BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till anvandaren

Instillagel 20,9 mg/ml gel
lidokainhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Instillagel ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Instillagel
Hur du anvéander Instillagel

Eventuella biverkningar

Hur Instillagel ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1.  Vad Instillagel &r och vad det anvands for

Hur verkar Instillagel?

Instillagel ar ett lokalbedévningsmedel. Instillagel ar avsedd att anvandas i urinréret. Gelen bestar av
en trogflytande, klar l6sning av lidokainhydroklorid med tillsats av klorhexidin. Instillagel ger god
smdrjning av kateter och instrument och hindrar ej sikten vid cystoskopering (betraktande av
urinblasans inre).

Vad anvands Instillagel for?

Vid inforande av en kateter eller sond i eller genom urinroret eller annat ingrepp i urinréret hos man.
Vissa typer av cystoskopering (betraktande av urinblasans inre). Alla ingrepp och manipulationer i
urinréret pa kvinnor. Lokalbehandling av smértsam blaskatarr.

Instillagel &r avsett for vuxna och barn som &r tva ar och aldre.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Instillagel

Anvand inte Instillagel

- om du ar allergisk mot lidokainhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- Instillagel ska inte ges till barn under 2 ar.

Graviditet, amning och fertilitet

Tillfallig anvandning av Instillagel under graviditet medfor sannolikt inga ogynnsamma effekter pa

fostret.
Lidokain gar 6ver i modersmjélk, men paverkar troligen inte barn som ammas.



Korférmaga och anvandning av maskiner
Instillagel har inga eller obetydliga effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Instillagel innehaller metylparahydroxibensoat, propylparahydroxibensoat, propylenglykol och
klorhexidinglukonat

Detta lakemedel innehaller metylparahydroxibensoat (E218) och propylparahydroxibensoat (E216),
som kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrojd). Varje spruta innehaller dven 5,75 g propylenglykol
(motsvarande 523 mg/ml) som kan ge hudirritation.

Instillagel innehaller dven en liten méngd klorhexidinglukonat som 6vrigt innehallsamne (0,52 mg per
ml). Allvarliga fall av kvarstaende hornhinneskada (skada pa 6gats yta) har rapporterats nar lakemedel
med storre méangd klorhexidin oavsiktligt har kommit i kontakt med 6gat vid kirurgi. Om Idkemedlet
kommer i kontakt med 6gonen, skdlj omedelbart och noggrant med riklig méangd vatten. Vid
kvarstaende irritation, réda 6gon, smarta i 6gat/dgonen eller synstérningar, radfraga lakare omedelbart.

3. Hur du anvander Instillagel
Doseringsanvisning

Instillagel ges endast av sjukhuspersonal, som kan ge dig narmare upplysningar. Dosen bestams av
lakaren som anpassar den individuellt for dig.

Tala med lakare eller sjukskéterska om du tror att du har fatt for sma eller stora mangder av Instillagel.

4, Eventuella biverkningar

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
- Allergiska reaktioner (i svara fall anafylaxi) som orsakas av ett lokalbedévningsmedel av
amidtyp och/eller klorhexidin.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):
- Allergiska reaktioner orsakade av metylhydroxibensoat och propylhydroxibensoat (eventuellt
fordrojda).

Har rapporterats (forekommer hos ett okéant antal anvandare):
- Biverkningar som visar sig i kroppen som helhet kan forekomma vid svar skada pa urinroret.
Sadana biverkningar kan exempelvis vara anafylaxi (mycket svar allergisk reaktion),
blodtrycksfall, langsam hjartfrekvens eller kramper.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 13 Uppsala, www.lakemedelsverket.se

5. Hur Instillagel ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvand omedelbart efter brytandet.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar lidokainhydroklorid 20,9 mg/ml. En spruta med 11 ml gel innehaller
230 mg lidokainhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen: klorhexidinglukonat, metylparahydroxibensoat (E218),
propylparahydroxibensoat (E216), propylenglykol, natriumhydroxid, hydroxietylcellulosa och
renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Forpackningar: Engangssprutor 10 x 11 ml. Fritt fran Latex. Steril.
Innehavare av godkéannande for forsaljning

Farco — Pharma GmbH
Gereonsmiihlengasse 1-11
DE-50670 Kdln

Tyskland

Tel: +49/221 59 40 61

Fax: +49/221 59 36 14

E-Mail: info@farco-pharma.de

Tillverkare

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Str. 41

12277 Berlin

Tyskland

Lokal foretradare

FrostPharma AB Berga backe 2 182 53 Danderyd

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-01-22

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Doseringsanvisning

Yttre uretramynningen och omgivande hud tvéttas och desinficeras. Forpackningen 6ppnas genom att
fliken vid kolvstangens bakre del drages framat. Innan du tar bort den gra forslutningen forbereder du
sprutan genom att trycka in kolvstangen for att l6sgora den (se bild pa kartongen). Pa sa satt kan
sprutan tommas latt och jamnt.

Uretraanestesi pa man
Vid kateterisering och uretroskopi:


mailto:info@farco-pharma.de

Sprutans spets infdrs i uretramynningen och 11 ml gel instilleras. Ollonet pressas under en kort stund
mellan tumme och pekfinger.

Vid cystoskopering pa man:

For att ge god anestetisk effekt med smartfri introducering av instrument, maste hela uretra
inkluderande sfinkter tdckas med en hinna av gel. Gelen instilleras tills patienten kdnner
spanningskansla eller till hela sprutan tdmts. En penisklamma appliceras ett par minuter. Vid behov
kan ytterligare gel instilleras.

Hos kvinnor, barn (2-12 ar) och ungdomar (under 18 ar) ar effekten av Instillagel med lidokain inte sa
val pavisad och behovet av att anvanda det bor bedémas av lakare. Sarskilda dosrekommendationer
ges inte till dessa patientgrupper, men generellt géller att mangden instillerad gel anpassas till de
individuella anatomiska férhallandena i urinréret. Den systemiska absorptionen av lidokain hos barn
kan oka och forsiktighet krdvs darfor. Generellt bor inte den maximala dosen 2,9 mg/kg lidokain
hydroklorid 6verskridas for barn i aldern 2 till 12 ar. Instillagel ska inte ges till barn under 2 ér.

Kassering av sprutan och ej anvant lakemedel
Sprutan och ej anvant ldkemedel ska kasseras enligt géllande anvisningar.-
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