CZ - POKYNY PRO POUZITI

ONEGEL - Sterilni lubrikacni gel s lidokainem (D(kladné prostudujte)
POPIS ONEGEL

je sterilni, ve vodé rozpustny gel, ktery se pouziva k lubrikaci uretralnich
katétrli a dalsich zdravotnickych prostiedk( pii uretralnich aplikacich,
jako jsou katetrizace, endoskopie a cystoskopie.

Kromé toho jej Ize pouzit jako lubrika¢ni gel pro rektalni a kolonoskopické
aplikace.

Lubrika¢ni i¢inek lubrika¢niho gelu s lidokainem poméhé predchazet
poranénim sliznice mocové trubice zpisobenym katétrem nebo
zdravotnickymi prostredky. Pacient je uvolnény a iatrogenni poranéni
zpusobena spasticitou nebo neklidem jsou minimalizovana. Pouziti gelu
navic diky antiseptickym vlastnostem snizuje riziko infekce a umoznuje
bezbolestny zakrok diky lokalnimu anestetickému Gcinku. Tyto ,Pokyny
pro pouziti” jsou urceny pouze pro tento gel. Nepouzivejte je pro jiné
gely. Jejich uzivatelim by to mohlo uskodit, i kdyz maji stejné piznaky
jako vy.

Lidokain hydrochlorid je lokaIni anestetikum, které zabranuje bolesti pfi
zavadéni katétru nebo zdravotnickych prostredka.

Onegel obsahujici lidokain je sterilni, ¢iry, ve vodé rozpustny lubrika¢ni
gel, ktery se pouziva pred aplikaci katétru nebo jiného lékaiského
nastroje do mocové trubice, konecniku a tlustého stieva. NejdUlezitéjsi
funkci gelu je vytvofit lubrika¢ni vrstvu mezi katétrem nebo jinym
zdravotnickym prostiedkem a sliznici mocové trubice, konecniku a
tlustého stieva. Onegel obsahujici lidokain se pouziva k lubrikaci mocové
trubice pred zavedenim katétru, aby pomohl zmirnit bolest spojenou s
manipulaci s mocovou trubici, kone¢nikem a tlustym stfevem. Diky
svému anestetickému Gcinku také umoznuje bezbolestnou katetrizaci.
Antisepticky ucinek pfipravku Onegel chrani pacienta pred infekcemi,
které mohou vzniknout v horni ¢asti mocové trubice, konecniku a tlustém
stfevé v dusledku iatrogenni kontaminace.

SLOZENI
100 gramu gelu obsahuje;
« Cistou vodu
« Propylenglykol, hydroxyethylcelul6zu (lubrikant)
« Lidokain hydrochlorid (lokalni anestetikum)
« Chlorhexidin glukonat - 20% koncentrace (antiseptikum),
« Methylhydroxybenzoat (konzervacni latka)
« Propylhydroxybenzoét (konzervacni latka)

INDIKACE
Vyrobek je indikovan pro zavadéni katétru nebo jinych nastroju
(katetrizaci, cystoskopii) do mocové trubice u zen a muzl a v situacich,
které vyzaduji lokélni levu od bolesti.
Lze jej také pouzit jako lubrika¢ni gel pro rektélni a rektélni aplikace.
KONTRAINDIKACE
Gel pro vés neni vhodny;
- Pokud jste nékdy méli reakci na lokalni anestetikum
- Pokud vite, Ze jste alergicti nebo precitlivéli na parabeny, chlorhexidin
glukonat nebo na nékterou z dalsich slozek
- Pokud se gel dostane do kontaktu s poskozenymi membranami

PFi pouZiti gelu je zapotfebi dbét zvysené opatrnosti;

- Pokud mate problémy se srdcem nebo uzivate léky na lé¢bu

nepravidelného srde¢niho rytmu

- Pokud mate problémy s jatry

- Pokud trpite epilepsii

- Pokud jste téhotna nebo kojite

- Nepouzivejte u déti do 2 let véku.
PRINCIP FUNKCE
Lidokain je metabolizovan predevsim v jatrech pomoci CYP1A2 a CYP3A4
na dva hlavni metabolity, monoethylglycinxylidin (MEGX) a glycinexylidin
(GX), jez jsou oba farmakologicky aktivni. Lidokain ma vysokou miru
jaterni extrakce. Pouze mala ¢ast (2 %) lidokainu se vylucuje v nezménéné
formé moci. Predpoklada se, Ze jaterni clearance lidokainu je do zna¢né
miry zavisla na pritoku krve. Lidokain stabilizuje neuronalni membranu
tim, ze potlacuje iontové toky nezbytné pro iniciaci a pfenos impulzd,
¢imz vznikd lokalni anesteticky ucinek. Predpokladd se, ze lokalni
anestetika amidového typu puasobi v sodikovych kanalech nervové
membrany. MECHANISMUS UCINKU Mechanismus Gcinku lidokainu:
Lidokain je lokaIni anestetikum amidového typu. Pouziva se k lokalni
anestezii s nervovou blokadou v rdznych ¢astech téla. Toho je dosazeno
stabilizaci neurondlni membrény tim, Ze jsou potlaceny iontové toky
nezbytné pro iniciaci a vedeni impulzli a tak je dosazeno lokalniho
anestetického ucinku. Lidokain plsobi zejména na sodikové iontové
kanaly nachazejici se na vnitfnim povrchu membran nervovych bunék.
Molekuly lidokainu, které nejsou neutralné nabité, v téchto kanélech
difunduji nervovymi pochvami do axoplazmy, kde se spojuji s vodikovymi
ionty a ionizuji. Vzniklé lidokainové kationty pak mohou zevniti obratit
sodikové kanaly a udrzet je v otevieném stavu, coz brani depolarizaci
nervu.V disledku

toho se pfi dostate¢ném ucpani membrana postsynaptického neuronu
nakonec nedepolarizuje, a proto neni schopna prenést akéni potencial. To
usnadnuje anesteticky Uc¢inek nejen tim, Ze zabranuje Siteni signald
bolesti do mozku, ale predevsim tim, Ze k jejich vzniku vibec nedojde.
Kromé blokovéni vedeni nervovych axont v perifernim nervovém
systému ma lidokain vyznamné ucinky také na centrdlni nervovy systém
a kardiovaskularni systém. Po vstiebani m(ize lidokain zpGsobit stimulaci
CNS a néslednou depresi a plsobi predeviim na myokard v
kardiovaskularnim systému, kde muze zpusobit snizeni elektrické
excitability, rychlosti vedeni a kontrakéni sily.

