) / kg télesné hmotnosti. V
pribéhu 24 hodin nesmi byt podany vice nez 4 davky.
Détem do 2 let se pripravek Cathejell Lidocain nesmi
podat.

U rizikovych pacientt, seniorl a oslabenych ¢i akutné
nemocnych pacientll a v pfipadé poruchy funkce
jater ¢i dysfunkce ledvin je potfeba davku pfislusné
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upravit. Je zapotfebi vypocitat maximalni davku
lidokain hydrochloridu v mg na kilogram télesné
hmotnosti (2,9 mg lidokain hydrochloridu na kg télesné
hmotnosti).

Pripravek Cathejell Lidocain nepouzivejte

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély(@)) na lécCivou
latku nebo na kteroukoliv dalSi slozku Cathejell
Lidocain,

- jestlize jste alergicky/a (pfecitlivély(d) na urcita
lokalni anestetika (amidového typu),

- u déti mladsich 2 let,

- U bulbokavernézniho refluxu (zranéni v tenké sténé
mocové trubice kvlli kterému se lubrikant mize
dostat do erektilni tkané a absorbovat se tam),

- upacientl se zavazné oslabenym srdcem, extrémné
nizkym tepem, poruchami vodivé srde€ni soustavy
(AV blok), Sokem zpUsobenym srde¢nim selhanim
nebo snizenym objemem krve.

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Cathejell

Lidocain je zapotiebi

- jestlize mate zanét, poranéni nebo vied mocové
trubice

- jestlize mate zavazné postizeni funkce jater nebo
ledvin

- jestlize mate dysfunkci srdce nebo dychacich cest

- jestlize jste starsi, mate $patny zdravotni stav nebo
mate akutni onemocnéni

- jestlize jste nachylny(d) k zachvatiim ¢i epilepsii

- jestlize trpite urlitym onemocnénim  svall
(myasthenia gravis)

- jestlize se lécite urCitymi léky kvdli porucham
srde¢niho rytmu, které se oznacuiji jako antiarytmika
IIl. tfidy (napf. amiodaron), protoze mlze dojit ke
zvy$eni Ucinkd na srdce

- u déti, protoze mlze dojit ke zvySeni absorpce
lidokainu do krevniho fecisté

- upacientl s akutni porfyrii nebo methemoglobinémii.
V tomto pfipadé se musite pfed pouzitim poradit se
svym lékarem.

PFi pouziti pfipravku Cathejell Lidocain v oblasti Ust
¢i krku mize dojit k obtizim pfi polykani. Je tu riziko
inhalace gelu (vdechnuti). Necitlivost v oblasti jazyka
nebo Ust mlzZe vést k poranéni kousnutim. NepoZivejte
“Stravu tfi hodiny po pouZiti pfipravku Cathejell Lidocain
v oblasti Ust a krku.
Jestlize je do mocové trubice podan obsah vice
ez jedné injekéni stiikaCky, pokud do mocového
&chyfe vniknou velkd mnozstvi gelu nebo pokud
ou v moCové trubici viedy/zanéty, mize to celkové
Usobit zvySenou absorpci lidokainu a navic vést
predavkovani, zvladté u déti a starSich pacientd,
S naslednymi poruchami centrainiho nervového a
_%ardiovaskulérniho systému.

“Bripravek Cathejell Lidocain nesmi vniknout do ogi,
@stredniho ucha nebo ran.

PFi celkové anestezii je nutno upfednostnit lubrikant
PBez lidokainu.

Interakce mezi pripravkem Cathejell Lidocain a
dalSimi lIé¢ivymi pripravky

Diky pfipadnym zvySenym ucinkim na srdce
nepouzivejte pripravek Cathejell Lidocain soucasné s:
Léky obsahujicimi lidokain nebo jina lokalni anestetika
amidového typu, antiarytmika (pouzivanda k Ié¢bé
poruch srde¢niho rytmu) nebo beta blokatory C&i
blokatory kalciového kandlu (pouzivané pfi vysokém
krevnim tlaku).

Uzivani cimetidinu (utlumuije tvorbu Zaludeéni kyseliny)

mUZe zvysit riziko neZzadoucich ucinkd.

Téhotenstvi a kojeni:

Béhem téhotenstvi a kojeni pfipravek Cathejell
Lidocain pouzivejte pouze po peclivém zvazeni vyhod
arizik provedeném Iékafem a po stanoveni individuaini
davky.

Opakované pouziti béhem téhotenstvi a kojeni s
nedoporucuije.

Nezapomente, ze mezi pouzitim pfipravku Cathejell
Lidocain a naslednym kojenim je nutné dodrzovat
12hodinovy interval.

Zeny planuijici téhotenstvi nebo které se domnivaji, ze
jsou téhotné, o tom musi informovat svého lékare.

Rizeni dopravnich prostredkii a obsluha stroji
Ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje
jsou nepravdépodobné, ale nelze je zcela vylougit v
pfipadech zvy$ené individualni citlivosti.

Nezadouci Gcinky:

Pokud je pripravek Cathejell Lidocain podan v
souladu s davkovanim / doporu¢enym pouzitim a jsou
dodrzena vSechna opatfeni, vyskytuji se nezadouci
ucinky pouze vzacné.

Ve vzacnych pripadech mdze dojit k alergickym
reakcim jako zarudnuti nebo pocitu péleni ¢i svédéni.
hypersenzitivity a dokonce i Soku.

Vzhledem k nizkym davkam a kratkym dobam plsobeni
pfipravku Cathejell Lidocain jsou jiné vyznamné
nezadouci ucinky/interakce nepravdépodobné.
Systémové nezadouci Gginky mohou byt zplsobeny
vysokymi plazmatickymi hladinami, rychlou absorpci
nebo predavkovanim, pfipadné hypersenzitivitou,
idiosynkrazii nebo snizenou snaSenlivosti. V téchto
pfipadech se mohou objevit nasledujici pfiznaky:
CNS: nervozita, zavrat, rozmazané vidéni, tfes. Tyto
pfiznaky se nemusi nutné objevit, u nékterych pacientt
se intoxikace projevuje ospalosti, bezvédomim nebo
zastavou dychani.

Kardiovaskularni  systém: hypotenze, bradykardie,
asystola.

Po pouziti lubrikantu u endotrachedlnich hadic¢ek se
mize jako lokalni reakce objevit ochraptélost.

Zvlastni upozornéni pro bezpe€né pouziti:

Pfi anestezii je nutno upfednostnit lubrikant bez
lidokainu.

Pouzivejte pouze baleni s nepoSkozenym sterilnim
papirem.

Po vkapani musi byt zachovavan 5 az 10minutovy
interval, nez bude mozné nastroj bezbolestné
zasunout.

PFi opakovaném pouziti ¢i opakované sterilizaci neni
dale zaru€ena sterilita, funkénost a kvalita vyrobku.

Slozeni:

1 g obsahuje 20 mg lidocaini hydrochloridum.
Pomocnym  latkami jsou hydroxyethylceluldza,
glycerol, voda na injekci.

Velikost baleni:
1x1259,5x12,569,25x12,5¢g
1x859,5%x859,25x85¢9

Doba pouzitelnosti:
Jak je vytisténo na obalu.

Pokyny k uchovavani:

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Blistr uchovévejte v krabicce, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem.
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Indlegsseddel da

Cathejell Lidocain

Steril smarende gel

Cathejell Lidocain er en sterile, vandoploeselig, klar
gel, der anvendes som et smoremiddel til katetre,
endoskoper, sonder, tuber og andre medicinske
instrumenter.

Cathe/ell Lidocain anvendes
e til instillation i urethra for kateranleeggelse og
indfering af instrumenter

e som et smoremiddel ved indfering af sonder eller
endoskoper og ved trakeal intubation (anvendelse
ved procedurer i luftvejene, ved endoskopiske
procedurer i rectum og colon samt til endoskopiske
applikationer i det oro- og nasofaryngeale omrade
og til gynaekologiske applikationer)

Cathejell Lidocain virker som et smeremiddel til
anvendelse pa slimhinder og er beregnet til lindring
af smerter under sadanne procedurer. Foruden dets
primeere tilsigtede virkning har Cathejell Lidocain en
lokalbedgvende effekt. Virkningen starter allerede 5-10
minutter efter applikation og varer ved i 20-30 minutter.

Under uretral kateranleeggelse &bner instillation med
Cathejell Lidocain naensomt urethra for indfering af et
kateter eller andre instrumenter og danner en smerende
film mellem den uretrale slimhinde og instrumentet.
Den smarende gel passerer sdledes gennem urethra
foran instrumentet og gor det derved lettere at indfere
instrumenter uden smerte.

Under kateranleeggelse slapper patienten af i musklerne
i baekkenbunden, hvilket muligger en lettere passage af
instrumentet fra urethra gennem den ydre ringmuskel.

Brugsanvisning:

Anvendelse i urethra for indforing af et kateter, et

endoskop eller andre medicinske instrumenter

Vigtigt: Paferes (instilleres) langsomt i urethra for

indfering af et instrument.

De medfelgende sprojter indeholder 12,5 g eller 8,5 g

gel, hvoraf ca. henholdsvis 10 g og 6 g indferes i
<urethra under instillation.

qcadministrationsmetode:
£ Rengor eller desinficér om nedvendigt den ydre
5 abning af urethra
Treek papiret af fra det transparente deeksel til den
tilspidsede ende af blisteren
> Braek spidsen af med en hurtig preecis bevaegelse,
@) fortrinsvis ind i blisterpakningen
¥ Fjern spidsen helt, s& den ikke ved et uheld kan blive
—C fort ind i urethra
Pres én drabe gel ud for lettere indfering af
appllkatlonsdysen
8’ Indfer langsomt gelen ved péfering af et moderat
‘@ tryk pé sprajten.

Anvendelse med endoskoper og sonder

De medfelgende sprojter indeholder 12,5 g eller 8,5 g

gel, hvoraf der applikeres den angivne maengde pa op

til henholdsvis ca. 10 g og 6 g.

e Treek papiret af fra det transparente daeksel til den
tilspidsede ende af blisteren

e Braek spidsen af med en hurtig preecis bevaegelse,
fortrinsvis ind i blisterpakningen

¢ Fjern spidsen helt, sa den ikke kan indferes ved en
fejl

¢ Applikér langsomt gelen ved pafering af et moderat
tryk pa sprejten.

Applikér gel pa sonden/endoskopet/instrumentet
afheengig af den pateenkte anvendelse, og fordel den
jeevnt.

Anvendelse ved procedurer i luftvejene
Anvendelse ved trakeal intubation

De medfelgende sprojter indeholder 12,5 g eller 8,5 g

gel, hvoraf der applikeres den angivne maengde pa op

til henholdsvis ca. 10 g og 6 g.

o Treek papiret af fra det transparente daeksel til den
tilspidsede ende af blisteren

e Braek spidsen af med en hurtig preecis bevaegelse,
fortrinsvis ind i blisterpakningen

¢ Fjern spidsen helt, s& den ikke kan indferes ved en
fejl

¢ Applikér langsomt gelen ved pafering af et moderat
tryk pa sprejten.

Fordel gelen (ca. 5 g) jeevnt over den nederste tredjedel
af tuben, sa den kan passere glat ind i trachea. For at
reducere risikoen for mikroaspiration skal manchetten
smares for intubation. Gelen kan ogsé applikeres pa
introduceren for at fremme en bedre glidning ind i og
ud af tuben. For at forhindre udterring ber gelen ikke
péaferes instrumentet for umiddelbart fer brug. Undga,
at der traenger gel ind i tubens lumen.

Sprojterne er beregnet til engangsbrug. Kassér
eventuelt resterende gel.

Anvendelse med larynxmaske (LMA)

De medfelgende sprojter indeholder 12,5 g eller 8,5 g

gel, hvoraf der applikeres den angivne maengde pa op

til henholdsvis ca. 10 g og 6 g.

Administrationsmetode:

o Traek papiret af fra det transparente daeksel til den
tilspidsede ende af blisteren

¢ Braek spidsen af med en hurtig preecis beveegelse,
fortrinsvis ind i blisterpakningen

¢ Fjern spidsen helt, s& den ikke kan indferes ved en
fejl

o Applikér langsomt gelen ved pafering af et moderat
tryk pa sprejten.

For korrekt applikation fordeles et tyndt lag af gelen
pa den posteriore overflade af larynxmasken. For
at reducere risikoen for blokering af &bningen eller
inhalation af smeremiddel skal resterende geldraber pa
den anteriore overflade af manchetten eller i maskens
skalform undgas.

Sprojterne er beregnet til engangsbrug. Kassér
eventuelt resterende gel.

Dosisanvisning:

Sprojterne indeholder 12,5 g eller 8,5 g gel, hvoraf
henholdsvis ca. 10 g og 6 g kan fiernes.

Maengden af gel, der skal anvendes, afheenger af
patientens anatomiske egenskaber og typen af
endoskop, kateter, tube, sonde eller instrument, der
skal indfores.

Til kateranlaeggelse instilleres aldrig mere end 1 sprojte
pr. gang. Indholdet af én sprojte er tilstraekkelig til at
fylde urethra.

Hos bern under 12 ar ber dosen ikke overstige 2,9 mg
lidocain (= 0,14 ml gel)/kg kropsveegt. Der bor ikke
administreres mere end fire doser inden for 24 timer.
Cathejell Lidocain mé ikke anvendes til bern under 2 &r.
Hos risikopatienter, aldre, svaekkede og akut syge
patienter og i tilfeelde af nedsat leverfunktion eller
sveert nedsat nyrefunktion skal der ske en passende
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dosisjustering. Den maksimale dosis skal beregnes
i mg lidocainhydrochlorid/kg kropsveegt (2,9 mg
lidocainhydrochlorid/kg kropsvaegt).

Anvend ikke Cathejell Lidocain

- hvis du er allergisk (overfelsom) over for de aktive
stoffer eller et eller flere af hjeelpestofferne i Cathejell
Lidocain,

- hvis du er allergisk (overfelsom) over for visse andre
lokalbedevende midler (af amidtypen),

- til bgrn under 2 ér,

- ved bulbocavernosus-reflux (en leesion i den
tynde uretrale bekleedning, der kan forarsage, at
smaremidlet infiltrerer ind i erektilt veev, hvor der kan
forekomme absorption),

- il patienter med et meget svagt hjerte, ekstrem lav
hjertefrekvens, hjerteledningsforstyrrelser (AV-blok),
shock som felge af hjerteinsufficiens eller reduceret
blodvolumen.

Veer seerlig forsigtig med Cathejell Lidocain

- hvis du har inflammation, en laesion eller et sar i
urethra

- hvis du har sveert nedsat lever- eller nyrefunktion

- hvis du har nedsat hjerte- eller luftvejsfunktion

- hvis du er &ldre, i en svag helbredstilstand eller akut
Syg

- hvis du lider af krampeanfald eller epilepsi

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

- hvis du er i behandling med bestemte lzegemidler
mod hjerterytmeforstyrrelser, som kaldes klasse -
antiarytmika (f.eks. amiodaron), da virkningen pa
hjertet kan forages

- hos bern, da absorption af lidocain til blodbanen kan
veere foroget

- hos patienter med akut porfyri eller
methaemoglobinaemi. | tilfeelde heraf skal du sege
rad hos en laege for anvendelse.

Der kan forekomme synkebesveer, nar Cathejell
Lidocain anvendes i mund- og halsregionen. Der er en
risiko for inhalering af gelen (aspiration). Folelsesloshed
i tunge og mund kan fere til bidskader. Fodeindtagelse
skal derfor undgds i tre timer efter applikation af
Cathejell Lidocain i mund- og halsregionen.
‘gvis indholdet af mere end én sprojte indferes i urethra,
vis store maengder gel treenger ind i blaeren, eller hvis
furethra er ulceros/inflammeret, kan dette almindeligvis
fordrsage foreget absorption af lidocain og séledes
edfgre en overdosis, isar hos bern og seldre patienter,
ed efterfolgende forstyrrelser i centralnervesystem
29 hjerte-kar-systemet.

_@athejell Lidocain mé ikke komme i kontakt med gjne,
J‘gellemme eller sar.

:Under generel aneestesi bor et smeremiddel uden
“didocain foretraekkes.

teraktion mellem Cathejell Lidocain og andre
‘Feegemidler
a grund af mulige foregede virkninger pa hjertet ber
Cathejell Lidocain ikke anvendes samtidig med:
Leegemidler, der indeholder lidocain eller andre lokale
anaestetika af amidtypen, antiarytmika (anvendes
til behandling af hjerterytmeforstyrrelser) eller
betablokkere eller calciumkanalblokkere (anvendes
mod hgijt blodtryk).
Indtagelse af cimetidin (heammer produktionen af
mavesyre) kan oge risikoen for bivirkninger.

Graviditet og amning:

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

Gentagen brug under graviditet og amning ber ikke
forekomme .

Bemaerk, at der skal ga 12 timer mellem anvendelse af
Cathejell Lidocain og efterfelgende amning.

Kvinder, der planlaegger at blive gravide, og kvinder,
der tror de er gravide, skal forteelle det til lzegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

En pavirkning pa evnen til at fere motorkeretgj og
betjene maskiner er usandsynlig, men det kan ikke
fuldstaendig udelukkes i tilfeelde af foreget individuel
folsomhed.

