Pakendi infoleht: teave kasutajale

Cathejell Lidocain, 20 mg + 0,5 mg/g geel (steriilne iiheannuseline pakend)
lidokaiinvesinikkloriid, kloorheksidiindivesinikkloriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Cathejell Lidocain ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Cathejell Lidocain'i kasutamist
Kuidas Cathejell Lidocain'i kasutada

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Cathejell Lidocain'i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN

1.  Mis ravim on Cathejell Lidocain ja milleks seda kasutatakse

Cathejell Lidocain on anesteseeriv geel, mida kasutatakse kusiti lokaalanesteesia ja libestamise jaoks
kusepdie kateteriseerimise, tsiistoskoopia ja lokaalanesteetikumi manustamist vajavate teiste
kusitisiseste protseduuride korral.

See on mdeldud kasutamiseks limaskestadel. Libestava, lokaalselt tuimestava ja antibakteriaalse toime
tottu sobib see taoliste protseduuridega kaasneva valu vihendamiseks ning enamiku infektsioonide
drahoidmiseks. Toime saabub juba 5...10 minutit pdrast manustamist ja kestab 20...30 minutit.

Cathejell Lidocain on ndidustatud kasutamiseks tdiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 2 aasta
vanusest.

Ravimi lokaalse tuimestina kasutamine on véimalik tdnu selles sisalduvale lidokaiinile. Pindmise
anesteesia saabumiseks vajalik aeg on ligikaudu 3...5 minutit. PSletikulistes kudedes vdib ravimi
toime olla ndrgem.

Manustamiskoha infitseerumise drahoidmiseks on Cathejell Lidocain'i koostisesse lisatud
kloorheksidiin. See toimeaine on desinfitseerivate omadustega ning toimib paljude bakterite,
moningate seente ja viiruste vastu.

2.  Mida on vaja teada enne Cathejell Lidocain'i kasutamist

Arge kasutage Cathejell Lidocain'i:

- kui olete toimeainete vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline

- kui olete allergiline (iilitundlik) teatud teiste (amiidi tiiiipi) lokaalanesteetikumide suhtes

- alla 2-aastastel lastel

- bulbokavernoosse refluksi korral (kusiti limaskesta kahjustus, mis vdib pShjustada lubrikandi
infiltreerumist erektiilsetesse kudedesse, kust voib toimuda ravimi imendumine vereringesse)

- patsientidel, kellel on raske siidamehaigus, d4rmiselt aeglane siidame 166gisagedus, siidame

erutusjuhtehdired (AV blokaad), siidamepuudulikkusest vdi veremahu vihenemisest tingitud
Sokk



Palun rédkige arstile, kui iiks voi mitu neist lausetest kehtib teie kohta vdi on varem kehtinud teie
kohta.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Cathejell Lidocain'i kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga:

- kui seda preparaati on teil kasutatud tihti ja suurtes annustes, sest see vdib pohjustada raskeid
korvaltoimeid;

- kui teil on limaskesta vigastus v&i -haavand/-pdletik manustamiskohal voi selle 1dheduses;

- kui teie neeru- vdi maksafunktsioon on tugevasti kahjustunud;

- kui teil on mingi siidamehaigus;

- enne ravimi kasutamist eakatel, ndrgestatud voi dgeda haigusega patsientidel;

- kui teil on soodumus krampide tekkeks;

- kui teil on teatud lihashaigus (myasthenia gravis);

- kui te kasutate siidame riitmihéirete ravimeid, mida nimetatakse 111 klassi antiariitmikumideks
(nt amiodaroon), sest nende toime siidamele v3ib tugevneda;

- kui teil on porfiiiiria (vereloomehdire).