Néstup ucinku: V zavislosti na oblasti aplikace je anestezie dosazeno
béhem 5 minut. Doba trvani anestezie je pfiblizné 20 az 30 minut.
Lidokain je neucinny v piipadé aplikace na neporusenou kuazi. Pisobi
pouze na sliznice.

Hemodynamika: Lidokain, stejné jako jinad lokdlni anestetika, mlze
pusobit na vzrusivé membrany v mozku a myokardu. Pokud se do
systémového obéhu rychle dostane nadmérné mnozstvi [é¢iva, objevi se
pfiznaky a znamky toxicity pro centralni nervovy a kardiovaskularni
systém.

Toxicita pro CNS (viz Predavkovani) obvykle predchazi kardiovaskuldrnim
ucinktim, nebot k ni dochézi pfi nizsich plazmatickych koncentracich.
Pfimé ucinky lokalnich anestetik na srdce zahrnuji zpomaleni vedeni,
negativni inotropismus a pfipadnou srde¢ni zastavu.

Mechanismus tcinku chlorhexidin diglukonatu: Chlorhexidin je Gcinny
proti siroké skale gramnegativnich a grampozitivnich rostlinnych bakterii,
kvasinek, dermatofytnich hub a lipofilnich vird. Neni G¢inny proti
bakteridlnim sporam, s vyjimkou vysokych teplot. Vzhledem ke své
kationtové povaze se chlorhexidin silné vaze na kazi, sliznice a dal3i tkané,
a proto se velmi Spatné vstiebava. Antisepticky ucinek chlorhexidin
glukonatu je takovy, ze mikrobialni organismy, které se bézné vyskytuji v
distalni oblasti mocové trubice, jsou zni¢eny béhem 5 az 10 minut. Tim se
do znac¢né miry zabrani Siteni mikrobidlnich mikroorganismi po
urologickych zakrocich nebo jejich migraci smérem vzhru.V zavislosti na
koncentraci pulsobi jak bakteriostaticky (inhibuje riist bakterii), tak
baktericidné (zabiji bakterie). Chlorhexidin zabiji narusenim bunécné
membrany. Pfi aplikaci in vitro dokaze chlorhexidin znicit pfiblizné 100 %
grampozitivnich a gramnegativnich bakterii béhem 30 sekund.

ABSORPCE

Zajistuje okamzité znecitlivéni a lubrikaci sliznice snizujici tfeni. Lidokain
se po aplikaci na sliznice vstiebava, anestezie obvykle nastava rychle
(béhem 3 az 5 minut, v zavislosti na misté aplikace). Lidokain se muze
absorbovat po lokalni aplikaci na sliznice, rychlost absorpce a mnozstvi
absorbované davky zavisi na koncentraci a celkové dévce v zavislosti na
konkrétnim misté aplikace a dobé expozice. Antisepticky ucinek
chlorhexidin glukonatu je takovy, Ze mikrobialni organismy, které se
bézné vyskytuji v distalni oblasti mocové trubice, jsou zniceny béhem 5 az
10 minut. Siteni mikrobidlnich mikroorganism@i po urologickych
zakrocich nebo jejich migraci smérem vzhtru je tak do zna¢né miry
zabranéno. Mira a rozsah absorpce zavisi na koncentraci, celkové dévce
aplikované na konkrétni misto a na dobé expozice. Obecné je mira
absorpce lokalnich anestetik po lokalni aplikaci na povrch ran a sliznic
vysoka a nejrychleji k ni dochazi po intratrachealni a bronchialni aplikaci.

Farmakokinetika: Lubrikacni gel se mGze absorbovat po lokalni aplikaci
na sliznice, rychlost a mira absorpce davky se méni v zavislosti na
koncentraci a celkové davce aplikované na konkrétnim misté a na dobé
expozice. Obecné plati, Zze k absorpci lokalnich anestetik dochazi
nejrychleji po lokalni aplikaci.

Absorpce CHG: Chlorhexidin se Spatné vstiebava perkutanné z
gastrointestinalniho traktu a 3patné se vstiebava po lokalni aplikaci na
kazi.Po intravaginalnim podani chlorhexidin glukonatu se podle vieho
systémoveévstiebavaji nizké koncentrace chlorhexidin glukonatu. Po
lokalIni aplikaci na neporusenou kazi se chlorhexidin glukonat adsorbuje
do vnéjsich vrstev kize, coz vede k trvalému (rezidualnimu) antimikro-
bialnimu Gcinku na kazi. Studie s pouzitim radioaktivné znaceného
chlorhexidin glukonatu ukazuji, ze vétsina léciva zlstava v kOzi s
minimalni systémovou absorpci. Byly zaznamenany pfipady systémové
absorpce pfi lokalnim pouziti chlorhexidin glukondtu jako disticiho
prostiedku na kdzi u novorozencli nebo kojenctl. Nizké koncentrace
chlorhexidin glukonatu v krvi byly zjistény u 15 z 24 kojencd, ktefi byli
vykoupani ve 4% pfipravku na ¢isténi klize s chlorhexidin glukonatem.
Ackoli se predpokladalo, ze vzorky krve z paty mohly byt kontaminovany
chlorhexidin glukonatem v kdzi, od 5 z téchto novorozenct byla ziskana
Zilni krev, pficemz 15 vzorkid vykazovalo nizké koncentrace léciva. Byla
rovnéz prokdzéana systémova absorpce nizkych koncentraci chlorhexidin
glukonatu pfi pouziti 1% roztoku chlorhexidinu v alkoholu k osetieni
pupecniku u predc¢asné narozenych novorozencd; Absorpce nebyla
prokazéna, pokud se stejny roztok pouzivé k osetfeni pupecniku plné
donosenych novorozencd, nebo pokud se u pred¢asné narozenych
novorozenct k takovému o3etieni pouziva prasek obsahuijici 3 % oxidu