Bivirkninger:

Der forekommer sjeeldent bivirkninger efter brug af
Cathejell Lidocain, forudsat at preeparatet anvendes
ifolge dosisanbefalingerne/brugsanvisningen, og der
tages de nedvendige forholdsregler.

Der kan i sjeeldne tilfeelde forekomme allergiske
reaktioner, sésom redme, en breendende fornemmelse
ellerkloe. Kraftigere generelle overfolsomhedsreaktioner
og endog shock er dog ogsa mulige.

P& grund af de lave eksponeringsniveauer og den
korte anvendelsesvarighed ved brug af Cathejell
Lidocain er andre signifikante bivirkninger/interaktioner
usandsynlige.

Systemiske bivirkninger kan forarsages af hgje
plasmaniveauer, hurtig absorption eller en overdosis
eller af overfolsomhed, idiosynkrasi eller reduceret
tolerans, hvorved folgende symptomer kan forekomme:
Centralnervesystemet: nervesitet,  svimmelhed,
sloret syn, tremor. Disse symptomer forekommer
ikke ngdvendigvis. Hos nogle patienter viser
intoksikation sig som desighed, bevidstloshed eller
vejrtraekningsstop.

Hjerte-kar-systemet: hypotension, bradykardi, asystoli.
Der kan som en lokal reaktion forekomme haeshed
ved anvendelse som et smeremiddel ved endotrakeal
intubation.

Seerlige advarsler til sikker anvendelse:

Under anaestesi ber der anvendes et smgremiddel
uden lidocain.

Anvend kun pakninger, hvor det sterile papir er intakt.
Efter instillation ventes 5 til 10 minutter, for smertefri
indfering af instrumentet er mulig.

Hvis der sker genanvendelse eller resterilisering, er
steriliteten, funktionalitetet og produktkvaliteten ikke
leengere sikret.

Sammensaetning:

1 g indeholder 20 mg lidocainhydrochlorid.

Qvrige indholdsstoffer: hydroxyethylcellulose, glycerol,
vand til injektionsvaesker.

Pakningsstorrelser:
1x12,59,5x12,59,25x12,5¢g
1x859,5x859,25x85¢
Holdbarhed:

Som trykt pa pakningen.

Opbevaring:
Mé ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.
Opbevar blisteren i aesken for at beskytte mod lys.
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GEBRAUCHSANWEISUNG de
Cathejell Lidocain

Steriles Gleitgel

Cathejell Lidocain ist ein steriles wasserlosliches, sichtklares Gel,
welches als Gleitmittel fir Katheter, Endoskope, Sonden, Tuben
oder andere medizinische Instrumente verwendet wird.

Cathejell Lidocain dient

e zur Instillation in die Harnrdhre vor der Einfihrung eines Ka-
theters oder anderer Instrumente

¢ zur Anwendung als Gleitmittel bei der Einflihrung von Sonden
oder Endoskopen und bei der Trachealintubation (zur An-
wendung bei Atemwegsverfahren, bei endoskopischen Pro-
zeduren im Rektum und Kolon, so wie bei endoskopischen
Anwendungen um oro- und nasopharyngealen Bereich und
bei gyndkologischen Anwendungen)

Cathejell Lidocaindientals Gleitmittel zur Anwendung auf Schieim-
héuten und soll so schmerzen bei Eingriffen lindern. Cathejell
Lidocain besitzt neben seiner hauptsachlichen Zweckbestim-
mung noch eine lokal anésthesierende Wirkung. Diese Wirkung
tritt bereits 5 - 10 Minuten nach Anwendung ein und hélt 20 - 30
Minuten an.

Bei der Katheterisierung entfaltet Cathejell Lidocain durch die In-
stillation sanft die Harnréhre vor der Einfilhrung eines Katheters
oder anderer Instrumente und bildet einen Gleitfilm zwischen
Harnréhrenschleimhaut und Instrument. So wandert das Gleitgel
vor dem Instrument durch die Harnréhre und erleichtert dadurch
das schmerzfreie Gleiten von Instrumenten.

Bei der Katheterisierung entspannt der Patient die Beckenbo-
denmuskulatur und dadurch wird ein leichterer Ubergang des
Instruments von der Harnrdhre durch den &uBeren Sphinkter
ermdglicht wird.

Anwendungshinweis:

Anwendung in der Harnréhre vor dem Einfiihren eines
Katheters, Endoskops oder anderer medizinischer
Instrumente

Wichtig: Langsames Einbringen (Instillieren) in die Harnréhre vor
dem Einflihren von Instrumenten.

Die Faltenbalgspritzen enthalten 12,5 g oder 8,5 g Gel, wovon
_.die vorgesehene Menge von 10 g bzw. 6 g in die Harnr6hre ein-
bracht wird.

¢Art der Anwendung:
-% Reinigung und Desinfektion der &uBeren Miindung der Harn-
=< rghre
Abziehen des Papiers von der Klarsichthllle bis zur Einschni-
rung des Blisters.
Abknicken der Spitze mit einer kurzen festen Bewegung,
<+ wenn mdglich in die Blisterpackung hinein
Lo Spitze vollstandig entfernen, damit ein versehentliches Ein-
E bringen in die Harnréhre ausgeschlossen ist.
@ FEinen Tropfen Gel zum leichteren Einfiihren des Applikations-
" konus herausdriicken.
o) Langsames Einbringen des Gels durch maBigen Druck auf die
Spitze.

Anwendung mit Endoskopen und Sonden

Die Faltenbalgspritzen enthalten 12,5 g oder 8,5 g Gel, wovon

die vorgesehene Menge von 10 g bzw. 6 g aufgetragen werden.

¢ Abziehen des Papiers von der Klarsichthillle bis zur Einschni-
rung des Blisters.

¢ Abknicken der Spitze mit einer kurzen festen Bewegung,
wenn maglich in die Blisterpackung hinein

¢ Spitze vollstandig entfernen, damit ein versehentliches Ein-
dringen ausgeschlossen ist

¢ Langsames Aufbringen des Gels durch maBigen Druck auf
die Spritze

Das Gel auf die Sonde / das Endoskop / das Instrument entspre-
chend der vorgesehenen Anwendung aufbringen und gleichma-
Big verteilen

Anwendung bei Atemwegsverfahren
Anwendung bei Trachealintubation

Die Faltenbalgspritzen enthalten 12,5 g oder 8,5 g Gel, wovon

die vorgesehene Menge von 10 g bzw. 6 g aufgetragen werden.

¢ Abziehen des Papiers von der Klarsichthiille bis zur Einschnii-
rung des Blisters.

o Abknicken der Spitze mit einer kurzen festen Bewegung,
wenn méglich in die Blisterpackung hinein

¢ Spitze vollstandig entfernen, damit ein versehentliches Ein-
dringen ausgeschlossen ist

¢ Langsames Aufbringen des Gels durch méBigen Druck auf die
Spritze

Das Gel (ca. 5g) gleichmaBig Uber das untere Drittel des Tubus
verteilen, damit dieser reibungslos in die Luftrdhre eingefihrt
werden kann. Das Gel vor der Intubation ebenfalls auf dem
L,Cuff* (der Manschette) anbringen, um das Risiko einer Mikro-
aspiration mdglichst gering zu halten. Das Gleitgel kann auch
auf die Einfiihrhilfe aufgetragen werden, um ein besseres Gleiten
in und aus dem Tubus zu erleichtern. Um Austrocknung zu ver-
meiden, wird das Gel erst unmittelbar vor der Anwendung auf
das Instrument aufgebracht. Das Gel nicht in das Lumen des
Tubus bringen.

Die Spritzen sind zur einmaligen Anwendung bestimmt; Gelreste
werden verworfen.

Anwendung bei Larynxmasken (LMA)

Die Faltenbalgspritzen enthalten 12,5 g oder 8,5 g Gel, wovon

die vorgesehene Menge von 10 g bzw. 6 g aufgetragen werden.

¢ Abziehen des Papiers von der Klarsichthiille bis zur Einschnii-
rung des Blisters.

o Abknicken der Spitze mit einer kurzen festen Bewegung,
wenn mdglich in die Blisterpackung hinein

¢ Spitze vollstandig entfernen, damit ein versehentliches Ein-
dringen ausgeschlossen ist

¢ Langsames Aufbringen des Gels durch méaBigen Druck auf die
Spritze

Zur korrekten Anwendung wird eine diinne Schicht Cathejell
Lidocain auf die Riickseite der Larynxmaske aufgebracht. Um
das Risiko einer Verstopfung der Beatmungsoffnung, oder des
Einatmens von Gleitgel mdglichst gering zu halten, sind Gelriick-
stande auf der Vorderseite des Cuffs (Manschette) und in der
Maskenwanne zu vermeiden.

Die Spritzen sind zur einmaligen Anwendung bestimmt; Gelreste
werden verworfen.

Dosierungshinweis:
Die Faltenbalgspritzen enthalten 12,5 g oder 8,5 g Gel, wovon
10 g bzw. 6 g entnommen werden konnen.

Die zu verwendende Menge an Gel richtet sich nach den anato-
mischen Gegebenheiten des Patienten und der Art des einge-
fiihrten Endoskops, Katheters, Tubus oder der Sonde bzw. des
Instruments.

Bei Katheterisierung nie mehr als 1 Spritze auf einmal instillieren.
Der Inhalt einer Spritze reicht aus, um die Harnréhre zu fiillen.

Bei Kindern unter 12 Jahren sollen die Dosen 2,9 mg Lidocain
(=0,14 ml Gel) / kg KG nicht Uberschreiten. Innerhalb von 24
Stunden sollen nicht mehr als vier Dosen verabreicht werden.

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

Bei Risikopatienten, lteren, geschwéchten und akut erkrankten
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Patienten, sowie bei eingeschrankter Leberfunktion oder schwe-
rer Stérung der Nierenfunktion soll die Dosierung entsprechend
angepasst werden. Die Maximaldosis muss in mg Lidocainhydro-
chlorid/kg Kérpergewicht errechnet werden (2,9 mg Lidocainhy-
drochlorid/kg KG bzw. 0,14 ml Gel /kg KG).

Cathejell Lidocain darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen die Wirkstoffe
oder einen der sonstigen Bestandteile von Cathejell Lidocain
sind,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen bestimmte an-
dere Lokalanasthetika (vom Amid-Typ) sind,

- bei Kindern unter 2 Jahren,

- bei bulbocaverndsem Reflux (einer Verletzung der diinnen
Harnréhrenschleimhaut, die zu einem Einschwemmen des
Gleitmittels in den Schwellkdrper und dort zur Aufnahme fiih-
ren kann),

- bei schwerer Herzschwéache, ausgeprégter Verlangsamung
des Herzschlages, Stérung der Erregungsleitung am Herzen
(AV-Block), Schock durch Herzversagen oder Verminderung
des Blutvolumens.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Cathejell Lido-

cain ist erforderlich

- wenn Sie eine Entzlindung, Verletzung oder ein Geschwiir der
Harnréhre haben

- wenn |hre Leber- oder Nierenfunktion stark beeintrachtigt ist

- wenn Sie eine Funktionsstérung des Herzens oder der Atem-
organe haben

- wenn Sie &lter, in einem geschwéchten Zustand oder akut
erkrankt sind

- wenn Sie zu Krampfen oder Epilepsie neigen

- wenn Sie an einer bestimmten Muskelerkrankung (Myasthe-
nia gravis) leiden

- wenn Sie mit bestimmten Mitteln gegen Herzrhythmusstérun-
gen, sogenannten Antiarrhythmika Klasse Il (z.B. Amiodaron)
behandelt werden, da sich die Wirkungen auf das Herz ver-
starken kénnen

- bei Kindern, da die Aufnahme Lidocain in den Blutkreislauf
erh6ht sein kann

- bei Patienten mit akuter Porphyrie oder Meth&moglobin&mie:
In diesem Fall sollten Sie vor der Anwendung unbedingt einen
Arzt befragen

Bei Anwendung von Cathejell Lidocain im Mund- und Rachen-
raum kann es zu einer Schluckbehinderung kommen. Es besteht
e Gefahr einer Aspiration (Einatmung) von Gel. Taubheit der
gnge oder des Mundbereiches kdnnen zu einer Bissverletzung
Suhren. Nach der Anwendung von Cathejell Lidocain im Mund-
~und Rachenraum ist die Einnahme von Nahrungsmitteln fiir drei
étunden zu vermeiden.

(Wenn der Inhalt von mehr als einer Faltenbalgspritze eingebracht
owird, oder eine erhebliche Menge an Gel in die Harnblase ein-
_@'ingt, oder eine entziindete / geschwiirige Harnréhre vorliegt,

nn dies generell zu vermehrter Aufnahme von Lidocain und in
gr Folge - besonders aber bei Kindern und &lteren Patienten -
‘Eyr Uberdosierung mit Stérungen des zentralen Nervensystems
wund des Herz-Kreislaufsystems fiihren.

'%athejell Lidocain darf nicht mit den Augen, dem Mittelohr oder
unden in Kontakt kommen.
In Vollnarkose ist ein Gleitmittel ohne Lidocain vorzuziehen.

Wechselwirkung von Cathejell Lidocain mit anderen Mitteln
Wegen maglicher Wirkungsverstarkung auf das Herz sollte
Cathejell Lidocain nicht gleichzeitig verwendet werden mit:

Medikamenten, die Lidocain oder andere Lokalanasthetika vom
Amid-Typ enthalten, Antiarrhythmika (Mittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen) oder Betablocker oder Calciumkanalb-
locker (Mittel gegen Bluthochdruck).

Die Einnahme von Cimetidin (hemmt die Magens&ureproduktion)

kann das Risiko einer Nebenwirkung erhéhen.

Schwangerschaft und Stillperiode:

Cathejell Lidocain sollte in der Schwangerschaft und Stillzeit nur
nach sorgfaltiger Nutzen/Risiko-Abwégung durch den Arzt und
nach Festlegung der individuellen Dosis eingesetzt werden.

Wiederholte Anwendung wéhrend der Schwangerschaft und
Stillzeit wird nicht empfohlen.

Beachten Sie bitte, dass zwischen der Anwendung von
Cathejell Lidocain und dem nachfolgenden Stillen ein Zeitinter-
vall von 12 Stunden liegen sollte!

Frauen, die eine Schwangerschaft planen oder glauben, schwan-
ger zu sein, sollten ihren Arzt dariiber informieren.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Auswirkungen auf die Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen sind unwahrscheinlich, kdnnen jedoch im Fall
erhdhter individueller Empfindlichkeit nicht vollstandig ausge-
schlossen werden.

Nebenwirkungen:

Nebenwirkungen treten nach Cathejell Lidocain selten auf, so-
fern das Produkt den Dosierungs- und Anwendungsempfehlun-
gen entsprechend und unter Beachtung der notwendigen Vor-
sichtsmaBnahmen eingesetzt wird.

In seltenen Féllen kann es zu allergischen Reaktionen, wie Ré-
tung, Brennen oder Juckreiz kommen, wobei aber auch schwe-
rere, allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zum
Schock mdglich sind.

Im Hinblick auf die geringe Belastung und die kurze Anwen-
dungsdauer von Cathejell Lidocain sind andere bedeutsame
Neben-/Wechselwirkungen unwahrscheinlich.

Systemische Nebenwirkungen kdnnen durch hohe Plasmaspie-
gel, durch schnelle Resorption oder durch Uberdosierung sowie
durch Uberempfindlichkeit, Idiosynkrasie oder herabgesetzte
Toleranz verursacht werden, wobei folgende Symptome auftre-
ten kénnen:

ZNS: Nervositat, Schwindel, verschwommener Blick, Tremor.
Diese Anzeichen missen nicht auftreten, bei manchen Patienten
&uBert sich die Intoxikation durch Schiéfrigkeit, Bewusstlosig-
keit, Atemstillstand.

Kardiovaskuldr: Hypotonie, Bradykardie, Asystolie.

Als lokale Reaktion kann Heiserkeit bei Anwendung als Gleitmit-
tel fir den Endotrachealtubus auftreten.

Besondere Warnhinweise zur sicheren Anwendung:

In Narkose ist ein Gleitmittel ohne Lidocain vorzuziehen.

Nur Packungen mit unversehrtem Sterilpapier verwenden.

Nach der Instillation ist 5 bis 10 Minuten abzuwarten, bis das
Instrument schmerzfrei eingeftihrt werden kann.

Bei Wiederverwendung oder erneuter Sterilisation sind Sterilitat,
Funktionalitat und Produktqualitdt nicht mehr gewahrleistet.

Zusammensetzung:

1g Gel enthdlt 20 mg Lidocainhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Hydroxyethylcellulose, Glyce-
rol, Wasser fur Injektionszwecke.

PackungsgroBen:
1x12,569,5x1259,25x12,59g
1x850,5x859,25x85¢

Haltbarkeit:
Siehe Packungsaufdruck

Lagerungshinweis

Nicht Uiber 25°C lagern

Blister im Karton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiit-
zen.
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ENTYNO MAHPO®OPIQN MPOIONTOZ el
Cathejell Lidocain

21€ip0o NITTaVTIKG TCEA

To Cathejell Lidocain eivai éva oTeipo, udatodIaAuTo, OTITIKG
Olauyég TCeA, TO OTTOI0 XPNOIUOTTOIEITal WG AITAVTIKO yial
KaBeTpeg, €vOOOKOTIA, MPAAEG, OWARVEG 1 GAAa 1aTpIKG
epyaheia.