Kui kusitisse manustatakse rohkem kui iihe 135tstuubi tdis ravimit ja suur kogus geeli jouab kusepdide
vdi kusiti on haavandunud/pdletikuline, vdib see tildjuhul viia lidokaiini suurenenud imendumiseni
limaskestadelt, seda eeskiitt lastel ja eakatel, mis v&ib pShjustada raskeid kdrvaltoimeid (vt 16ik 3 ,,Kui
te kasutate Cathejell Lidocain'i rohkem, kui ette ndhtud®).

Cathejell Lidocain geel ei tohi sattuda silma.
Uldanesteesias tuleb eelistada lubrikante, mis ei sisalda lidokaiini.

Lapsed
Arge kasutage Cathejell Lidocain'i alla 2-aastastel lastel.

Muud ravimid ja Cathejell Lidocain
Teatage oma arstile, kui te votate/kasutate voi olete hiljuti votnud/kasutanud voi kavatsete
vdtta/kasutada mis tahes muid ravimeid.

Cathejell Lidocain'i ei tohi kasutada samal ajal koos teiste ravimitega, mis sisaldavad lidokaiini voi
teatud teisi anesteetikume (amiidi tiitipi), sest see vdib vdimendada nende teatud toimeid.

Stidant mgjutava toime vdimaliku tugevnemise tottu tuleb olla ettevaatlik, kui lidokaiini kasutatakse
patsientidel, kes saavad juba raviks siidame riitmih&ire ravimeid (antiariitmikume, nt meksiletiin,
tokainiid), kdrgvererdhutdve ravimeid (beetablokaatoreid, nt propranolool) vdi kaltsiumikanali
blokaatoreid (nt diltiaseem, verapamiil).

Lidokaiini ja III klassi antiariitmikumidega ei ole koostoimete uuringuid teostatud, kuid siiski on
soovitatav ettevaatus (vt 10ik ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud®), sest nende ravimite toime siidamele
vdib tugevneda.

Kui te votate tsimetidiini (pidurdab maohappe tootmist), rddkige sellest oma arstile enne Cathejell
Lidocain'i kasutamist. Selliste ravimite samaaegne kasutamine suurendab kdrvaltoimete riski.

Cathejell Lidocain koos toidu, joogi ja alkoholiga
Koostoimeid ei ole teada.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Raseduse ja imetamise ajal tohib Cathejell Lidocain'i kasutada liksnes pérast seda, kui arst on
hoolikalt kaalunud kasu/riski suhet ning on médranud teile individuaalse annuse.



Korduv kasutamine raseduse ja imetamise ajal ei ole soovitatav.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Toime autojuhtimise ja masinatega t6tamise véimele on ebatdendoline.

3. Kuidas Cathejell Lidocain'i kasutada

Seda ravimit tohib manustada ainult arst vdi selleks koolitatud meditsiinito6taja. Annus kohandatakse
individuaalselt.

Kasutamine kusitis enne kateetri, endoskoobi voi muude meditsiiniliste instrumentide sisseviimist
Uks 156tstuub (siin ja edaspidi ,,tuub*) sisaldab 12,5 g geeli, millest kusitisse viiakse instilleerimise
kaigus ligikaudu 10 g.

Uldjuhul piisab kusiti tiitmiseks iihest 12,5 g tuubist. Arge instilleerige rohkem kui iihe tuubi sisu.
Toime saabub 5. ..10 minuti jooksul ning kestab ligikaudu 20.. .30 minutit.

Naistel, lastel (alates 2-aastastest) ja noorukitel (alla 18-aastased) ei ole Cathejell Lidocain'i toime nii
histi tdestatud ning seetdttu arst peab hindama, kas seda ravimit on vaja kasutada. Selles
patsiendiriihmas ei saa anda tdpseid annustamissoovitusi, kuid iildreeglina sdltub instilleeritav
geelikogus vastavalt kusiti individuaalsest anatoomilisest isedrasusest.

Lastel voib lidokaiini siisteemne imendumine olla suurem ning seega on vajalik ettevaatus. Uldjuhul ei
tohi 2...12-aastastel lastel iiletada lidokaiinvesinikkloriidi maksimaalset annust 2,9 mg/kg.