zinecnatého a 1 % chlorhexidinu. Ve studii provedené u téhotnych
Zen, které béhem porodu dostavaly 2% roztok chlorhexidin glukonatu
intravaginalné jako vaginélni vyplach, byly zjistény koncentrace
chlorhexidinu (detek¢ni limit 0,01 mcg/ml) v krvi v rozmezi od 0,01 do
0,083 mcg/ml (detekéni limit 0,01 mcg/ml), a to piiblizné u 33 % téchto
Zzen. Distribuce CHG: Neni znamo, zda chlorhexidin glukonat prochazi
placentou nebo zda je obsazen v mléce. Vylu¢ovani CHG: Zda se, ze
veskery chlorhexidin glukonat absorbovany perkutdnné po topické
aplikaci na kazi se primarné vylu¢uje v nezménéné formé stolici. Nase
vyrobky se z 99,86 % rozkladaji do 10 dnd. (EN 10993-13, ASTM F1635)
Mnozstvi vstiebanych latek se pfi rektalni, kolarni a uretrélni aplikaci
neméni.
UPOZORNENI
Gel by mél byt pouzivdn pouze pod dohledem odborného
zdravotnického personalu.
Béhem aplikace gelu se mize vyskytnout mirné paleni; avsak toto paleni
rychle ustoupi, jakmile za¢ne pusobit anesteticky ucinek gelu. Pokud
béhem aplikace gelu pocitite néjakou reakci, okamzité kontaktujte svého
lékare. V pfipadé vazného vedlejsiho tcinku nebo pokud se vyskytne
ucinek, ktery neni uveden v ndvodu k pouZziti, prestarite produkt uzivat a
konzultujte s lékafem, lékdrnikem nebo vyrobcem. Po pouziti gelu
nefidte vozidla ani neobsluhujte stroje, pokud mate pocit zavraté.
Gel se nesmi uzivat ustné. Pokud byl gel uzit ustné (zaveden do ust),
budte opatrni pfi zvykani nebo polykani, abyste se nechténé nekousli do
jazyka nebo nezhltili néco v disledku ztraty citlivosti.
Zamezte kontaktu s ocima, protoze necitlivost v o¢ich mlze zamezit
rozpoznani néc¢eho v oku, pokud tam néco je. Nepouzivejte poskozena
nebo vyprield baleni. Skladujte na suchém misté, daleko od slune¢niho
zareni. Ur¢eno pouze pro jednorazové pouziti. Pokud neuZijete veskery
obsah, zlikvidujte spolecné se stfikackou/akordeonem gelu v souladu s
postupy nemocnice.
Neni vhodné pro intravenézni (i/v) nebo intramuskulamni (i/m) injekci.
Uchovavejte mimo dosah déti.
Gel neni vhodny v nésledujicich pfipadech:
Pokud jste kdy méli alergickou reakci na lokalni anestetika,
Pokud mate alergie nebo precitlivélost na parabeny, chlorhexidin
glukonat nebo jiné latky,
Na poskozenych nebo krvacejicich sliznicich.
Budte opatrni pfi pouziti gelu v nasleduijicich situacich:
Pokud mate srdecni potize nebo uzivite Iéky na nepravidelny srdec¢ni
rytmus,
Pokud mate problémy s jatry,
Pokud trpite epilepsif,
Béhem téhotenstvi nebo kojeni.
Nepouzivejte u déti mladsich 2 let.
Tento produkt byl predepsan pouze vam. Neplati pro jiné uzivatele.
Pouziti jinymi uzivateli mGze zpUsobit skodu.
TEHOTENSTVI A KOJENI
Pokud jste téhotnd nebo se domnivéte, ze byste mohla byt téhotna,
informujte o tom svého lékare. Béhem prvniho trimestru téhotenstvi by
se lidokain mél pouzivat pouze v nezbytnych pfipadech. Béhem
téhotenstvi a kojeni vyrobek pouzivejte pouze pod vedenim lékare.
POUZIVANI VOZIDEL A STROJU
Po poutziti pfipravku ONEGEL mizZe byt schopnost fidit a obsluhovat
stroje mirné snizena. Pokud se Ucinek projevi, doporucuje se nefidit
vozidla a nepouZivat stroje.
INTERAKCE S LEKY
K interakci mize dojit v disledku vstiebavani lidokainu pfi sou¢asném
uzivani s nasledujicimi léky
Propranolol: Snizena plazmaticka clearance lidokainu, Cimetidin: Snizena
plazmatickd clearance lidokainu, Antiarytmické pfipravky: Zvyseni
toxicity lidokainu
Fenytoin nebo barbituréty: Snizeni hladiny lidokainu v plazmé Uvedené
interakce se mohou projevit pfi dlouhodobém a opakovaném uzivani
vysokych davek. Pii podavani doporucenych davek nebyly zadné klinicky
vyznamné interakce zaznamenany.
Predavkovani
Tento gel by nemél byt pouzivdan s zadnym jinym lékem nebo
zdravotnickym prostfedkem obsahujicim lokalni anestetikum. V pfipadé
nadmérné absorpce lidokainu do krve se mohou objevit pfiznaky
centrélniho nervového systému a kardiovaskularni reakce.
zPUSOB POUZITI
Doporucené davkovani: Pro dospélé: Doporu¢ené mnozstvi lidokainu za
24 hodin je max 800 mg (4 x 12,5 g akordeonova tuba) (3 x 11 ml injekéni
stiikacka) (6 x 6 ml injekéni stikacka); Pro déti (2-15 let): Max. 0.3 g
gelu/kg télesné hmotnosti (= 6 mg lidokainu/kg). Lubrikacni gel s
obsahem lidokainu nepodavejte détem do 2 let véku."Poznamka: Tubus
obsahujici 12,5 g gelu, z toho 10 g se aplikuje do mocové trubice.
O mnozstvi pouzitého lubrika¢niho gelu ONEGEL s obsahem lidokainu
rozhoduje lékaf.

« Injekéni stiikacku/akordeonovou tubu (6 ml/11 ml/12,5 g) vyjméte
roztrzenim sterilniho obalu.

« Odstranite zatku z konce stfikacky/akordeonové tuby.

« Pro usnadnéni aplikace vytlacte kapku gelu.

« Po prilozeni hrotu stfikacky na oblast, kterd ma byt lubrikovana, jemné
vytlacte trochu mazaciho gelu ONEGEL s obsahem lidokainu stlacenim
pistu stfikacky/akordeonové tuby.

