PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Instillido 20 mg/ml geeli
lidokaiinihydrokloridi (lidokaiinihydrokloridimonohydraattina)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen kiyttimisen, sillii se
siséltai sinulle tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kidnny [ddkérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Instillido on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytét Instillido-valmistetta
Miten Instillido-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Instillido-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S ol e

1. Miti Instillido on ja mihin sita kéyte tiin

Instillido-valmiste on steriili geeli, jonka vaikuttava aine on lidokaiinihydrokloridi
(lidokaiinihydrokloridimonohydraattina). Tdssd pakkausselosteessa siitd kiytetdin jaliempana
nimitystd “lidokaiini”.

Lidokainilla on paikallispuuduttava vaikutus, ja sitd kdytetdén puuduttamaan ne kehon alueet, joille
geelid laitetaan. Se estdd hermoja vilittimastd kipuviestejd aivoihin, jolloin et enédé tunne kipua.

Paikallis puuduttavan vaikutuksensa sekd katetreja, endoskooppeja ja muita toimenpiteissé
kaytettdvid instrumentteja liukastavien ominaisuuksiensa vuoksi Instillido-valmiste on tarkoitettu
viahentimdédn epamiellyttivyyttd ja helpottamaan tietyntyyppisten tutkimusten tai toimenpiteiden
tekemistd. Instillido-valmistetta kdytetddn seuraavissa tilanteissa:

o Puudutusaineen ruiskuttaminen virtsaputkeen ennen katetrin laittamista tai vaihtamista, ja
kun tehdddn kystoskopia, jossa lddkiri asettaa virtsaputkeen tahystinputken
tarkastellakseen virtsarakkoa.

o Proktoskopia tai rektoskopia (toimenpiteitd, joissa endoskooppi-nimisen instrumentin avulla
tutkitaan perdaukkokanavaa tai perdsuolta). Ndiden toimenpiteiden aikana Instillido-
valmistetta ruiskutetaan perdaukkokanavaan/perdsuoleen ja/tai toimenpiteessa kaytettavi
instrumentti liukastetaan Instillido-valmisteella ennen toimenpidetta.

Paikallis puuduttavan vaikutuksensa vuoksi Instillido- valmistetta kdytetddn myos
o lievittdimddn virtsarakon tulehduksesta johtuvaa kipua.
Instillido on tarkoitettu kdytettdvaksi aikuisilla, (yli 12-vuotiailla) nuorilla ja 2—12-vuotiailla lapsilla.

Ladkarikertoo sinulle, missé toimenpiteessé tai minkd sairauden tutkimisessa Instillido-valmistetta
kéaytetdan.

Valmisteen antaa yleensé lddkari, mutta myos sind itse tai hoitajasi voitte antaa sitd esimerkiksi
omatoimisen katetroinnin yhteydessa (ks. kohta 3 ”Miten Instillido-valmistetta kdytetdan”).

2


https://en.wikipedia.org/wiki/Anal_cavity
https://en.wikipedia.org/wiki/Rectum

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytéit Instillido-valmistetta
Al kiyti Instillido-valmis tetta,

- jos olet allerginen lidokaiinihydrokloridille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
- jos olet allerginen tietyille muille (amidityyppisille) paikallispuudutteille.

- alle 2-vuotiailla lapsilla.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Instillido-valmistetta.
Ennen timén ladkkeen kiyttod ladkirin tiytyy tietdd, onko sinulla nyt tai onko sinulla joskus ollut

- limakalvojen haavoja tai vammoja tai haava/tulehdus silld kehon alueella, jolla ladkettd on
tarkoitus kayttda

- maksan tai munuaisten vajaatoiminta, jokin akuutti sairaus, heikko yleistila tai sepsis
(’verenmyrkytys™). Niissd tapauksissa lddkéri voi pienentdd sinulle annettavaa Instillido-
valmisteen annosta.

- hidas syke tai syddmen tai hengitysteiden toimintahdirid (ongelmia hengitysteiden
kanssa)

- heikko sydén (syddmen vajaatoiminta) tai syddmen johtumishairiditd (eteis-kammiokatkos)

- shokki

- kouristustaipumus tai epilepsia

- tietty lihassairaus (myastenia gravis)

- harvinainen perinndllinen sairaus nimeltd ~glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin
puutos”, joka vaikuttaa vereen

- verenpunan pitoisuuteen liittyvd ongelma nimeltd ”methemoglobinemia”

- porfyria (verenmuodostushiirio)

- ladkitys tietyilld syddmen rytmihéirididen hoitoon tarkoitetuilla lddkkeilld, joita kutsutaan
luokan III rytmihdiriolaékkeiksi (esimerkiksi amiodaroni), koska syddmeen kohdistuvat
vaikutukset voivat lisdéntyd. Ks. my6s kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Instillido”.

