BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till patienten
Instillido 20 mg/ml gel i forfylld spruta
lidokainhydroklorid (i form av lidokainhydrokloridmonohydrat)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Instillido &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du anvander Instillido
Hur du anvander Instillido
Eventuella biverkningar

Hur Instillido ska forvaras
Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Instillido ar och vad det anvands for

Instillido ar en steril gel som innehaller den aktiva substansen lidokainhydroklorid (i form av
lidokainhydrokloridmonohydrat). Det kommer att kallas ”lidokain” i hela den hér bipacksedeln.

Lidokain har en lokalbeddvande effekt och anvands for att beddva de delar av kroppen dér gelen
appliceras. Det hindrar nerverna fran att skicka smartsignaler till hjarnan och gor att du inte langre
ké&nner smérta.

Pa grund av dess lokalbeddvande effekt och dess smérjande egenskaper for katetrar, endoskop eller
andra medicinska instrument &r Instillido avsedd for att lindra obehag och underlatta hantering vid
vissa typer av undersdkningar eller forfarande. Instillido anvéands

o for instillation (inforande) i urinréret innan en kateter sétts in eller byts ut och fér en
cystoskopi, nér en ldkare for in en slang genom urinréret for att se din urinblésa.

o for proktoskopi/rektoskopi (undersokning dar ett insturment, ett s kallat endoskop, anvands
for att undersoka analkanalen eller &ndtarmen). Under denna undersokningtillfors Instillido i
analkanalen/andtarmen och/eller instrumentet smérjs in med Instillido fore inférandet



Pa grund av dess lokalbedévande effekt anvands aven Instillido

o for att lindra smarta vid inflammation i urinblasan.
Instillido &r avsedd for vuxna, ungdomar (6ver 12 ar) och barn fran 2 till 12 ars alder.
Din lakare kommer att forklara for vilka specifika ingrepp eller tillstand som Instillido anvénds.

Administreringen brukar utféras av en lakare, men den kan ocksa administreras av dig eller din
vardgivare, t.ex. vid sjalvkateterisering (se avsnitt 3. "Hur du anvander Instillido”™).

Lidokain som finns i Instillido kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion

2. Vad du behdver veta innan du anvander Instillido
Anvand inte Instillido

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

- om du ar allergisk mot vissa andra lokalbeddvningsmedel (av amidtyp).

- for barn under 2 ars alder.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvénder Instillido.
Innan du anvéander detta lakemedel maste din lakare veta om du har eller har haft nagot av foljande:

- om du har sar, skador pa slemhinnorna eller sar/inflammation i eller runt det foreslagna
applikationsstallet.

- om din lever- eller njurfunktion &r nedsatt, om du ar akut sjuk, kénner dig svag eller har sepsis
("blodférgiftning™). Din lakare kanske minskar din dos av Instillido.

- om ditt hjarta slar langsamt, om du har nedsatt hjart- eller andningsfunktion (problem med
luftvagarna).

- om du har ett svagt hjarta (hjartsvikt) eller ledningsrubbningar i hjartat (atrioventrikuldrt block).
- om du &r i medicinsk chock.

- om du &r benégen att fa kramper (epileptiskt anfall) eller om du har epilepsi.

- om du har en viss muskelsjukdom (myasthenia gravis).

- om du har en sallsynt artflig sjukdom som paverkar blodet, kallad ”glukos-6-
fosfatdehydrogenasbrist”.

- om du har ett problem med blodpigmentnivaerna, kallad “"methemoglobinemi”.
- om du har porfyri (en blodbildningssjukdom).

- om du behandlas med vissa lakemedel for att behandla hjartrytmrubbningar, sa kallade klass 111-
antiarytmika (t.ex. amiodaron), eftersom effekterna pa hjartat kan oka. Se aven avsnittet ”Andra
ldkemedel och Instillido”.

Tala om for ldkare om du anvander andra lakemedel som innehaller lidokain, ofta och/eller i hoga
doser, eftersom detta kan leda till allvarliga biverkningar.