POZNAMKA: Pii pediatrickych aplikacich se gel nanasi na pozadovanou
oblast, nikoli pfimo na prostfedek. Lubrika¢ni funkce gelu se projevi
ihned po zahdjeni aplikace. Anesteticky ucinek nastupuje po 3-5
minutach.
VEDLEJSi UCINKY
Lubrikacni gel obsahujici lidokain a chlorhexidin méze u nékterych lidi
vyvolat nezadouci tcinky. Ackoli ma pfipravek ONEGEL Siroké prokazané
bezpeénostni rozpéti, jeho pouziti na poskozené sliznici miize v dusledku
absorpce lidokainu vyvolat nezadouci Uucinky. Vzacné se mohou
vyskytnout systémové reakce na lidokain nebo chlorhexidin, lokalni
precitlivélost, jako je zarudnuti, paleni, svédéni, ¢i vyrazka. Existuje také
riziko zavaznych reakci, jako je pokles krevniho tlaku, zavraté, nevolnost,
dychavi¢nost, bradykardie, kiece a anafylakticky Sok. Pouziti pfipravkd
obsahujicich lidokain mlze zplsobit *methemoglobinémii.
INTERAKCE S LEKY
Lokalni anestetika a latky strukturné pfibuzné lokalnim anestetikiim
amidového typu: pfipravek Onegel by mél byt pouzivan s opatrnosti
u pacientq, kterym jsou podavana jina lokalni anestetika nebo latky
strukturné p¥ibuzné lokalni tetikiim amidového typu (napf.
antiarytmika, jako je mexiletin), nebot by mohlo dojit k toxickym
ucinkam.
Antiarytmika
Antiarytmika tFidy |
Antiarytmika tFidy | (napi. in) by se méla p s opatrnos-
ti, nebot jejich toxické tcinky jsou aditivni a potencialné synergické.
Antiarytmika t¥idy 11l
Pfi soucasném podavani antiarytmik tfidy Il s lidokainem se
doporuéuje opatrnost z divodu moznych farmakodynamickych
nebo farmakokinetickych interakci nebo obou téchto interakci s
lidokainem. Studie lékovych interakci ukazala, Zze po podani
terapeutické intravenézni da’vky lidokainu pacientim (n = 6)
Iecenym amlodaronem se muze zvysit plazmaticka koncentrace
istikach byla popsana toxicita u pacienti lééenych
a iodaronem. Pacienti léceni antiarytmiky tfidy Il
(napf. amiodaronem) by méli byt pod peclivym dohledem a mélo by
se zvazit monitorovani EKG, nebot’ kardialni ucinky téchto Ieku a
lidokainu se moh sEl’tat,. katory: bylo zjisténo, Ze prop |
snizuje intr i clearance lidokainu az o 47 %, pravdépodobné
v dasledku snizeni priitoku krve jatry a/nebo inhibice mlkrosomal-
nich jaternich enzymu. Tento u¢inek je mensi nez u silnych inhibitora
CYP1A2, ale ve stejnem rnzsahujako u silnych inhibitord
CYP3A4. Klinicky v i kce s propr lolem by vsak méla
byt zvazovana pouze pfi dlouhodobé lécbé. Silné inhibitory CYP1A2
a CYP3A4: Na tvorbé MEGX se podileji cytochromy CYP1A2 a
CYP3A4. Fluvoxamin: Plazmatickd clearance intravenézniho
lidokainu in vivo se pfi sou¢asném podavani fluvoxaminu,
selektivniho a silného inhibitoru CYP1A2, snmla o 41 az 60 %. Silné
inhibitory CYP1A2 jako je flu uzivané béh

dlouhodobéh idokai: v bl h

h

H
absorpﬂ metabolickou |nterakc|
vedoua ke zvyseni plazmatické koncentrace lidokainu. Erytromycin
a itral I: Silné inhibitory CYP3A4, erytromycin a itrakonazol,
vykazovaly mlrne snlzenl clearance lidokainu o 9 az 18 %. P¥i
poda s fl i a erytromycinem se
I icka e lidol snizila 0 53 %.

Interakce léc¢ivého pripravku s potravinami: interakce lidokainu a

chlorhexidinu s potravmaml nebyly zjistovany. Interakce lé¢ivého
pfipravku s rostlmny i pFipravky: |nterak:e Ildokalnu a chlorheX|d|—

pripravku s laboratornimi testy Interakce lidokainu a chlorhex
laboratornimi testy nebyly zjistovany. Interakce Ié¢ivého pfipravku s
Zivotnim stylem: interakce lidokainu a chlorhexidinu s Zivotnim
stylem nebyly zjistovany.

U kce se projevit pii dlouhodobém a
opakovaném uzivani vysokych davek P¥i podavani v doporucenych
davkach nebyly zadné klinicky vy é interakce
DAVKOVANI A RIZENI

Pokyny pro davkovani

PFi pouziti s jinymi vyrobky obsahujicimi lidokain je tfeba mit na
paméti cell davku lidokai kterou obsahuji vsechny
pripravky.

Zvlastni skupiny populace

Lidokain Ize pouzit také pfi epilepsii, poruse srdecniho vedeni,
bradykardii, u pacientti s poruchou funkce jater nebo ledvin a p¥i
tézkém $oku mél by byt pouzivan s opatrnosti (viz VYSTRAHY A
BEZPECNOSTNI

OPATRENI).

Oslabenym pacientiim, star$im pacientiim, akutné nemocnym

h

y.




cientiim, pacientiim se sepsi a détem by mély byt podavany snizené
davky odpovidajici jejich véku, hmotnosti a fyzickému stavu (viz
VYSTRAHY A BEZPECNOSTNI OPATRENI).

U déti mladsich 2 let by mél byt ptipravek Onegel pouzivan s

opatrnosti, nebot v soucasné dobé nejsou k dispozici dostatecné

udaje, které by potvrzovaly bezpecnost a ti¢innost tohoto pfipravku

u této populace pacientéi (viz VYSTRAHY A BEZPECNOSTNi

OPATRENI).

Doporucené davkovani a Gprava davky

Uretralni anestezie, lubrikace a antisepticky tcinek: Mocova trubice

u dospélych muzi: 11 ml a pfipadné dalSich 6 nebo 11 ml.

Cela oblast mocové trubice, véetné zevniho svérace, by méla byt

pnkryta vrstvou Iubrlkantu a méla by byt pouzita anestezie pro
kterialni a bezk né adéni nastroja.

Penilni svorka je umisténa v oblasti sulcus coronarius.

Pokud je dulezita predevsim anesteticka funkce, naptiklad pf¥i vrtani
nebo cystoskopii, Ize pouzit vétsi mnozstvi gelu (napf. 28 az 39 ml) ve
3 az 4 davkach a nechat gel pusobit 10 az 12 minut pfed zavedenim
nastroje. Davku 28 ml lIze ziskat pouzitim obsahu dvou 11ml
stiikacek a jedné 6ml stiikacky; davku 39 ml Ize ziskat pouzitim
obsahu tfi 11ml stfikacek a jedné 6ml stiikacky. Gel aplikovany po
kapkach do mocového méchyie je v téchto davkach ucinny i pfi
zakrocich v této oblasti.