Annustamisjuhised

- Puhastage ja desinfitseerige kusiti viline ava

- Tommake blisterpakendi tagumisel kiiljel olev paber lahti kuni l4bipaistva blistermaterjali
kitseneva osani

- Murdke aplikaatori tipus olev otsik maha, voimalusel tehke seda nii, et tuub on veel
blisterpakendis

- Eemaldage otsik tdielikult, et see ei satuks kogemata kusitisse

- Pigistage tuubist vilja iiks tilk geeli, et aplikaatori otsikut oleks kergem sisse viia

- Instilleerige geel, surudes 166tstuubi ettevaatlikult kokku

Cathejell Lidocain anesteseeriv geel on ette ndhtud tihekordseks kasutamiseks.
Alla 2-aastastel lastel ei tohi Cathejell Lidocain'i kasutada (vt 16ik 2).

Annustamissoovitused riskipatsientidele

Eakatel, norgestatud voi dgeda haigusega ning maksafunktsiooni langusega voi raske
neerukahjustusega patsientidel kohandatakse annust vastavalt nende iildseisundile. Maksimaalse
annuse arvestamisel on aluseks lidokaiinvesinikkloriidi kogus milligrammides/kg kehakaalu kohta
(2,9 mg lidokaiinvesinikkloriidi 1 kg kehakaalu kohta).

Kui te kasutate Cathejell Lidocain'i rohkem, kui ette nihtud

Seda ravimit manustab teile arst vdi selleks koolitatud meditsiinitd6taja, mistdttu iileannustamine on
ebatdendoline.

Kui iileannustamine siiski toimus, nt kui teie kusepdide satub suur kogus geeli voi teie
manustamiskoha limaskest on pd&letikuline, haavandunud v&i vigastatud, siis on vdimalik lidokaiini
suurenenud imendumine organismi, pdhjustades kesknérvisiisteemi vdi siidame-veresoonkonna
haireid. See ilmneb eeskitt juhul, kui samaaegselt kasutatakse ka mdnda muud paikset anesteetikumi.
Uleannustamise tagajirjel vdib esineda kesknirvisiisteemi erutus/pidurdus, mis voib avalduda selliste
siimptomitena nagu nérvilisus, pearinglus, uimasus ja védrisemine. Lisaks vdivad esineda keele tuimus,
silmade tdomblemine, pearinglus vdi vdsimus.

Stidame-veresoonkonna kdrvaltoimed, nagu aeglane pulss, siidamefunktsiooni halvenemine voi
vererdhu jérsk langus, esinevad iildjuhul vaid juhul, kui lidokaiini sisaldus veres on viga suur.
Raskematel juhtudel on voimalikud hingamise parssumine ja siidameseiskus.



Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Korvaltoimete esinemissagedused on jargmised:

Viga harv esineb vihem kui 1-1 patsiendil 10 000st

Esinemissagedus teadmata ei ole vdimalik hinnata olemasolevate andmete alusel

Cathejell Lidocain'i kasutamise jargselt esineb kdrvaltoimeid harva, kui preparaati kasutatakse
vastavalt annustamissoovitustele ja kasutusjuhistele ning vajalikud ettevaatusabindud on rakendatud
(vt 18ik 2).

Immuunsiisteemi héired

Harvadel juhtudel esineb lokaalseid iilitundlikkusreaktsioone, nt punetus, kdrvetus vai siigelus ja/voi
stisteemsed reaktsioonid lidokaiinile ja/vdi kloorheksidiinile, samuti ei saa vilistada raskete
reaktsioonide, sh anafiilaktilise Soki vallandumist (mille korral esinevad tihti vererdhu jarsk langus,
pearinglus, iiveldus ja véimalik ka hingeldus).

Toimed kesknérvisiisteemile ja siidame-veresoonkonnale:

Need on peamiselt tingitud kiirest imendumisest, iileannustamisest v&i iilitundlikkusest.

