PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Instillagel 20,9 mg/ml gel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:
lidokainhydroklorid 20,9 mg

En spruta med 11 ml gel innehaller:
lidokainhydroklorid 230 mg

Hjalpamnen med kand effekt i en spruta med 11 ml gel:

Klorhexidinglukonat 5,8 mg
Metylparahydroxibensoat (E218) 6,9 mg
propylparahydroxibensoat (E216) 2,9 mg
Propylenglykol 5750 mg

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Gel

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Kateterisering, sondering och andra endouretrala ingrepp pa man. Vissa typer av cystoskopering. Alla
uretrala ingrepp och manipulationer pa kvinnor. Lokalbehandling av smartsamma cystiter.

Instillagel &r avsett for vuxna och barn fran och med 2 ars alder (se avsnitt 4.2 och 4.3).
4.2  Dosering och administreringssatt

Yttre uretramynningen och omgivande hud tvéttas och desinficeras. Forpackningen 6ppnas genom att
fliken vid kolvstangens bakre del dras framat. Innan du tar bort den gra forslutningen forbereder du
sprutan genom att trycka in kolvstangen for att 16sgora den. Pa sa satt kan sprutan témmas latt och
jamnt.

Uretraanestesi pa man:

Vid kateterisering och uretroskopi:

Sprutans spets fors in 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 tills hela sprutan tomts. En penisklamma appliceras ett par minuter. Vid behov
kan ytterligare gel instilleras.

Hos kvinnor &r effekten av Instillagel med lidokain inte sa val demonstrerad och behovet av att
anvanda det bor bedémas av lékare. Sarskilda dosrekommendationer ges inte, men generellt géller att
mangden instillerad gel anpassas till de individuella anatomiska forhallandena i urinroret.

Pediatrisk population

Instillagel ska inte ges till barn under 2 ar (se avsnitt 4.3). Effekten av Instillagel med lidokain &r inte
sa val demonstrerad hos barn (2-12 ar) och ungdomar (under 18 ar) och behovet av att anvanda det bor
beddmas av lakare. Generellt galler att mangden instillerad gel anpassas till de individuella anatomiska
forhallandena i urinroret. Den systemiska absorptionen av lidokain hos barn kan 6ka och forsiktighet
kravs darfor. Generellt bor inte den maximala dosen 2,9 mg/kg lidokainhydroklorid dverstigas for barn
i aldern 2 till 12 ar. Detta motsvarar 1,5 ml Instillagel per 10 kg kroppsvikt.

4.3 Kontraindikationer

Instillagel ar kontraindicerat for barn under 2 ar (se avsnitt 4.2).
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

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

Instillagel innehaller ocksa klorhexidinglukonat (0,52 mg per ml). Allvarliga fall av kvarstaende
hornhinneskada, som kan krava hornhinnetransplantation, har rapporterats efter att klorhexidin
innehallande lakemedel oavsiktligt kommit i kontakt med dgonen nar 16sning hamnat utanfor det
planerade omradet vid kirurgi. Om Instillagel kommer i kontakt med 6gonen, skolj omedelbart och
noggrant med vatten. En oftalmolog bor radfragas vid kvarvarande symtom.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med lidokain saknas.

Lidokain passerar placenta. Det &r rimligt att férmoda att lidokain har anvénts hos ett stort antal

gravida kvinnor och kvinnor i fertil alder. Det finns inga hallpunkter for att lidokain kan orsaka

storningar i reproduktionsprocessen sasom 6kad missbildningsfrekvens eller direkt eller indirekt
fosterpaverkan. Riskerna for manniska ar dock inte fullstandigt utredda.

Djurstudier &r ofullstandiga vad galler effekter pa graviditet, embryo/fosterutveckling, forlossning och
utveckling efter fodseln (se 5.3).

Vid tillfalligt bruk under graviditet bedéms nyttan uppvaga eventuella risker.

Amning
Lidokain utsondras i brostmjolk i sma méangder. Paverkan pa barnet ar osannolik vid anvandning av
rekommenderade doser. Amning kan darfor fortsétta vid behandling med Instillagel.

Fertilitet
Det finns hittills inga data att lidokain skulle paverka fertiliteten.



47 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Instillagel har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningarna &r listade nedan enligt frekvenskonventionen och databasen om klassificering av
organsystem. Frekvenserna definieras sasom:

Mycket vanliga (=1/10)

Vanliga (=1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)

Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

Eventuella biverkningar:

Immunsystemet

Mycket séllsynta: Allergiska reaktioner (i svara fall anafylaxi) orsakade av ett lokalanestetikum av
amidtyp och/eller klorhexidin.

Mycket séllsynta: Allergiska reaktioner orsakade av metylhydroxibensoat och propylhydroxibensoat
(eventuellt fordrojda).