Instilace 6 nebo 11 ml pouze k anestezii, lubrikaci a antisepsi predni

muzské uretry, napf. pfi katetrizaci. Po bézném odisténi zaludu a
zevniho usti mocové trubice opatrné zavedte Onegel do mocové

Lécba: Prvnim aspektem je prevence, ktere Ize nejlepe dosahnout
peclivym a nepfetrzitym kar larnich a
respira¢nich vitalnich funkci a stavu védomi pacienta po kazdém
podani lokalni anestezie. Pfi prvnich pfiznacich zmény by mél byt
podan kyslik.

Prvnim krokem pfi zvladani systémovych toxickych reakci je
okamzita pozornost vé a udrzeni prachod i dychacich cest
a kyslikem asistované nebo fizené ventilaci a systému davkovani,
ktery muizZe umoznit okamzity pozitivni tlak v dychacich cestach
pomoci masky. To miize zabranit kie¢im, pokud k nim jesté nedoslo.
Pokud ke kiec¢im dojde, je cilem lécby udrzet ventilaci a okysliceni a
podpoiit krevni obéh. Je tieba podavat kyslik a v pfipadé potieby
zajistit ventilaci (maska a vak nebn trachealniintubace). Pokud kieée
do 15-20 sekund je zapotiebi podat i.v.
antikonvulziva, aby se dnila adekvatni tilace a okysli¢eni.
Prvni volbou je thiopental sodny 1-3 mg/ kg i.v. Alternativné Ize
pouzit diazepam 0,1 mg/kg télesné hmotnosti i.v., ale ucinek bude
pomaly. Dlouhotrvajici kiece mohou ohrozit ventilaci a okysliceni
pacienta. V takovém pfipadé ventilaci usnadni injekéni podani
svalového relaxantu (napf. sukcinylcholinu 1 mg/kg télesné
hmotnosti), ¢cimz je zajisténa lepsi kontrola okysliceni. Pfi pouziti
sukcinylcholinu ke kontrole motorickych zachvati je nutna véasna
endotrachedlni intubace. Pokud dojde ke kardiovaskularnimu
utlumu (hypotenze, bradykardie), je tieba podat 5 az 10 mg efedrinu
intraven6zné a v pfipadé potieby podani po 2 az 3 minutach
zopakovat.

L Siex ™ "

Pokud dojde k zastavé obéhu, je tieba zahajit | p!

trubice a stlacujte zalud, dokud se neprojevi lokalni icky a
antisepticky ucinek.

Mocova trubice u dospélych zen: Davkujte 6 ml gelu v malych
dévkach, abyste vyplnili celou mocovou trubici. V pfipadé potieby
Ize na otvor nanést trochu gelu a uzavfit jej vatovym tamponem.
Aby se dosahlo d
uéinku,

mélo by se pied provedenim urologickych zakroki pockat 5-10
minut.

¢ného ického a iseptického

Maximalni davka:
Dospéli: Béhem 24 hodin by nemély byt podany vice nez 4 davky.

Déti (do 12 let): U déti je obtizné doporucit maximalni davku

jakehokoll Ieku, nebot davka se lisi podle véku a hmotnosti.
vi lidokainu v jedné davce by nemélo piekrocit 6

mg/kg télesné hmotnosti

nebo 3 ml na 10 kg hmotnosti. Béhem 24 hodin by nemély byt

podany vice nez 4 davky.

U déti starsich 12 let by mély byt davky umérné hmotnosti a fyzické

kondici.

PREDAVKOVANI

Akutni a toxicita lokalnich ik je obvykle spojena s
vysokymi plazmatickymi hladinami, které se vyskytuji pfiterapeu-
tickém pouziti lokalnich anestetik, a pochazi predevsim z

centralniho ner ého a kardi kularniho é O akutni

Yy

POTIR 5 sbhodné

toxicité chlorh po poziti pfipravku

jsou k dispozici jen omezené informace. Akutni u¢inky nahodného
poziti chlorhexidin glukonatu jsou obvykle spo;eny pouze s
vysokyml davkaml, prl poz vi pfFipl je
pr p adoucich uéinkd nizka.

Pfiznaky: Toxicita pro CNS je postupna reakce s naristajici zavaznos-

ti symptom a p¥iznaki. Prvnimi pfiznaky jsou parestezie v okoli ust,

necitlivost jazyka, zavraté, hyperakuze a tinnitus. Poruchy zraku a
svalovy tfes jsou zavaznéjsi a pfedchazeji nastupu generalizovanych
kieéi. Poté mize nasledovat ztrita védomi a silné kiece, které
mohou trvat nékolik sekund az nékolik minut. Po kiecich dochazi
rychle k hypoxii a hyperkarbii v disledku zvysené svalové aktivity,
ktera narusuje normalni dychani. V zavaznych pfipadech muze dojit
k apnoi. Acidéza toxické ucinky lokélnich anestetik zvysuje.
bol lokalnik

Zotaveni zavisi na redistribuci a ika

Zotaveni muze byt rychlé, pokud neni lék podan ve velkém mnozstvi.

P¥i vysokych systémovych koncentracich se mohou objevit
kardiovaskularni u¢inky. V takovych pnpadech muze dout k tézké

hypotenzi, bradykardii, arytmii a kardi larnimu kolap

Pfiznaky toxicity v CNS obvykle predchazejl kardlovaskularnlm
toxickym uéinkdm, pokud pacient nep [

nebo neni silné sedovan léky, jako jsou benzodlazeplny nebo
barbituraty.

alni resuscitaci. Zasadni je lé¢ba acidézy s optimalni
okyslicovaci, ventila¢ni a obéhovou podporou, nebot hypoxie a
acidéza zvysuji systé toxicitu | h ik. Epinefrin
(0,1 az 0,2 mg i.v. nebo intrakardialni injekce) by mél byt podan co
nejdfive a v pfipadé potieby opakované.

Détem by mély byt podavany davky umérné jejich véku a hmotnosti.

V pfipadé peroralniho uziti provedte vyplach zaludku pomoci mléka,
syrovych vajec, Zzelatiny nebo jemného mydla. Podle potieby
pfijméte podpiirna opatieni (viz vyse).

Nahodna i.v. infuze: K potlaéeni hemolyzy miize byt nutna transfuze
krve.

