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3859
LAGEMIDLETS NAVN
Instillagel

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Lidocainhydrochlorid 20 mg/g + chlorhexidingluconat 0,5 mg/g

Hjelpestoffer:

Propylenglycol
Methylparahydroxybenzoat (E 218)
Propylparahydroxybenzoat (E 216)

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.
LAGEMIDDELFORM

Gel

KLINISKE OPLYSNINGER

Terapeutiske indikationer
Overfladeanalgesi ved endoskopiske undersogelser.

Dosering og indgivelsesmade

Appliceres direkte pa hud eller slimhinde. Ved kateterisation: Pasmeres kateteret eller

indfores i urethra.

Nedsat nyrefunktion:
Forsigtighed ved staerkt nedsat nyrefunktion (se pkt. 4.4).

Nedsat leverfunktion:
Dosisjustering i form af faerre applikationer ber overvejes (se pkt. 4.4).
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4.3 Kontraindikationer
Overfolsomhed over for chlorhexidin eller lokalanzstetika af amidtypen eller over for et eller
flere af hjzlpestofferne.

4.4 Szerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen
Efter lokalanalgesi i svalget skal patienten vaere fastende i ca. 2 timer pa grund af risiko
for fejlsynkning.

Efter instillation i urethra og blare er absorptionen lav. Da absorptionen af lidocain er
storre hvis slimhinden er gdelagt ber Instillagel benyttes med forsigtighed hos patienter
med bledende sar, gdelagte slimhinder og/eller sepsis i omrédet for patenkt applikation.

Virkningen af chlorhexidin haemmes af szbe (inaktivering) og storre maengder organisk
materiale, som f.eks. pus eller serum (se pkt. 4.5).

Undga kontakt med gjne eller orer.

Meget hgj lidocaindosis eller korte dosisintervaller kan forarsage hoje
plasmakoncentrationer og alvorlige bivirkninger. Patienter ber instrueres 1 vigtigheden af
at overholde den anbefalede dosering. Behandling af alvorlige bivirkninger kan kreve
genoplivningsudstyr, ilt og andre leegemidler til genoplivning (se pkt. 4.9).

Hvis dosis eller administrationsvej giver anledning til hgje plasmakoncentrationer og
generelt ved lidocain i kombination med andre lokalanalgetika, ber der udvises
forsigtighed hos svaeekkede eller akut syge patienter, aldre, patienter med hjertesvigt,
bradykardi, hypovoleemi, Wolff-Parkinson-Whites syndrom, neurologiske sygdomme,
epilepsi, svaekket leverfunktion, svaert nedsat nyrefunktion og shock.

Patienter i behandling med klasse III antiarytmika (f.eks. amiodaron) ber vare under tat
overvagning og EKG-monitorering ber overvejes, da pavirkninger af hjertet kan veere
additive. Forsigtighed hos patienter med AV-blok II eller III, idet lokalanastetika kan
saeenke myokardiets overledningsevne.

Bor anvendes med forsigtighed til patienter med tilbagevendende porfyri.
Instillagel indeholder propylenglycol som kan give irritation af huden.

Instillagel indeholder desuden methylparahydroxybenzoat (E 218) og
propylparahydroxybenzoat (E216), som kan medfore allergiske reaktioner (kan optrede
efter behandlingen).

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Lidocain ber anvendes med forsigtighed til patienter i behandling med strukturelt
beslegtede lokalanalgetika, da de toksiske virkninger er additive.
Lidocain ber gives med forsigtighed til patienter, som behandles med medicin mod
hjertearytmier.

Virkningen af chlorhexidin hazmmes af sebe (inaktivering) og sterre maengder organisk
materiale, som f.eks. pus eller serum (se pkt. 4.4).
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4.6

4.7

4.8

4.9

Lagemidler, der nedsatter lidocains clearance (f.eks. cimetidin og beta-blokkere), kan fore til
potentielt toksiske plasmakoncentrationer, nar lidocain gives som gentagne hgje doser over en
lengere tidsperiode. Disse interaktioner er ikke klinisk vigtige, efter en kortvarig behandling
med lidocain ved anbefalet dosering.

Fluvoxamin nedszatter clearance for lidocain med ca. 40 % og forleenger halveringstiden
for lidocain fra 2,6 til 3,5 timer.

Graviditet og amning
Graviditet:
Instillagel kan anvendes til gravide.