Om mycket Instillido fors in i urinrdret och en stor mangd gel hamnar i urinblasan eller om urinroret
ar sarigt/inflammerat brukar detta leda till 6kad absorption av lidokain genom slemhinnorna, sarskilt
hos barn och adldre patienter, vilket kan leda till allvarliga biverkningar (se &ven avsnitt 3, ”Om du har
fatt/anvant for stor mangd av Instillido™).

Andra lakemedel och Instillido
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar/anvander, nyligen har tagit eller kan tdnkas
ta/anvanda andra lakemedel. Lidokain kan paverka eller paverkas av andra lakemedel.

Framforallt ska du tala om for din lakare om du tar/anvander nagot av foljande:

- antiarytmika - lakemedel for att behandla oregelbunden hjartrytm (t.ex. mexiletin, amiodaron).

- kalciumantagonister - lakemedel mot hjartproblem eller hogt blodtryck (t.ex. diltiazem,
verapamil).

- betablockerare (t.ex. propranolol, metoprolol) - for behandling av hogt blodtryck eller angina
(smarta i brostet).
Dessa lakemedel kan ha en forstarkt effekt pa hjartat.

- andra lakemedel som innehaller lidokain eller vissa andra lokalbeddvningsmedel (av amidtyp),
eftersom detta kan forstarka deras respektive effekter pa ett oforutsagbart satt.

- cimetidin for att behandla 6kad syrahalt i magséacken, magsar och tolvfingertarmsar. Om du
anvénder detta lakemedel samtidigt kan det 6ka risken for biverkningar.

- fluvoxamin for att behandla depression.

- erytromycin (antibiotika)

- proteashdmmare for behandling av HIV (t.ex. ritonavir).

- lakemedel for behandling av infektioner, som kallas sulfonamider och nitrofurantoin.
- lakemedel for behandling av epilepsi, som kallas fenytoin och fenobarbital.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta ldkemedel.

Under graviditet och amning ska Instillido endast anvandas efter att din l&kare noggrant har évervégt
fordelarna och riskerna.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar osannolikt att det uppkommer effekter pa formagan att framfara fordon och anvanda maskiner,
men det kan inte helt uteslutas vid individuell 6verkanslighet. Om du ké&nner dig sémnig, yr eller har
synstérningar ska du inte framfora fordon eller anvanda nagra verktyg eller maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Instillido
Administreringen utférs vanligtvis av en ldkare med lamplig utbildning och relevant erfarenhet.
Om du behandlar dig sjélv, t.ex. vid sjalvkateterisering (du for in en liten plastslang (kateter) i ditt

urinror), ska du alltid anvanda detta lakemedel exakt enligt anvisningar fran lakare och enligt
nedanstaende beskrivning nar du ska applicera gelen. Radfraga lakare om du &r osaker.



Instillido borjar verka inom 5-15 minuter efter appliceringen. Effekten varar oftast i 20 till 30 minuter.

Dos
Din lakare kommer att besluta om lampligaste dos for ditt specifika fall beroende pa din alder, ditt
tillstand, var applikationen ska ske, vilken metod som anvénds och din reaktion.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna
For instillation (tillforsel) i urinroret

Mén
Det brukar behévas 20 ml gel for en tillracklig smartlindring.

Nar det ar sarskilt viktigt med bedévning, t.ex. vid ultraljudsundersékning eller cystoskopi, kan din
lakare tillfora en stérre méngd gel (upp till 40 ml).

Vid kateterisering brukar det racka med sma volymer (5-10 ml) fér insmorjningen.

Kvinnor
Lakaren anpassar mangden gel som ska tillforas beroende pa individuella anatomiska forhallandena i
urinréret. Vanligtvis tillfors 5-10 ml gel i sma portioner for att fylla hela urinréret.

For smartlindring vid inflammation i urinblasan.

Det brukar behdvas 10-20 ml gel for en tillracklig smartlindring.

Lékaren bestammer hur ofta och hur lange behandlingen ska pagaberoende pa ditt tillstdnd och dina
symtom.

Maximal dos &r: 20 ml gel en gang om dagen.

Proktoskopi/rektoskopi

For att ge tillracklig smartlindring brukar lakaren vanligtvis fora in 10-20 ml gel i
analkanalen/andtarmen och applicera en liten méngd for att smérja endoskopet.