PODMINKY SKLADOVANI

Stupnice na stiikackach slouzi k orientaci uzivatele. Nezastavaji funkci
meéfeni. Trvanlivost vyrobku je 3 roky od data vyroby. Skladujte pfi teploté
5-30 °C az do data pouzitelnosti.

STERILIZACE
Vyrobek je po zabaleni sterilizovan gama zafenim a poté je pfipraven k
prodeji.

BALENI
Gel se dodava sterilni v jednorazovych balenich, predplnény v é6ml (~6 g),
11ml (~11 g) stiikackach nebo v harmonikové tubé (12,5 g).

ONEGEL 6 ml (25x 6ml/baleni)
ONEGEL 11 ml (25x 11ml/baleni)
ONEGEL 12,5 g (25x12,5 g/baleni)

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG
ONEGEL - Steriles Gleitgel - (bitte sorgfaltig lesen)
ONEGEL ist ein steriles, wasserlosliches Gel zur Erleichterung der
Einfuhrung von Kathetern und anderen medizinischen Gerdten bei
urethralen Eingriffen wie Katheterisierung, Endoskopie und Zystoskopie.
Dariiber hinaus kann es bei Eingriffen in dem Bereich von Rektum und
Colon als Gleitmittel verwendet werden.
Die feuchtigkeitsspendende Wirkung des Gels tragt dazu bei, Verletzun-
gen der Harnréhrenschleimhaut, die durch Einsatz des Katheters oder
anderer medizinischer Gerdte entstehen konnen, zu vermeiden. Der
Patient ist entspan und iatrogene Verletzungen aufgrund von Spastik
oder Angst werden minimiert. Darlber hinaus verringert es dank seiner
antiseptischen Eigenschaften das Infektionsrisiko und macht wegen
seiner lokalandsthetischen Wirkung einen schmerzfreien Eingriff
moglich. Diese Hinweise gelten nur fiir ONEGEL und sind bei der
Verwendung anderer Gele nicht zu beachten.
Lidocainhydrochlorid ist ein Lokalandsthetikum, das Schmerzen beim
Einflihren von Kathetern oder medizinischen Geraten verhindert.
ESTANDTEILE
100 Gramm Gel enthalten;

«Destilliertes Wasser

<Propylenglykol, Hydroxyethylcellulose (Gleitmittel)



«Lidocainhydrochlorid (Lokalanasthetikum)
«Chlorhexidingluconat - Konzentration von 20% (antiseptisch)
«Methylhydroxybenzoat (antiseptisch)
+Propylhydroxybenzoat (antiseptisch)

INDIKATIONEN

Es wird empfohlen bei der Einfiihrung von Kathetern oder anderen
Instrumenten (Katheterisierung, Zytoskopie) in die Harnréhre bei Frauen
und Ménnern sowie in Situationen, die eine lokale Schmerzlinderung
erfordern. Es kann auch als Gleitgel bei Eingriffen in dem Bereich von
Rektum und Colon verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Gel darf in unten aufgefihrten Féllen nicht verwendet werden:

- wenn der Patient schon einmal allergisch auf ein Lokalanasthetikum
reagiert hat,

- wenn der Patient wei3, dass er allergisch oder Giberempfindlich gegen
Parabene, Chlorhexidin-Gluconat oder einen der anderen Inhaltsstoffe
regieren kann,

- wenn das Gel mit einer geschadigten Schleimhaut in Bertihrung
kommen kann

WARNUNGEN
Nur unter Aufsicht von medizinischem Fachpersonal verwenden.
Bei der Verwendung des Gels ist Vorsicht geboten:

- wenn der Patient ein Herzproblem hat oder Medikamente gegen
Herzrhythmusstérungen einnimmt,

- wenn der Patient ein Problem mit der Leber hat,

- wenn der Patient an Epilepsie leidet,

- wenn die Patientin schwanger ist oder stillt.
Das Gel ist nicht bei Kindern unter 2 Jahren anzuwenden.

WIRKUNGSPRINZIP

Lidocain wird hauptséchlich in der Leber durch CYP1A2 und CYP3A4 zu
zwei Hauptmetaboliten, Monoethylglycin (MEGX) und Glycin (GX),
metabolisiert, die beide pharmakologisch aktiv sind. Lidocain hat eine
hohe hepatische Extraktionsrate. Nur ein kleiner Teil (2 %) des Lidocains
wird unverandert mit dem Harn ausgeschieden. Es wird erwartet, dass die
hepatische Clearance von Lidocain weitgehend vom Blutfluss abhangt.
Lidocain stabilisiert die Zellmembran von Neuronen, indem es die fiir die
Einleitung und Weiterleitung von Impulsen erforderlichen lonenstrome
hemmt und damit die Wirkung von Lokalanasthetika beeinflusst. Es wird
angenommen, dass Lokalandsthetika vom Amid-Typ in den
Natriumkanélen der Nervenmembran wirken.

WIRKUNGSMECHANISMUS

Wirkmechanismus von Lidocain: Lidocain ist ein Lokalanasthetikum vom
Typ der Amide. Es wird zur Lokalandsthesie mit Nervenblock in
verschiedenen Korperregionen eingesetzt. Es wirkt durch Stabilisierung
der Neuronenmembran, indem es die fiir die Einleitung und
Weiterleitung von Impulsen notwendigen lonenstréme hemmt und so
eine lokalandsthetische Wirkung erzielt. Lidocain wirkt insbesondere auf
Natrium-lonenkanile, die sich an der inneren Oberfliche der Nervenzell-
membranen befinden. In diesen Kandlen diffundieren unnattirlich
geladene Lidocainmolekile durch die Nervenhiillen in das Axoplasma,
wo sie sich mit Wasserstoffionen verbinden und ionisiert werden. Die
entstehenden Lidocain-Kationen kénnen dann die Wirkung der
Natriumkandle von innen heraus umkehren und sie offen halten,
wodurch eine Depolarisation der Nerven verhindert wird. Daher
unterliegt die Membran des postsynaptischen Neurons bei angemessen-
er Okklusion letztlich keiner Depolarisierung und daher kein Funktion-
spotenzial tibertragen kénnen. Dieser Prozess macht es einfacher die
betdubende Wirkung zu erhalten, indem er nicht nur die Ausbreitung der
Schmerzsignale zum Gehirn verhindert, sondern auch ihre Entstehung
hemmt. Neben der Blockierung der Reizleitung in den Axonen des
peripheren Nervensystems hat Lidocain wichtige Auswirkungen auf das
zentrale Nervensystem und das Herz-Kreislauf-System. Wenn Lidocain
absorbiert wird, kann es zu einer Verringerung der elektrischen
Erregbarkeit, der Leitgeschwindigkeit und der Kontraktionskraft fiihren.
Beginn der Wirkung: Je nach Anwendungsgebiet tritt die Anésthesie
innerhalb von 5 Minuten ein. Die Dauer der Anésthesie betragt etwa 20
bis 30 Minuten. Lidocain ist bei Anwendung auf intakter Haut unwirksam.
Es ist nur auf den Schleimhéuten wirksam.