Amning:
Instillagel kan anvendes i ammeperioden.

Virkninger pa evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner
Ikke merkning.
Instillagel pavirker ikke eller kun 1 ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej eller

betjene maskiner.

Bivirkninger
Bivirkninger, som skyldes lokalanalgetika forekommer hos mindre end 0,1 % af pa-
tienterne.

Blod og lymfesystem

Frekvens ukendt Methamoglobinuri (lidocain).
Nervesystemet

Frekvens ukendt Krampeanfald (lidocain).

Hud og subkutant vev

Sjeelden (>1/10.000 og <1/1000) Urticaria (chlorhexidin).

Almindelig (>1/100 og <1/10) Kontaktdermatit, irritative hudreaktioner
(chlorhexidin).

Immunsystemet

Sjeelden (>1/10.000 og <1/1000) Anafylaktisk shock, allergiske reaktioner

(chlorhexidin og lidocain).

Akut systemisk toksicitet:
Lidocain kan forarsage akutte toksiske virkninger, safremt hgje systemiske niveauer
forekommer enten pa grund af hurtig absorption eller pa grund af overdosering (se pkt. 4.9).

Overdosering
Lidocain kan forarsage akut toksisk effekt, hvis hej systemisk koncentration opnés, som
folge af hurtig absorption eller overdosering.

Instillagel, +gel Side 3 af 6




4.10

5.0

5.1

Akut systemisk toksicitet:
Toksiske reaktioner opstar overvejende i centralnervesystemet og det kardiovaskuleere

system.

Symptomer fra centralnervesystemet er (i stigende sverhedsgrad): Cirkumorale par-
astesier, folelsesloshed 1 tungen, svimmelhed, uklarhed, hyperakusi, tinnitus.

Synsforstyrrelser og muskeltremor er alvorligere og gar forud for generaliserede kramper.
Disse symptomer méi ikke forveksles med neurotisk adfaerd. Bevidstleshed og krampeanfald
kan folge med en varighed fra f& sekunder til flere minutter. Hypoxi og hyperkapni kommer
hurtigt efter kramperne pé grund af muskelaktiviteten, sammen med pévirkningen af normal
vejrtrakning. Apne kan forekomme i alvorlige tilfelde. Acidose eger de toksiske virkninger
af lokalanalgetika.

Restitutionen kommer med redistributionen af lokalanalgesimidlet og metaboliseringen. Den
indtraeder hurtigt, med mindre store mangder af lazgemidlet er indgivet.

Symptomer fra det kardiovaskulaere system ses kun i alvorlige tilfelde. De omfatter
hypotension, bradykardi, arytmier og shock, og opstar efter heje systemiske koncentrationer.
Disse symptomer optrazder normalt senere end symptomer fra centralnervesystemet, med
mindre patienten far generel anastesi eller er kraftigt sederet med benzodiazepiner eller
barbiturater.

Behandling af akut toksicitet:
Hvis der opstar symptomer pa systemisk toksicitet, mé det forventes, at tegnene er de
samme som for lokalanastetika, der administreres p& anden méde.

Lokalanastetisk toksicitet er manifesteret ved symptomer pa irritation af nervesystemet og
1 alvorlige tilfeelde CNS- og kardiovaskulaer depression.

Ved svearere neurologiske symptomer, f.eks. kramper eller CNS-depression, skal der gives
symptomatisk behandling (respirator og antikonvulsiva).

Hvis der opstar kredslobskollaps, ber der omgéende igangsattes kardiopulmoner
genoplivning. Optimal ilttilforsel, ventilering, kredslobsstabilisering samt behandling af
acidose er af vital betydning.

Udlevering

HF

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Terapeutisk klassifikation
N 01 BB 52 — Lokalanaestetika, lidocainkombinationer

Farmakodynamiske egenskaber
Smeremiddel med lokalanalgetisk og bakterieheemmende effekt.
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5.2. Farmakokinetiske egenskaber
Lokal analgetisk virkning indtreder efter /2-2 minutter. Virkningsvarighed '2-2 timer.
Baktericid virkning indtraeder efter 1-10 minutter. Lidocain absorberes fra hud og
slimhinder. Chlorhexidin absorberes kun i ringe grad fra hud og slimhinder.

53 Przekliniske sikkerhedsdata
Ingen oplysninger

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzelpestoffer

Vand, renset.

Propylenglycol.