Kerro lddkérille myos, jos kdytit muita lidokaiinia siséltédvid lddkkeitd sddnnollisesti ja/tai suurina
annoksina, silld siitd voi aitheutua vakavia haittavaikutuksia.

Jos virtsaputkeen ruiskutetaan paljon Instillido-valmistetta ja jos virtsarakkoon péésee suuria maaria
geelid tai jos virtsaputki on haavainen tai tulehtunut, lidokaiinin imeytyminen limakalvoilta voi
talloin lisddntyd etenkin lapsilla ja ifikkailld potilailla, mistd aiheutuu vakavia haittavaikutuksia (ks.
myds kohta 3 ”Jos sinulle on annettu enemmén Instillido-valmistetta kuin pitéisi /jos kéytét
enemmaén Instillido-valmistetta kuin sinun pitéisi).

Muut lédke valmis teet ja Ins tillido

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Lidokaini voi vaikuttaa muihin ldékkeisiin tai ne voivat vaikuttaa
lidokaiiniin.

Kerro ladkérille varsinkin, jos otat/kdytét jotakin seuraavista lddkkeista:

- rytmihéiridladkkeet, joita kiytetddn sydimen epasdénnollisen rytmin hoitoon (esim. meksiletiini,
amiodaroni)



- kalsiumkanavan salpaajat, joita kdytetidn sydinsairauksien tai korkean verenpaineen
hoitoon (esim. diltiatseemi, verapamiili)

- beetasalpaajat (esim. propranololi, metoprololi), joita kdytetdan korkean verenpaineen
tai angina pectoriksen (rasitusrintakivun) hoitoon.

Naéilld ladkkeilld voi olla tavallista voimakkaampi vaikutus syddmeen.

- muut lidokaiinia sisiltdvit ladkkeet tai tietyt muut (amidityyppiset) paikallis puudutteet, silld
niiden yhteiskdyttd voi vahvistaa niiden vaikutuksia arvaamattomasti.

- sime tidiini, jota kdytetdén likahappoisuuden sekd maha- ja pohjukaissuolihaavojen hoitoon.
Tédmén lidkkeen samanaikainen kéyttd voi suurentaa haittavaikutusten riskia.

- fluvoks amiini, jota kiytetdan masennuksen hoitoon

- erytromysiini (antibiootti)

- proteaasinestijit, joita kdytetdédn HIV-infektion hoitoon (esim. ritonaviiri)

- infektioiden hoitoon kéytettdvit lidkkeet, kuten sulfonamidit ja nitrofurantoiini
- epilepsialidkkeet, kuten fenytoiini ja fenobarbitaali.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmin lddkkeen kayttoa.

Instillido-valmistetta saa kdyttdd raskauden ja imetyksen aikana vasta, kun Id4kéri on arvioinut
hyddyt ja riskit huolellisesti.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn kohdistuvat vaikutukset ovat epdtodennikoisid, mutta niitd ei
voida sulkea kokonaan pois, koska yksilollinen herkkyys vaihtelee. Jos tunnet itsesi uneliaaksi, jos
sinua huimaa tai jos sinulla on nidkohdirioitd, 4ld aja dlaka kaytd tydkaluja tai koneita.

3. Miten Instillido-valmistetta kiytetiiéin
Tamén ladkkeen antaa yleensa lddkéri, jolla on asianmukainen koulutus ja riittdvasti kokemusta.

Jos hoidat itse itsedsi esimerkiksi omatoimisella katetroinnilla (laittamalla pienen muoviputken
omaan virtsaputkeesi), kiyta titi ladkettd aina siten kuin [d&kéri on neuvonut ja noudata jiliempéana
olevia ohjeita geelin kiyttdmisestd. Tarkista ohjeet ladkariltd, jos olet epdvarma.

Instillido alkaa vaikuttaa 5—15 minuutin kuluessa virtsaputkeen ruiskuttamisesta. Vaikutus kestiaa
yleensd 20—30 minuuttia.

Annos
Laakari padttdd, mikd on sopivin annostus sinulle ikési ja hoidettavan sairauden seké kayttokohdan, kiytetyn
menetelmén ja hoitovasteesi perusteella.

Suositellut annokset ovat seuraavat:

Aikuiset
Virts aputke e n ruis kuttaminen

Miehet
Jotta saadaan aikaan riittdva kivunlievitys, tarvitaan yleensd 20 ml geelid.