To Cathejell Lidocain xpnaoipotroigital

* yia evotdhaln péoa oy oupnBpa TPV amod TOV
KaBETNPIOOUO Kal TV €I00YWYT 0pyavwy

* WG NITTAVTIKO KATA TNV €I0aywyr UNAWY 1 EVOOOKOTTIWV Kal
oTnv Tpayeiakr dlaowAivwon (xpron oe diadikaaieg Tou
dlevepyolvTal OTNV AVATIVEUOTIK) 000, 0€ EVOOOKOTTIKEG
dladikaoieg 010 0pBS kal To TaxU €viepo, KABWS Kal
0t €VOOOKOTTIKEG EQOPHOYEG OTn OTOUATIK Kai TN
PIVOQOPUYYIKA TTEPIOXT, KABWG Kol OE YUVAIKOAOYIKEG
EQAPHOYEG)

To Cathejell Lidocain xpnoigelel wg AITTavTIKG yia XpAon

0Toug PBAevvoydvoug Kal EIOGyETal yia TNV avakoUion

a6 Tov TOVO Katd Tn SIGpKeEIa avTioTolXwV dIadIKATIWV.

Emmpocbeta mpog v KUpla TTpoopIdduevn xprion Tou, To

Cathejell Lidocain ¢xg TommkA avaiodnTikr dpdon. H dpdon

gekiva oe PONIG 5 — 10 AeTTTd peTd TV epappoyn Kal SlapKel

20 - 30 Aerrrd.

KatdtovkaBetnpiaopd TngoupriBpag, nevotdhatn pe Cathejell
Lidocain avoiyel amaAd Tnv oupRbpa TIpIv aTTo TV EI0aywyn
TOU KaBETAPA A GAAWY opyavwy Kal oxnUaTiCel ia AITTavTIKA
pepBpPAvN peTagu Tou BAevvoydvou TnG oupriBpag kal Tou
opy@vou. Qg ek ToUTou, To NITTavTIKO T(EA TTEpVE péoa ammd
Vv oupABpa TpIv atmd T0 6pyavo dlEUKOAUVOVTAG HE QUTOV
TOV TPOTIO TNV AVWAUVN EI0AYWYH OpYAavwY.

Katé Tov kaBetnpiaoud, o aoBevrg xaAapwvel Toug UEG
Tou TrUeNiKoU €DAPOUG, ETITPETTOVTAG ETOI TNV EUKOATEPN
OiéA\euon Tou opydvou amd Tnv oupnbpa dlauéoou Tou
eCwTEPIKOU OQPIYKTAPA.

O8nyieg xpriong:

Xpnaipomoijote 1o oTNV 0UPHBpA TPIV aTT6 TNV ElTaywyn
kaberripa, evéoakoriou fj GAAwv 1aTpIKWY opydavwv
nuavtiké:  E@apudote apyd  (evoTohagre) péoa oty
ouprBpa TpIv aTrd TNV EI0AYWYR OTTOIWVOATIOTE OPYAVWY.

Or1 oUpiyyeg TUTIOU QUOTpPUOVIKAG TrepiExouv 12,5 g 1} 8,5
g 1¢eA, ToodTnTa amd TNV omoia 10 g kai 6 g, avrioToIXa,
'Eodyovml oTnv oupriBpa Kard TV evoTaAagn.

@pérrog xopriynong:

KaBapioTe ) amroAupAveTe, QOCOV ATTAITETAl, TO EEWTEPIKO
Avolypa TG ouprBpag

=ekoMoTe T0 XapTi atmd T0 dlapaveg KaAuppa PEXPI TO
0TEVOTEPO PUEPOG TNG OUCKEUATTaG KUWEANG

YmdoTe TO GKPO HE HIa KOQTH, OTOTOUN Kivnon, Katd
TIPOTIUNON PECQ 0T CUOKEUATia KUWEANG

Agaipéate TTAPWG TO GKPO £T01 WATE VA PNV MTTOPET Va
elo0yBei kard AdBog péoa atnv oupriBpa

Miédovtag Tn alplyya, ByaATe pia oTayéva T(eA woTe va
uTTOpEaEl va €I00YBET EUKOAGTEPT TO OTOHIO EQapPUOYAG
) Eloayayete apya 10 TGN epappdlovTag pETpIar TTiEan oTN
C olpiyya.

Kpron pe evBookoma kai piAeg

O1 oUplyyeg TUTIOU QUOTpPUOVIKAG TTepiExouv 12,5 g1 8,5 g

e, €K TwV oTToiwV £QapudleTal n kaBopiopévn TTOCOTNTA

Twv éwg Kai 10 g kai 6 g, avTigToixa.

* ZeKOAAOTE TO XapTi a6 TO SlaPaveG KAAUpHO PéEXPI TO
0TEVOTEPO WEPOG TNG OUOKEUATTOG KUWEANG

+ ImaoTE TO GKPO HE MIO KOQTHA, ATTOTOWN Kivnon, Katd

TIPOTIUNON PEOQ OTN GUOKEUATia KUWEANG

Agaipéate TAfPWS To GKPO £T01 WOTE VA UNV UTTOPET va

eloayBei katd AdBog

+ Eqappdote apyd 10 1CEN aokwvTag WETpIa TTiEON OTN
ouplyya.

efihrtes Dokum

Egapuoote 1¢eA omv pAAn / 10 €vdookoto/ To dpyavo
av@loya pe Tnv TTPOOPICOHEVN XPAON KOl aTTAWOTE TO
opoIdpop@a.

Xpion oTn diaxeipion Twv agpaywywv
Xprion amv 1payeiakn SiacwAfvwaon
O1 aUpiyyeg TUTIOU QUOTPPOVIKAG TrepiExou 12,5 g1 8,5 g
1CeA, €K Twv oTToiWV eQapudleTal n kaBopiopévn TTOoOTNTA
Twv éwg Kai 10 g kai 6 g, avtioToixa.
+ ZeKOMOTE TO XapTi aTO TO dlaaveg KAAUPPO péEXPI TO
0TEVOTEPO PEPOG TNG OUCKeUaaiag KUWEANG
« ZmAOTE TO GKPO WE WA KOQTH, amétoun Kivnon, Katd
TIPOTIUNGN Péoa 0N CUOKEUAOTa KUWEANG
+ Agaipéote TTAPWG TO GKPO €101 WOTE VA PNV UTTOPET va
eloayBei katd AdBog
+ Eqappdote apyd 10 TCEA aoKwvTag PETPIA TTiECN OTN
oupiyya.
ATAWOTE TO TCEA (TTEpiTIOU 5 g) OpOIGUOPPA OTO KATW éva
TPITO TOU CWAAVA WOTE Va TTEPAOEI OUaAG PEST OTNV TPOXEID.
la va PEIOETE ToV KivOUVO PIKPOEITPO®NaNG, NITTAveTe Tov
agpoBdAapo (cuff) Tpiv ammd T diacwAfvwan. To TZeA pmropei
€TMIONG va £QapPOCTEl aTOV EI0aYWYEX YIa va dlEukoAuvBEi n
KaAUTePn oAioBnan evidg Kai ekTdg Tou owArva. Ta va unv
oTEYVWOEl, To T¢eA Ba TpéTel va epapudleTal aTo Gpyavo
pévo apéowg TpIv omé TN XpAon. Mnv a@rvere TeA va
€10€ABel aTOV AUAG TOU CWARVa.

O1 oUpiyyeg Trpoopiovtal yia Wia uovo xprion. ATIoppITITeTe
TUXOV TTOOOTNTA TCEA TTOU OITTOMEVE.

Xprion ue Aapuyyikn pdoka (LMA)

O1 aUpiyyeg TUTIOU QUOTpPPOVIKaG TepiExouv 12,5 g1 8,5 g

TCe, €K TwV OTToiWV eQapudleTal n kaBopiopévn TTOoOTNTA

Twv éwg kai 10 g kai 6 g, avTioToIxa.

Tpdog xopriynong:

+ ZeKOAAOTE TO XapTi aTé TO dlaaveg KAAUPHO PEXPI TO
0TEVOTEPO WEPOG TNG OUCKEUATTag KUWEANG

* ImAoTE TO GKPO WE MIO KOQTHA, ATTOTOUN Kivnon, Katd
TIPOTIUNCN PEOQ OTN oUCKeuaoia KUWEANG

+ Agaipéote TAPWS TO GKPO €101 WOTE VA PNV UTTOPET va
eloayBei katd AdBog

+ Eqappdote apyd 10 TCEA aokwvTag pETpIa TTiECN OTN
oupiyya.

Ta T owoTn epappoyn, aTTAWOTE éva AeTTTO OTPWHA TOU TCEA
0TnV TTiow EMIPAVEIN TNG AAPUYYIKNG HAoKag. INa va PEIoETe
TOUG KIVOUVOUG aTré@Pagng Tou avoiyuatog A €10pdenong
TOU AITTQVTIKOU, PNV a@rveTe oTayéveg T¢eA oty Tpdabia
EMQAVEIDN TOU aepoBaAdpou A 0To Koiko PEPOG TG PAOKAG.

O1 oUpiyyeg TpoopidovTal yia pia uévo xprion. ATroppitTeTe
TUXOV TTOOGTNTO TCEA TTOU OITTOMEVE.

0dnyieg dogohoyiag:
O1 aUpiyyeg mepigxouv 12,5 g 1§ 8,5 g TCeA, €k Twv oToiwv
ptopouv va agaipeBolv 10 g kai 6 g, avTioToixa.

H mogétta 1¢eA ToU PTTopei va xpnoipotroinBei e¢aptdTal
Q176 0 AVATOUIKA XOPOKTNPIOTIKA TOou aoBevoUg Kal aTré Tov
TUTTO TOU EVOOOKOTTIOU, TOU KaBETAPA, TOU GwAfva, TG HAANG
1) TOU OPYGVOU TTOU EICAYETAl.

lNa Tov kaBeTnpIaopo, Pnv evaTahaleTe ToTé Tavw aTmo 1
oUplyya T @opd. To TrepIEXOHEVO Piag OUPIYYaG ETTOPKET yia
va yepioel v oupriBpa.

Z1a audId nAikiag KaTw Twv 12 €TWV, o1 360€IG dev TIPETTEN
va utepBaivouv Ta 2,9 mg Aidokaivng (=0,14 ml 1eA) / kg
owpaTikoU Bépoug. Aev TIpETel va xopnyoUvtal TTavw oTré
1€00€PIG OOOEIG aVE 24 WPEG.

To Cathejell Lidocain dev TIpETTEl VO XPNOIHOTIOIETAI O TTAIBIG
nAIKiaG KATW TWV 2 ETWV.

Ye aobeveig oe kivduvo, nAKiwpévoug, kataBeBAnuévoug
Kal o&éwg TaoyovTeG aoBeveig, KaBWG Kal OF TTEPITITWOEIG
avermapkoUg NTaTKAG  Aeimoupyiag 1 PapIdg  VEPPIKIG
SuoAeitoupyiag, n dooohoyia Ba TpéTrel va TIpocappdeTal
avrioToia. H péyiotn d6on Tpémel va utrohoyileTal o mg
udpoxAwpikng Aidokaivng/kg owpartikol Bapoug (2,9 mg
udpoxAwpikAg Aidokaivng/kg owuartikol Bapoug).
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Mnv xpnoipotroieite To Cathejell Lidocain

- o¢ Tepimwon  aMepyiag  (umepeuaiobnoiag)  oTIg
dpaoTIkEG ouaieg 1) o€ oTToI0dATIOTE GAAO GUOTATIKG TOU
Cathejell Lidocain,

- oe mepimwon  aMepyiag  (urepeuaioBnaiag) o€
ouykekpipéva GAAa ToTTKG avaioBnTika (apidikou TUTIoU),

- o€ TaIdId NAIKIOG KATW Twv 2 €TWV,

- o¢ Tepimwon BoABoonpayywdoug TTaAivepounang (Uiag
BAGBNG TG AemTrg oupnBpikrig oTIRBAdAG, N otoia pTTopEi
va TpokaAéael 81NBnan Tou AITTavTikoU aToV GTUTIKO 10T,
OTIOU PTTOPET VO ETIEABEI ATTOPPOPNOH TOU),

- o¢ ooBeveig e 1dIaiTEpa adUvapn kapdid, €SaIPETIKG
XapnAoug  kapdiakoUg — TraApolg,  diatapaxés  Tou
epeBiopataywyol ouaTAPaTog TG Kapdidg (koATToKoINIoKS
ammokAeIopo), amomAngia Adyw kapdiakAg aveTapkeag f
PEIWPEVO BYKO aiuaTog.

Mpooégre 181aitepa pe To Cathejell Lidocain

- av €xeTe PAeyUovn, TPAUPATIONO A €AKOG TNG oupARBpag

- av EXETE BapIG NTIATIKI 1) VEQPIKF QVETTAPKEIT

- av éxete Kapdiakr SuoAeimoupyia R SuoAemoupyia TNG
QVOTIVEUOTIKAG 0000

- av gioTe nAIKIwpévog/n, N kaTdoTaon TG uyeiag oag eival
KaKn A €xete ogeia vooo

- av €ioTe MPPETTEIC € EMANTITIKES KPIoEIG 1} emAnyia

- Qv TIGOYETE OTO pIo OUyKekpiuévn puikn véoo (Bapid
puaoBEvela)

- av uTtoBaMeoTe o€ BepaTreio UE TUYKEKPILEVA QAPUAK
yio TNV QVTIMETWTTION  diaTapaxwv Tou  KapdiakoU
pubpol, yvwoTd wg avtiappubuika katnyopiag I (Tr.x.
apiodapdvn), Kabwg pTmopei va evioxuBolv ol emdpdoelg
otV Kapdid

- ota Taidid, kabwg pTropei va augnBei n amoppdenan TG
Nidokaivng aTnv aIpaTikr KukAogopia.

- o€ aoBeveig pe ofgia Top@upia r pebaipoopaipvalpia.
Y& QUTAV TNV TIEPITITWON, TIPETTEl va {NTACETE 1ATPIKA
OUUBOUAA TTPIV a6 TN XPAON.

Katd 1 xpron Tou Cathejell Lidocain otnv Tepioxn
TOU OTOPATOG KOl Tou Adpuyya WTTOPEI va TTPOKUYWOUV
OuoKoAieg karamoong. YTApxel KivOuvog EI0TTVONG Tou TCEA
(avappognang). To poUdiacua TG YAWOoag A TG TEPIOXAG
TOU OTOMOTOG WTTOPEI va 0dNynOEl O€ TPAUHOTIONO OTTo
Odykwpa. Qg ek ToUTOU, N KATAVAAWGN TPOPAG Ba TTPETTEN vl
ATTOPEVYETAI YIO TPEIG WPEG PETA TNV EQappoyr Tou Cathejell
Lidocain aTnv TIepioxr Tou GTOHATOG Kal TOU GAPUYYQ.
Av T0 TIEQIEXOHEVO TTEPICTOTEPWV aTTO Wia CUPiyYWV EloayOei
otV oupnBpa, av peydAn moodmTa TZEA €10€ABel otV
0UpodBXO KUOTN A av N oupriBpa €xel EGEAKWOEIG/QAEYOVT,
ptopei  yevikd  va TpokAnBei  augnuévn  amoppoenon
“INiSokdivng Kal, we ek ToUTou, va UTIGPEE! UTTEpB000AOYi,
adiaitepa oe TTaIBIATPIKOUG Kol NAIKIWUEVOUG QOBEVEIG, pE
£emakohouBeg dlatapayég Tou KEVTPIKOU VEUPIKOU GUOTAHATOG
KO TOU KapdiayyeiakoU GUGTANATOG.

Cathejell Lidocain dev mpémel va €ABel og emagn pe Ta
(Raria, To p€CO aQTi 1) TPAUKATA.
T yevikig avaiobnaoiag 6a pémel va TpoTipdTal AImavTikd
@upig Nidokaiivn.

e
AMnAemidpaan Tou Cathejell Lidocain pe GAAa gpdppaka
Oyw Tng mMOavAg augnuévng emidpaong otV kapdid, 10
athejell Lidocain dev TTpETTEN va XPNOIWOTIOIEITAI TAUTOX POV
T0 akéAouba:

SPapuaka Tou TrepiExouv Aidokaivn A GAAG TOTTIKG avaiodnTIKd
@uidikoU  TUTTIOU,  aVTIOPEUBKIKG  (XpnotHoTTolovVTal  Yia
TNV QVTILETWTTION SlaTapoywy Tou Kapdiakoy pubuou) f
BrATa avaoToAeic A ammokAEIoTEG Twv dlaUAwv aoBecTiou
(xpno1poTToloUvTal yia TNV UWNAr apTNPIaKA TiEan).

H Muyn oipendivng (avaotéMer Tnv Tapaywyn o&éwv Tou
oTopdyou) pTmopei va augioel Tov Kivduvo avemeiunTwy
EVEPYEIWV.

