


zinečnatého a 1 % chlorhexidinu. Ve studii provedené u těhotných
žen, které během porodu dostávaly 2% roztok chlorhexidin glukonátu
intravaginálně jako vaginální výplach, byly zjištěny koncentrace 
chlorhexidinu (detekční limit 0,01 mcg/ml) v krvi v rozmezí od 0,01 do 
0,083 mcg/ml (detekční limit 0,01 mcg/ml), a to přibližně u 33 % těchto 
žen. Distribuce CHG: Není známo, zda chlorhexidin glukonát prochází 
placentou nebo zda je obsažen v mléce. Vylučování CHG: Zdá se, že 
veškerý chlorhexidin glukonát absorbovaný perkutánně po topické 
aplikaci na kůži se primárně vylučuje v nezměněné formě stolicí. Naše 
výrobky se z 99,86 % rozkládají do 10 dnů. (EN 10993-13, ASTM F1635)
Množství vstřebaných látek se při rektální, kolární a uretrální aplikaci 
nemění.
UPOZORNĚNÍ 
Gel by měl být používán pouze pod dohledem odborného 
zdravotnického personálu.
Během aplikace gelu se může vyskytnout mírné pálení; avšak toto pálení 
rychle ustoupí, jakmile začne působit anestetický účinek gelu. Pokud 
během aplikace gelu pocítíte nějakou reakci, okamžitě kontaktujte svého 
lékaře. V případě vážného vedlejšího účinku nebo pokud se vyskytne 
účinek, který není uveden v návodu k použití, přestaňte produkt užívat a 
konzultujte s lékařem, lékárníkem nebo výrobcem. Po použití gelu 
neřiďte vozidla ani neobsluhujte stroje, pokud máte pocit závratě.
Gel se nesmí užívat ústně. Pokud byl gel užit ústně (zaveden do úst), 
buďte opatrní při žvýkání nebo polykání, abyste se nechtěně nekousli do 
jazyka nebo nezhltili něco v důsledku ztráty citlivosti.
Zamezte kontaktu s očima, protože necitlivost v očích může zamezit 
rozpoznání něčeho v oku, pokud tam něco je. Nepoužívejte poškozená 
nebo vypršelá balení. Skladujte na suchém místě, daleko od slunečního 
záření. Určeno pouze pro jednorázové použití. Pokud neužijete veškerý 
obsah, zlikvidujte společně se stříkačkou/akordeonem gelu v souladu s 
postupy nemocnice.
Není vhodné pro intravenózní (i/v) nebo intramuskulární (i/m) injekci.
Uchovávejte mimo dosah dětí.
Gel není vhodný v následujících případech:
Pokud jste kdy měli alergickou reakci na lokální anestetika,
Pokud máte alergie nebo přecitlivělost na parabeny, chlorhexidin 
glukonát nebo jiné látky,
Na poškozených nebo krvácejících sliznicích.
Buďte opatrní při použití gelu v následujících situacích:
Pokud máte srdeční potíže nebo užíváte léky na nepravidelný srdeční 
rytmus,
Pokud máte problémy s játry,
Pokud trpíte epilepsií,
Během těhotenství nebo kojení.
Nepoužívejte u dětí mladších 2 let.
Tento produkt byl předepsán pouze vám. Neplatí pro jiné uživatele. 
Použití jinými uživateli může způsobit škodu.
TĚHOTENSTVÍ A KOJENÍ
Pokud jste těhotná nebo se domníváte, že byste mohla být těhotná, 
informujte o tom svého lékaře. Během prvního trimestru těhotenství by 
se lidokain měl používat pouze v nezbytných případech. Během 
těhotenství a kojení výrobek používejte pouze pod vedením lékaře.
POUŽÍVÁNÍ VOZIDEL A STROJŮ
Po použití přípravku ONEGEL může být schopnost řídit a obsluhovat 
stroje mírně snížena. Pokud se účinek projeví, doporučuje se neřídit 
vozidla a nepoužívat stroje.