Hamodynamik: Lidocain kann wie andere Lokalanasthetika Auswirkun-
gen auf die Erregung von Gehirn- und Herzmuskelmembranen haben.
Wenn zu grof3e Mengen des Arzneimittels schnell in den Kérperkreislauf
gelangen, treten Anzeichen und Symptome einer zentralen und
kardiovaskuldren Toxizitat auf. Die Toxizitdit im ZNS-Bereich (siehe
Uberdosierung) geht in der Regel den kardiovaskuliren Wirkungen
voraus, da sie bei niedrigeren Plasmakonzentrationen auftritt. Zu den
direkten Auswirkungen von Anasthetika auf das Herz gehéren langsame
Erregungsleitung, negativer Inotropismus und moglicher Herzstillstand.
Wirkmechanismus von Chlorhexidindigluconat: Chlorhexidin ist wirksam
gegen ein breites Spektrum von gramnegativen und grampositiven

Bakterien, Hefen, Hautpilzen und lithophilen Viren. Es ist unwirksam
gegen bakterielle Sporen, auBer bei hohen Temperaturen. Aufgrund
seines kationischen Charakters bindet Chlorhexidin stark an Haut,
Schleimhdute und andere Gewebe und wird daher nur schlecht
absorbiert. Die antiseptische Wirkung von Chlorhexidin-Gluconat fiihrt
dazu, dass Mikroorganismen, die sich normalerweise im distalen Bereich
der Harnrohre befinden, innerhalb von 5-10 Minuten abgetdtet werden.
Daher wird die Erhéhung oder Verlagerung von mikrobiellen
Mikroorganismen nach urologischen Eingriffen in der Regel vermieden.
Je nach Konzentration hat Chlorhexidingluconat sowohl bakteriosta-
tische (hemmt das Bakterienwachstum) als auch bakterizide (tétet
Bakterien ab) Wirkung. Chlorhexidin wirkt abtdtend, indem es die
Zellmembran stort. Bei der In-vitro-Anwendung kénnen nahezu 100 %
der grampositiven und gramnegativen Bakterien innerhalb von 30
Sekunden abgetotet werden.

ABSORPTION

Sorgt fiir eine sofortige Andsthesie und befeuchtet die Schleimhaut
durch Verringerung der Reibung. Lidocain wird beim Auftragen auf die
Schleimhdute absorbiert, die Anasthesie tritt in der Regel rasch ein
(innerhalb von 3 bis 5 Minuten, je nach Applikationsstelle). Lidocain kann
nach lokaler Anwendung auf Schleimhéduten resorbiert werden, wobei
die Resorptionsrate und die resorbierte Menge von der Konzentration
und der Gesamtdosis abhdngen, je nach der spezifischen Anwendungss-
telle und der Dauer der Exposition. Die antiseptische Wirkung von
Chlorhexidin-Gluconat fiihrt dazu, dass Mikroorganismen, die sich
normalerweise in der distalen Harnréhre befinden, innerhalb von 5-10
Minuten abgetotet werden. Daher wird eine Erhdhung oder Verlagerung
von mikrobiellen Mikroorganismen nach urologischen Eingriffen in der
Regel vermieden. Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die
Absorptionsrate von Lokalanésthetika bei Anwendung auf Wundfléchen
und Schleimhduten hoch ist und am schnellsten nach endotrachealer
und bronchialer Verabreichung erfolgt. Pharmakokinetik: Das Gel kann
nach ortlicher Anwendung auf den Schleimhauten absorbiert werden,
wobei die Geschwindigkeit und das Ausmaf3 der Absorption von der
Konzentration und der Gesamtdosis, die auf die Stelle aufgetragen
werden, sowie von der Dauer der Exposition abhdngen. CHG-Absorption:
Chlorhexidin wird transdermal aus dem Magen-Darm- Trakt und nach
lokaler Anwendung auf der Haut nur wenig absorbiert. Geringe
Konzentrationen von Chlorhexidingluconat scheinen nach vaginaler
Verabreichung systemisch absorbiert zu werden. Nach lokaler
Anwendung auf intakter Haut wird Chlorhexidingluconat in den du3eren
Hautschichten absorbiert, was zu einer verldngerten (residualen)
antimikrobiellen Wirkung auf der Haut fihrt. Studien mit radioaktiv
markiertem Chlorhexidin-Gluconat zeigen, dass der groBte Teil des
Préparats in der Haut verbleibt und nur minimal systemisch aufgenom-
men wird. Es gibt Berichte Uber systemische Absorption, wenn lokale
Chlorhexidin-Gluconat-Zubereitungen als Hautreinigungsmittel bei
Neugeborenen oder Sauglingen verwendet werden. Niedrige Blutkonz-
entrationen von Chlorhexidingluconat wurden bei 15 von 24 Sauglingen
festgestellt, die mit einem 4%igen Hautreinigungsmittel, das Chlorhexid-
ingluconat enthdlt, gebadet wurden. Obwohl vermutet wurde, dass
Chlorhexidin-Gluconat auf der Haut die Nabelschnurblutproben
verunreinigt haben kdnnte, wurde bei 5 dieser Sauglinge vendses Blut
entnommen, wobei in 15 Fallen niedrige Konzentrationen des Arzneimit-
tels gefunden wurden.

Auch bei der Verwendung einer 1%igen Chlorhexidin-Alkohol-Losung fiir
die Nabelschnurpflege bei Friihgeborenen gab es Hinweise auf eine
systemische Absorption niedriger Konzentrationen von Chlorhexi-
din-Gluconat. Es wurde nicht nachgewiesen, dass es zu einer Resorption
kommt, wenn dieselbe Lésung fir die Nabelschnurpflege bei Neugebo-
renen verwendet wird oder wenn 3%iges Oxid und 1%iges Chlorhexidin-
pulver fir die gleiche Pflege bei Friihgeborenen verwendet werden. In
einer Studie mit schwangeren Frauen, die wédhrend der Geburt vaginal
eine 2 %ige Chlorhexidingluconatlésung als Vaginalspiilung erhielten,
wurden bei etwa 33 % dieser Frauen Chlorhexidinkonzentrationen
(Nachweisgrenze 0,01 mcg/ml) im Blut nachgewiesen, die zwischen 0,01
und 0,083 mcg/ml (Nachweisgrenze 0,01 mcg/ ml) lagen.