EykupooUvn kai BnAaopog:

Katé tn Sidpkeia TG eykupgoouvng kai Tou BnAacpou, To
Cathejell Lidocain Ba Tipéel va xpnoiyoTroleital pévo agou
peAETNBOUV TTPOCEKTIKG Ta OQEAN Kal Of Kivduvol aTrd yIaTpd

ka1 agoU Exel TPoadIoPIoTEN N aTOWIKY dGON.

Aev ouvioTdrtal n emavelAnuuévn xprion Kard v eykupoolivn
Kai Tov enAacpo.

Znueiwtéov 61 Ba Tpémel va TrapepBaAAeTar didotnua 12
wpwv petagl TG xpAong Tou Cathejell Lidocain kai Tou
emakohouBou BnAaopou.

Or yuvaikeg Tou OxedIGlouv va peivouv €yKueg i TTOU
moTedouv 0T gival €yKUEG Bar TTPETTE VO EVNHEPWOOUV TOV
yiaTpd TOUG.

03yNon Kal XEIPICPOG PNXAVNHATWY

O emmTwoeg oty IkavotnTa  odAynong Kai  Xprong
pnxavnuarwy eival  amiBaveg, aAAG dev  utopolv  va
QTTOKAEIOTOUV TIARPWG O€ TTEPITITWOEIG QUENUEVNG ATOMIKAG
euaiobnaiag.

AvemiOUPNTEG EVEPYEIEG:

maviwg eppavifovial aveTmBUPNTEG €VEPYEIEG WETA TNV
epapuoyn Tou Cathejell Lidocain, umé v TpoUmébeon
6Tl TO TTPOIGV XPNOIUOTIOIEITAI OUNWVA WE TIG OUOTATEIG
SocoAoyiag/xpriong Kal pooov AapBavovtal oI aTmapaitnTeg
TIPOQUAGEEIG.

Y€ OTIQVIEG TTEPITITWOEIG, HTTOPE VA EUPAVITOUV AAAEPYIKES
avTidpdoelg 6wg epuBpdTnTa, KaUoog i gayolpa. Qatéoo,
Mo Bapiég yevikég avmidpdaelg utepeuaiobnaiag, akéua Kai
karamAngia, eival emiong mOaveg.

Aedopévwv Twv XapnAwv emmédwy €kBeaNG kal TNG aUVTOUNG
didpkeiag xpriong Tou Cathejell Lidocain, dev eival mlavég
GMEG onpavTIKEG aveETIBUUNTES EVEPYEIEG/AAANAETTIOPACEIG.

ZUOTNHOTIKEG AVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG UTTOPET Va TTPOKANBOUV
amo uynAd emimeda TAGopatog, Tayeio  amoppdenon
i umepdoooloyia 1 umepeuaioBnaia, 1BI0oUYKpaoia 1
HEIWPEVN QVEKTIKATNTA, TTEPITITWOEIG KAT TIG OTTOIEG MTTOPE]
Va EPPaVIOTOUV Ta AKOAOUBO GUUTITWHOTA:

KNZ: veupikétnta, {aAn, BoAr 6pacn, Tpouog. Mmopei va unv
EUPAVIOTOUV OTTAPAITATWG QUTA TO ONuEia. Ze OPIOUEVOUG
aoBeveig, n Togikwaon ekdnAwveTal wg utrvnAia, aTwAEIA TG
OUVEIdNONG 1) AVOTTVEUTTIKY| QVAKOTTH.

Kapdiayyeiakd: utrétaon, Bpadukapdia, acuoToAR.

Qg oK) avTidpaon, uTropei va pokUwer Bpayvada katé T
Xprion wg AIravTiKoU yia evOOTPOXEIOKS CWArva.

Eidikég mpogiSomoinoeig yia ag@aAn xprion:

Emi avaioBnoiag, Ba mpémel va rpoTigdral AImavTiké Xwpig
Nidokaivn.
Xpnolyotoieite  Povo
QTTOOTEIPWUEVO XapTi.
Metd v evotdhagn, mpémel va pecohafei éva didotnua 5
¢wg 10 AeTTTwV yia va kataoTei duvarr n avwduvn EI0aywyr
TOU Opydvou.

Av T0 TIPOIGV ETTAVaYPNCINOTIOINGEN N ETAVATIOOTEIPWOE!, N
aTroaTEIPWaN, N AEIToupyIkoTNTa KAl N TTOI6TNTA Tou eV gival
TIAEOV EYYUNUEVEG.

ouoKeuaoieg  pe  GBIKTO T

Zovleon:

1 g mepiéxer 20 mg udpoxAwpikig Aidokaivng.

Ta dAa ouoTarika ivar: udpoguaiBuokuTTapivn, YAUKEPOAN,
0dwp yia evéaiya.

Meyé0n ouokevaaoiog:
1x12,59,5%x1259,25x125¢g
1x859,5%x859,25x85¢g

Aidpkeia {wig:
Omwg avaypd@eTal 0T oUoKeuaaoia.

0dnyieg amodnkeuang:

Mn uAdooeTe ot Beppokpacia peyaAiTepn Twv 25 °C.
®uldooeTte T ouokevaoia KuwEANG OTo KouTi, yia va TV
TIPOCTATEUTETE OTTO TO PUIG.
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PROSPECTO es
Cathejell Lidocain

Gel lubricante estéril

Cathejell Lidocain es un gel estéril, hidrosoluble y
transparente previsto para su uso como lubricante para
catéteres, endoscopios, sondas, tubos u otros instrumentos
médicos.

Cathejell Lidocain se usa

e para la instilacion en la uretra antes de la cateterizacion y
la introduccién de instrumentos

¢ como lubricante para introducir sondas y endoscopios, y
para la intubacion traqueal (uso en procedimientos en el
aparato respiratorio, en las rectoscopias y colonoscopias
y en las endoscopias orales y nasofaringeas, asi como en
el émbito de la ginecologia)

Cathejell Lidocain se emplea como lubricante para la
aplicacién en las membranas mucosas, y su finalidad es
aliviar el dolor durante estos procedimientos. Ademas de su
principal accion prevista, Cathejell Lidocain actua también
como analgésico local. Su efecto comienza tan solo 5 - 10
minutos después de su aplicacion y se prolonga durante
20 - 30 minutos.

En la cateterizacion uretral, la instilacion con Cathejell
Lidocain dilata suavemente la uretra antes de la insercion
del catéter o de otros instrumentos, y crea una pelicula
lubricante entre lamucosa de la uretra y el instrumento. El gel
lubricante avanza por la uretra por delante del instrumento,
facilitando la insercién indolora de este ultimo.

Durante la cateterizacion el paciente relaja los musculos del
suelo pélvico, lo que permite que el instrumento pase con
mas facilidad desde la uretra a través del esfinter externo.

Instrucciones de uso:

Aplicar en la uretra antes de introducir un catéter, un
endoscopio u otros instrumentos médicos

Importante: aplique (instile) lentamente el gel en la uretra
antes de introducir los instrumentos.

Las jeringas tipo acordedn contienen 12,5 g 0 8,5 g de gel,
de los cuales, 10 g 0 6 g (respectivamente) se introducen en
_la uretra durante la instilacion.

%Iodo de administracion:
& Limpie y, dado el caso, desinfecte el orificio externo de la
= uretra
Desprenda el papel de la cubierta transparente hasta el
extremo con forma de cono de la ampolla
Quite la punta con un movimiento seco y rapido, siempre
que sea posible dentro del blister
¢ Quite la punta por completo para evitar que se introduzca
-< accidentalmente en la uretra
12 Presione para que salga una gota del gel; asf le resultara
D més fcil insertar la boquilla aplicadora

Introduzca lentamente el gel aplicando una presién
"@ Moderada en la jeringa.

{es.Dok

Uso con endoscopios y sondas

Las jeringas tipo acordedn contienen 12,5 g 0 8,5 g de gel,

de los cuales se aplican, respectivamente, unos 10gy 6 g.

¢ Desprenda el papel de la cubierta transparente hasta el
extremo con forma de cono de la ampolla

¢ Quite la punta con un movimiento seco y rapido, siempre
que sea posible dentro del blister

¢ Quite la punta por completo para evitar que se introduzca
por error

¢ Aplique lentamente el gel ejerciendo una presion

moderada en la jeringa.

Aplique el gel en la sonda / el endoscopio / el instrumento, en
funcién del uso previsto, y extiéndalo de manera uniforme.

Uso en el manejo de las vias respiratorias
Uso en la intubacion traqueal

Las jeringas tipo acordedn contienen 12,5 g 0 8,5 g de gel,

de los cuales se aplican, respectivamente, unos 109y 6 g.

¢ Desprenda el papel de la cubierta transparente hasta el
extremo con forma de cono de la ampolla

¢ Quite la punta con un movimiento seco y rapido, siempre
que sea posible dentro del blister

¢ Quite la punta por completo para evitar que se introduzca
por error

¢ Aplique lentamente el gel ejerciendo una presion
moderada en la jeringa.

Extienda de manera uniforme el gel (unos 5 g) sobre el tercio
inferior del tubo para pasarlo suavemente a la traquea. Para
reducir el riesgo de microaspiracion, lubrique el manguito
antes de la intubacion. El gel también puede aplicarse en el
introductor para un mejor deslizamiento dentro y fuera del
tubo. Para evitar que se seque,el gel debe aplicarse en el
instrumento justo antes del uso. No deje que el gel penetre
en el interior del tubo.

Las jeringas estan previstas para un solo uso; deseche el gel
que haya sobrado.

Uso con mascarilla laringea (MLA)

Las jeringas tipo acordedn contienen 12,5 g 0 8,5 g de gel,

de los cuales se aplican, respectivamente, unos 109y 6 g.

Modo de administracion:

¢ Desprenda el papel de la cubierta transparente hasta el
extremo con forma de cono de la ampolla

¢ Quite la punta con un movimiento seco y rapido, siempre
que sea posible dentro del blister

¢ Quite la punta por completo para evitar que se introduzca
por error

¢ Aplique lentamente el gel ejerciendo una presidn
moderada en la jeringa.

Para una aplicacion correcta extienda una fina capa de gel
sobre la superficie posterior de la mascarilla laringea. Para
reducir el riesgo de obstruccion del orificio de ventilacion o
de inhalacion del lubricante, evite que queden residuos de
los gldbulos del gel sobre la superficie anterior del manguito
0 en la cazoleta.

Las jeringas estén previstas para un solo uso; deseche el gel
que haya sobrado.

Instrucciones de dosificacion:
Las jeringas contienen 12,5 g 0 8,5 g de gel, de los cuales
pueden extraerse, respectivamente, unos 10 gy 6 g.

La cantidad de gel a usar depende de la caracteristicas
anatoémicas del paciente y del tipo de endoscopio, catéter,
tubo, sonda o instrumento introducido.

Para la cateterizacion no instile nunca mas de 1 jeringa cada
vez. El contenido de una jeringa es suficiente para llenar la
uretra.

En nifios menores de 12 afios de edad, la dosis no debe
superar los 2,9 mg de lidocaina (=0,14 ml gel) / kg PC. No
deben administrarse mas de cuatro dosis en 24 horas.

No usar Cathejell Lidocain en nifios menores de 2 afios.

La dosis debe ajustarse convenientemente en pacientes
de riesgo, ancianos, debilitados o con una enfermedad
aguda, o en caso de insuficiencia hepatica o de disfuncion
renal grave. La dosis méxima debe calcularse en mg
de clorhidrato de lidocaina/kg peso corporal (2,9 mg de
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clorhidrato de lidocaina/kg PC).

No use Cathejell Lidocain

- siusted es alérgico (hipersensible) a las sustancias activas
0 a alguno de los ingredientes de Cathejell Lidocain,

- si usted es alérgico (hipersensible) a otros anestésicos
locales (del tipo amida),

- en nifios menores de 2 afios de edad,

- en caso de reflujo del musculo bulbocavernoso (una
lesion en la mucosa uretral, que puede provocar la
infiltracion del lubricante en el tejido cavernoso, donde
puede ser absorbido),

- en pacientes con un corazon muy débil, un latido
extremadamente lento, alteraciones de la conduccion
cardiaca (bloqueo AV), shock por insuficiencia cardiaca o
volumen sanguineo reducido.

Tenga especial cuidado con Cathejell Lidocain

- si tiene una inflamacién, lesién o Ulcera en la uretra

- si padece una grave insuficiencia hepética o renal

- si tiene trastornos cardiacos o en las vias respiratorias

- si tiene una edad avanzada, su estado de salud estd
debilitado o padece una enfermedad aguda

- sies propenso a sufrir convulsiones o ataques epilépticos

- si padece alguna miopatia (miastenia grave)

- si esta recibiendo tratamiento con medicamentos
para trastornos del ritmo cardiaco, conocidos como
antiarritmicos de clase Ill (p. ej. amiodarona), porque
puede intensificar los efectos sobre el corazén

- en nifios, porque puede incrementar la absorcion de la
lidocaina en el torrente sanguineo.

- en pacientes con porfiria aguda o metahemoglobinemia.
En este caso consulte con un médico antes de usar el
producto.

Cuando se usa Cathejell Lidocain en la boca y la zona
garganta pueden producirse dificultades para tragar. Existe
riesgo de inhalacion del gel (aspiracion). El entumecimiento
de lalengua o de la zona de la boca puede provocar lesiones
por mordedura. Por este motivo debe evitarse comer
durante las tres horas posteriores a la aplicacion de Cathejell
Lidocain en la boca y la region de la garganta.

Si se aplica el contenido de mas de una jeringa en la uretra,
si entra una gran cantidad de gel en la vejiga o si la uretra
estd ulcerosa / inflamada, la absorcion de lidocaina es mayor
..y, puede provocar una sobredosis, particularmente en nifios
en pacientes ancianos, con los consecuentes trastornos

el sistema nervioso central y en el sistema cardiovascular.

athejell Lidocain no debe entrar en contacto con los ojos,

oido medio o las heridas.

n la anestesia general es preferible usar un lubricante sin
ocaina.

0

(Qnteraccion de  Cathejell Lidocain con otros
edicamentos
~Bebido a unos posibles efectos aumentados sobre el

‘gorazén, Cathejell Lidocain no debe usarse junto con:

cales tipo amida (usados para tratar trastornos del ritmo
ardiaco), o bloqueantes adrenérgicos o antagonistas del
calcio (usados para la tension alta).

gédicamentos que contengan lidocaina u otros anestésicos

La toma de cimetidina (inhibidora de la produccion de
4cido gastrico) puede incrementar el riesgo de los efectos
adversos.

Embarazo y lactancia:

En el embarazo y la lactancia, Cathejell Lidocain solo debe
usarse después de que un médico considere la relacidn
beneficio/riesgo, y después de determinar la dosis individual.

No se recomienda el uso repetido durante el embarazo y

la lactancia.

Tenga en cuenta que entre el uso de Cathejell Lidocain y la
siguiente toma deben transcurrir 12 horas.

Las mujeres que tengan intencién de quedarse
embarazadas o creen que podrian estar embarazadas
deben comunicérselo al médico.

Conduccion y uso de maquinas

No se espera que se produzcan efectos sobre la capacidad
de conducir y de usar maquinarias, pero no se pueden
excluir por completo en casos de una mayor sensibilidad
individual.

Efectos adversos:

Los efectos adversos después de la aplicacion de Cathejell
Lidocain son infrecuentes, siempre que el producto se use
de acuerdo con las recomendaciones de dosificacion/
recomendaciones de uso, y si se toman las precauciones
necesarias.

Raramente pueden producirse reacciones alérgicas como
eritema, escozor o prurito. No obstante, también pueden
producirse reacciones generales de hipersensibilidad mas
graves e incluso shock.

Debido a los bajos niveles de exposicion y a la corta
duracion del uso de Cathejell Lidocain, es improbable que
se produzcan otros efectos adversos/interacciones.

Los efectos adversos sistémicos estan causados por
concentraciones plasméticas altas, una absorcion rapida o
una sobredosis, o por hipersensibilidad, idiosincrasia o una
tolerancia reducida. En estos casos pueden producirse los
sintomas siguientes:

SNC: nerviosismo, mareos, vision borrosa, temblor. Estos
signos no tienen que producirse necesariamente; en algunos
pacientes la intoxicacidn se manifiesta como somnolencia,
inconsciencia o parada respiratoria.

Aparato cardiovascular: hipotension arterial, bradicardia,
asistolia.

Como reaccién local puede producirse ronquera cuando el
producto se usa como lubricante para el tubo endotraqueal.

Advertencias especiales para un uso seguro:

En la anestesia es preferible usar un lubricante sin lidocaina.
Use solo los envases con el papel estéril intacto.

Después de la instilacion debe respetarse un intervalo de
5 a 10 minutos para que la insercién del instrumento sea
indolora.

Si el producto se reutiliza o reesteriliza no es posible
asegurar su esterilidad, funcionalidad ni calidad.

Composicion:

1 g contiene 20 mg de clorhidrato de lidocaina.

Los demas ingredientes son: hidroxietilcelulosa, glicerol,
agua para inyectables.

Tamaiios de envases:
1x1259,5%x12,59,25x12,5¢g
1x859,5x850,25x85¢
Periodo de validez:

segun la impresion en el envase.