INTERAKCE S LÉKY
K interakci může dojít v důsledku vstřebávání lidokainu při současném 
užívání s následujícími léky
Propranolol: Snížená plazmatická clearance lidokainu, Cimetidin: Snížená
plazmatická clearance lidokainu, Antiarytmické přípravky: Zvýšení 
toxicity lidokainu 
Fenytoin nebo barbituráty: Snížení hladiny lidokainu v plazmě Uvedené 
interakce se mohou projevit při dlouhodobém a opakovaném užívání
vysokých dávek. Při podávání doporučených dávek nebyly žádné klinicky
významné interakce zaznamenány.
Předávkování
Tento gel by neměl být používán s žádným jiným lékem nebo 
zdravotnickým prostředkem obsahujícím lokální anestetikum. V případě 
nadměrné absorpce lidokainu do krve se mohou objevit příznaky 
centrálního nervového systému a kardiovaskulární reakce.
ZPŮSOB POUŽITÍ
Doporučené dávkování: Pro dospělé: Doporučené množství lidokainu za
24 hodin je max 800 mg (4 x 12,5 g akordeonová tuba) (3 x 11 ml injekční
stříkačka) (6 x 6 ml injekční stříkačka); Pro děti (2-15 let): Max. 0.3 g 
gelu/kg tělesné hmotnosti (= 6 mg lidokainu/kg). Lubrikační gel s 
obsahem lidokainu nepodávejte dětem do 2 let věku."Poznámka: Tubus 
obsahující 12,5 g gelu, z toho 10 g se aplikuje do močové trubice."
O množství použitého lubrikačního gelu ONEGEL s obsahem lidokainu
rozhoduje lékař.
       • Injekční stříkačku/akordeonovou tubu (6 ml/11 ml/12,5 g) vyjměte
roztržením sterilního obalu.
      • Odstraňte zátku z konce stříkačky/akordeonové tuby.

  • Pro usnadnění aplikace vytlačte kapku gelu.
      • Po přiložení hrotu stříkačky na oblast, která má být lubrikována, jemně
vytlačte trochu mazacího gelu ONEGEL s obsahem lidokainu stlačením 
pístu stříkačky/akordeonové tuby.
POZNÁMKA: Při pediatrických aplikacích se gel nanáší na požadovanou 
oblast, nikoli přímo na prostředek. Lubrikační funkce gelu se projeví 
ihned po zahájení aplikace. Anestetický účinek nastupuje po 3-5 
minutách.
VEDLEJŠÍ ÚČINKY
Lubrikační gel obsahující lidokain a chlorhexidin může u některých lidí 
vyvolat nežádoucí účinky. Ačkoli má přípravek ONEGEL široké prokázané 
bezpečnostní rozpětí, jeho použití na poškozené sliznici může v důsledku 
absorpce lidokainu vyvolat nežádoucí účinky. Vzácně se mohou 
vyskytnout systémové reakce na lidokain nebo chlorhexidin, lokální 
přecitlivělost, jako je zarudnutí, pálení, svědění, či vyrážka. Existuje také 
riziko závažných reakcí, jako je pokles krevního tlaku, závratě, nevolnost, 
dýchavičnost, bradykardie, křeče a anafylaktický šok. Použití přípravků 
obsahujících lidokain může způsobit *methemoglobinémii.
INTERAKCE S LÉKY
Lokální anestetika a látky strukturně příbuzné lokálním anestetikům
amidového typu: přípravek Onegel by měl být používán s opatrností
u pacientů, kterým jsou podávána jiná lokální anestetika nebo látky
strukturně příbuzné lokálním anestetikům amidového typu (např.
antiarytmika, jako je mexiletin), neboť by mohlo dojít k toxickým
účinkům.