Hydroxyethylcellulose.
Methylparahydroxybenzoat (E 218).
Propylparahydroxybenzoat (E 216).

6.2 Uforligeligheder
Den antiseptiske virkning af chlorhexidin h&emmes af almindelig s@&be og sterre mangder
organisk materiale, fx. pus og serum. Chlorhexidin inaktiveres af anioniske forbindelser.

6.3 Opbevaringstid
5 éar.

6.4 Szerlige opbevaringsforhold
Ingen sarlige opbevaringsforhold.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser
Sprojte (éngangs) med urethra-tilpasset studs.

6.6 Regler for destruktion og anden handtering
Ingen sarlige forholdsregler.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Farco-Pharma GmbH
Gereonsmiihlengasse 1-11
50670 Kd6ln
Tyskland

Reprasentant
E. Tjellesen A/S

Blokken 81
3460 Birkerpd

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
10380
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9, DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
8. marts 1982

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
1. oktober 2007
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instillagel’

Information om Instlllagel®, gel

Laes denne information godt Igennem fer De begynder at bruge medicinen -

¢ Denne medicin kan fas uden recept. For at f4 den bedste vurknlng, skal De altid
felge vejledningerne i denne information. . i texs nab

e  Genvinformationen, De fAr maske . brug: for.at Iase den Igen. B

*  Kontakt laege eller apotek, hvis De harspergsml til behandlingan. -

Instillagel®, gel indeholder:
Instillagef*® fas som gel  engangsspreijte (11ml)y med urethra-tilpasset studs

De- aktivé Indholdsstoffer i Instlllagel’ er hdocannhydrochlorid 20mglg
og chlorhexidingluconat 0,8 mg/g: -

Hjeelpestoffer: methyl-og propyl-para-hydroxybenzoat (E 21B/E 216)
hydroxyethylcellulose, propylenglycol og renset vand‘

Markedsferes | Danmark af:

Hidap b oasrs e

Farco-Pharma GibH: -~ © AlmedGmbH < T
Gereonsmilhlengasse 1- 11 Motzener Str. 41

[D-50670K8ln . D-12277Berin

D
E. Tiellesen A/S
Blokken 31, DK-3460 Birkersd

1. Virkning og anvendelsa ) gt i ‘ ‘
Instillagel® anvendes: tif overﬂadebedavelse ved klkkertundersagelser
Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse Falg altid lsegens anvisning.

2. Vigtlg informatlon som skal leses for De bruger Instlllage!' gol el
Saerlige forholdsregler *
Efter lokal bedavelse i svaelget skal De vasre fastende i ca. 2 timer é grund af”l
risiko for fejlsynkning. . sl

Virkningen af chlorhexidin hsemmes af sabe (inaktivering) og stgrre maengder
organisk materiale, som f.eks. pus eller serum. . i a8 :

Vigtlg information om nogle af hj=elpestofferne / evrige Indholdsstoffer |

Instlllagel®, gel.

Laegemidlet indeholder parabener
Methylparahydroxybenzoat' (E 218)
Propylparahydroxybenzoat . - (E216),

Parabener er kendt for at kunne medfare nzeldefeber (almindeligvis
sentypereaktioner (cellemedierede) sasom kontakteksem; sjaeldent straksreaktion
med nzeldefeber og bronkospasmer). Hvis der opstér allergiske reaktioner, skal
lzegen kontaktes.



Gravidﬁet og amning :
ning hos laegen eller pa apoteket for De tager noge

Amning

Sédan skal |nstl||agel° ge| anvendes o - :
Instillagel® er et smeremiddel-méd lokatbedevende og baktenehammende effekt
Instillagel® paferes direkte pd:hud ellerslitihinde. Lo

Kvinder: T S A E
Ved katetérisationziihstillagel® pasmeres kateteret eHer mdfwes i unnrraret.
Meend:

Sprejtestudsen indfprasi urintgret’ og fastholdes med: penishovedet: mdsprg,tes
langsomt. Vent 3-5 minutter fer indfering af kateterfertioskopy: e e

Dosering 1< v
Meand: 11mi mdflares i unnrgret .
Kvinder; ca. 6ml indferes i urinreret.

IIIIII

Har De anvendt for meget Instjllagel®
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, h

Kontaktallergisk reaktion.