Precauciones especiales de conservacion:
No conservar a temperatura superior a 25 °C.
Mantenga el blister en la caja para protegerlo de la luz.
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PAKKAUSSELOSTE f
Cathejell Lidocain

Steriili liukastegeeli

Cathejell Lidocain on steriili, vesiliukoinen, silmamaaraisesti
kirkas geeli, jota kaytetddn katetrien, endoskooppien,
sondien, putkien ja muiden lakinndllisten instrumenttien
liukasteena.

Cathejell Lidocain -geeli on tarkoitettu kéytettavaksi

seuraavasti:

¢ instillointi virtsaputkeen ennen katetrointia ja muiden
instrumenttien sisdanvientia

o liukasteena  vietdessd  elimistédn  sondeja  tai
endoskooppeja  tai  asetettaessa  hengitysputkea
(hengitystietoimenpiteissd, perdaukon ja perésuolen
kautta tehtdvissd endoskooppisissa toimenpiteissa,
nendnielun  kautta  tehtdvissd  endoskooppisissa
toimenpiteissé sekd gynekologisissa kéyttdaiheissa)

Cathejell Lidocain toimii limakalvojen liukasteena ja sen
tarkoituksena on lievittdd toimenpiteiden aikaista kipua.
Ensisijaisen kayttotarkoituksensa lisaksi Cathejell Lidocain
-geelilld on paikallisesti puuduttava vaikutus. Vaikutus alkaa
jo 5-10 minuutissa ja jatkuu 20-30 minuuttia.

Virtsaputken katetroinnin aikana Cathejell Lidocain avaa
hellévaraisesti virtsaputken ennen katetrin tai muiden
instrumenttien  siséénvientid ja muodostaa liukastavan
kalvon virtsaputken limakalvon ja instrumentin véliin.
Liukastegeeli kulkeutuu virtsaputkessa instrumentin edelld ja
helpottaa siten instrumenttien sis&anvientia.

Katetroinnin aikana potilas rentouttaa lantionpohjansa
lihakset, jotta instrumentti pystyy etenemdin helpommin
virtsaputken ja uloimman sulkijalihaksen kautta.

Kéyttdohjeet:

Annostele geelid virtsaputkeen ennen katetrin,
endoskoopin tai muun I3édkinnéllisten instrumentin
sisdadnvientia.

Tarke&a: Tiputa (instilloi) geelid hitaasti virtsaputkeen ennen
minka&n instrumentin sisdénvientid.

Haitariruiskussa on joko 12,5 g tai 8,5 g geelid, josta
Mméérésté noin 10 g tai vastaavasti 6 g vieddan virtsaputkeen
Gpstillaation aikana.

fAntotapa:
-9 Puhdista tai tarvittaessa desinfioi virtsaputken suu.

—(“3 Avaa ruiskun suojapakkaus vetdmélld pakkauksen
Q paperinen sivu auki.

¢ Katkaise ruiskun kérki painamalla sit4 suojapakkauksen
8 sisépuolta vasten niin ettd karki taittuu ja j&a
4~ suojapakkaukseen.

<& lrrota kérki kokonaan, jotta se ei vahingossa joudu
E virtsaputkeen.

g) Purista ruiskusta ulos yksi tippa geelid, jotta suuttimen

& sisadnvienti onnistuu helpommin.
" Vie geeli hitaasti sisaan painamalla ruiskua kohtalaisella
voimalla.

Kaéytté endoskooppien ja sondien kanssa

Haitariruiskussa on joko 12,5 g tai 8,5 g geelid, joista

méadrasta kéytetddn madrétty maérd, enintdén noin 10 g tai

vastaavasti 6 g.

e Avaa ruiskun suojapakkaus vetdmalld pakkauksen
paperinen sivu auki.

o Katkaise ruiskun kérki painamalla sit4 suojapakkauksen
sisdpuolta vasten niin ettd karki taittuu ja jaa
suojapakkaukseen.

e |rrota kérki kokonaan, jotta se ei vahingossa joudu
elimistoon.

o Applikoi geelid hitaasti painamalla ruiskua kohtalaisella
voimalla.

Levita geelid tasaisesti kéyttotarkoituksesta riippuen sondin/
endoskoopin/instrumentin péalle.

Kaéytto hengitysteiden hoidossa
Kaytto hengitysputkea asetettaessa

Haitariruiskussa on joko 12,5 g tai 8,5 g geelid, joista

madrasta kéytetddn madrétty maérd, enintdén noin 10 g tai

vastaavasti 6 g.

e Avaa ruiskun suojapakkaus vetdmalld pakkauksen
paperinen sivu auki.

o Katkaise ruiskun kérki painamalla sitéd suojapakkauksen
sisdpuolta vasten niin ettd kérki taittuu ja jaa
suojapakkaukseen.

e |rrota kérki kokonaan, jotta se ei vahingossa joudu
elimistoon.

o Applikoi geelid hitaasti painamalla ruiskua kohtalaisella
voimalla.

Levitd geelid (noin 5 @) tasaisesti putken alemman
kolmanneksen paélle niin ettd putki voidaan viedd
henkitorveen kitkatta. Mikroaspiraation riskin valttdmiseksi
voitele mansetti liukasteella ennen intubaatiota. Geelid
voidaan levittdd myds sisddnviejadn, jotta hengitysputki
kulkee helpommin sis&édn ja ulos. Kuivumisen estamiseksi
geeli on syytd levittdd instrumenttiin vasta juuri ennen
kayttoa. Huolehdi, ettei geelié joudu putken luumeniin.

Ruiskut ovat kertakdyttdisid. Havitd mahdollinen ylijaényt
geeli.

Kéytto
yhteydessa
Haitariruiskussa on joko 12,5 g tai 8,5 g geelid, joista
madrasta kéytetddn madrétty maard, enintdén noin 10 g tai
vastaavasti 6 g.

Antotapa:

e Avaa ruiskun suojapakkaus vetdmalld pakkauksen
paperinen sivu auki.

o Katkaise ruiskun kérki painamalla sitd suojapakkauksen
sisdpuolta vasten niin ettd kérki taittuu ja &
suojapakkaukseen.

e |rrota kérki kokonaan, jotta se ei vahingossa joudu
elimistéon.

¢ Applikoi geelid hitaasti painamalla ruiskua kohtalaisella
voimalla.

kurkunpddnaamarin ~ (LMA)  kdyton

Levitd ohut kerros geelid kurkunpa&naamarin takapinnalle.
Aukon tukkeutumisriskin tai liukasteen inhalaatioriskin
vélttdmiseksi huolehdi, ettei jéljelle jadneitd geelipisaroita
joudu mansetin takapinnalle tai maskin maljaan.

Ruiskut ovat kertakdyttdisid. Havitd mahdollinen ylijaényt
geeli.

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

Kéytettdva geelin maaré riippuu potilaan anatomiasta ja
siséén vietdvan endoskoopin, katetrin, putken, sondin tai
instrumentin tyypista.

Yhdessa katetrointitoimenpiteessd ei saa instilloida geelid
yhté (1) ruiskullista enemp&a. Yhden ruiskun sisalto riittda
tayttdmaan virtsaputken.

Alle 12-vuotiaiden lasten annokset eivat saa ylittdd 2,9 mg
lidokaiinia (=0,14 ml geelid) / painokilo. Yhden vuorokauden
(24 h) aikana saa kayttaa korkeintaan neljg annosta.

Cathejell Lidocain -geelid ei saa kayttdd alle 2-vuotiaille
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lapsille.

Annostusta on saddettdvd potilaan tilanteen mukaan
riskipotilaille, iakkéille, heikkokuntoisille ja akuutisti sairaille
potilaille sek& potilaille, joilla on maksan vajaatoimintaa tai
vaikea munuaisten toimintahdirid. Maksimiannos lasketaan
milligrammoina lidokaiinihydrokloridia / painokilo (2,9 mg
lidokaiinihydrokloridia / painokilo).

Cathejell Lidocain -geelia ei saa kayttaa,

- jos olet allerginen (yliherkk&) Cathejell Lidocain -geelin
vaikuttavalle aineelle tai jollekin muulle ainesosalle

- jos olet allerginen (yliherkkd) ftietyille
(amidityyppisille) paikallispuudutteille

- alle 2-vuotiaille lapsille

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

- potilaille, joilla on vakava syddmen toiminnan hairio,
erittéin hidas sydamen syke, syddmen johtumishairio (AV-
katkos), sydamen vajaatoiminnan aiheuttama sokki tai
vahentynyt verivolyymi.

muille

Noudata erityistd varovaisuutta Cathejell Lidocain

-geelin kaytossa

- jos potilaalla on virtsaputken tulehdus, vamma tai
haavauma

- jos potilaalla on vaikea maksan tai
vajaatoiminta

- jos potilaalla on syd&men tai hengityselinten toiminnan
héirio

- jos potilas on idkas, heikkokuntoinen tai akuutisti sairas

- jos potilaalla on alttiutta kouristeluun tai epilepsiaan

- jos potilas sairastaa myasthenia gravis -lihassairautta

- jos potilas kéyttdd syddmen rytmihdirididen hoitoon
|a&kkeitd, joita kutsutaan luokan Il rytmihdiriéladkkeiksi
(esim. amiodaroni), koska syddmeen kohdistuvat
vaikutukset voivat voimistua

- lapsilla, koska heillé lidokaiini voi imeytyd verenkiertoon

- akuuttia porfyriaa tai methemoglobinemiaa sairastavien
potilaiden kohdalla kédytdstd on neuvoteltava l&dkérin
kanssa ennen kayttod.

munuaisten

Kun Cathejell Lidocain -geelid kaytetddn suun ja kurkun
alueella, voi esiintyd nielemisongelmia. Geelin inhalaation
(aspiraation) riski on olemassa. Kielen tai suun alueen
_tunnottomuus voi johtaa purentavammaan. Tdméan vuoksi
Cuoan nauttimista on valtettdva kolmen tunnin ajan sen
alkeen, kun Cathejell Lidocain -geelid on kéytetty suun ja
rkun alueella.

iskullinen, jos virtsarakkoon padsee suuri maard geelid

i jos virtsaputki on haavainen tai tulehtunut, lidokaiinin

eytyminen voi yleensd lisééntyd ja aiheuttaa varsinkin
tapsilla ja i&kkailld potilailla yliannostusreaktion, kuten
Keskushermostohairi6ité tai kardiovaskulaarisia reaktioita.

gs valmistetta vieddan virtsaputkeen enemmén kuin yksi
i

‘@athejell Lidocain -geelié ei saa joutua silmiin, vélikorvaan
eiké haavoihin.
Yleisanestesiassa on suositeltavaa kéyttaa liukastetta, joka
@i sisélla lidokaiinia.
Cathejell Lidocain -geelin yhteisvaikutukset muiden
ladkeaineiden kanssa
Sydameen  kohdistuvien  vaikutusten  mahdollisen
voimistumisen vuoksi Cathejell Lidocain -geelid ei pida
kéyttad samanaikaisesti seuraavien l&dkeaineiden kanssa:

lidokaiinia tai muita amidityyppisiéd paikallispuudutteita
siséltavat ladkeaineet, rytmihairioladkkeet, beetasalpaajat tai
kalsiumkanavan salpaajat (verenpaineladkkeitd)

simetidiini (mahahapon eritystd véhentéva ladkeaine), koska

sen samanaikainen kayttd voi lisété haittavaikutusten riskia.

Raskaus ja imetys:

Cathejell Lidocain -geelid saa kéyttaa raskauden ja imetyksen
aikana vain 18&karin tekemén huolellisen hydty-riskiarvion
jélkeen ja kun potilaalle on méaritetty yksilllinen annos.

Toistuvaa kéyttdéd raskauden ja imetyksen aikana ei
suositella.

Huomaa, ettd Cathejell Lidocain -geelin kayton jélkeen
on odotettava véhintddn 12 tuntia ennen seuraavaa
imetyskertaa.

Naisten, jotka suunnittelevat raskautta tai epéilevat olevansa
raskaana, on kerrottava asiasta ladkérille.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Todennakoisesti valmiste ei vaikuta ajokykyyn ja koneiden
kéyttokykyyn, mutta vaikutuksen mahdollisuutta ei tdysin
sulkea pois tapauksissa, joissa henkilén herkkyys valmisteen
aineosille on lisdantynyt.

Haittavaikutukset:
Kun Cathejell Lidocain -geelid kéytetddn annostus-/
kéyttdsuositusten mukaisesti ja tarvittavia varotoimia
noudatetaan, valmisteen k&yton jélkeen haittavaikutuksia
esiintyy vain harvoin.

Harvoissa tapauksissa voi esiintyd allergisia reaktioita,
kuten esimerkiksi ihon punoitusta, kuumotusta tai kutinaa.
Kuitenkin myds vaikeammat vyleiset yliherkkyysreaktiot ja
jopa sokki ovat mahdollisia.

Kun Cathejell Lidocain -geelié kéytetaén pienin& annoksina ja
lyhytaikaisesti, muut merkittavat haitta- tai yhteisvaikutukset
ovat epatodennakéisia.

Systeemisia haittavaikutuksia voivat aiheuttaa valmisteen
korkeat pitoisuudet plasmassa, nopea imeytyminen tai
yliannostus sek& vyliherkkyys, idiosynkrasia tai alentunut
sietokyky. Néissa tapauksissa voi ilmeté seuraavia oireita:

Keskushermosto:  hermostuneisuus, hémartynyt néke,
vapina. Naitd oireita ei kuitenkaan valttdmatta esiinny;
joillakin  potilailla intoksikaatio ilmenee uneliaisuutena,
tajuttomuutena ja hengityksen pysahtymisend.

Sydan ja verisuonisto: hypotensio, bradykardia, asystolia.

Kun valmistetta kaytetddn intubaatioputken liukasteena,
paikallisena reaktiona voi esiintyé kaheytta.

Turvallisuuteen liittyvat erityisvaroitukset:

Anestesian yhteydessa on suositeltavaa kéyttaa liukastetta,
joka ei sisdlld lidokaiinia.

Kéytd ainoastaan pakkauksia, joiden steriilipakkaus on
vahingoittumaton.

Odota instilloinnin jélkeen 5-10 minuuttia; vasta tdmén ajan
kuluttua instrumentti voidaan vieda sis&én kivuttomasti.

Jos tuote steriloidaan uudelleen, sen steriiliyttd, toimivuutta
tai laatua ei en&d voida taata.

Koostumus:

1 g sisdltdd 20 mg lidokaiinihydrokloridia.

Muut ainesosat ovat: hydroksietyyliselluloosa, glyseroli,
injektionesteisiin kaytettava vesi.

Pakkauskoot:

1x1259;5%x1259;25x12,5¢g
1x850;5x850;25x85¢

Kestoaika:

Katso pakkauksen paalta.

Sailytysohjeet:

Ei saa sdilyttaa yli 25 °C:ssa.

Séilyta suojapakkaus pahvikotelossa. Herkka valolle.
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PAKNINGSVEDLEGG no
Cathejell Lidocain

Steril glidegel

Cathejell Lidocain er en steril, vannlgselig, klar smoregel
som brukes som smaremiddel til katetere, endoskoper,
sonder, tuber eller annet medisinsk utstyr.

Cathejell Lidocain brukes

e til instillering i urinreret for kateterisering og innfering
av instrumenter

e som smeremiddel ved innfering av endoskop
og i trakeal intubering (brukes under prosedyrer
i luftveiene, i endoskopiske prosedyrer i rektum
og kolon, samt til endoskopisk bruk i det oro- og
nasofaryngeale omradet og til gynekologisk bruk)

Cathejell Lidocain fungerer som smeremiddel for bruk
pa slimhinner og er ment for smertelindring under slike
prosedyrer. | tillegg til denne hovedfunksjonen har
Cathejell Lidocain ogsa en lokalbedgvende virkning.
Virkningen begynner sa tidlig som 5-10 minutter etter
pafering og varer i 20-30 minutter.

Under kateterisering av urinreret, vil instillering med
Cathejell Lidocain forsiktig &pne opp urinreret for
kateter eller andre instrumenter fores inn, og danne
en smerende hinne mellom urinrgrets slimhinne og
instrumentet. Dermed vil smoregelen bevege seg
gjennom urinrgret foran instrumentet, og gjere det
lettere & innfere instrumentet p& en smertefri mate.

Under kateterisering slapper pasienten av i
bekkenmusklene og dermed blir det lettere & passere
instrumentet fra urinrgret til den ytre sfinkteren.

Bruksanvisning:

Pafores i urinroret for innforing av kateter,
endoskop eller annet medisinsk utstyr

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

Sproyten inneholder 12,5 g eller 8,5 g gel, hvorav
henholdsvis ca. 10 g og 6 g feres inn i urinreret under
instillering.

édministrasjonsméte:
@® Vask eller desinfiser, om det egner seg, den ytre
& urinrorsdpningen
-9 Trekk papiret av den gjennomsiktige innpakningen
helt til du kommer til den avsmalnede delen av
blisterpakningen
® Bryt av spissen med en kvikk bevegelse, helst inni
@) blisterpakningen.
+® Fjern spissen fullstendig slik at den ikke kan settes
-= inni urinreret ved et uhell.
¢ Klem utén drépe gel for & gjere innferingen av dysen
D enklere
Instiller gelen langsomt ved & pafere moderat trykk
"D Pésproyten.

Bruk med endoskoper og sonder

Sproytene inneholder 12,5 g eller 8,5 g gel, hvorav

tiltenkt mengde pé henholdsvis ca. 10 g og 6 g péferes.