Antiarytmika
Antiarytmika třídy I
Antiarytmika třídy I (např. mexiletin) by se měla používat s opatrnos-
tí, neboť jejich toxické účinky jsou aditivní a potenciálně synergické.
Antiarytmika třídy III
Při současném podávání antiarytmik třídy III s lidokainem se 
doporučuje opatrnost z důvodu možných farmakodynamických 
nebo farmakokinetických interakcí nebo obou těchto interakcí s 
lidokainem. Studie lékových interakcí ukázala, že po podání 
terapeutické intravenózní dávky lidokainu pacientům (n = 6) 
léčeným amiodaronem se může zvýšit plazmatická koncentrace 
lidokainu. V kazuistikách byla popsána toxicita u pacientů léčených 
lidokainem a amiodaronem. Pacienti léčení antiarytmiky třídy III 
(např. amiodaronem) by měli být pod pečlivým dohledem a mělo by 
se zvážit monitorování EKG, neboť kardiální účinky těchto léků a 
lidokainu se mohou sčítat. p-Blokátory: bylo zjištěno, že propranolol 
snižuje intravenózní clearance lidokainu až o 47 %, pravděpodobně 
v důsledku snížení průtoku krve játry a/nebo inhibice mikrosomál-
ních jaterních enzymů. Tento účinek je menší než u silných inhibitorů 
CYP1A2, ale ve stejném rozsahu jako u silných inhibitorů
CYP3A4. Klinicky významná interakce s propranololem by však měla
být zvažována pouze při dlouhodobé léčbě. Silné inhibitory CYP1A2 
a CYP3A4: Na tvorbě MEGX se podílejí cytochromy CYP1A2 a 
CYP3A4. Fluvoxamin: Plazmatická clearance intravenózního 
lidokainu in vivo se při současném podávání �uvoxaminu, 
selektivního a silného inhibitoru CYP1A2, snížila o 41 až 60 %. Silné 
inhibitory CYP1A2, jako je �uvoxamin, užívané během 
dlouhodobého podávání lidokainu v oblastech s vysokou 
systémovou absorpcí mohou způsobit metabolickou interakci 
vedoucí ke zvýšení plazmatické koncentrace lidokainu. Erytromycin 
a itrakonazol: Silné inhibitory CYP3A4, erytromycin a itrakonazol, 
vykazovaly mírné snížení clearance lidokainu o 9 až 18 %. Při 
kombinovaném podávání s �uvoxaminem a erytromycinem se 
plazmatická clearance lidokainu snížila o 53 %.
Interakce léčivého přípravku s potravinami: interakce lidokainu a 
chlorhexidinu s potravinami nebyly zjišťovány. Interakce léčivého
přípravku s rostlinnými přípravky: interakce lidokainu a chlorhexidi-
nu s rostlinnými přípravky nebyly zjišťovány. Interakce léčivého 
přípravku s laboratorními testy Interakce lidokainu a chlorhexidinu s 
laboratorními testy nebyly zjišťovány. Interakce léčivého přípravku s 
životním stylem: interakce lidokainu a chlorhexidinu s životním 
stylem nebyly zjišťovány.
Uvedené interakce se mohou projevit při dlouhodobém a 
opakovaném užívání vysokých dávek. Při podávání v doporučených 
dávkách nebyly žádné klinicky významné interakce zaznamenány.
DÁVKOVÁNÍ A ŘÍZENÍ
Pokyny pro dávkování
Při použití s jinými výrobky obsahujícími lidokain je třeba mít na 
paměti celkovou dávku lidokainu, kterou obsahují všechny 
přípravky. 
Zvláštní skupiny populace
Lidokain lze použít také při epilepsii, poruše srdečního vedení,
bradykardii, u pacientů s poruchou funkce jater nebo ledvin a při 
těžkém šoku měl by být používán s opatrností (viz VÝSTRAHY A 
BEZPEČNOSTNÍ
OPATŘENÍ).
Oslabeným pacientům, starším pacientům, akutně nemocným
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