Kun puudutus on erityisen tirkeéd, esimerkiksi ultradénitutkimuksen tai kystoskopian aikana, lddkari
voi ruiskuttaa suuremman madran geelid (enintddn 40 ml).

Katetroinnissa riittdd yleensa pieni mééré (5—10 ml) liukasteeksi.
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Naiset
Ladkari padttad ruiskutettavan geelin méarén virtsaputken yksildllisen anatomian perusteella. Yleensi
geelid ruiskutetaan 5—10 ml vihén kerrallaan, kunnes koko virtsaputki on tdynna.

Virtsarakon tule hduksesta johtuvan Kivun lie vitys

Jotta saadaan aikaan riittdva kivunlievitys, tarvitaan yleensd 10-20 ml geelid.
Ladkari padttdd kayton tiheydestd ja kestosta sairautesi ja oireidesi perusteella. Enimmaisannos on
20 ml geelid kerran paivassa.

Proktoskopia ja rektoskopia

Riittdvaa kivunlievitystd varten ladkéari ruiskuttaa yleensd 10-20 ml geelid
perdaukkokanavaan/perdsuoleen ja sivelee sitd endoskooppiin pienen madran liukasteeksi.

Enimmaéisannos

Annos méérdytyy kiyttdalueen mukaan. Virtsaputkessa ja rakossa kéyton osalta turvallinen annos on
aikuisilla

40 ml geelid (noin 800 mg lidokaiinihydrokloridia). Suurin suositeltu péivittdisannos on noin 800 mg
lidokaiinihydrokloridia.

Erityispotilasryhmdt

Laskarivoi pdattad pienentdd annosta, jos olet idkas tai akuutisti sairas tai jos sinulla on heikko
yleistila, maksa- tai munuaisongelmia tai sepsis (verenmyrkytys”). Enimméisannos on

2.9 mg lidokaiinihydrokloridia painokiloa kohti, eiki sitd saa ylittda.

Kiytto lapsille ja nuorille
Alle 2-vuotiaat lapset
Instillido-valmistetta ei saa kayttdd alle 2-vuotiailla lapsilla.

Lapset (2—12-vuotiaat) ja nuorvet (yli 12-vuotiaat)

Ladkari méérittdd annoksen lapsen iin, painon ja fyysisen kunnon perusteella.

Enimmaéisannos on 2,9 mg lidokaiinihydrokloridia painokiloa kohti, eikd sitd saa ylittdd (2—12-
vuotiailla) lapsilla.

Antotapa

Ladkevalmiste on saatavana esitiytetyissd mitta-asteikollisissa ruiskuissa, joissa on joko 6 ml tai 11
ml geelid. Ladkarivalitsee asianmukaisen koon sen mukaan, paljonko tarvitset geelid.

Ruiskun mitta-asteikon jokainen vili vastaanoin 1 mlaa geelid (20,1 mg lidokaiinihydrokloridia).

Omatoiminen katetrointi (geelin kivytto virtsaputkessa)

Noudata niitd ohjeita huolellisesti:

1. Pese kédet. Puhdista ja desinfioi sukupuolielinten alue.

2. Kun olet valmis kdyttimian ruiskua, avaa kalvopakkaus.

3. Ennen kuin poistat suojatulpan ruiskun kérjestd, paina méntéé, jotta mahdollinen vastus havida.
Néin varmistetaan, etté ruisku tyhjenee helposti ja tasaisesti.
[Kuva 1]

4. Poista ruiskun suojatulppa. Ruisku on nyt kdyttovalmis. [Kuva 2]

5. Tyonni ruiskun pdé virtsaputken suuaukkoon ja ruiskuta geeli virtsaputkeen painamalla mantia
hitaasti ja tasaisesti. [Kuva 3]

6. Odota geelin ruiskuttamisen jilkeen muutama minuutti, jotta puudute alkaa tehota. Téysi
puudutusvaikutus kehittyy 5—15 minuutin kuluessa siitd, kun koko annos on annettu.

Kuval: Kuva?2:



Suojatulppa

Kuva3:
Miespotilas: Naispotilas:
Virtsaputlﬂ_n
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Kystoskopia

Laskariruiskuttaa timén lidkkeen virtsaputkeen ja/tai sivelee sitd endoskooppiin.

Proktoskopia ja rektoskopia
Ladkariruiskuttaa timén ladkkeen perdaukkokanavaan/perdsuoleen ja/tai sivelee sitd endoskooppiin.

Ruisku on kertakiyttoinen. Kéytettdva vilittoméasti avaamisen jalkeen. Ruisku
ja yhdelld kayttokerralla mahdollisesti kdyttdmattd jadnyt geeli on havitettava.