¢ Trekk av papiret fra den gjennomsiktige innpakningen
helt til du kommer til den avsmalnede delen av
blisterpakningen

* Bryt av spissen med en kvikk bevegelse, helst inni
blisterpakningen.

* Fjern spissen fullstendig slik at den ikke kan settes
inn ved et uhell

e Instiller gelen langsomt ved & péfere moderat trykk
pa sproyten.

Pafor gelen pé& sonden/endoskopet/instrumentet
avhengig av tiltenkt bruk og spre den jevnt.

Bruk i luftveiene
Bruk i trakeal intubering
Sproytene inneholder 12,5 g eller 8,5 g gel, hvorav
tiltenkt mengde pé henholdsvis ca. 10 g og 6 g péferes.
o Trekk papiret av den gjennomsiktige innpakningen
helt til du kommer til den avsmalnede delen av
blisterpakningen
* Bryt av spissen med en kvikk bevegelse, helst inni
blisterpakningen.
¢ Fjern spissen fullstendig slik at den ikke kan settes
inn ved et uhell
e Instiller gelen langsomt ved & péfere moderat trykk
pa sproyten.
Spre gelen (ca. 5 g) jevnt utover den nedre tredjedelen
av tuben slik at den glir lett ned i luftreret. For & redusere
risikoen for mikroaspirasjon, pafer smeremiddelet pa
mansjetten fer intubering. Gelen kan ogsé paferes
pa ledesonden slik at den glir lettere ut og inn av
tuben. For & forhindre utterring skal gelen paferes
instrumentet rett for bruk. Pass pa at det ikke kommer
gel pa innsiden av tuben.

Sproytene er beregnet til engangsbruk. Kast all
resterende gel.

Bruk med larynksmaske (LMA)

Sproytene inneholder 12,5 g eller 8,5 g gel, hvorav

tiltenkt mengde pa henholdsvis ca. 10 g og 6 g paferes.

Administrasjonsmate:

o Trekk papiret av den gjennomsiktige innpakningen
helt til du kommer til den avsmalnede delen av
blisterpakningen

* Bryt av spissen med en kvikk bevegelse, helst inni
blisterpakningen.

¢ Fjern spissen fullstendig slik at den ikke kan settes
inn ved et uhell

e Instiller gelen langsomt ved & pafere moderat trykk
pa sproyten.

For riktig pafering spre et tynt lag med gel pa baksiden

av larynksmasken. For & redusere faren for en

obstruksjon av ventilasjonsépningen eller inhalering av
smeremiddel, unnga resterende globuler av gelrester
pa anterior overflate av mansjetten eller i maskeskalen.

Sproytene er beregnet til engangsbruk. Kast all
resterende gel.

Doseringsinstruksjoner:
Sproytene inneholder 12,5 g eller 8,5 g gel, hvorav
henholdsvis ca. 10 g og 6 g kan presses ut.

Mengden gel som skal brukes avhenger av pasientens
individuelle anatomi og typen endoskop, kateter, tube,
sonde eller instrument som skal settes inn.

For kateterisering ma det aldri instilleres mer enn 1
sprayte. Innholdet i én sprayte er nok til & fylle urinreret.
Hos barn under 12 &r, ma doser ikke overskride 2,9 mg
lidokain (= 0,14 ml gl) per kg kroppsvekt Det ma ikke
gis mer enn fire doser i lopet av 24 timer.

Cathejell Lidocain mé ikke brukes pé barn under 2 &r.

Hos pasienter i risikogrupper, eldre, pasienter med
svekket helsetilstand eller akutt sykdom og ved nedsatt
leverfunksjon eller alvorlig nedsatt nyrefunksjon, ma
dosen justeres hensiktsmessig. Maksimumsdose ma
regnes ut i mg lidokainhydroklorid / kg kroppsvekt
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(2,9 mg lidokainhydroklorid / kg KV).

Bruk ikke Cathejell Lidocain

- hvis du er allergisk (overfelsom) overfor virkestoffene
eller noen av de andre innholdsstoffene i Cathejell
Lidocain

- hvis du er allergisk (overfelsom) overfor visse andre
lokale anestesimidler (av typen amider)

- til barn under 2 &r

- ved bulbokaverngs refluks (en skade pa den tynne
slimhinnen i urinreret, som kan gjore at smoregelen
gar inn i erektilt vev og absorberes)

- il pasienter med veldig svakt hjerte, ekstremt sakte
hjerteslag, hjerteledningsforstyrrelser  (AV-blokk),
sjokk grunnet hjertesvikt eller lavt blodvolum.

Utvis spesiell forsiktighet med Cathejell Lidocain

- hvis du har betennelse, skade eller sar i urinraret

- hvis du har sterkt nedsatt lever- eller nyrefunksjon

- hvis hjertet eller respirasjonsorganene dine ikke
fungerer skikkelig

- hvis du er eldre, har svekket helsetilstand eller er

akutt syk

- hvis du har tendens til & f& krampeanfall eller lider av
epilepsi

- hvis du lider av en bestemt muskelsykdom

(myastenia gravis)

- hvis du er under behandling med en viss type
legemidler for regulering av hjerterytme, kjent som
klasse lll-antiarytmika (f.eks. amiodaron), siden
virkningene pa hjertet kan gkes

- hos barn, siden absorpsjon av lidokain i
blodstrammen kan okes.
- hos pasienter med akutt porfyri eller

methemoglobinemi. | dette tilfellet m& du radfere
deg med lege for bruk.

Vansker med & svelge kan oppstd nar Cathejell
Lidocain brukes i munn- og halsomradet. Det er risiko
for at man puster inn gelen. Nummenhet i tungen og
munnomradet kan fere til bittskader. Derfor ber man
unnga a innta mat i tre timer etter péfering av Cathejell
Lidocain i omrader naer munn og hals.

Hvis innholdet i mer enn én sproyte innfores i urinreret,
hvis en betydelig mengde gel kommer inn i urinbleeren,
_eller hvis det finnes betennelse eller sar i urinroret,
%kan dette generelt sett fore til at absorpsjonen av
idokain gkes, noe som ferer til overdose, spesielt hos
arn og eldre pasienter, med péfelgende forstyrrelser
sentralnervesystemet og det kardiovaskuleere
(Systemet.

athejell Lidocain méa ikke komme i kontakt med
‘@ynene, mellomoret eller sér.
tEt lidokainfritt smeremiddel foretrekkes ved generell
_izi_)nestesi.

‘geraksjon mellom Cathejell Lidocain og andre
emidler

Grunnet en mulig ekning av virkningen pa hjertet, ber
Qkke Cathejell Lidocain brukes samtidig som:

Legemidler som inneholder lidokain eller andre
lokalanestetika av amidtypen, antiarytmika (brukes
til behandling av forstyrrelser i hjerterytmen) eller
betablokkere eller kalsiumkanalblokkere (brukes for
hoyt blodtrykk).

A ta cimetidin (hemmer produksjonen av magesyre)
kan gke risikoen for bivirkninger.

Graviditet og amming:

Under graviditet og amming skal Cathejell Lidocain kun

brukes etter at lege har gjort en ngye overveielse av
nytte og risiko og etter at en individuell dose er blitt
fastslatt.

Gjentatt bruk under graviditet og amming er ikke a
anbefale.

Merk at det ma ga 12 timer mellom bruk av Cathejell
Lidocain og neste amming.

Kvinner som planlegger & bli gravide eller som tror de
kan veere gravide ma si ifra il legen sin.

Kjoring og bruk av maskiner

Det er lite sannsynlig at legemidlet vil pavirke evnen til &
kjore bil og bruke maskiner, men det kan ikke utelukkes
fullstendig i tilfeller av okt individuell falsomhet.

Bivirkninger:

Bivirkninger forekommer sjelden ved bruk av
Cathejell Lidocain, gitt at produktet brukes i henhold
til anbefalingene for dosering og bruk og at de
nodvendige forholdsreglene blir fulgt.

| sjeldne tilfeller kan det oppsta allergiske reaksjoner,
som rodhet, brennende folelse eller klge. Imidlertid
er det ogsa mulig at mer alvorlige, generelle
overfolsomhetsreaksjoner og til og med sjokk kan
forekomme.

Tatt i betraktning de lave eksponeringsnivaene og
den korte brukstiden for Cathejell Lidocain, er andre
bivirkninger/interaksjoner usannsynlige.

Systemiske bivirkninger kan fremkalles av hoye
plasmanivaer, rask absorpsjon eller overdose, eller av
overfglsomhet, idiosynkrasi eller nedsatt toleranse. | s&
fall kan folgende symptomer forekomme:

Sentralnervesystemet: nervesitet, svimmelhet, takesyn,
skjelving. Det er ikke sikkert disse symptomene vil
oppsta, hos noen pasienter viser forgiftning seg som
tretthet, ubevissthet eller pustestans.

Det kardiovaskulaere systemet: hyptensjon, bradykardi,
asystole.

Som lokalreaksjon kan heshet forekomme nér produktet
brukes som smaremiddel til endotrakealtube.

Spesielle advarsler for sikker bruk:

Et lidokainfritt smeremiddel foretrekkes til anestesi.
Bruk kun pakninger med intakt sterilt papir.

Etter instillering m& man vente i 5 til 10 minutter for at
instrumentet skal kunne feres inn pa en smertefri mate.
Ved gjenbruk eller resterilisering kan ikke produktets
sterilitet, funksjonalitet og kvalitet lenger garanteres.

Sammensetning:

1 g inneholder 20 mg lidokainhydroklorid

Andre innholdsstoffer er:  hydroksyetylcellulose,
glyserol, vann til injeksjonsvaesker.

Pakningsstorrelser:
1x12,59,5x125¢9,25x125¢g
1x859,5x859,25x85¢

Holdbarhet:
Se esken.

Oppbevaring:

Oppbevares ved hayst 25 °C.

Oppbevar blisterpakningen i esken for & beskytte
innholdet mot lys.
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INFORMACJA O PRODUKCIE pl
Cathejell Lidocain

Jatowy zel o wtasciwosciach poslizgowych

Cathejell Lidocain to jatowy, rozpuszczalny w wodzie, przezroczysty
zel stosowany jako $rodek poslizgowy dla cewnikéw, endoskopdw,
zgtebnikdw, rurek/przewoddw oraz innych instrumentéw medycznych.

Cathejell Lidocain stosuje sig

¢ docewkowo przed cewnikowaniem pecherza moczowego i
wprowadzeniem instrumentéw medycznych;

¢ jako $rodek poslizgowy podczas wprowadzania zgtebnikow
i endoskopéw oraz intubacji dotchawiczej (zastosowanie w
procedurach przeprowadzanych w obrebie drég oddechowych,
endoskopii w obrebie odbytu i jelita grubego oraz endoskopii
w obrebie jamy ustnej, nosa i gardia, a takze w zabiegach
ginekologicznych).

Cathejell Lidocain stuzy jako $rodek poslizgowy do podawania na
btony $luzowe w celu ztagodzenia bélu podczas wyzej wymienionych
procedur. Oprécz gtéwnego zamierzonego dziatania Cathejell Lidocain
wykazuje miejscowe dziatanie znieczulajace. Preparat zaczyna dziata¢
po 5-10 minutach od zastosowania; dziatanie utrzymuje sie przez
20-30 minut.

W trakcie cewnikowania pecherza moczowego podanie preparatu
Cathejell Lidocain powoduje delikatne rozwarcie cewki moczowej
przed wprowadzeniem cewnika Iub innego instrumentu i tworzy
warstwe poslizgowa pomiedzy $luzéwkg cewki moczowej i
instrumentem. Zel poglizgowy jest zatem podawany docewkowo
przed umieszczeniem w cewce danego instrumentu i w ten sposob
utatwia jego bezbolesne wprowadzenie.

Podczas procedury cewnikowania pacjent rozluznia migsnie dna
miednicy, umozliwiajgc fatwiejsze usuniecie instrumentu przez
zwieracz zewnetrzny.

Instrukcja uzycia:

Podanie docewkowe przed wprowadzeniem cewnika, endoskopu
oraz innych instrumentéw medycznych

Wazna informacjal Preparat nalezy powoli poda¢ (aplikowac)
docewkowo przed wprowadzeniem jakiegokolwiek instrumentu.

Aplikatory harmonijkowe zawieraja 12,5 g lub 8,5 g Zelu. Odpowiednio
okoto 10 g oraz 6 g preparatu wprowadza si¢ do cewki moczowej w
_ trakcie aplikacji.

gmsdb podawania:

E W stosownych przypadkach oczysci¢ lub zdezynfekowac
zewnetrzne uj$cie cewki moczowej.

Oderwa¢ papierowa ostone z przezroczystej czesci blistra az do
jego wezszej czesci.

Krétkim, zdecydowanym ruchem odtamac koricéwke aplikatora,
najlepiej do wewnatrz blistra.

Koricowke nalezy catkowicie odtamac, aby nie dopusci¢ do jej
przypadkowego wprowadzenia do cewki moczowej.

Wycisna¢ krople zelu, aby utatwi¢ wprowadzenie koncowki
aplikatora.

g’ Naciskajac aplikator z umiarkowana sita, powoli wprowadzi¢ zel.

efdhrtes Doku

(Btosowanie z endoskopami i zgtebnikami

Aplikatory harmonijkowe zawieraja 12,5 g lub 8,5 g zelu. W trakcie

aplikacji wprowadza sig¢ zamierzong ilo$¢ preparatu: odpowiednio

maksymalnie 10 g oraz 6 g.

¢ Oderwaé papierowa ostone z przezroczystej czesci blistra az do
jego wezszej czgsci.

o Krotkim, zdecydowanym ruchem odfamaé koricdwke aplikatora,
najlepiej do wewnatrz blistra.

¢ Koricdwke nalezy catkowicie odtamaé, aby nie dopusci¢ do jej
przypadkowego wprowadzenia.

¢ Naciskajac aplikator z umiarkowana sita, powoli wprowadzi¢ zel.

Natozy¢ zel na zgtebnik/endoskop/instrument (w zaleznosci do
zamierzonego zastosowania) i réwnomiernie rozprowadzié.

Stosowanie w obrebie drég oddechowych
Stosowanie podczas intubacji dotchawiczej

Aplikatory harmonijkowe zawieraja 12,5 g lub 8,5 g Zelu. W trakcie

aplikacji wprowadza sig zamierzong ilo$¢ preparatu: odpowiednio

maksymalnie 10 g oraz 6 g.

e QOderwaé papierowa ostone z przezroczystej czesci blistra az do
jego wezszej czesci.

o Krotkim, zdecydowanym ruchem odtama¢ koricéwke aplikatora,
najlepiej do wewnatrz blistra.

¢ Koncdéwke nalezy catkowicie odtamaé, aby nie dopusci¢ do jej
przypadkowego wprowadzenia.

¢ Naciskajac aplikator z umiarkowang sita, powoli wprowadzic zel.

Réwnomiernie rozprowadzic zel (okoto 5 g) na jednej trzeciej dtugosci
rurki, aby utatwi¢ jej wprowadzenie do tchawicy. Przed intubacja
natozy¢ zel na mankiet w celu zmniejszenia ryzyka mikroaspiracii.
Zel mozna takze natozy¢ na prowadnice, aby utatwié jej swobodne
przesuwanie wewnatrz rurki. Aby zapobiec wyschnigciu preparatu,
zel nalezy stosowaé bezposrednio przed uzyciem instrumentu. Nie
dopuszczaé do przedostania sie zelu do $wiatta rurki.

Aplikatory sg przeznaczone do jednorazowego uzycia; wszelkie
pozostatosci zelu nalezy wyrzucic.

Stosowanie z maska krtaniowa (laryngeal mask airway,
LMA)
Aplikatory harmonijkowe zawierajg 12,5 g lub 8,5 g Zelu. W trakcie
aplikacji wprowadza sig zamierzong ilo$¢ preparatu: odpowiednio
maksymalnie 10 g oraz 6 g.
Sposdb podawania:
e (Oderwac papierowa ostone z przezroczystej czesci blistra az do
jego wezszej czescei.
e Krétkim, zdecydowanym ruchem odtama¢ koricéwke aplikatora,
najlepiej do wewnatrz blistra.
o Koricdwke nalezy catkowicie odtamac, aby nie dopusci¢ do jej
przypadkowego wprowadzenia.
¢ Naciskajac aplikator z umiarkowang sita, powoli wprowadzic zel.

W celu prawidtowego zastosowania rozprowadzi¢ cienkg warstwe
zelu na tylnej powierzchni maski krtaniowej. Aby zmniejszy¢ ryzyko
zablokowania otworu wentylacyjnego oraz wdychania zelu, nie
dopuszcza¢ do pozostawania czastek zelu na przedniej powierzchni
mankietu ani wewnatrz korpusu maski.

Aplikatory sa przeznaczone do jednorazowego uzycia; wszelkie
pozostatosci zelu nalezy wyrzucic.

Instrukcja dawkowania:

Aplikatory zawierajg 12,5 g lub 8,5 g zelu. Mozna z nich uzyska¢
odpowiednio 10 g oraz 6 g preparatu.

llo§¢ stosowanego zelu zalezy od budowy anatomicznej pacjenta
oraz rodzaju endoskopu, cewnika, rurki/przewodu, zgtebnika Iub
instrumentu.

