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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Instillagel 20,9 mg/ml + 0,52 mg/ml gel
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml gelu obsahuje lidocaini hydrochloridum monohydricum 20,9 mg a chlorhexidini digluconas 0,52
mg.

Pomocné latky se zndmym tc¢inkem:
Methylparaben, propylparaben, propylenglykol

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Gel
Popis piipravku: témét bezbarvy, ¢iry, viskozni gel.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Kluzny prostiedek, dezinficiens a lokalni anestetikum napit. ke katetrizacim, sondazim, rovnéz pii
operacich, pti vSech formach endoskopii, vyméné pistélovych katétru, intubacich, také pti zavadéni
umélého dychani; k predchazeni iatrogennich poranéni na kone¢niku a tra¢niku. Vhodné rovnéz v pediatrii.

Sterilni jednoucelova stiikac¢ka s 6 ml Instillagelu mtze byt pouzita v pediatrii, u Zen a v dalsich
indikacich, napiiklad pti vyméné pistélovych katetrt.

11ml davka ma méla byt pouzita pti sondazi, katetrizaci a endoskopii muzské mocové trubice, protoze toto
mnozstvi kluzného prostiedku odpovida objemu muzské mocové trubice.

Instillagel je indikovan u dospélych a déti od 2 let véku.

4.2  Davkovani a zpasob podani

11 ml Instillagelu a zalud kratkodobé komprimovat, nez nastoupi lokaln¢ anesteticky ucinek.

b) Cystoskopie: K bezbolestnému a sterilnimu zavedeni instrumentti musi byt cela mocova trubice véetné
vngjsiho svérace potaZzena kluznym filmem a znecitlivéna. K tomu je zapotiebi instilovat 11 ml, v pfipadé
potieby dodateéné 6-11 ml.

V oblasti sulcus coronarius je zaloZena na penis svorka.

c¢) V ostatnich oblastech instilovat 6, popf. 11 ml pfipravku. Plny lokaln¢ anesteticky a antibakterialni
ucinek nastoupi za 5-10 minut.

U Zen, déti (2-12 let) a dospivajicich do 18 let) neni ucinek ptipravku Instillagel s lidokainem dostate¢né
prokazan, a proto musi byt nutnost pouziti zhodnocena l1ékarem. Specifickd doporuceni pro davkovani neni
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mozné pro tyto skupiny pacientl poskytnout, ale obecné plati, Ze mnozstvi aplikovaného gelu se upravuje
dle individualnich anatomickych podminek v mocové trubici.

Systémova absorpce lidokainu se mtize zvysit u déti a je tieba dbat odpovidajici opatrnosti. Obecné plati,
ze by se u déti ve véku od 2 do 12 let neméla piekracovat maximalni davka 2,9 mg/kg lidokain-
hydrochloridu. Instillagel s lidokainem se nesmi pouzivat u déti do 2 let (viz bod 4.3).

4.3 Kontraindikace

Instillagel je kontraindikovan u déti do 2 let (viz bod 4.2).

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.
Silné krvacejici 1éze.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pripravky obsahujici lokalni anestetika by se mély pouZzivat opatrné u pacientd se srdeé¢ni slabosti, jaterni
insuficienci a epileptikd.

Orofaryngealni uziti Instillagelu mize zpisobit potize pfi polykani, a proto zvysené riziko aspirace pro
svij lokalng anesteticky ucinek. Znecitlivéni jazyka a bukalni sliznice maze zvysit moznost poranéni
kousnutim.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje methylparaben a propylparaben, ktery muize zpusobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné) a vyjimecné bronchospasmus.

Obsahuje rovnéz 3,14 g propylenglykolu ve stfikacce o objemu 6 ml a 5,75 g propylenglykolu ve stiikacce

0 objemu 11 ml. To odpovida 522,5 mg/ml.
Propylenglykol mize zpisobit podrazdéni kize.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Lidokain se ma pouzivat opatrné U pacientd uzivajicich antiarytmika.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

V prvnim trimestru t€hotenstvi by se lidokain mé&l pouzivat pouze v nutném piipadé.

Dosud neni znamo, jestli se lidokain vylucuje do matetského mléka, a proto by se cca 12 hodin po jeho
pouziti nemélo Kojit.

Dosud se v literatufe nevyskytly zadné zminky o negativnim vlivu lidokainu na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Instillagel mtze mit mirny vliv na schopnost tidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci a¢inky

Nezadouci ucinky uvedené nize jsou setazeny podle tiid organovych systémt. Protoze se jedna o

nezadouci ucinky hlaSené po uvedeni pfipravku na trh, frekvence jejich vyskytu neni znama (z dostupnych
udaju ji nelze urcit)



Poruchy imunitniho systému

Alergické reakce (v zavaznych ptipadech anafylaxe) zpisobené lokalnim anestetikem amidového typu
a/nebo chlorhexidinem.

Alergické reakce zplisobené methylparabenem a propylparabenem (s moznym opozdénym nastupem).