Fortzel lzege eller apotek, hvis De far andre bivirkninger end dem, der SEEr o
her i informationen, sé|edes at biwrkmngerne kan bhve mdbeletiet til .
Leegemiddelstyrelsen Sleret

Fortzl |aege eller apotek, hvis De fértbrvirkmnger der bliver ved og er generende.
Nogle biwrknmgter hq[ggiiqg ot nopag

p L

Ydérligere’ Information "~
Aflever altid eventuelle medicmrestérpé apoteket:

rep i tme el dinnd s ugse b S taamandamid i ey s oo s
Dennd hformation &t rédideret: ¥ jaradr 2608 = “ov

Farco - Pharma GmbH .. .
Gereonsmuhlengasse-‘l -11-D - 50670 Koln,, A
info@farco-pharma.de " www.farce-pharma.com:-

L " E Tlellesen AlS©
. - Blokken 81, DK-3460. Birkersd - - * -

O5P-EU

Pin11DK{06). PSS

108




e Medion ol 2ot

Indikationer
Anvendes i kombination med standardbehandling til reduktion af

risiko for kardiovaskulaer mortalitet og morbiditet hos stabile pa-
tienter med venstre ventrikeldysfunktion og kliniske tegn pa hjer-
tesvigt efter nylig myokardieinfarkt. * -

v Dosering
Voksne. Initialt 25 mg 1 gang dgl. Saedvanlig vedligeholdelsesdo-

sis efter 4 uger 50 mg 1 gang dgl. Initialdosis justeres afhaengig af
serum-kalium. Dosis fra 25 mg hver 2. dag til 50 mg dgl. Ved se-
rum-kalium < 5 mmol/l eges dosis, ved serum-kalium 5,0-5,4
mmol/! fastholdes dosis, ved serum-kalium 5,5-5,9 mmol/l reduce-
res dosis, og ved serum-kalium > 6 mmol/l seponeres behandlin-
gen. Ved samtidig behandling med CYP3A4-hemmere er vedlige-
holdelsesdosis hgjst 25 mg dgl.

8 Graviditet
I. ; Erfaringsgrundlaget er ringe. Bar derfor sé vidt muligt ikke anven-
des. Se endvidere kaliumbesparende diuretika side 191.
Amning
Erfaring savnes. Bor ikke anvendes.

Kontraindikationer
Serum-kalium > 5 mmol/l ved indledning af behandlingen. Mode-

rat til steerkt nedsat nyrefunktion. Staerkt nedsat leverfunktion.
Samtidig behandling med kaliumtilskud, kaliumbesparende diure-
tika og kraftige CYP3A4-haemmere som fx ketoconazol og cla-
rithromycin.

Forsigtighedsregler
Serum-kalium skal monitoreres, nar behandlingen initieres, ved

dosisaendringer og ved nedsat nyrefunktion. Forsigtighed tilrades
ved nedsat leverfunktion.

Doping
Eplerenon i urinen ved dopingtest medfarer diskvalifikation af den
sportsudavende.
Bivirkninger
Almindelige Kvalme, diarré.
(1-10%) Hypotension.

Hyperkalizemi.

Svimmelhed.

Nyrefunktionspéavirkning.
lkke Myokardieinfarkt, venstresidig hjerteinsuffici-
almindelige ens, atrieflimren, perifere arterielle tromboser.
(0,1-1%) Hyperkolesterolemi.

- Pyelonefritis.

.~ Interaktioner
Eplerenon metaboliseres via CYP3A4, og betydende interaktioner

kan forventes ved samtidig behandling med kraftige CYP3A4-
hammer, fx ketoconazol, som gger AUC for eplerenon med 441%,
og clarithromycin. Svagere CYP3A4-ha&mmere som fx erythromy-
cin gger AUC med 100-180%.

CYP3A4-induktorer som rifampicin og phenytoin samt naturlaege-
midler indeholdende perikum bgr undgas.

Se endvidere tabel 2i elimination og cytokrom P450-systemet side
59.

@Aget risiko for toksicitet ved samtidig behandling med lithium, ta-
crolimus og trimethoprim.

Samtidig behandling med kalium og kaliumbesparende diuretika
skal undgas.

Tilskud, udlevering, substitution, pakninger og priser

B filmovertrukne tabl. 30 stk. (blister) 656,15
25mg
B filmovertrukne tabl. 30 stk. (blister) 656,15
50 mg 100 stk. (blister) 2137,10
@
» Instillagel® N01BB52
Komb.