Podczas zabiegu cewnikowania jednorazowo nalezy zastosowaé
tylko jeden aplikator. Zawartos¢ jednego aplikatora jest wystarczajaca
do wypetnienia cewki moczowej.

U dzieci w wieku ponizej 12 lat nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych
niz 2,9 mg lidokainy (0,14 ml zelu) / kg mc. W ciagu 24 godzin mozna
zastosowa¢ maksymalnie cztery dawki preparatu.

Preparatu Cathejell Lidocain nie wolno stosowaé u dzieci w wieku
ponizej 2 lat.

U pacjentéw obciazonych ryzykiem, oséb w podesztym wieku,
0s6b ostabionych oraz cigzko chorych pacjentow, jak réwniez w
przypadku zaburzen czynnosci watroby lub ciezkich zaburzen
czynnodci nerek nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawke preparatu.
Dawke maksymalng oblicza si¢ wedtug nastepujacego przelicznika:
mg chlorowodorku lidokainy / kg masy ciafa (2,9 mg chlorowodorku
lidokainy / kg mc.).
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Kledy nie st ¢ preparatu Cathejell Lidocain
jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw preparatu Cathejell Lidocain;
jesli pacjent ma uczulenie na niektére inne anestetyki o dziataniu
miejscowym (typu amidowego);
u dzieci w wieku ponizej 2 lat;
w przypadku uszkodzenia cienkiej $luzowki cewki moczowej,
co moze powodowaé przenikanie preparatu do tkanki pefnigcej
funkcje seksualne i jego wehtoniecie;
u pacjentéw ze znaczaco ostabiona czynnoscig serca, skrajnie
powolna akcjg serca, zaburzeniami przewodzenia (blok
przedsionkowo-komorowy), wstrzasem spowodowanym przez
niewydolno$¢ serca oraz zmniejszonym poziomem wypefnienia
naczyn krwiono$nych.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania

preparatu Cathejell Lidocain
jesli u pacjenta wystepuje stan zapalny, uszkodzenie lub
owrzodzenie cewki moczowej;
jesli u pacjenta wystepuje ciezkie zaburzenie czynnosci watroby
lub nerek;
jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci serca lub uktadu
oddechowego;
u pacjentéw w podeszlym wieku, w ztym stanie zdrowia lub
powaznie chorych;
u 0s6b ze skionnoscig do drgawek lub napadéw padaczkowych;
u 0s6b z choroba migsni o nazwie miastenia rzekomoporazna;
u oséb przyjmujacych niektére leki ze wzgledu na zaburzenia
rytmu serca - tzw. leki antyarytmiczne klasy IIl (np. amiodaron) ze
wzgledu na mozliwos$¢ nasilenia efektu dziatania na serce;
u dzieci ze wzgledu na mozliwo$¢ zwigkszonego wchtaniania
lidokainy do krwiobiegu;
u pacjentéw z ostra postacia porfirii lub methemoglobinemii. W
takim przypadku przed zastosowaniem preparatu nalezy poradzi¢
sie lekarza.

W przypadku zastosowania preparatu Cathejell Lidocain w obrebie
jamy ustnej i gardfa moga wystapi¢ trudnosci w przetykaniu.
Istnieje ryzyko zachtysniecia sie¢ zelem. W zwigzku z miejscowym
zdretwieniem jezyka lub okolicy jamy ustnej moze powsta¢ uraz
spowodowany przygryzieniem tkanki. Z tego wzgledu przez trzy
godziny po zastosowaniu preparatu Cathejell Lidocain w okolicy jamy
ustnej i gardta nie nalezy spozywac¢ pokarmow.

W przypadku wprowadzenia zelu do cewki moczowej w ilodci
wigkszej niz objetos¢ jednego aplikatora, przedostania sig duzej ilodci
'Elu do pecherza moczowego badz tez w przypadku gdy w obrebie
eewki moczowej wystepuje owrzodzenie lub stan zapalny, na ogét
@oze nastapi¢ zwigkszone wchtanianie lidokainy prowadzace do jej
“przedawkowania, szczegdlnie u dzieci i osb w podeszlym wieku, a
konsekwencji do zaburzer o$rodkowego uktadu nerwowego oraz
tadu sercowo-naczyniowego.

¢Nie wolno dopuszcza¢ do kontaktu preparatu Cathejell Lidocain z
_@zami, uchem $rodkowym oraz otwartymi ranami.

przypadku znieczulenia ogdlnego preferuje sie stosowanie
- -preparatéw poslizgowych niezawierajgcych lidokainy.

(nterakcje preparatu Cathejell Lidocain z innymi produktami

Zniczymi
. wzgledu na mozliwy zwigkszony wptyw na serce preparatu
athejell Lidocain nie nalezy stosowac jednoczesnie z:

Lekami zawierajacymi lidokaing oraz innymi amidowymi $rodkami
znieczulajgcymi o dziataniu miejscowym, lekami antyarytmicznymi
(stosowanymi w leczeniu zaburzen rytmu serca) oraz lekami beta-
adrenolitycznymi lub antagonistami kanatu wapniowego (stosowanymi
w leczeniu nadcisnienia).

Przyjmowanie  cymetydyny (hamujgcej wytwarzanie kwasu
zotadkowego) moze zwigkszaé ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia:

W okresie ciazy i karmienia piersia preparat Cathejell Lidocain nalezy
stosowac wytacznie po doktadnym rozwazeniu przez lekarza korzysci
i ryzyka oraz ustaleniu indywidualnej dawki.

Nie zaleca si¢ wielokrotnego stosowania preparatu w okresie cigzy i
karmienia piersia.

Pomiedzy zastosowaniem preparatu Cathejell Lidocain i kolejnym
karmieniem nalezy zachowa¢ odstep 12 godzin.

Jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko lub przypuszcza, ze moze by¢ w
cigzy, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
jest mato prawdopodobny, jednak nie mozna go catkowicie wykluczy¢
w przypadku zwigkszonej indywidualnej wrazliwosci.

Dziatania niepozadane:

Po zastosowaniu preparatu Cathejell Lidocain dziatania niepozadane
wystepuja rzadko pod warunkiem stosowania produktu zgodnie z
zaleceniami dotyczacymi dawkowania/stosowania oraz zachowania
niezbednych $rodkdéw ostroznosci.

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcije alergiczne, takie jak
zaczerwienienie, uczucie pieczenia lub $wiad. Jednak mozliwe jest
takze wystapienie ciezszych uogdlnionych objawéw nadwrazliwosci,
anawet wstrzasu.

Wystapienie innych znaczacych dziatai niepozadanych lub interakcji
jest mato prawdopodobne ze wzgledu na niewielka i krétkotrwatg
ekspozycje na dziatanie preparatu Cathejell Lidocain.

Wystapienie  ogdlnoustrojowych dziatai niepozadanych moze
by¢ powodowane przez wysokie stezenie preparatu w osoczu,
jego szybkie wchfanianie lub przedawkowanie badZz tez przez
nadwrazliwo$¢ lub zmniejszona tolerancje na preparat i moze sie
objawiaé w nastepujacy sposob:

Osrodkowy uktad nerwowy: nerwowos$¢, zawroty gtowy, niewyrazne
widzenie, drzenie. Powyzsze objawy nie musza wystapi¢. U niektérych
pacjentéw zatrucie objawia si¢ sennoscia, utratg przytomnosci lub
zatrzymaniem oddechu.

Uktad sercowo-naczyniowy: obnizenie ci$nienia krwi, bradykardia,
asystolia.

W przypadku reakcji miejscowych moze wystapi¢ chrypka
spowodowana zastosowaniem zelu poslizgowego podczas intubacji
dotchawiczej.

Specjalne ostrzezenia dotyczace bezpiecznego stosowania:

W przypadku znieczulenia ogélnego preferuje sie stosowanie
preparatéw niezawierajacych lidokainy.

Nalezy stosowac wytacznie opakowania z nienaruszona jatowa ostona
papierowa.

Po podaniu preparatu nalezy zachowa¢ odstep 5-10 minut, aby
umozliwi¢ bezbolesne wprowadzenie instrumentu medycznego.

W przypadku ponownego zastosowania lub ponownej sterylizacji nie
mozna zapewni¢ prawidtowej funkcjonalnosci oraz jakosci produktu.

Skiad:

1 g preparatu zawiera 20 mg chlorowodorku lidokainy.

Pozostate sktadniki to: hydroksyetyloceluloza, glicerol, woda do
wstrzykiwan.

Wielkosci opakowan:
1x1259;5x1250;25x 1259
1x850;5x850;25x85¢g

Okres waznosci:
Zgodnie z informacja na opakowaniu.

Instrukcja przechowywania:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac blister w opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
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PiSOMNA INFORMACIA O PRiPRAVK sk

Cathejell Lidocain

Sterilny lubrikacny gél

Cathejell Lidocain je sterilny, Ciry gél rozpustny vo
vode, ktory sa pouziva ako lubrikant na katétre,
endoskopy, sondy, tuby a iné lekarske nastroje.

Cathe/ell Lidocain sa pouziva
na instilaciu mocovej trubice pred katetrizaciou a
zavedenim néstrojov,

e ako lubrikant pri zavadzani sond alebo endoskopov
a pri trachedlnej intub&cii (pouzitie pri zakrokoch
v dychacom trakte, endoskopickych zakrokoch v
konecnikuahrubom ¢reve, ako aj priendoskopickych
zakrokoch v oro- a nazofaryngedlnej oblasti a pri
gynekologickych vySetreniach).

Cathejell Lidocain slizi ako lubrikant na pouzitie
na slizniciach a je uréeny na ulavu od bolesti pocas
takychto zakrokov. Okrem svojho hlavného ucelu
pouzitia ma Cathejell Lidocain lokalny anesteticky
ucinok. U¢inok zacina uz 5-10 minut po aplikacii a trva
20-30 minut.

Pocas katetrizacie mocovej trubice instilacia pomocou
Cathejell Lidocain jemne otvori mocovu trubicu pred
zavedenim katétra alebo inych nastrojov a vytvori
lubrikaénl vrstvu medzi sliznicou mocovej trubice
a nastrojom. TakZe lubrikaény gél vopred prejde cez
mocovu trubicu a tym ulahci bezbolestné zavedenie
nastrojov.

Pocas katetrizacie sa uvolnia svaly bedrového dna
pacienta, ¢im sa ulahéi zavedenie nastroja z mocovej
trubice cez vonkajsi zvieraé.

Navod na pouzitie:

Pouzitie v mocovej trubici pred zavedenim katétra,

endoskopu alebo inych lekarskych nastrojov

Délezité upozornenie: Jemne aplikujte (instilujte)

do mocovej trubice pred zavedenim akychkolvek

nastrojov.

Harmonikové striekaCky obsahuju 12,5 g alebo 8,5 g

gélu, z ktorého sa priblizne 10 g alebo 6 g zavedie
.pocas instilacie do mocovej trubice.

posob aplikacie:
£ Podla potreby odistite alebo dezinfikujte vonkajsi
5 otvor mocgovej trubice.

Stiahnite papier z priesvitného krytu, az po $picku

blistrového obalu.
> Odlomte Spicku kratkym, prudkym pohybom,
@) najlepsie do blistrového obalu.
1 Uplne odstrante Spicku tak, aby nedoSlo k jej
-= nahodnému zavedeniu do mocovej trubice.

Vytlacte jednu kvapku gélu, aby sa aplikacna $picka
D mohla Iahsie zaviest.
g’PomaIy zavadzajte gél stredne silnym tlakom na
"o striekacku.

Pouzitie s endoskopmi a sondami

Harmonikové striekacky obsahuju 12,5 g alebo 8,5 g

gélu, z ktorého sa aplikuje stanovené mnozstvo az

priblizne 10 g alebo 6 g.

e Stiahnite papier z priesvitného krytu, az po $picku
blistrového obalu.

e Odlomte Spicku kratkym, prudkym pohybom,
najlepSie do blistrového obalu.

e Uplne odstrante Spicku tak, aby nedoslo k jej
nahodnému zavedeniu.

e Pomaly nandSajte gél stredne silnym tlakom na
striekaCku.

Naneste gél na sondu / endoskop / nastroj v zavislosti
od Ucelu pouzitia a rovnomerne rozotrite.

Pouzitie pri lieCbe v oblasti dychacich ciest
Pouzitie pri trachealnej intubacii

Harmonikové striekacky obsahuju 12,5 g alebo 8,5 g

gélu, z ktorého sa aplikuje stanovené mnozstvo az

priblizne 10 g alebo 6 g.

o Stiahnite papier z priesvitného krytu, az po $picku
blistrového obalu.

¢ Odlomte S8picku kratkym, prudkym pohybom,
najlepsie do blistrového obalu.

e Uplne odstrante $piCku tak, aby nedo$lo k jej
nahodnému zavedeniu.

¢ Pomaly nanaSajte gél stredne silnym tlakom na
striekaCku.

Rovnomerne rozotrite gél (priblizne 5 g) po dolnej
tretine tuby na [lahké zavedenie do priedusnice.
Na znizenie rizika mikroaspiracie nanasajte gél na
manzetu pred intubéciou. Gél tiez mozete naniest
na zavadza¢, aby sa ulahcilo lepSie posuvanie do a
z tuby. Aby sa zabranilo vyschnutiu, gél by nemal byt
na nastroj naneseny skor, ako tesne pred pouzitim.
Nedovolte, aby sa gél dostal na okraj trachealnej tuby.

Striekacky su urcené len na jednorazové pouzitie.
VSetok zvySny gél zlikviduijte.

Pouzitie s laryngalnou maskou dychacich ciest
(LMA)
Harmonikové striekaCky obsahuju 12,5 g alebo 8,5 g
gélu, z ktorého sa aplikuje stanovené mnozstvo az
priblizne 10 g alebo 6 g.
Sposob aplikécie:
o Stiahnite papier z priesvitného krytu, az po $picku
blistrového obalu.
e Odlomte S8picku kratkym, prudkym pohybom,
najlepsie do blistrového obalu.
e Uplne odstrante $piCku tak, aby nedo$lo k jej
nahodnému zavedeniu.
¢ Pomaly nanasajte gél stredne silnym tlakom na
striekaCku.

Na spravnu aplikéciu rozotrite tenku vrstvu gélu na
zadny povrch laryngdlnej masky. Na znizenie rizika
zablokovania otvoru alebo inhaldcie lubrikantu
zabrante pritomnosti kvapiek gélu na prednom
povrchu manzety alebo v miske masky.

Striekacky su ur€ené len na jednorazové pouzitie.
VSetok zvysny gél zlikviduijte.

Davkovanie:

Striekacky obsahuju 12,5 g alebo 8,5 g gélu, z ktorého
mozno vytladit priblizne 10 g alebo 6 g.

Mnozstvo pouzitého gélu zdvisi od anatomickych
charakteristk pacienta a typu zavadzaného
endoskopu, katétra, tuby, sondy alebo iného nastroja.
Pri katetrizacii nikdy nepouzivajte naraz viac ako 1
striekacku. Obsah jednej striekacky je dostacujuci na
naplnenie mocovej trubice.

U deti mladSich ako 12 rokov davka lidokainu
nema prekrocit 2,9 mg (= 0,14 ml gélu) / kg telesnej
hmotnosti. Po¢as 24 hodin sa smu podat najviac Styri
davky.

U deti mladSich ako 2 roky sa Cathejell Lidocain
nesmie pouzivat.

U rizikovych, starSich, oslabenych a akutne chorych
pacientov a v pripade poruchy funkcie pec¢ene alebo
zavaznej dysfunkcie obliCiek sa ma davkovanie
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prislusne upravit. Maximalna davka sa vypocita v mg
lidokainhydrochloridu/kg telesnej hmotnosti (2,9 mg
lidokainhydrochloridu/kg telesnej hmotnosti).

Nepouzivajte Cathejell Lidocain

- ak ste alergicky (precitliveny) na lieivo alebo
na ktorékolvek dalSie zlozky pripravku Cathejell
Lidocain,

- ak ste alergicky (precitliveny) na niektoré iné lokalne
anestetikd (@midového typu),

- u deti mladSich ako 2 roky,

- pri bulbokaverndznom refluxe (poranenie tenkej
sliznice mocovej trubice, ktoré moéze viest k
prenikaniu gélu do erektivneho tkaniva, kde moze
déjst k absorpcii),

- U pacientov so zavaznou srdcovou slabostou,
vyraznym  spomalenim  srdcovej frekvencie,
poruchami vedenia impulzov v srdci (blokada
AV), Sokmi v dosledku srdcového zlyhania alebo
znizenym objemom krvi.

Budte obzvlast opatrni pri pouzivani Cathejell

Lidocain

- ak mate zapal, zranenie alebo vred mocovej trubice,

- ak mate zavaznu poruchu funkcie peCene alebo
obliciek,

- ak mate dysfunkciu srdca alebo dychacieho traktu,

- ak ste starsi, v zlom zdravotnom stave alebo akutne
chory,

- ak méte sklony k zachvatom alebo epilepsii,

- ak trpite uréitym svalovym ochorenim (myasthenia
gravis),

- ak sa liecite uritymi liekmi na poruchy srdcového
rytmu, zndmymi ako antiarytmika Ill. triedy (napr.
amiodaron), kedze moéze dojst k zosilneniu ich
Ucinku na ¢innost srdca,

- udeti, kedZe absorpcia lidokainu do krvného obehu
moze byt zvySena,

- u pacientov s akutnou porfyriou alebo
methemoglobinemiou. V tomto pripade sa pred
pouzitim musite poradit s lekarom.