Skador och forgiftningar och behandlingskomplikationer

Ingen kand frekvens: Absorption kan férekomma och orsakas da av svar slemhinneskada. Eventuella
systemiska biverkningar &r anafylaxi, blodtrycksfall, bradykardi eller kramper.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till Ladkemedelsverket, Box 26, SE-751 13 Uppsala,
Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Biverkningar av samma typ som upptréder vid absolut éverdosering av parenteralt tillfort lidokain kan
intraffa vid 6verdosering av Instillagel. Absorption kan dven forekomma pa grund av svar
slemhinneskada.

Toxicitet

50 mg intravenost till 1 manaders barn gav mycket allvarlig intoxikation. 400 mg infiltration till
17-aring och 2 g intravenost till 70-aring gav letal intoxikation. 200-400 mg infiltration till vuxen gav
allvarlig, 500 mg till 80-aring och 1 g intravendst till vuxna gav mycket allvarlig intoxikation.

Symtom

Forst CNS-excitation, senare CNS-depression. Vid stora doser kan snabbt debuterande kramper vara
forsta symtomet. Oro, yrsel, synstrningar, perorala parestesier, illamaende. Déarefter ataxi,
horselforandringar, eufori, forvirring, talsvarigheter, blekhet, svettning, tremor, kramper, koma,
andningsstillestand. Arytmier framfor allt bradyarytmier men vid stora doser aven ventrikeltakykardi,
ventrikelflimmer, QRS-bredddkning, AV-block. Hjértsvikt, blodtrycksfall. (Methemoglobinemi
beskriven i enstaka fall.)

Behandling

Allvarliga biverkningar ska behandlas omgaende. Tillforseln av Instillagel avbryts omedelbart. Vid
kramper diazepam. Syrgas. Vid behov intubation och kontrollerad andning (eventuellt med
hyperventilation). Vid bradykardi atropin. Vid cirkulationssvikt vatska intravendst, dobutamin och
eventuellt noradrenalin (initialt 0,05 pg/kg/min, 6kas vid behov med 0,05 pg/kg/min var 10:e min), i
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svarare fall med ledning av hemodynamisk monitorering. Efedrin kan ocksa prévas. Vid
cirkulationsstillestand kan aterupplivningsatgarder under flera timmar vara befogat.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Lokalanestetikum, ATC-kod: NO1BB02

Instillagel &r en beredning for uretraanestesi. Den forenar hdg ytanestetisk effekt med antibakteriell
verkan. Gelen bestar av en hogviskos, klar 16sning av lidokainhydroklorid med tillsats av klorhexidin.
Instillagel ger god smérjning av kateter och instrument och hindrar ej sikten vid cystoskopering.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Reproduktionstoxicitet

I studier av embryo/fosterutveckling i ratta och kanin med dosering av lidokain under organogenesen
sags inga teratogena effekter. Embryotoxicitet sags i kanin vid modertoxisk dos. Avkomman till rattor
som behandlats med modertoxisk dos under sen draktighet och laktation visade minskad postnatal
Overlevnad.

Genotoxicitet och karcinogenicitet

Genotoxicitetsstudier av lidokain var negativa. Karcinogeniciteten av lidokain har inte studerats.
Lidokains metabolit 2,6-xylidin har genotoxisk potential in vitro. | en karcinogenicitetsstudie pa ratta
med exponering for 2,6-xylidin in utero, postnatalt och under hela livstiden sags tumorer i nashalan,
underhuden och levern. Den Kliniska relevansen av tumérfynden vid kortvarig/intermittent anvandning
av lidokain ar okéand.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpAmnen

Klorhexidinglukonat, metylparahydroxibensoat (E218), propylparahydroxibensoat (E216),
propylenglykol, natriumhydroxid, hydroxietylcellulosa och renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Inga.

6.3 Hallbarhet

5ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Engangssprutor (polypropylen):
10x 11 ml

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering



Sprutan och ej anvant lakemedel ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Farco-Pharma GmbH

Gereonsmihlengasse 1-11

DE-50670 Koln

Tyskland

Tel: +49/221 59 40 61

Fax: +49/221 59 36 14

E-Mail: info@farco-pharma.de

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10132

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1984-11-01/2009-01-01

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-12-09



	2.	KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSÄTTNING
	3.	LÄKEMEDELSFORM
	4.	KLINISKA UPPGIFTER
	5.	FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
	6.	FARMACEUTISKA UPPGIFTER
	7.	INNEHAVARE AV GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING
	8.	NUMMER PÅ GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING
	9.	DATUM FÖR FÖRSTA GODKÄNNANDE/FÖRNYAT GODKÄNNANDE
	10.	DATUM FÖR ÖVERSYN AV PRODUKTRESUMÉN

