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Cathejell Lidocain C - Steriles Gleitgel

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

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

Cathejell Lidocain C dient als Gleitmittel zur Anwendung auf Schleimhauten. Zusatzlich zur
Hauptwirkung enthalt es Lidocainhydrochlorid, das als Lokalan&sthetikum zur
Schmerzlinderung bei diesen Verfahren wirkt. Die betaubende Wirkung setzt 5 — 10 Minuten
nach der Anwendung ein und halt 20 — 30 Minuten an.

Zur Vorbeugung von Infektionen im Anwendungsbereich enthalt Cathejell Lidocain C
Chlorhexidin-Dihydrochlorid. Dieses Desinfektionsmittel wirkt gegen eine Vielzahl von
Bakterien sowie einige Pilze und Viren.

Cathejell Lidocain C wird vor dem Einfihren von Kathetern und anderen Instrumenten in die
Harnréhre eingebracht. So wandert das Gleitgel vor dem Katheter oder anderer Instrumente
durch die Harnrohre und entfaltet und weitet sanft die Harnrohre, die andernfalls kollabieren
wilrde, und sorgt gleichzeitig flr die Bildung eines Gleitfiims zwischen der Schleimhaut der
Harnréhre und dem einzufihrenden Instrument.

Cathejell Lidocain C reduziert dadurch die Wahrscheinlichkeit lokaler Verletzungen und der
anschlieRenden Entwicklung von Strikturen. Verminderte Reibung und optimale Gleitfahigkeit
gehen einher mit der Verringerung von Schmerzen und Unbehagen fur die Patienten.

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

Gebrauchsanweisung:

Verwendung in der Harnréhre vor dem Einfiihren von Kathetern, Endoskopen oder
anderen medizinischen Instrumenten

Wichtig: Langsam in die Harnrohre einbringen (instillieren), bevor Instrumente eingefuhrt
werden.

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

Art der Anwendung:

e Gegebenenfalls die dukere Offnung der Harnréhre reinigen oder desinfizieren

e Abziehen des Papiers von der Klarsichthulle bis zur Einschnirung des Blisters
(Abbildung 1)

e Die Spitze mit einem kurzen, kraftigen Stolbewegung, wenn moglich in die
Blisterpackung hinein, abbrechen (Abbildung 2)
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¢ Die Spitze vollstandig entfernen, damit sie nicht versehentlich in die Harnréhre
eingefuhrt wird

e Einen Tropfen Gel herausdriicken, damit sich die Applikations6ffnung leichter einfliihren
lasst (Abbildung 3)

e Durch maRigen Druck auf die Spritze das Gel langsam einbringen. (Abbildung 4)

¢ Die Ziehharmonika-Spritze vollstandig entleeren und in zusammengedricktem Zustand
entfernen (Abbildung 5)

¢ Die Spritzen sind fur den einmaligen Gebrauch bestimmt; verbliebene Gelreste sind zu
verwerfen.
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Verwendung mit Endoskopen und Sonden

Die Ziehharmonika-Spritzen enthalten 12,5 g bzw. 8,5 g Gel, von denen die vorgesehene
Menge von bis zu etwa 10 g bzw. 6 g appliziert wird.

e Abziehen des Papiers von der Klarsichthille bis zur Einschnirung des Blisters (Abbildung
1)

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

o Die Spitze vollstandig entfernen, damit sie nicht versehentlich eingefihrt wird

e Durch maRigen Druck auf die Spritze das Gel langsam applizieren.
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Je nach Verwendungszweck das Gel auf die Sonde/das Endoskop/das Instrument auftragen
und gleichmafig verteilen.

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

Die Spritzen sind flr den einmaligen Gebrauch bestimmt; verbliebene Gelreste sind zu
verwerfen.

Dosierungsanweisungen:

Die Spritzen enthalten 12,5 g bzw. 8,5 g Gel, wovon etwa 10 g bzw. 6 g enthommen werden
kdénnen.

Die Menge des zu verwendenden Gels hangt von den anatomischen Merkmalen der
Patienten und der Art des eingeflihrten Endoskops, Katheters, Schlauchs, der Sonde oder
des Instruments ab.

Fir die Katheterisierung nie mehr als 1 Spritze auf einmal instillieren. Der Inhalt einer Spritze
reicht aus, um die Harnrdhre zu flllen.

Die maximale Dosis betragt 16 g Cathejell Lidocain C betaubendes Gel fir Erwachsene mit
normalem Korpergewicht.

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

Bei Kindern unter 2 Jahren darf Cathejell Lidocain C nicht angewendet werden.

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

Bei Risikopatienten, alteren, geschwachten und akut kranken Patienten sowie bei
beeintrachtigter Leberfunktion oder schweren Nierenfunktionsstérungen, Entziindungen oder
Geschwiren an der Verabreichungsstelle sollte die Dosierung entsprechend angepasst
werden. Die maximale Dosis muss in mg Lidocainhydrochlorid pro kg Kérpergewicht
berechnet werden (2,9 mg Lidocainhydrochlorid/kg KG).