Hoidon kesto
Tutkimusten ja toimenpiteiden yhteydessé Instillido-valmisteesta kéytetddn yleensd yksi tai kaksi
annosta tai vain lyhyen hoitojakson ajan.

Jos sinulle on méérétty Instillido-valmistetta omatoimiseen katetrointiin, Idékéri paéttad hoidettavan
sairautesi perusteella, kauanko sinun tulisi kayttaa tatd lddkettd.

Jos sinulle on anne ttu enemmén Ins tillido-valmistetta kuin pitéisi/ jos kiytit enemmaén Instillido-
valmis te tta kuin sinun pitiisi

Kun Instillido-valmisteen antaa Iaakéri

Koska tdmén lddkkeen antaa yleensd koulutettu Idékéri, on epatodenndkoistd, ettd saisit likaa
Instillido-valmistetta. Jos sinusta kuitenkin tuntuu, ettd sinulle on annettu likaa ladkettd tai jos sinulle
alkaa kehittyd jallempénd lueteltuja yliannostuksen oireita, kerro siitd heti Instillido-valmistetta
antavalle henkilolle. Ladkéritietdd, miten niitd oireita hoidetaan, ja antaa sinulle tarvittavaa hoitoa.




Kun kévtit Instillido- valmistetta itse tai kun sitd antaa hoitajasi omatoimisen katetroinnin yhteydesséi
Tamén lddkkeen pitoisuus veressisivaikuttaa sithen, kehittyyko sinulle yliannostuksen oireita vai ei.
Mitd enemméin veressision lidokaiinia, sitd voimakkaampia yliannostuksen oireita sinulle voi kehittya.
Yleensé Instillido-valmisteesta imeytyy vereen vain pienid méérid vaikuttavaa ainetta eli lidokaiinia.
Lidokaiinia voi kuitenkin imeytyé liikaa, jos hoidettava pinta on vaurioitunut.

Yliannostuksen ensimmaéisid oireita ovat esimerkiksi seuraavat:
kuulo-, nékd- ja puheongelmat seké vaikeudet likkeiden koordinoinnissa, haukottelu, levottomuus,
huimaus, pahoinvointi ja oksentelu.

Ota yliannos tuks en tapahtuessa vilittomisti yhteytti Lifikiriin tai piivystykseen, vaikka sinulla
eiolisi oireita.

Jos sinulla on kysyttdvaa timén lidkkeen kaytostd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Lidokaiinia siedetdén yleensd hyvin, kunhan lidkettd kdytetidén kohdassa 3. ”Miten Instillido-
valmistetta kdytetdin”) annettujen ohjeiden mukaisesti ja kunhan tarvittavia varotoimia noudatetaan
(ks. kohta 2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytdt Instillido-valmistetta™).

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia. Hakeudu vélitto mésti sk iriin, jos sinulla on allerginen
reaktio (yliherkkyys), joka aihe uttaa s euraavia oireita:

- késien, jalkojen, kasvojen, huulten, suun, kielen tai kurkun turvotus

- hengitysvaikeudet

- hengenahdistus, joka johtuu keuhkoputkien supistumisesta (bronkospasmi)
- tho-ongelmat, kuten ihon kutiaminen tai ihottuma

- nokkosihottuma

- verenpaineen lasku ja shokki.

Némé haittavaikutukset ovat harvinaisia (niitd voi esiintyd yhdelld 1 000 ihmisestd).

Muita haittavaikutuksia voivat olla seuraavat:
Hyvin harvinainen (niitd voi esiintyd yhdelli 10 000 ihmisestd)
- antopaikan drtyminen.

Y liannostuksen oireita voi ilmaantua myos tavallista nopeamman imeytymisen (antopaikasta
vereen) tai yliannostuksen yhteydessi (ks. my0s kohta 3. ”Jos sinulle on annettu enemman
Instillido-valmistetta kuin pitéisi / jos kdytidt enemmén Instillido-valmistetta kuin sinun pitdisi”).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my06s suoraan kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Instillido-valmis teen séilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kiytd titd Eiketti etiketissd/Fipipainopakkauksessa/pakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) {lyhenne, jota on kdytetty viimeisestd kayttopdivimaarastd} jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Télle lddkevalmisteelle ei ole mddritetty erityisid sdilytysolosuhteita. Pidd kalvopakkaukset
ulkopakkauksessa suojassa valolta.
Pidi esitdytetty ruisku avaamattomassa kalvopakkauksessaan sithen saakka, kunnes kéytét sen.

