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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Instillido 20 mg/ml gel
clorhidrat de lidocaina (sub forma de clorhidrat de lidocainda monohidrat)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Instillido si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Instillido
Cum sa utilizati Instillido

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Instillido

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ceeste Instillido si pentru ce se utilizeaza

Instillido este un gel steril care contine substanta activa clorhidrat de lidocaina (sub forma de clorhidrat de

lidocaina monohidrat). Acesta va fi denumita ,,lidocaina” in acest prospect.

Lidocaina are un efect anestezic local si este folosita pentru a amorti parti ale corpului pe care se aplica gelul.
Impiedica nervii sa transmita mesaje de durere catre creier si astfel va opreste sa simtiti durerea.

Datorita efectului sau anestezic local si proprietitilor lubrifiante pentru catetere, endoscoape sau alte
instrumente medicale, Instillido este conceput pentru a ameliora disconfortul si a usura procesul in timpul
anumitor tipuri de examinari sau proceduri. Instillido este utilizat

. pentru instilarea (inserarea) 1n uretrd inainte ca un cateter sa fie introdus sau Inlocuit si pentru
o cistoscopie, cand un medic introduce un tub prin uretrd pentru a vizualiza vezica urinara.
. pentru proctoscopie/rectoscopie (proceduri medicale in care un instrument numit endoscop

este utilizat pentru a examina cavitatea anala sau rectul). In timpul acestei proceduri, Instillido
este instilat in cavitatea anald/rect si/sau instrumentul utilizat este lubrifiat cu Instillido Tnainte
de inserare.

Datorita efectului sau anestezic local, Instillido se foloseste, de asemenea
. pentru a ajuta la ameliorarea durerii cauzate de inflamatia vezicii urinare.

Instillido este indicat la adulti, adolescenti (cu varsta peste 12 ani) si copii intre 2 si 12 ani.




Medicul dumneavoastra va va explica pentru ce procedurd sau afectiune specificé este utilizat Instillido.

Administrarea va fi efectuatd de obicei de cédtre un medic, dar poate fi administrata si de dumneavoastra sau
de ingrijitorul dumneavoastra, de exemplu pentru auto-cateterizare (vezi pct. 3. “Cum sa utilizati Instillido™).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Instillido

Nu utilizati Instillido

- daca sunteti alergic la clorhidrat de lidocaina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daca sunteti alergic la anumite alte anestezice locale (de tip amida).

- la copiii cu varsta sub 2 ani.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Instillido, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Inainte de a utiliza acest medicament, medicul dumneavoastra trebuie sa stie dacd aveti sau ati avut
oricare dintre urmatoarele:

- daca aveti rani, leziuni ale membranelor mucoase sau un ulcer/inflamatie in sau in jurul locului
propus de aplicare.

- daca functia ficatului sau rinichiului dumneavoastra este afectata, daca suferiti de o boala in
stadiu acut, aveti o stare generala de sanatate slabita sau aveti sepsis (,,otravire a sangelui”).
Medicul dumneavoastra va poate reduce doza de Instillido.

- daca aveti batai lente ale inimii, disfunctii ale inimii sau ale cdilor respiratorii (probleme ale caile
dumneavoastra respiratorii).

- daca aveti o inima slaba (insuficientd cardiacd) sau tulburari de conducere ale inimii (bloc
atrioventricular).

- daca suferiti de un soc medical.

- daca sunteti predispus la convulsii (crizelor convulsive) sau daca aveti epilepsie.

- daca suferiti de o anumita boald musculara (miastenia gravis).

- daca aveti o boald mostenita rara care afecteaza sangele numita “deficit de glucozo-6-fosfat
dehidrogenaza”.

- aveti o problema cu concentratia unui pigment din sange, denumita “methemoglobinemie”.

- daca suferiti de porfirie (o tulburare de formare a sangelui).

- daca urmati tratament cu anumite medicamente pentru tratarea tulburarilor de ritm cardiac,
cunoscute sub numele de antiaritmice de clasa III (de exemplu, amiodarond), deoarece efectele la
nivelul inimii se pot amplifica. Vezi si pct. “Instillido impreuna cu alte medicamente”.

De asemenea, va rugam sa anuntati medicul dumneavoastra daca utilizati in mod frecvent si/sau in doze mari
alte medicamente care contin lidocaina, deoarece acest lucru poate duce la reactii adverse grave.