Die empfohlene Dosis nicht Giberschreiten.
In folgenden Fallen Cathejell Lidocain C nicht verwenden:

e Bei Patienten, die allergisch (Uberempfindlich) gegen die Wirkstoffe oder einen der
sonstigen Bestandteile von Cathejell Lidocain C sind,

e Bei Patienten, die allergisch (Uberempfindlich) gegen bestimmte andere
Lokalanasthetika (vom Amid-Typ) sind,

e Bei Kindern unter 2 Jahren,

¢ Bei Bulbocavernosus-Reflux (eine Schadigung der dinnen Harnréhrenschleimhaut, die

dazu flhren kann, dass das Gleitmittel in das Schwellkérpergewebe eindringt, wo es
resorbiert werden konnte),



Gebrauchsinformation Seite 4 von 6
Cathejell Lidocain C - DE
Montavit

e Bei Patienten mit stark geschwachtem Herzen, extrem langsamem Herzschlag,
Erregungsleitungsstérungen (AV-Block), Schock aufgrund von Herzversagen oder
vermindertem Blutvolumen.

In folgenden Fallen ist mit Cathejell Lidocain C besondere Vorsicht geboten:

o Bei Patienten, die eine Entzlindung, Verletzung oder ein Geschwir des lokalen Epithels
haben, wo Cathejell Lidocain C verabreicht wird

e Bei Patienten mit stark beeintrachtigter Leber- oder Nierenfunktion

o Bei Patienten, die an einer Funktionsstérung des Herzens oder der Atemwege leiden

o Bei Patienten, die alter, von schwacher Gesundheit oder akut krank sind

e Bei Patienten mit Neigung zu Krampfanféallen oder Epilepsie

o Bei Patienten, die an einer bestimmten Muskelerkrankung (Myasthenia gravis) leiden

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

e Bei Kindern, da die Aufnahme von Lidocain in den Blutkreislauf erhoht sein kann.
o Bei Patienten mit akuter Porphyrie oder Methamoglobinamie. In diesem Fall sollte vor
der Anwendung arztlicher Rat eingeholt werden.

Wenn mehr als eine Spritze instilliert wird oder wenn das lokale Epithel ulzerds/entziindet ist,
kann die Aufnahme von Lidocain erhoht sein. Dies kann zu einer Uberdosierung fihren,
insbesondere bei Kindern und alteren Patienten, mit nachfolgenden Stérungen des
Zentralnerven- und Herz-Kreislauf-Systems (siehe auch ,Nebenwirkungen®).

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

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

Bei einer Vollnarkose ist ein Gleitmittel ohne Lidocain zu bevorzugen.

Wechselwirkungen zwischen Cathejell Lidocain C und anderen Substanzen:

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

Aufgrund maoglicher verstarkter Wirkungen auf das Herz sollte Cathejell Lidocain C nicht
gleichzeitig verwendet werden mit:

Arzneimitteln, die Lidocain oder andere Lokalanasthetika vom Amid-Typ enthalten,
Antiarrhythmika (zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen) oder Betablockern oder
Kalziumkanalblockern (zur Behandlung von Bluthochdruck).

Die Einnahme von Cimetidin (hemmt die Magensaureproduktion) kann das Risiko von
Nebenwirkungen erhohen.
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Schwangerschaft und Stillzeit:

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit sollte Cathejell Lidocain C nur nach sorgfaltiger
Abwagung von Nutzen und Risiken durch einen Arzt und nach Ermittlung der individuellen
Dosis angewendet werden.

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

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

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
sind unwahrscheinlich, kdnnen aber bei erhéhter individueller Empfindlichkeit nicht ganz
ausgeschlossen werden.

Nebenwirkungen:

Nach der Anwendung von Cathejell Lidocain C kommt es nur selten zu Nebenwirkungen,
sofern das Produkt gemafR den Dosierungsempfehlungen/Anwendungshinweisen verwendet
wird und die notwendigen VorsichtsmalRnahmen getroffen werden.

In seltenen Fallen kann es zu allergischen Reaktionen wie Rétung, Brennen oder Juckreiz
kommen. Es sind jedoch auch schwerere, allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin
zu einem Schock maglich.

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

Uberdosierung:

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

e ZNS: Nervositat, Schwindel, verschwommenes Sehen, Tremor. Diese Anzeichen missen
nicht unbedingt auftreten. Bei manchen Patienten auflert sich die Intoxikation als
Schlafrigkeit, Bewusstlosigkeit oder Atemstillstand.

o Kardiovaskular: Hypotonie, Bradykardie, Asystolie.

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

Cathejell Lidocain C kann Methamoglobinamie verursachen.
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Besondere Warnhinweise fiir die sichere Anwendung:

¢ Bei einer Narkose ist ein Gleitmittel ohne Lidocain zu bevorzugen.

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

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

¢ Nach der Instillation ist ein zeitlicher Abstand von 5 bis 10 Minuten einzuhalten, bevor
ein schmerzfreies Einflihren des Instruments moglich ist.

Zusammensetzung:

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

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

Entsorgung:

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

PackungsgroBen:

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

Dauer der Haltbarkeit:

Siehe Aufdruck auf der Verpackung.
Lagerungshinweise:

Nicht bei Temperaturen Uber 25 °C lagern.

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

Meldung von Vorfillen

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

Datum der Uberarbeitung des Textes: September 2022





