Indlaegsseddel: Information til brugeren
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Lidocainhydrochlorid / chlorhexidingluconat

steril

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden De begyn-
der at bruge dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

Brug altid dette legemiddel ngjagtigt som beskrevet i
denne indlegsseddel eller efter de anvisninger, leegen
eller apotekspersonalet har givet Dem.

e Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at leese
den igen.

* Spgrg pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

e Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundheds-
personalet, hvis De far bivirkninger herunder,
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

e Kontakt laeegen, hvis De far det veerre, eller
hvis De ikke far det bedre.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge

Instillagel®
3. Sadan skal De bruge Instillagel®
4. Bivirkninger
5. Opbevaring
6.

Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Instillagel® indeholder et lokalbedgvende og et bakte-
rieheemmende middel. Laegen kan bruge Instillagel®
til bedgvelse ved kikkertundersggelser og kikkerto-
perationer.

Leegen kan have givet Dem Instillagel® til anden an-
vendelse. Folg altid laegens anvisninger.

Instillagel” er beregnet til voksne og barn over 2 ar.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER
AT BRUGE INSTILLAGEL®

Brug ikke Instillagel”

e hvis De erallergisk over for chlorhexidin, lidocain
eller lokalbedgvende medicin af samme type som
lidocain (f.eks. prilocain og cinchocain) eller et af
de gvrige indholdsstoffer i Instillagel” (angivet i
afsnit 6).

e Instillagel® ma ikke anvendes til bgrn under 2 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler
Ver opmerksom pa falgende:

e Hvis leegen har brugt Instillagel® i mund eller
sveelg. skal De veere searlig forsigtig. De bliver fglelses-
los, og De kan fd maden galt i halsen. De bgr derfor
ikke spise eller drikke de farste 2 timer efter bedgvel-
sen. Hvis Deres tunge eller gummer er folelseslgse, er
der risiko for, at De kommer til at bide Dem selv.

* Sebe ogstorre meengder kropsvaeske, som fx pus
eller blod, haemmer virkningen af chlorhexidin.

¢ Deskal undga, at Instillagel® kommer i gjnene og

i gret (ved mellemgrebetaendelse).

Forteel det til den person, der skal give Dem Instil-
lagel®, hvis

e De lider af forstyrrelser i hjerterytmen.
e De lider af hjertesvigt.

e De har darlig lever.

e De har darlige nyrer.

e De har epilepsi eller andre sygdomme i nervesy-
stemet.

e De lider af porfyri, som er en sjaelden stofskifte-
sygdom.

e Hvis De skal bruge det pa abne sar, pa slimhinder, pa
forbreendinger eller pa omrader med beteendelse.

Brug af anden medicin sammen med Instillagel®

Fortael det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis
De bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pd recept,
medicin kbt i udlandet, naturleegemidler samt steerke
vitaminer og mineraler.

Behandling med Instillagel® kan pavirke eller blive
pavirket af behandling med anden medicin:

e Huvis De far medicin mod rytmeforstyrrelser i hjertet
(antiarrytmika f.eks. amiodaron), skal De tale med
Deres laege, for De bruger Instillagel®.

e De skal veere forsigtig med at bruge Instillagel®
samtidig med andre, lignende lokal bedgvende
stoffer.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Sporg Deres laege eller apotekspersonalet til rads, for

De bruger dette leegemiddel.

Graviditet

De kan bruge Instillagel® under graviditet.

Amning

De kan amme, selvom De bruger Instillagel®. De ma

dog ikke smgre Instillagel® pa brystvorterne umid-

delbart for amningen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Instillagel® pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen

til at feerdes sikkert i trafikken.

Instillagel” indeholder methylparahydroxybenzoat,
propylparahydroxybenzoat og propylenglycol

Instillagel® indeholder konserveringsmidlerne methyl-
parahydroxybenzoat (E 218) og propylparahydroxy-
benzoat (E 216). Disse stoffer kan give allergiske reak-
tioner (kan optraede efter behandlingen). Instillagel®
indeholder propylenglycol, som kan irritere huden.

3. SADAN SKAL DE BRUGE INSTILLAGEL®

Smor Instillagel® direkte pa hud eller slimhinder.

Born

De bgrikke bruge Instillagel® til barn under 15 ar uden
leegens anvisning.

Kroppens optagelse af lidocain kan veare forhgjet hos
barn, og der skal derfor udvises forsigtighed.

Den maksimale dosis hos bgrn bar generelt ikke over-
stige 2,9mg lidocainhydrochlorid pr. kg kropsveegt.
Det svarer til 1,5ml Instillagel® pr. 10 kg. kropsveegt.



Kvinder

Ved kateterisation: Smgr Instillagel® pa kateteret eller
inddryp det i urinrgret.

Maend

For spidsens studs ind i urinrgret og fasthold den med
penishovedet. Inddryp gelen langsomt. De kan ind-
fore kateter/endoskop efter 3-5 minutter.

Hvis De har brugt for meget Instillagel”

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har
brugt sa meget Instillagel®, at De foler Dem utilpas.

Symptomer ved overdosering: Fglelseslashed ved laeber-
ne og rundt om munden, forvirring, svimmelhed og i
enkelte tilfeelde synsforstyrrelser.

Far at undga alvorlige bivirkninger bgr De tage disse
tidlige tegn pa overdosering alvorligt og stoppe med
at bruge Instillagel®.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelig bivirkninger (kan forekomme hos mellem
10g10 ud af 100 patienter)

e Kontaktdermatit, irritative hudreaktioner

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til T ud
af 1.000 patienter):

e Allergiske reaktioner, som fx. neeldefeber.

o Allergiske reaktioner fordrsaget af et lokalbedgvels-
esmiddel af amidtypen og/eller fra chlorhexidin
(inden for minutter til timer), f.eks. hududsleet,
andedraetsbesvaer og besvimelse (anafylaktisk
shock). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

*  Allergiske reaktioner forarsaget af methylhydroxy-
benzoat og propylhydroxybenzoat (eventuelt for
sinkede).

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvee-
rende data)

e Systemiske ugnskede virkninger er mulige efter
alvorlig beskadigelse af urinrgret, f.eks. anafylaksi,
blodtryksfald, bradykardi eller kramper. Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Bléafarvning af leeberne pga. nedsat iltning af blodet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
Dueller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger

direkte til Leegemiddelstyrelsen via www.meldenbi-
virkning.dk ellerved at kontakte Leegemiddelstyrelsen
via mail pd dkma@dkma.dk eller med almindeligt
brev til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
2300 Kobenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger
kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar Instillagel® utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Instillagel® efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen.

Sperg pd apoteket, hvordan De skal bortskaffe medi-
cinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide medi-
cinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE
OPLYSNINGER

Instillagel® 20mg/g + 0,5mg/g, gel indeholder:
e Aktive stoffer: Lidocainhydrochlorid + chlorhexi-
dingluconat.

e @vrigeindholdsstoffer: Methylparahydroxybenzoat
(E 218), propylparahydroxybenzoat (E 216), hydroxy-
ethylcellulose, propylenglycol, natriumhydroxid og
renset vand.

Instillagel® udseende og pakningssterrelser
Udseende

Instillagel® leveres som gel i en engangssprojte med
studs, der er tilpasset urinrgret.

Pakningsstgrrelser

10 x 1Tml

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller
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Fremstiller

Almed GmbH
Motzener Str. 41
D-12277 Berlin

Denne indlaegsseddel blev senest revideret decem-
ber 2016.
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