Instillido-ruiskut ovat kertakéyttoisid. Ruisku ja yhdelld kéyttokerralla mahdollisesti kdyttdmatta
jaényt geeli on hdvitettava.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemarin. Kysy kdyttdméttomien ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin
menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Instillido-valmis teesta
- Vaikuttava aine on lidokaiini, joka on lidokaiinihydrokloridimonohydraatin muodossa.
1 ml geelid sisdltdd 20,1 mg lidokaiinihydrokloridia, joka vastaa 21,5 mgaa
lidokaiinihydrokloridimonohydraattia.
Esitdvytetty ruisku 6 ml

Yksi esitdytetty ruisku, joka sisdltdd 6 ml geelid, siséltdd 120,6 mg lidokaiinihydrokloridia, joka vastaa
128,9 mg: aa lidokaiinihydrokloridimonohydraattia.

Esitdvytetty ruisku 11 ml
Yksi esitidytetty ruisku, joka sisdltdd 11 ml geelid, sisdltdd 221,1 mg lidokaiinihydrokloridia, joka
vastaa 236,3 mg: aa lidokaiinihydrokloridimonohydraattia.

- Muut aineosat ovat hypromelloosi, natriumhydroksidi (pH:n sddtdmiseen) ja puhdistettu vesi.
Laikevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko

Kirkas, miltei vériton steriili geeli.

Instillido-valmistetta on saatavana steriileissé esitdytetyissé ruiskuissa, jotka siséltdvit 6 ml tai 11 ml
geelid. Ruiskut on pakattu yksittdin steriilin lapindkyvédén kalvopakkaukseen.

Ruiskun mitta-asteikon jokainen vdli vastaa noin 1 mlkaa geelid (20,1 mg lidokaiinihydrokloridia, joka
vastaa 21,5 mg: aa lidokaiinihydrokloridimonohydraattia).

Pakkauskoot:
Laatikko, joka sisdltdd 10 esitdytettyd ruiskua, joista kussakin on 6 ml geelid.
Laatikko, joka sisdltdd 10 esitdytettyd ruiskua, joista kussakin on 11 ml geelid.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
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Mpyyntiluvan haltija
Farco-Pharma GmbH
Gereonsmiihlengasse 1-11
50670 Koln, Saksa

Valmistaja

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Str. 41

12277 Berliini, Saksa

Paikalline n e dus taja
FrostPharma AB,

Berga Backe 2,

182 53 Danderyd, Ruotsi

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa

seuraavilla kauppanimilla:

Jésenvaltio Kauppanimi
Tanska Instillido
Ranska Glydo 20 mg/ml gel
Saksa Instillido 20 mg/ml Gel in einer Fertigspritze
Ruotsi Instillido 20 mg/ml gel
Alankomaat Instillido 20 mg/ml gel
Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti) Glydo 20 mg/ml gel in pre-filled syringe
Norja Instillido 20 mg/ml gel i ferdigfylt sproyte
Suomi Instillido 20 mg/ml geeli
Belgia Instillido 20 mg/ml gel
Kroatia Instillido 20 mg/ml gel
Espanja Instillido 20 mg/ml gel jeringa precargada
Puola Instillido, Zel w ampulko-strzykawce
Viro Instillido 20 mg/ml geel
Liettua Lidocaine hydrochloride Instillido 20 mg/ml gelis
Slovenia Instillido 20 mg/ml gel v napolnjeni injekcijski brizgi
Romania Instillido 20 mg/ml gel
Bulgaria Instillido 20 mg/ ml gel

Wnuctnmno 20 mg/ml ren

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 24.10.2023.




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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller
information som éir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Instillido &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Instillido
Hur du anvander Instillido

Eventuella biverkningar

Hur Instillido ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S I el e

1. Vad Instillido dr och vad det anvinds for

Instillido &r en steril gel som innehéller den aktiva substansen lidokainhydroklorid (i form av
lidokainhydrokloridmonohydrat). Det kommer att kallas lidokain™ i hela den hir bipacksedeln.

Lidokain har en lokalbedévande effekt och anvinds for att bedéva de delar av kroppen dér gelen appliceras.
Det hindrar nerverna frén att skicka smértsignaler till hjairnan och gor att du inte lingre kénner smérta.