Daca mai mult Instillido este instilat in uretra si o cantitate mare de gel intra in vezica sau dacd uretra
este ulceroasd/inflamata, acest lucru poate duce, in general, la o absorbtie crescuta a lidocainei prin
membranele mucoase, in special la copii si la pacientii varstnici, rezultand reactii adverse grave (vezi,
de asemenea, pct. 3 “Daca vi se administreaza/ daca utilizati mai mult Instillido decat trebuie”).

Instillido impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati/utilizati, ati luat/utilizat recent sau s-ar putea
sa luati/utilizati orice alte medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastra daci luati/utilizati oricare dintre urmatoarele:
- antiaritmice - medicamente pentru tratamentul batailor neregulate ale inimii (de exemplu,
mexiletina, amiodarona).



- blocante ale canalelor de calciu - medicamente luate pentru afectiuni ale inimii sau tensiune
arteriala mare (de exemplu, diltiazem, verapamil).

- beta-blocante (de exemplu propranolol, metoprolol) - pentru tratamentul tensiunii arteriale mari
sau al anginei (dureri Tn piept).

Aceste medicamente pot avea un efect crescut asupra inimii.

- alte medicamente care contin lidocaina sau anumite alte anestezice locale (de tip amida),
deoarece acestea le pot intensifica efectele respective intr-un mod imprevizibil.

- cimetidina pentru tratamentul hiperaciditatii, a ulcerelor gastrice si duodenale. Utilizarea acestui
medicament in acelasi timp poate creste riscul de reactii adverse.

- fluvoxamina pentru tratamentul depresiei.

- eritromicina (antibiotic).

- inhibitori de proteaza utilizati pentru tratamentul HIV (de exemplu, ritonavir).

- medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor, numite sulfonamide si nitrofurantoina.

- medicamente utilizate pentru tratamentul epilepsiei, numite fenitoina si fenobarbital.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului dumneavoastrd pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

In timpul sarcinii si alaptarii, Instillido trebuie utilizat numai dupé ce medicul dumneavoastra a analizat
cu atentie beneficiile si riscurile.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje sunt putin probabile, dar nu pot fi
excluse complet n cazurile de sensibilitate individuala crescuta. Daca va simtiti somnoros, ametit sau daca
aveti tulburari de vedere, nu conduceti vehicule si nu folositi unelte sau utilaje.

3. Cum sa utilizati Instillido
Administrarea va fi efectuatd de obicei de un medic cu pregitire adecvata si experienta relevanta.

Daca va tratati singur, de exemplu pentru auto-cateterizare (introducerea unui tub mic de plastic (cateter) in
propria uretrd), utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra si
urmati instructiunile de mai jos pentru aplicarea gelului. Daca nu sunteti sigur, consultati-va cu medicul
dumneavoastra.

Instillido Incepe sa actioneze in 5 - 15 minute dupa aplicare. Efectul dureaza de obicei 20 pana la 30 de
minute.

Doze

Medicul dumneavoastra va decide doza cea mai potrivitd pentru cazul dumneavoastra particular, in functie
de vérsta si starea dumneavoastra medicala, precum si pentru locul de aplicare, metoda utilizata si raspunsul
dumneavoastra.

Doza recomandata este:

Adulti
Pentru instilarea (inserarea) in uretra

Pacienti de sex masculin
Pentru ameliorarea adecvata a durerii, de obicei sunt necesari 20 ml gel.



Cand anestezia este deosebit de importanta, de exemplu, in timpul introducerii sondei sau cistoscopiei,
medicul dumneavoastra poate instila o cantitate mai mare de gel (pana la 40 ml).

Pentru cateterizare, volumele mici (5-10 ml) sunt de obicei adecvate pentru lubrifiere.

Pacienti de sex feminin
Medicul va adapta cantitatea de gel care trebuie introdusa la conditiile anatomice individuale ale uretrei. De
obicei, se instileaza 5-10 ml gel in portii mici pentru a umple intreaga uretra.

Pentru ameliorarea durerii cauzate de inflamatia vezicii urinare

De obicei, sunt necesari 10-20 ml gel pentru ameliorarea adecvata a durerii.

Medicul decide frecventa si durata utilizarii in functie de starea si simptomele dumneavoastrd. Doza maxima
este: 20 ml gel o data pe zi.

Proctoscopie/rectoscopie
Pentru ameliorarea adecvata a durerii, medicul dumneavoastra va instila de obicei 10-20 ml gel Tn cavitatea
anala/rect si va aplica o cantitate mica pentru a lubrifia endoscopul.