Vaéimalik on jargmiste siimptomite avaldumine:

narvilisus, pearinglus, ihmane nigemine vdi varinad, uimasus, teadvusetus ja hingamisseiskus,
vererdhu jérsk langus, aeglane siidametd0, siidameseiskus. Kdrvaltoimete ravi kohta vt 161k ,,Kui te
kasutate Cathejell Lidocain'i rohkem, kui ette ndhtud*.

Kuna uroloogilisel kasutamisel on lidokaiini véimalikud tasemed madalad, siis ei ole Cathejell
Lidocain'i instilleerimisel kusitisse oodata teisi siisteemseid korvaltoimeid.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Cathejell Lidocain'i séilitada
Hoida blister vilispakendis, valguse eest kaitstult.
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud vilispakendil pérast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Cathejell Lidocain 166tstuubid on ette ndhtud tihekordseks kasutamiseks. Osaliselt tithjendatud tuubi
alles jadnud geeli ei tohi enam kasutada.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejasitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Cathejell Lidocain sisaldab



- Toimeained on lidokaiinvesinikkloriid ja kloorheksidiindivesinikkloriid.
1 g geeli sisaldab 20 mg lidokaiinvesinikkloriidi ja 0,5 mg kloorheksidiindivesinikkloriidi.
- Teised koostisosad on hiidroksiietiiiiltselluloos, gliitserool, naatriumlaktaadi lahus, siistevesi.

Kuidas Cathejell Lidocain viilja niieb ja pakendi sisu
Steriilne, ldbipaistev, vees lahustuv geel 166tstuubis, mis sisaldab 12,5 g geeli. Steriilne, iihekordselt
kasutatav blisterpakend. Ldotstuubid on pakendatud iithekaupa blistritesse.

5 voi 25 blistrisse pakitud 186tstuubi pappkarbis. Kéik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Teisese miiiigiloa hoidja:
First Pharma OU

Hérgmaie 22

13525 Tallinn

Eesti

tel: +372 6441122

e-post: info@firstpharma.ee

Tootja:
Pharmazeutische Fabrik Montavit GmbH

Salzbergstrasse 96
A-6067 Absam, Tirol
Austria

Umberpakendaja:

GPE Globalpharma OU
Tiigi 61b

50410 Tartu

Eesti

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun teisese miiiigiloa hoidja poole.

Infoleht on viimati uuendatud mértsis 2021.

Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:

Viltimatu abi iileannustamise korral:

KNS piirkonna (krambid, KNS pérssumine) v&i kardiovaskulaarse siisteemi intoksikatsiooni ravi on

siimptomaatiline, nt antikonvulsantide manustamine ja/vdi kardiopulmonaarset siisteemi toetavad

esmaabivotted:

- 1dpetada kohe lidokaiini manustamine

- sdilitada hingamisteede avatus

- manustada hapnikku kuni eluliste funktsioonide normaliseerumiseni

- jélgida vererdhku, pulssi ja pupilli laiust

Muud vdimalikud ravivtted:

- Raske dgeda hiipotensiooni raviks tdstetakse patsiendi jalad kdrgemale ja manustatakse aeglase
i.v. siistena beetasiimpatomimeetikumi (nt 1 mg isoprenaliini lahust 200 ml-s 5%
gliikkoosilahuses kiirusega 10...20 tilka minutis), lisaks tuleb taastada ringleva vere maht

- Suurenenud vagaalse toonuse (bradiikardia) raviks manustatakse i.v. 0,5...1,0 mg atropiini

- Kauem kui 30 sekundit kestvate krampide raviks manustatakse antikonvulsanti
(tiopentaalnaatriumi 1...3 mg/kg i.v. voi diasepaami 0,1 mg/kg i.v.)

- Persisteerivate krampide kontrollimiseks vaib siistida lihaslddgastit (nt suktsiniitilkoliini
(suksametoonium) 1 mg/kg kehakaalu kohta).