P4 grund av dess lokalbe dovande e ffekt och dess smorjande egenskaper for katetrar, endoskop eller andra
medicinska instrument dr Instillido avsedd for att lindra obehag och underlitta hantering vid vissa typer av
undersokningar eller forfarande. Instillido anvinds

o for nstillation (inférande) i urinréret innan en kateter sétts in eller byts ut och for en cystoskopi, nér
en likare for in en slang genom urinrdret for att se din urinblasa.

o for proktoskopi/rektoskopi (undersokning dir ett insturment, ett sé kallat endoskop, anvénds for att
undersoka analkanalen eller &ndtarmen). Under denna undersokningtillférs Instillido i
analkanalen/dndtarmen och/eller instrumentet smorjs in med Instillido fore inférandet
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P4 grund av dess lokalbe dévande e ffe kt anvéinds dven Instillido

o for att lindra smérta vid inflammation i urinblasan.
Instillido 4r avsedd for vuxna, ungdomar (6ver 12 ar) och barn frén 2 till 12 ars alder.
Din ldkare kommer att forklara for vilka specifika ingrepp eller tillstind som Instillido anvénds.

Administreringen brukar utforas av en likare, men den kan ocksé administreras av dig eller din vardgivare,
t.ex. vid sjilvkateterisering (se avsnitt 3. ”Hur du anvénder Instillido™).

2. Vad du behover veta innan du anvinder Instillido
Anvind inte Instillido

- om du ar allergisk mot lidokainhydroklorid eller ndgot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du &r allergisk mot vissa andra lokalbedévningsmedel (av amidtyp).

- fOor barn under 2 ars alder.

Varningar och forsiktighet
Tala med Iikare eller apotekspersonal innan du anvinder Instillido.
Innan du anvidnder detta likemedel maste din likare veta om du har eller har haft ngot av foljande:

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

- om din lever- eller njurfunktion &r nedsatt,om du &r akut sjuk, kdnner dig svag eller har sepsis
(’blodforgiftning”). Din likare kanske minskar din dos av Instillido.

- om ditt hjdrta slr lingsamt, om du har nedsatt hjart- eller andningsfunktion (problem med luftvigarna).
- om du har ett svagt hjirta (hjartsvikt) eller ledningsrubbningar i hjirtat (atrioventrikulirt block).

- om du ér 1 medicinsk chock.

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

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

- om du har en séllsynt artflig sjukdom som péverkar 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 likemedel for att behandla hjartrytmrubbningar, sé kallade klass II1-
antiarytmika (t.ex. amiodaron), eftersom effekterna pé hjirtat kan 6ka. Se dven avsnittet ” Andra
lakemedel och Instillido”.

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

Om mycket Instillido fors in i urinréret och en stor méngd gel hamnar i urinblasan eller om urinroret ar
sarigt/inflammerat brukar detta leda till 6kad absorption av lidokain genom slemhinnorna, sérskilt hos barn
och dldre patienter, vilket kan leda till allvarliga biverkningar (se dven avsnitt 3, ”Om du har fatt/anvant for
stor médngd av Instillido”).

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

Framforallt ska du tala om for din likare om du tar/anvinder nadgot av foljande:

- antiarytmika - likemedel for att behandla oregelbunden hjirtrytm (t.ex. mexiletin, amiodaron).
- kalciumantagonis ter - likemedel mot hjirtproblem eller hogt blodtryck (t.ex. diltiazem, verapamil).

- betablockerare (t.ex. propranolol, metoprolol) - for behandling av hogt blodtryck eller angina (smérta i
brostet).

Dessa likemedel kan ha en forstarkt effekt pa hjirtat.

- andra likemedel som innehaller lidokain eller vissa andra lokalbe dévningsmedel (av amidtyp),
eftersom detta kan forstarka deras respektive effekter pa ett oforutsagbart sétt.

- cime tidin for att behandla 6kad syrahalt i magsécken, magsar och tolvfingertarmsar. Om du anvéinder
detta lakemedel samtidigt kan det dka 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 ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare innan
du anvénder detta likemedel.

Under graviditet och amning ska Instillido endast anvindas efter att din likare noggrant har 6vervagt
fordelarna och riskerna.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det dr osannolikt att det uppkommer effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner, men det
kan inte helt uteslutas vid individuell Overkénslighet. Om du kénner dig somnig, yr eller har synstérningar ska
du inte framfora fordon eller anvinda nagra verktyg eller maskiner.

3. Hur du anvinder Instillido
Administreringen utfors vanligtvis av en likare med lamplig utbildning ochrelevant erfarenhet.

Om du behandlar dig sjilv, t.ex. vid sjilvkateterisering (du for in en liten plastslang (kateter) i ditt urinror),
ska du alltid anvdnda detta likemedel exakt enligt anvisningar frén likare och enligt nedanstaende
beskrivning ndr du ska applicera gelen. Radfraga lakare om du &r osdker.

Instillido borjar verka inom 5—15 minuter efter appliceringen. Effekten varar oftasti 20 till 30 minuter.