Doza maxima

Doza depinde de locul de aplicare. O doza sigura pentru utilizare in uretra si vezica urinara la adulti este de
40 ml gel (aproximativ 800 mg clorhidrat de lidocaind). Doza zilnica maxima recomandata este de
aproximativ 800 mg clorhidrat de lidocaina.

Grupe speciale de pacienti

Medicul dumneavoastra poate decide sa reducad doza daca sunteti in varsta, suferiti de o boala in stadiu acut,
aveti o stare generald de sanatate slabita, daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii sau daca aveti sepsis
(,;otravire a sangelui”). Nu trebuie depasitd o doza maxima de 2,9 mg clorhidrat de lidocaina/ kg greutate
corporala.

Utilizarea la copii si adolescenti
Copii cu varsta < 2 ani
Instillido nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 2 ani.

Copii (2 - 12 ani) si adolescenti (cu vdrsta peste 12 ani)

Medicul va stabili doza in functie de varsta, greutatea si conditia fizica a copilului. La copii (2 - 12 ani) nu
trebuie depasita doza maxima de 2,9 mg clorhidrat de lidocaina/ kg greutate corporala.

Mod de administrare

Seringile preumplute gradate sunt disponibile cu 6 ml sau 11 ml gel. Medicul dumneavoastra va alege
marimea potrivita in functie de cantitatea de care aveti nevoie.

Fiecare gradatie pe seringa este echivalentd cu aproximativ 1 ml gel (clorhidrat de lidocaina 20,1 mg)

Pentru (auto-)cateterizare (utilizare uretrald)

Urmati cu atentie aceste instructiuni:

1. Spélati-va mainile. Curétati si dezinfectati zona genitala.
2. Cand sunteti gata de utilizare, deschideti blisterul.
3. Inainte de a scoate capacul varfului de la capatul seringii, apasati pistonul pentru a elimina orice

rezistentd care ar putea fi prezenta. Acest lucru va ajuta sa va asigurati ca seringa se va goli usor
si uniform. [Figura 1]
4. Indepartati capacul varfului de pe seringa. Seringa este acum gata de utilizare. [Figura 2]
Introduceti duza in orificiul uretrei si apasati pistonul incet si uniform pentru a impinge gelul in
uretra. [Figura 3]
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6. Asteptati cateva minute dupa instilarea gelului pentru ca anestezicul sa aiba efectul maxim.
Efectul anestezic complet va aparea in decurs de 5 pana la 15 minute dupa instilarea completa.
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Pentru cistoscopie
Medicul dumneavoastra va administra acest medicament 1n uretra si/sau 1l va aplica pe endoscop.

Pentru proctoscopie/rectoscopie
Medicul dumneavoastra va administra acest medicament in cavitatea anald/rect si/sau il va aplica pe
endoscop.

Seringa este de unica folosinta. Utilizati imediat dupa deschiderea blisterului. Seringa si orice gel care nu
este utilizat intr-o singura aplicare trebuie aruncate.

Durata tratamentului
Pentru examindri/proceduri, Instillido este utilizat de obicei doar pentru una sau doud doze sau pentru o

duratd scurta de tratament.

Daca vi s-a prescris Instillido pentru auto-administrare, medicul dumneavoastra va decide cat timp
trebuie sa continuati s utilizati acest medicament, in functie de starea dumneavoastra.

Daci vi s-a administrat/ daca utilizati mai mult Instillido decét trebuie



Administrarea Instillido de catre un medic

Deoarece acest medicament va este administrat de obicei de cdtre un medic instruit, este putin probabil sd vi
se administreze prea mult Instillido. Cu toate acestea, daca credeti ca vi s-a administrat prea mult
medicament sau daca incepeti sa experimentati simptomele de supradozaj enumerate mai jos, trebuie sa
spuneti imediat persoanei care va administreaza Instillido. Medicul dumneavoastrd va sti cum sa gestioneze
aceste simptome si sd va ofere orice tratament necesar.

Administrarea Instillido de catre dumneavoastra sau de un ingrijitor pentru auto-cateterizare

Daca dezvoltati sau nu simptome de supradozaj, depinde de concentratia acestui medicament prezent in
sangele dumneavoastrd. Cu cat este mai multa lidocaina in sange, cu atat mai grav s-ar putea sa va
confruntati cu simptomele unei supradoze. In mod normal, doar cantititi mici din ingredientul activ lidocaini
din Instillido sunt absorbite n sdnge. Prea multa lidocaina poate fi absorbita daca suprafata tratata este
deteriorata.