Farco Pharma

Smeremiddel ved endoskopi og kateterisation tilsat lokalanalgeti-
kum af amidtypen og desinfektionsmiddel.

Omtalt i afsnittet side 332.

Dispenseringsform
geli éngangssprejte. 1 ml indeholder 0,52 mg chlorhexidingluco-

nat og 20,9 mg lidocainhydrochlorid i et grundlag bestaende af hy-
droxyethylcellulose, propylenglycol, sterilt vand samt konserve-
ringsmidler: methylparahydroxybenzoat og propylparahydroxy-
benzoat.

900

Farmakokinetik
Lidocain absorberes fra hud og slimhinder. Chlorhexidin absor
res kun i ringe grad fra hud og slimhinder. Metaboliseres ; 'Bve“-
via CYP3A4. Lokal analgetisk virkning indtraeder efter 0,5-2 , "H
ter. Virkningsvarighed 0,5-2 timer. Baktericid virkning ingy
efter 1-10 minutter.

Indikationer
Overfladeanalgesi ved endoskopiske undersggelser.

Ledningsevne: 4 mS/cm.

Dosering
Uretralkateterisation. Gel indfgres i urethra et par min. far kg,

risationen. Hos maend er mangden min. 10 ml. Hos kvinder ker
des den ngdvendige mangde ikke. Desuden smares e"doska-'-
kateter med gelen. 9
Bemaerk: Virkningen af chlorhexidin heemmes af saehe (inaktiye,
ring) samt af starre maengder organisk materiale, Som fx pus gl
serum. :
Graviditet
Kan anvendes.
Amning
Absorberes i sé ringe grad fra intakt hud, at de opnéede konggy,
trationer i modermalken ikke frembyder risiko for det ammeg,
barn.
Kontraindikationer :
Allergi over for indholdsstoffer og lokalanalgetika af amidtypen,
Bivirkninger
Kontaktdermatitis.
Tilskud, udlevering, substitution, pakninger og priser

HF gel 20 mg/g + 0,5 mg/g 10 sprojter a 2

11 mi

By

E Insulatard® FlexPen®, InnoLet® og Penfill® A10ACH
Insulin, isophan, humant

Novo Nordisk

Middelhurtigtindseettende og middellangt virkende insulinpraps:
rat. Neutral suspension af krystallinsk, hgjtrenset humant iss-
phaninsulin. Fremstillet ved genteknologi (geerceller). Identisk
med humant insulin.

Omtalt i afsnittet side 133.

Dispenseringsform ‘
injektionsvaeske, suspension i haetteglas. 1 ml indeholder 100 €

humant isophaninsulin (humant protamininsulin} i sterilt vand. Ti-
sat dinatriumphosphat, glycerol, zinkchlorid og konserverings-
midler: m-cresol og phenol, 5
Insulatard® FlexPen® injektionsvaeske, suspension i injektions
penne. Samme sammensatning som ovenfor, 4
Insulatard® Innolet® injektionsvaeske, suspension i injektions
penne. Samme sammensatning som ovenfor, !
Insulatard® Penfill® injektionsvaeske, suspension i cylindera
puller. Samme sammensaetning som ovenfor. :

Farmakokinetik
Maksimal plasmakoncentration nas 4-12 timer efter subkutan

jektion. Virkningen péa blodglucosekoncentrationen indtraeder
ter ca. 1,5 timer. Virkningsvarighed ca. 24 timer, afhangig af &
sisstorrelse. :
Indikationer

Diabetes mellitus.

Dosering

Individuel dosering.

Handtering og holdbarhed

Injektionsvaesker. pH ca. 7,3.

Bemaerk: Ma ikke benyttes i insulinpumpe. Penfill® cylind‘e"""
puller er beregnet til anvendelse sammen med NovoNordisk '
sulindispenseringssystemer og NovoFine® néle. d

Se endvidere brugsvejledning. _
Holdbarhed: Penne og cylinderampuller, som ikke er i brug. 0??‘*
vares i keleskab ved 2-8°C (ikke for teet pa keleelementerné: =
injektionsvaeske, som har vearet frosset, ikke ma anvendeS); ',
ne og cylinderampuller, som er i brug, bar jkke opbevares!™_
skab, men kan opbevares ved stuetemperatur i indtil 6 uger *
ma dog ikke udszettes for ekstremt hgje temperaturer ellef gire™®
sollys. 3

Graviditet

Kan anvendes.

Amning

Kan anvendes.
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