Maximal dosering

Dosen beror pa applikationsstallet. En saker dos for anvandning i urinroret och urinblasan hos vuxna
ar 40 ml gel (cirka 800 mg lidokainhydroklorid). Den maximala rekommenderade dagliga dosen &ar
cirka 800 mg lidokainhydroklorid.

Sarskilda populationer

Din lakare kanske bestammer sig for att minska dosen om du &r ldre, akut sjuk, i forsvagat tillstand,
har lever- eller njurproblem eller om du har sepsis ("blodforgiftning”). En maximal dos pa 2,9 mg/kg
lidokainhydroklorid far da inte 6verskridas.

Anvéandning for barn och ungdomar
Barn under 2 ar
Instillido far inte anvéndas till barn under 2 &r.

Barn (2-12 &r) och ungdomar (éver 12 ar)
Lékaren bestammer dosen beroende pa barnets alder, vikt och fysiska tillstand.
En maximal dos pa 2,9 mg/kg lidokainhydroklorid far inte 6verskridas for barn (2-12 ar).

Administreringssatt



De forfyllda graderade sprutorna ar tillgangliga med 6 ml eller 11 ml gel. Din lakare kommer att vélja
lamplig storlek beroende pa hur mycket du behover.

Varje gradering pa sprutan motsvarar cirka 1 ml gel (20,1 mg lidokainhydroklorid).

For (sjalv)kateterisering (for anvandning i urinrdret)

Folj dessa anvisningar noggrant:

1. Tvatta handerna. Tvatta och desinficera genitalieomradet.

2. Nar du &r redo att anvanda produkten, 6ppnar du blistret.

3. Innan du tar bort skyddshatten fran sprutans spets, trycker du in kolvstangen for att fa bort

eventuellt motstand. Pa sa satt kan du se till att sprutan téms latt och jamnt.

[Bild 1]

Ta bort skyddshatten fran sprutan. Sprutan ar nu fardig att anvandas. [Bild 2]

5. For in munstycket i urinrérets mynning och tryck langsamt och jamnt in kolvstangen for att
trycka ut gelen i urinréret. [Bild 3]

6. Vanta nagra minuter efter att gelen har forts in sa att bedévningen far full effekt. Full
beddvningseffekt uppnas inom 5 till 15 minuter efter att instillationen har avslutats.
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FOr cystoskopi
Léakaren kommer att ge lakemedlet i urinréret och/eller applicera det pa endoskopet.
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For proktoskopi/rektoskopi
Léakaren kommer att ge lakemedlet i analkanalen/andtarmen och/eller applicera det pa endoskopet.

Sprutan ar endast avsedd for engangsbruk. Anvand omedelbart efter att blistern har 6ppnats.
Sprutan och gel som inte anvands under ett applikationstillfalle ska kasseras.

Behandlingstid
For undersokningar/forfaranden brukar Instillido endast ges i en eller tva doser eller for en kort
behandlingsperiod.

Om du har fatt recept pa Instillido for sjalvadministrering kommer din lakare att bestamma hur lange
du ska fortsatta att anvanda detta lakemedel beroende pa ditt tillstand.

Om du har fatt/anvant for stor mangd av Instillido

Lakarens administrering av Instillido

Eftersom detta lakemedel brukar administreras till dig av en utbildad lakare ar det inte troligt att du far
for mycket Instillido. Om du trots detta tror att du har fatt for mycket lakemedel eller om du bérjar
uppleva de dverdoseringssymtom som anges nedan, maste du omedelbart tala om detta for personen
som ger dig Instillido. Din lakare vet hur dessa symtom ska hanteras och ger dig den behandling du
behover.

Administrering av Instillido vid sjalvkateterisering som du gér sjélv eller som utfors av vardgivare
Om du far symtom pa éverdosering eller inte beror pa hur mycket av lakemedlet som finns i ditt blod.
Ju mer lidokain som finns i blodet, desto allvarligare 6verdoseringssymtom kan du fa. Normalt
absorberas endast sma méangder av den aktiva substansen lidokain i blodet fran Instillido. For mycket
lidokain kan absorberas om den behandlade ytan &r skadad.

De forsta symptomen pa dverdosering &r till exempel:
problem med hérsel, syn, tal och/eller koordination av rérelser, gaspning, rastloshet, yrsel, illamaende
och krékningar.