Dos
Din ldkare kommer att besluta om Iimpligaste dos for ditt specifika fall beroende pa din dlder, ditt tillstand,
var applikationen ska ske, vilken metod som anvdnds och din reaktion.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna

For instillation (tillforsel) i urinroret

Midin

Det brukar behdvas 20 ml gel for en tillrdcklig smértlindring.

Nar det ar sérskilt viktigt med bedévning, t.ex. vid ultraljudsundersékning eller cystoskopi, kan din likare
13



tillféra en storre mingd gel (upp till 40 ml).
Vid kateterisering brukar det ricka med sma volymer (5-10 ml) f6r insmorjningen.

Kvinnor
Likaren anpassar mdngden gel som ska tillféras beroende pé individuella anatomiska forhillandena i
urinréret. Vanligtvis tillfors 5—10 ml gel i smé portioner for att fylla hela urinroret.

For smirtlindring vid inflammation i urinblisan.

Det brukar behovas 10—20 ml gel for en tillricklig smértlindring.
Likaren bestaimmer hur ofta och hur linge behandlingen ska pagaberoende pé ditt tillstind och dina symtom.
Maximal dos 4r: 20 ml gel en gang om dagen.

Proktoskopi/re ktoskopi

For att ge tillrdcklig smartlindring brukar lakaren vanligtvis fora in 10—20 ml gel i analkanalen/andtarmen och
applicera en liten midngd for att smorja endoskopet.

Maximal dosering

Dosen beror pé applikationsstillet. En sidker dos for anvdndning i urinréret och urinblasan hos vuxna ar 40 ml
gel (cirka 800 mg lidokainhydroklorid). Den maximala rekommenderade dagliga dosen dr cirka 800 mg
lidokainhydroklorid.

Sdrskilda populationer
Din ldkare kanske bestimmer sig for att minska dosen om du &r dldre, akut sjuk, i forsvagat tillstdnd, har
lever- eller njurproblem eller om du har sepsis (’blodf6rgiftning”). En maximal dos pa 2,9 mg/kg

lidokainhydroklorid far dd inte dverskridas.
Anvindning for barn och ungdomar
Barn under 2 ar

Instillido far inte anvédndas till barn under 2 ar.

Barn (2—12 dar) och ungdomar (6ver 12 dr)
Lékaren bestimmer dosen beroende pa barnets alder, vikt och fysiska tillstand.
En maximal dos pa 2,9 mg/kg lidokainhydroklorid far inte dverskridas for barn (2—12 ér).

Adminis treringssétt

De forfyllda graderade sprutorna ér tillgingliga med 6 ml eller 11 ml gel. Din likare kommer att vilja JAmplig
storlek beroende pa hur mycket du behover.

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

For (sjalv)kateterisering (for anvindning 1 urinroret)

Folj dessa anvisningar noggrant:

1. Tvétta hinderna. Tvétta och desinficera genitalicomradet.

2. Nar du ér redo att anvinda produkten, Sppnar du blistret.

3. Innan du tar bort skyddshatten fran sprutans spets, trycker du in kolvstdngen for att fa bort eventuellt
motstand. P4 sa sitt kan du se till att sprutan toms litt och jamnt.
[Bild 1]

4. Tabort skyddshatten fran sprutan. Sprutan &r nu fardig att anvindas. [Bild 2]

For in munstycket i urinrérets mynning och tryck lingsamt och jimnt in kolvstdngen for att trycka ut

gelen 1 urinréret. [Bild 3]

e
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6. Vinta ndgra minuter efter att gelen har forts in sa att bedovningen far full effekt. Full bedovningseffekt
uppnds inom 5 till 15 minuter efter att instillationen har avslutats.

Bild 1: Bild 2:

Skyddshatten

Kohestangen

Sprutcylinder

Bild 3:
Manlig patient: Kvinnlig patient:
NI
Urinrdr4 /S
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For cystoskopi
Lakaren kommer att ge likemedlet i urinréret och/eller applicera det pa endoskopet.

For proktoskopi/rektoskopi
Lakaren kommer att ge likemedlet i analkanalen/andtarmen och/eller applicera det pa endoskopet.

Sprutan ér endast avsedd for engangsbruk. Anvind omedelbart efter att blistern har 6ppnats.
Sprutan och gel som inte anvénds under ett applikationstillfille 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 sjdlvadministrering kommer din likare att bestdmma hur linge du ska
fortsitta att anvidnda detta ldkemedel beroende pa ditt tillstdnd.