Po pouZiti Cathejell Lidocain v oblasti Ust a hrdla sa
mozu vyskytnut problémy s prehitanim. Existuje riziko
vdychnutia gélu (nasatia). Znecitlivenie jazyka alebo
oblasti Ust moze viest k poraneniu pohryznutim. Preto
tri hodiny po aplikacii pripravku Cathejell Lidocain

o oblasti Ust alebo hrdla nejedzte.
fAk sa do mocCovej trubice aplikuje obsah viac nez
Jednej striekacky, ak sa dostane velké mnozstvo
élu do mocového mechura alebo ak je v mocovej
ubici vred / zdpal, mdéze to vo vSeobecnosti
Osobit zvySenu absorpcii lidokainu a tak viest k
@?edévkovaniu, hlavne u deti a starSich pacientov,
S naslednymi poruchami centralneho nervového a

_%ardiovaskulérneho systému.

‘@atheje/l Lidocain nesmie prist do kontaktu s oami,
@strednym uchom ani ranami.

Pri celkovej anestézii sa mé uprednostnit lubrikant bez
®bsahu lidokainu.

Interakcie medzi Cathejell Lidocain a inymi liekmi
Kvoli moznym zvySenym UCinkom na srdce sa
Cathejell Lidocain nema pouzivat spolu s:

Liekmi s obsahom lidokainu alebo inym lokalnym
anestetikom  amidového  typu,  antiarytmikami
(lieky na liebu ochoreni srdcového rytmu) alebo
betablokatormi alebo blokatormi kalciového kanala
(lieky na lie€bu vysokého krvného tlaku).

Uzivanie cimetidinu (inhibitor tvorby Zaludocnej
kyseliny) moéze zvysit riziko vyskytu neZiaducich

ucinkov.

Gravidita a dojcenie:

Pocas gravidity a doj¢enia sa Cathejell Lidocain moze
pouzivat len po dokladnom zvazeni prinosov a rizik
lekdrom a po stanoveni individualnej davky.
Opakované pouzivanie sa pocas gravidity a dojcenia
neodporuca.

Dbajte na to, aby bol medzi pouzitim pripravku
Cathejell Lidocain a dalSim dojcenim dodrzany ¢asovy
odstup 12 hodin.

Zeny planujuce tehotenstvo alebo Zeny, ktoré si myslia,
Ze su tehotné, to maju oznamit svojmu lekarovi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vplyv na schopnost viest vozidlo a obsluhovat stroje je
nepravdepodobny, ale v pripade zvySenej individualnej
citlivosti nemoze byt Uplne vylugeny.

Neziaduce ugéinky:

Vyskyt neziaducich U¢inkov po pouziti Cathejell
Lidocain je zriedkavy za predpokladu, Ze pripravok sa
pouziva podla predpisaného davkovania a spésobu
aplikacie a dodrZiavaju sa potrebné opatrenia.

V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut alergicka
reakcia ako je sCervenanie, palenie alebo svrbenie.
M6zu sa v8ak vyskytnut aj zavaznejSie reakcie celkovej
precitlivenosti a dokonca aj Sok.

So zretelom na nizke hladiny expozicie a kratke trvanie
pouzitia Cathejell Lidocain su iné vyznamné neziaduce
Uc¢inky/interakcie nepravdepodobné.

Systémové neziaduce uCinky mézu byt spdsobené
vysokymi  plazmatickymi  hladinami,  rychlou
absorpciou alebo predavkovanim, precitlivenostou,
idiosynkraziou alebo znizenou toleranciou a mézu sa
vyskytnut nasledujlice priznaky:

CNS: nervozita, zavraty, rozmazané videnie, triaSka.
Tieto prejavy sa nemusia objavit, u niektorych
pacientov sa predavkovanie prejavuje ospalostou,
stratou vedomia alebo zastavou dychania.
Kardiovaskularne: hypotenzia, bradykardia, asystdlia.
Lokalne sa mdZe objavit zachripnutie po pouziti ako
lubrikantu endotrachealnej tuby.

Specidlne upozornenia na
zaobchadzanie s liekom:

Pri anestézii sa ma uprednostnit lubrikant bez obsahu
lidokainu.

Pouzivajte len balenia s neporuSenym steriinym
papierom.

Pre bezbolestné zavedenie néastroja je potrebné
pockat 5-10 mindt po instilacii.

V pripade opakovaného pouzitia alebo resterilizacie
nie je zaruéend povodna sterilita, funkénost a kvalita
pripravku.

bezpecné

Zlozenie:

1 g obsahuje 20 mg lidokainhydrochloridu.

DalSie zlozky su: hydroxyetylceluloza, glycerin, voda
na injekcie.

Velkosti baleni:
1x1259,5x1259,25x125¢
1x859,5x850,25x85¢

Cas pouzitelnosti:

Vlytlageny na baleni.

Pokyny na uchovavanie:

Uchovavajte pri teplote neprevysujlcej 25 °C.

Blister uchovavajte v krabici na ochranu pred svetiom.
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BIPACKSEDEL v
Cathejell Lidocain

Steril glidgel

Cathejell Lidocain &r en steril, vattenldslig och
transparent gel som anvénds som ett smoérjmedel
for katetrar, endoskop, sonder, tuber eller andra
medicinska instrument.

Cathe/ell Lidocain anvands
e for instillation i urinréret fore kateterisering och
inférande av instrument

e som smorjmedel vid inférande av sonder eller
endoskop och vid intubering av luftstrupen
(anvéndning vid ingrepp i andningsvagarna, vid
endoskopiska ingrepp i &ndtarmen och tjocktarmen
samt vid endoskopiska ingrepp i det oro- och
nasofaryngeala omradet och vid gynekologiska
ingrepp)

Cathejell Lidocain fungerar som smadrjmedel pa

slemhinnor och ar avsett att lindra smérta under

sadana ingrepp. Forutom dess huvudsakliga effekt

har Cathejell Lidocain en lokalbeddvande effekt.

Effekt ses sa tidigt som 5-10 minuter efter applicering

och varar under 20-30 minuter.

Under kateterisering av urinréret 6ppnar instillation
med Cathejell Lidocain varsamt urinréret innan en
kateter eller andra instrument fors in och bildar en
smérjande film mellan urinrdrets slemhinna och
instrumentet. Smorjgelen passerar genom urinroret
fore instrumentet och underlattar séledes inférandet
av instrument utan smarta.

Under kateterisering slappnar patientens
béckenbottenmuskler ~av. Detta innebar att
instrumentet enklare kan forflyttas fran urinroret via
den yttre sfinktern.

Bruksanvisning:

Anviéndning i urinréret fére inférande av kateter,

endoskop eller andra medicinska instrument

Viktigt! Applicera (instillera) langsamt i urinréret innan
_instrument fors in.

éprutorna (dragspelstuber) innehéller 12,5 g eller
8,5 g gel, av vilket cirka 10 g respektive 6 g fors in i
-urinréret under instillation.

Tédministreringss'att:

(9 Rengor eller desinficera, om tillampligt, urinrérets

) externa éppning

@ Dra av papperet fran det transparenta skyddet till

= den spetsiga delen av blistret

Vrid av spetsen med en snabb rérelse, helst med

spetsen kvar i blistret

%) Ta bort spetsen helt sa att den av misstag inte kan

_E foras in i urinréret

@ Tryck ut en droppe gel sa att det blir lattare att fora
in appliceringsmunstycket

e Applicera gelen langsamt genom att trycka

forsiktigt pa sprutan

efuh

Anvéndning med endoskop och sonder

Sprutan innehaller 12,5 g eller 8,5 g gel, av vilket upp

till cirka 10 g respektive 6 g appliceras.

¢ Dra av papperet frn det transparenta skyddet upp
till spetsiga delen av blistret

e Vrid av spetsen med en snabb rorelse, helst med
spetsen kvar i blistret

¢ Ta bort spetsen helt sa att den inte kan féras in av
misstag

o Applicera gelen langsamt genom att trycka
forsiktigt pa sprutan

Applicera gel pa sonden/endoskopet/instrumentet
beroende pa avsedd anvandning och sprid ut jamnt.

Anvéndning vid luftvdgsbehandling
Anviéndning vid intubering av luftstrupen

Sprutan innehaller 12,5 g eller 8,5 g gel, av vilket upp

till cirka 10 g respektive 6 g appliceras.

¢ Dra av papperet fran det transparenta skyddet upp
till spetsiga delen av blistret

e Vrid av spetsen med en snabb rorelse, helst med
spetsen kvar i blistret

¢ Ta bort spetsen helt sa att den inte kan féras in av
misstag

o Applicera gelen langsamt genom att trycka
forsiktigt pa sprutan

Sprid ut gelen (cirka 5 @) jamnt pa den nedre
tredjedelen av tuben for enkel inféring i luftstrupen.
Smorj kuffen fore intubering for att minska risken
for mikroaspiration. Gelen kan ocksé appliceras pa
ledaren for att den lattare ska glida in och ut ur tuben.
Forhindra att gelen torkar ut genom att applicera den
pa instrumentet precis fore anvandning. Lat inte gelen
na tubens lumen.

Sprutorna &r avsedda for engangsbruk. Kvarvarande
gel ska kasseras.

Anvéndning med larynxmask
Sprutan innehaller 12,5 g eller 8,5 g gel, av vilket upp
till cirka 10 g respektive 6 g appliceras.
Administreringssatt:
¢ Dra av papperet fran det transparenta skyddet upp
till spetsiga delen av blistret
e Vrrid av spetsen med en snabb rorelse, helst med
spetsen kvar i blistret
¢ Ta bort spetsen helt sa att den inte kan féras in av

misstag
e Applicera gelen langsamt genom att trycka
forsiktigt pa sprutan

Sprid ut ett tunt lager gel pa den bakre ytan av
larynxmasken fér korrekt applicering. Minska
riskerna for blockering av éppningen eller inhalering
av smorjmedel genom att férhindra att kvarvarande
gel hamnar pa den framre ytan av kuffen eller i
ansiktsmaskens skal.

Sprutorna &r avsedda fér engangsbruk. Kvarvarande
gel ska kasseras.

Doseringsanvisningar
Sprutorna innehaller 12,5 g eller 8,5 g gel, av vilket
10 g respektive 6 g kan tryckas ut.

Den méngd gel som ska anvandas beror pé patientens
anatomiska egenskaper och vilken typ av endoskop,
kateter, tub, sond eller instrument som ska féras in.

Vid kateterisering ska aldrig mer &n 1 spruta i taget
instilleras. Innehallet i en spruta racker for att fylla
urinroret.

Hos barn under 12 ars alder ska doserna inte Gverstiga
2,9 mg lidokain (=0,14 ml gel)/kg kroppsvikt. Maximalt
fyra doser ska administreras inom 24 timmar.

Cathejell Lidocain fér inte anvandas till barn under 2
ars alder.

Hos riskpatienter, é&ldre, svaga och akut sjuka
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patienter samt vid nedsatt leverfunktion eller gravt
nedsatt njurfunktionen ska dosen justeras i enlighet
harmed. Den maximala dosen maste berdknas
i mg lidokainhydroklorid/kg kroppsvikt (2,9 mg
lidokainhydroklorid/kg kroppsvikt).

Anvand inte Cathejell Lidocain

- Om du ér allergisk (6verkénslig) mot det aktiva
innehallsdmnet eller nagot annat innehallsdmne i
Cathejell Lidocain.

- Om du ér allergisk (6verkénslig) mot vissa andra
lokalbedévningsmedel (av amidtyp)

- Till barn under 2 ars alder.

- Vid bulbokavernds reflux (en skada pé urinrorets
tunna slemhinna som kan leda till smérjmediet
infiltreras i erektil vavnad dar absorption kan ske)

- Tillpatientermed gravtnedsatt hjartfunktion, extremt
langsamma hjartslag, éverledningsrubbningar (AV
block), chock pa grund av hjartsvikt eller nedsatt
blodvolym.

Var sarskilt forsiktig med Cathejell Lidocain

- om du har inflammation, skada eller sar i urinréret

- om du har gravt nedsatt lever- eller njurfunktion

- om du har nedsatt hjért- eller andningsfunktion

- omdu &r aldre, svag eller akut sjuk

- om du far av kramper eller epilepsi

- om du har en sarskild muskelsjukdom (myasthenia
gravis)

- om du far behandling med vissa ldkemedel
for hjartrytmrubbningar, som kallas klass Il
antiarytmika (t.ex. amiodaron), eftersom effekterna
pa hjartat kan vara forstarkta

- il barn eftersom absorption av lidokain i
blodomloppet kan vara férhéjd
- hos patienter med akut porfyri eller

methemoglobinemi; i detta fall maste du radfraga
l&kare fore anvandning.

Svéljsvarigheter kan uppkomma vid anvandning av
Cathejell Lidocain i mun- och svalgomradet. Det finns
en risk for inhalering av gelen (aspiration) Domning
av tungan eller munomradet kan leda till en bitskada.
Foda ska séledes undvikas tre timmar efter applicering
av Cathejell Lidocain i mun- och svalgomradet.

.Om innehdllet i mer &n spruta fors in i urinroret,
S%m stora mangder gel nér blasan eller om urinroret
dr ulcerdst/inflammerat, kan detta i orsaka Okad
bsorption av lidokain och saledes leda till en
verdosering, sarskilt hos barn och &ldre patienter,
@ned efterféljande stérningar i centrala nervsystemet
(dch hjart-karlsystemet.

athejell Lidocain far inte komma i kontakt med
+0gonen, mellandrat eller sar.
gid narkos bor ett smorjmedel utan lidokain anvéndas.

‘g}t(eraktion mellan Cathejell Lidocain och andra
ikemedel

P4 grund av eventuella 6kade effekter pa hjartat ska
@athejell Lidocain inte anvandas samtidigt med:

Lakemedel som innehdller lidokain eller annan
lokalbeddvning av amidtyp, antiarytmika (anvénds for
att behandla hjartrytmstérningar), betablockerare eller
kalciumkanalblockerare (anvands for hogt blodtryck).

Intag av cimetidin (hd&mmar produktionen av magsyra)
kan oka risken for biverkningar.

Graviditet och amning:
Under graviditet och amning ska Cathejell Lidocain
anvéndas forst efter att ldkaren gjort en noggrann

beddémning av nytta/risk och efter att den individuella
dosen har faststéllts.

Upprepad anvandning under graviditet och amning
rekommenderas inte.

Observera att det ska ga minst 12 timmar mellan
anvandning av Cathejell Lidocain och efterféljande
amning.

Kvinnor som planerar att bli gravida eller tror de &r
gravida ska kontakta lékare.

K&rférmaga och anvindning av maskiner

Effekter pa férmagan att kéra bil och anvanda
maskiner ar osannolika, men kan inte helt uteslutas
vid 6kad individuell kanslighet.

Biverkningar:
Biverkningar  uppstéar
av Cathejell Lidocain,
anvandning sker enligt
rekommendationerna
forsiktighetsatgérder vidtas.

séllan efter anvandning
under férutséttning att
doseringsanvisningarna/
och nddvandiga

| séllsynta fall kan allergiska reaktioner sasom
rodnad, brannskada eller kldda uppkomma.
Allvarligare biverkningar séasom allménna
Overkénslighetsreaktioner och till och med chock kan
ocksé uppkomma.

Med tanke pa de laga exponeringsnivderna och
den korta behandlingstiden med Cathejell Lidocain
ar andra signifikanta biverkningar/interaktioner
osannolika.

Systemiska biverkningar kan orsakas av hdga
plasmanivaer, snabb absorption, Gverdosering eller
Overkénslighet, idiosynkrasi eller nedsatt tolerans,
varvid féljande symtom kan uppkomma:

CNS: nervositet, yrsel, dimsyn, tremor. Dessa tecken
behdver inte ndédvandigtvis uppkomma; hos vissa
patienter kan forgiftning visa sig som sémnighet,
medvetsldshet eller andningsstillestand.

Hjarta karl: hypertoni, bradykardi, asystoli.

Som en lokal reaktion kan heshet uppkomma under
anvandning som smdrjmedel fér endotrakealtuben.

Varningar och foérsiktighet:

Vid narkos bor ett smérjmedel utan lidokain anvandas.
Anvand endast férpackningar med intakt sterilt
papper.

Efter instillation méste det g& mellan 5 och 10 minuter
innan instrumentet kan féras in utan smérta.

Vid &teranvandning eller omsterilisering kan sterilitet,
funktionalitet och produktkvalitet inte langre
garanteras.

Sammansittning:

1 g innehéller 20 mg lidokainhydroklorid.

Ovriga innehéllsdmnen &r hydroxietylcellulosa,
glycerol och vatten for injektionsvatskor.

Forpackningsstorlekar:
1x12,5¢9,5x12,5¢9,25x12,5¢
1x859,5x859,25x85¢9

Hallbarhet:
Se forpackningen.

Forvaringsanvisningar:
Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara blistret i kartongen. Ljuskansligt.
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