Primele simptome ale supradozajului sunt, de exemplu:
probleme cu auzul, vederea, vorbirea si/sau coordonarea miscarilor, cascat, neliniste, ameteli, greata si
varsaturi.

In caz de supradozaj, contactati imediat un medic sau un serviciu de urgenta al spitalului, chiar daca
nu exista simptome.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Lidocaina este in general bine tolerata, cu conditia ca medicamentul s fie utilizat conform
instructiunilor de la pct. “3. Cum sa utilizati Instillido” si sunt luate masurile de precautie necesare (Vezi
pct. “2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Instillido™).

Unele reactii adverse pot fi grave. Solicitati imediat asistentd medicala daca aveti o reactie
alergica (de hipersensibilitate) care provoaca:

- umflarea mainilor, picioarelor, fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului

- dificultati de respiratie

- dificultati de respiratie din cauza ingustarii cdilor respiratorii (bronhospasm)

- probleme ale pielii, cum ar fi mancarimi sau eruptii pe piele

- urticarie

- scaderea tensiunii arteriale si soc

Aceste reactii adverse sunt rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane).

Alte reactii adverse pot include:
Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)
- iritatie la locul de administrare.

Simptomele de supradozaj pot aparea din cauza absorbtiei accelerate (de la locul de aplicare Tn sdnge) sau a
supradozajului (vezi si pct. 3. ,,Daca vi s-a administrat/daca utilizati mai mult Instillido decét trebuie”).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Instillido

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd/blister/cutie dupa “EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare. Pastrati blisterele 1n cutia
exterioard pentru a fi protejate de lumina.
Pastrati seringa preumpluta in blisterul nedeschis pana la utilizare.

Seringile Instillido sunt destinate unei singure utilizari. Seringa si orice gel care nu este utilizat intr-0
singurd aplicare trebuie aruncate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Instillido

- Substanta activa este lidocaina, prezenta sub forma de clorhidrat de lidocaind monohidrat.

1 ml gel contine clorhidrat de lidocaina 20,1 mg echivalent cu clorhidrat de lidocaina monohidrat 21,5 mg.

6 ml - seringa preumpluta
O seringa preumplutd cu 6 ml gel contine clorhidrat de lidocaind 120,6 mg.

11 ml - seringd preumpluta
O seringa preumplutd cu 11 ml gel contine clorhidrat de lidocaina 221,1 mg.

- Celelalte componente sunt: hipromeloza, hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului), apa purificata.

Cum arata Instillido si continutul ambalajului
Gel steril, transparent, aproape incolor.

Instillido este disponibil intr-o seringd preumpluta sterila care contine 6 ml sau 11 ml gel. Seringile sunt
ambalate individual intr-un blister transparent steril.

Fiecare gradatie de pe seringa este echivalentd cu aproximativ 1 ml gel (clorhidrat de lidocaina 20,1 mg).
Marimi de ambalaj:

Cutie cu 10 seringi preumplute cu 6 ml gel fiecare.
Cutie cu 10 seringi preumplute cu 11 ml gel fiecare.


mailto:adr@anm.ro
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Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Farco-Pharma GmbH
Gereonsmuhlengasse 1-11
Altstadt-Nord

Cologne

North Rhine-Westphalia
50670

Germania

Fabricantul

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Str. 41

12277 Berlin

Germania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in Regatul

Unit (Irlanda de Nord) sub urmitoarele denumiri comerciale:

Numele statului membru Denumirea comerciala a medicamentului
Belgia Instillido 20 mg/ml gel
Bulgaria Instillido 20 mg/ml gel
Wuctumuao 20 mg/ml ren
Croatia Instillido 20 mg/ml gel
Danemarca Instillido
Estonia Instillido 20 mg/ml gel
Finlanda Instillido 20 mg/ml gel
Franta Glydo 20 mg/ml gel
Germania Instillido 20 mg/ml Gel in einer Fertigspritze
Lituania Instillido 20 mg/ml gel
Norvegia Instillido 20 mg/ml gel
Polonia Instillido
Roménia Instillido 20 mg/ml gel in seringa preumpluta
Slovenia Instillido 20 mg/ml gel
Spania Instillido 20 mg/ml gel
Suedia Instillido 20 mg/ml gel
Térile de Jos Instillido 20 mg/ml gel
Regatul Unit (Irlanda de Nord) Glydo 19 mg/ml gel in pre-filled syringe

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2024.