Om du har fatt/anvént for stor méiingd av Instillido

Likarens administrering av Instillido

Eftersom detta likemedel brukar administreras till dig av en utbildad ldkare 4r det inte troligt att du far for

mycket Instillido. Om du trots detta tror att du har fatt for mycket likemedel eller om du borjar uppleva de
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overdoseringssymtom som anges nedan, mdste du omedelbart tala om detta for personen som ger dig
Instillido. Din ldkare vet hur dessa symtom ska hanteras och ger dig den behandling du behover.

Administrering_av Instillido vid sjélvkateterisering som du gor sjilv eller som utfors av vardgivare

Om du far symtom pé 6verdosering eller inte beror pa hur mycket av likemedlet som finns 1 ditt blod. Ju mer
lidokain som finns i blodet, desto allvarligare dverdoseringssymtom kan du fa. Normalt absorberas endast smi
mangder av den aktiva substansen lidokain i blodet frén Instillido. For mycket lidokain kan absorberas om
den behandlade ytan dr skadad.

De forsta symptomen pa 6verdosering r till exempel:

problem med horsel, syn, tal och/eller koordination av rérelser, gispning, rastloshet, yrsel, illamaende och
krakningar.

Vid 6verdosering ska du omedelbart kontakta likare eller en akutmottagning, iven om du inte har
niagra symtom.

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

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

Lidokain tolereras i allménhet vil om likemedlet anvéinds enligt anvisningarna i avsnitt ~’3. Hur du anvdnder
Instillido” och nodvéndiga forsiktighetsatgirder vidtas (se avsnitt 2. Vad du behover veta innan du anvénder
Instillido™).

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Sok omedelbart liikare om du fir en allergisk reaktion
(6verkanslighet) som orsakar:

- svullnad av hénder, fotter, ansikte, ldppar, mun, tunga eller hals
- andningssvarigheter

- andndd pa grund av fortringning av luftvigarna (bronkospasm)
- hudproblem, sasomklada eller utslag

- nisselfeber

- sdnkt blodtryck eller chock

Dessa biverkningar &r sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare).

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

- irritation vid administreringsstéllet.

Symtom pa dverdosering kan uppsta pa grund av snabbare upptag (fran applikationsstillet till blodet) eller
overdosering (se dven avsnitt 3. ”Om du har fatt/anvént for stor miangd av Instillido™).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5. Hur Instillido ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten/blistern/kartongen efter ’EXP”. Utgéngsdatumet r den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvara blistren 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvara den forfyllda sprutan i den odppnade blistern tills den anvands.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte lingre
anvénds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ér lidokain vilket férekommer som lidokainhydrokloridmonohydrat.
1 ml gel nnehaller 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 motsvarande 128,9 mg
lidokainhydrokloridmonohydrat.

11 ml — forfylld spruta
En forfylld spruta med 11 ml gel innehaller 221,1 mg lidokainhydroklorid motsvarande 236,3 mg
lidokainhydrokloridmonohydrat.

- Ovriga innehallsimnen ir: hypromellos, natriumhydroxid (for pH-justering), renat vatten
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, néstan farglos, steril gel.

Instillido finns tillgdnglig i en steril forfylld spruta innehdllande 6 ml eller 11 ml gel. Sprutorna &r individuellt
forpackade 1 en steril, genomskinlig blisterforpackning.

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 forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Farco-Pharma GmbH

Gereonsmiihlengasse 1-11

50670 Kdon

Tyskland
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Tillverkare

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Str. 41

12277 Berlin, Tyskland

Lokal foretradare

FrostPharma AB Berga backe 2

182 53 Danderyd, Sverige

Detta liikemedel iir godként i EEA:s medlemsstater under foljande namn:

Medlemsstat Likemedlets namn
Danmark Instillido
Frankrike Glydo 20 mg/mL gel
Tyskland Instillido 20 mg/ml Gel in einer Fertigspritze
Sverige Instillido 20 mg/ml gel
Nederlinderna Instillido 20 mg/ml gel
Storbritannien (Nordirland) Glydo 20 mg/ml gel in pre-filled syringe
Norge Instillido 20 mg/ml gel i ferdigfylt sproyte
Finland Instillido 20 mg/ml geeli
Belgien Instillido 20 mg/ml gel
Kroatien Instillido 20 mg/ml gel
Spanien Instillido 20 mg/ml gel en jeringa precargada
Polen Instillido, 20 mg/mL, zel w ampulko-strzykawce
Estland Instillido 20 mg/ml geel
Litauen Lidocaine hydrochloride Instillido 20 mg/ml gelis
Slovenien Instillido 20 mg/ml gel v napolnjeni injekcijski brizgi
Ruménien Instillido 20 mg/ml gel
Bulgarien Instillido 20 mg/ ml gel

Wuctriao 20 mg/ml ren

Denna bipacksedel dndrades senast 24.10.2023.
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