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace
Piipravek se miiZe pii zavazném poranéni sliznice absorbovat. Mtize dojit k anafylaxi, poklesu krevniho
tlaku, bradykardii nebo kfecim.

HI4seni podezieni na nezddouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik lé¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu /éciv

Srobdarova 48

100 41 Praha 10

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

49 Predavkovani

V ptipadé nadmérného vstiebani lidokainu do krevniho fecisté se mohou objevit piiznaky CNS (kiece,
bezvédomi a mozna zastava dechu) a kardiovaskularni (hypotenze, deprese myokardu, bradykardie a
mozna srdeéni zastava).

Lécba spociva ve zvladnuti kie¢i a zajisténi adekvatniho piisunu kysliku, v piipadé potieby
kardiopulmonalni resuscitace. Lékar rozhodne o pfipadnych nutnych terapeutickych opatienich.
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lokalni anestetika, ATC kéd NO1BB02.

Instillagel je sterilni kluzny piipravek ve stiikackach z umélé hmoty na jedno pouziti (6 a 11 ml) s lokalné
anestetickym, dezinfekénim a antibakterialnim uc¢inkem. Zajisti hladké zavedeni katétri a néstroju.

Anesteticka slozka lidokain stabilizuje membranu neuronti a zabranuje vzniku a vedeni nervovych impulzdg,
¢imz navodi rychlou mistni anestezii.

Chrani pied iatrogennim zranénim pti zavadéni instrumentt vseho druhu. Lpi dobte na sliznici a nezkaluje
optiku nastroju.

Kombinace dezinfekénich latek chlorhexidin-diglukonatu, methylparabenu a propylparabenu piisobi
synergicky. Mikroorganismy normalné pfitomné v distalni urette jsou usmrceny béhem 5-10 minut. Ve
zna¢né mife se tim tedy zabrani vzestupnému zavlec¢eni mikroorganismi pii urologické intervenci.

Dezinfekénim aéinkem Instillagelu dojde k usmrceni vSech testovanych mikroorganismu in vitro plné
béhem 10 az 15 minut. Instillagel vykazuje jiz za 5 minut pasobeni baktericidni efekt vii¢i testovanym
zarodkam Staphylococcus aureus, Alcaligenes faecalis a Pseudomonas aueruginosa.

Klinické zkousky potvrzuji antimikrobialni G¢inek Instillagelu dokazany in vitro: sterilni iseky mocové
trubice zastaly pti aplikaci Instillagelu bez zarodkt v 95 % také postinstrumentalné, predchazejici osidleni
mocového traktu, vétsinou 2-4 druhy zarodkd, se po pouziti Instillagelu signifikantné snizilo.


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

Jako gelovy zaklad slouzi vodny gel z vody a hyetelosy, ke zlepseni a prodlouzeni kluzné schopnosti je
ptidan propylenglykol.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikaci na sliznici se lidokain resorbuje, ale jeho koncentrace v krvi po instilaci davky az do 800 mg do
uretry zustava nizka, pod toxickou hladinou. Metabolismus lidokainu probiha v jatrech a nezménéné Ié¢ivo
se vylucuje ledvinami.

Na rozdil od lokalnich anestetik esterového typu je lidokain metabolizovan v jatrech, metabolity jsou
vyluéovany prevazné moci. Lidokain je odbouran mikrozomalné oxidativni N- desalkylaci na
monoethylglycinxylidid (MEGX) a acetaldehyd, mikrozomalni hydrolyzou je tvoren z MEGX 2,6-xylidin
a N-ethylglycin; 2,6-xylidin je metabolizovan jednak na 2-amino-3-methyl-benzokyseliny nebo
mikrozomalni oxidaci na 4-hydroxy-2,6-xylidin. Posledni z vy$e jmenovanych je hlavnim metabolitem,
lidokain je ze 73 % vyluc¢ovan v této formé.

Polocas rozlozeni lidokainu ¢ini ptiblizné 3 hodiny; lidokain prostupuje placentou; polocas rozlozeni u
plodu pfiblizn¢ 4 hodiny.

Chlorhexidin je minimaln¢ resorbovan i pti peroralnim uziti ve vysokych davkach a prakticky nezménény
vyloucen.

Parabeny se mohou vstiebat sliznici, ale jsou rychle eliminovany a neakumuluji se. Vyloucuji se ve formeé
kyseliny parahydroxybenzoové.
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Methylparaben (E 218)
Propylparaben (E 216)
Hyetelosa
Propylenglykol
Roztok hydroxidu sodného 200 g/l
Cisténa voda
6.2 Inkompatibility
Neuplatnuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti
5 let
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
Jednorazové PP injekéni stiikacky s pryzovym uzavérem o objemu 6 ml nebo 11 ml balené v blistrech
(PP/papir).
Velikosti baleni: 10 x 6 ml
10x 11 ml

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku
Ptipravek je uréen k jednorazovému uziti.

Stiikacka a veskery nepouzity gel museji byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.
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