Vid dverdosering ska du omedelbart kontakta lédkare eller en akutmottagning, &ven om du inte
har nagra symtom.

Om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Lidokain tolereras i allmanhet val om lakemedlet anvands enligt anvisningarna i avsnitt ”3. Hur du
anvander Instillido” och nédvandiga forsiktighetsatgarder vidtas (se avsnitt 2. Vad du behover veta
innan du anvénder Instillido”).

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. S6k omedelbart lakare om du far en allergisk reaktion
(6verkénslighet) som orsakar:

- svullnad av hé&nder, fotter, ansikte, l&ppar, mun, tunga eller hals
- andningssvarigheter

- andndd pa grund av fortrangning av luftvagarna (bronkospasm)
- hudproblem, sasom klada eller utslag



- nasselfeber
- sankt blodtryck eller chock

Dessa biverkningar ar séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare).

Andra biverkningar kan omfatta:
Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

- irritation vid administreringsstallet.

Symtom pa 6verdosering kan uppsta pa grund av snabbare upptag (fran applikationsstallet till blodet)
eller dverdosering (se aven avsnitt 3. ”Om du har fatt/anvant for stor mangd av Instillido™).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Instillido ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten/blistern/kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvara blistren i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvara den forfyllda sprutan i den o6ppnade blistern tills den anvénds.

Sprutor med Instillido &r avsedda for engangsbruk. Sprutan och gel som inte anvéands under ett
applikationstillfalle ska kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte

langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar lidokain och férekommer i form av lidokainhydrokloridmonohydrat.
1 ml gel innehaller 20,1 mg lidokainhydroklorid motsvarande 21,5 mg

lidokainhydrokloridmonohydrat.

6 ml — forfylld spruta
En forfylld spruta med 6 ml gel innehaller 120,6 mg lidokainhydroklorid.

11 ml — forfylld spruta
En forfylld spruta med 11 ml gel innehaller 221,1 mg lidokainhydroklorid.



http://www.lakemedelsverket.se

- Ovriga innehallsamnen ar: hypromellos, natriumhydroxid (fér pH-justering), renat vatten
Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Klar, néstan férglos, steril gel.

Instillido finns tillganglig i en steril forfylld spruta innehallande 6 ml eller 11 ml gel. Sprutorna ar
individuellt foérpackade i en steril, genomskinlig blisterférpackning.

Varje gradering pa sprutan motsvarar cirka 1 ml gel (20,1 mg lidokainhydroklorid).

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 10 forfyllda sprutor med 6 ml gel vardera.
Kartong med 10 forfyllda sprutor med 11 ml gel vardera.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Farco-Pharma GmbH

Gereonsmuhlengasse 1-11

50670 Kdln

Tyskland

Tillverkare

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Str. 41

12277 Berlin, Tyskland

Lokal féretradare
FrostPharma AB Berga backe 2 182 53 Danderyd

Detta lakemedel &r godkant i EEA:s medlemsstater under féljande namn:

Medlemsstat Lékemedlets namn
Danmark Instillido
Frankrike Glydo 20 mg/mL gel
Tyskland Instillido 20 mg/ml Gel in einer Fertigspritze
Sverige Instillido 20 mg/ml gel
Nederldnderna Instillido 20 mg/ml gel
Velika Britanija (Severna Glydo 19 mg/ml gel in pre-filled syringe
Irska)
Norveska Instillido 20 mg/ml gel i forhandsfylt sprayte
Finska Instillido 20 mg/ml geeli
Belgija Instillido 20 mg/ml gel
Hrvaska Instillido 20 mg/ml gel
Spanija Instillido 20 mg/ml gel en jeringa precargada
Poljska Instillido, 20 mg/mL, zel w amputko-strzykawce
Estonija Instillido 20 mg/ml geel
Litva Lidocaine hydrochloride Instillido 20 mg/ml gelis
Slovenija Instillido 20 mg/ml gel v napolnjeni injekcijski brizgi
Romunija Instillido 20 mg/ml gel
Bolgarija Instillido 20 mg/ ml gel

Wuctumugo 20 mg/ml ren




Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-12-12.
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