Verteilung von CHG: Es ist nicht bekannt, ob Chlorhexidingluconat in die
Plazenta durchquert oder in der Milch verteilt wird.

Ausscheidung von CHG: Jedes Chlorhexidingluconat, das nach lokaler
Anwendung auf der Haut transdermal absorbiert wird, scheint
hauptséchlich unverandert mit den Stuhl ausgeschieden zu werden.
Unsere Produkte sind innerhalb von 10 Tagen zu 99,86 % abbaubar. (EN
10993-13, ASTM F1635). Die

Absorption unserer Produkte dndert sich nicht nach Anwendung im
Rektum, Colon oder in urethralem Bereich.

WARNUNGEN

Das Gel sollte nur unter Aufsicht von Fachpersonal im Gesundheitswesen
verwendet werden.

Bei der Anwendung des Gels kann ein leichtes Brennen auftreten; jedoch
verschwindet dieses Brennen, sobald die betdubende Wirkung des Gels
einsetzt. Wenn Sie wahrend der Anwendung des Gels eine Reaktion



splren, sollten Sie so bald wie mdglich einen Arzt aufsuchen. Im Falle
schwerwiegender Nebenwirkungen oder wenn eine nicht im Handbuch
aufgefiihrte Nebenwirkung auftritt, sollten Sie die Verwendung des
Produkts einstellen und sich an Ihren Arzt, Apotheker oder Hersteller
wenden. Nach der Verwendung des Gels sollten Sie keine Fahrzeuge
fuhren oder Maschinen bedienen, wenn Sie sich schwindelig fuhlen.

Das Gel sollte nicht oral angewendet werden. Wenn das Gel oral
angewendet wurde (in den Mund eingefiihrt wurde), sollten Sie beim
Kauen oder Schlucken vorsichtig sein, um unbeabsichtigt die Zunge zu
beilen oder etwas zu schlucken, aufgrund des Verlusts der Empfindlich-
keit.

Vermeiden Sie den Augenkontakt, da die Taubheit in den Augen
verhindern kann, dass Sie etwas im Auge bemerken, wenn etwas
vorhanden ist. Verwenden Sie beschédigte oder abgelaufene Verpackun-

gen nicht. Bewahren Sie es an einem trockenen Ort, fern von Sonnenlicht.

Nur zur Einmalanwendung vorgesehen. Wenn Sie den gesamten Inhalt
nicht verwenden, entsorgen Sie ihn zusammen mit der Gel-Spritze/Ak-
kordeon gemaB den Krankenhausverfahren.

Nicht geeignet fiir intravendse (i/v) oder intramuskuldre (i/m) Injektion.
AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Das Gel ist in folgenden Fallen nicht geeignet:

Wenn Sie jemals eine allergische Reaktion auf Lokalandsthetika hatten,
Wenn Sie Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegeniiber Parabenen,
Chlorhexidin-Gluconat oder anderen Substanzen haben,

An beschadigten oder blutenden Schleimhéduten.

Achten Sie bei der Verwendung des Gels in folgenden Situationen auf:
Wenn Sie Herzprobleme haben oder Medikamente gegen unregelmagi-
gen Herzschlag einnehmen,

Wenn Sie Leberprobleme haben,

Wenn Sie an Epilepsie leiden,

Wéhrend der Schwangerschaft oder Stillzeit.

Nicht fur Kinder unter 2 Jahren geeignet.

Dieses Produkt wurde nur fiir Sie verschrieben. Es ist nicht fiir andere
Benutzer giiltig. Die Verwendung durch andere Benutzer kann schédlich
sein.

SCHWANGERE UND STILLENDE FRAUEN

In den ersten 3 Monaten der Schwangerschaft sollte Lidocain nur dann
verwendet werden, wenn es unbedingt notwendig ist. Wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit sollte das Praparat unter drztlicher Aufsicht
verwendet werden. Es ist jedoch zu beachten, dass die in die Muttermilch
ausgeschiedene Lidocainmenge zu gering ist, um schadlich zu sein.
AUSWIRKUNGEN AUF DIE FAHIGKEIT ZUM FUHREN VON FAHRZEU-
GEN UND MASCHINEN

Die Fahigkeit zum Fihren von Fahrzeugen und Maschinen kann nach der
Anwendung von ONEGEL Gel leicht beeintrachtigt sein. Wenn die
Wirkung des Mittels spirbar ist, sollte den Patienten geraten werden,
keine Fahrzeuge und Maschinen zu fahren.

REAKTION MIT ANDEREN MEDIKAMENTEN

Wechselwirkungen im Zusammenhang mit der Lidocainabsorption

konnen bei der Anwendung mit den folgenden Medikamenten auftreten:

Propranolol: verminderte Clearance von Lidocain in Blutplasma
Cimetidin: verminderte Clearance von Lidocain in Blutplasma
Antiarrhythmika: Zunahme der Toxizitdt von Lidocain,
Phenytoin oder Barbiturate: verringerte Lidocain-Plasmaspiegel. Die
angegebenen Wechselwirkungen  konnen bei ldngerem und
wiederholtem Gebrauch in hohen Dosen beobachtet werden. Nach
Verabreichung der empfohlenen Dosen wurden keine klinisch relevanten
Wechselwirkungen gemeldet.
UBERDOSIERUNG
Dieses Gel sollte nicht gleichzeitig mit anderen medizinischen Produkten
oder Arzneimitteln, die Lokalanésthetika enthalten, verwendet werden.
Wenn Lidocain tbermaBig in den Blutkreislauf aufgenommen wird,
kénnen die Symptome auch Reaktionen des zentralen Nervensystems
und des Herz- Kreislauf-Systems umfassen.
DOSIERUNG
Empfohlene Dosierung: Fir Erwachsene betrdgt die empfohlene Menge
tiber 24 Stunden maximal 800 mg (4 x 12,5 g Balgtube) (3 x 11 ml Spritze)
(6 x 6 ml Spritze); fur Kinder (2-15 Jahre) maximal 0,3 g Gel/kg Korperge-
wicht (=6 mg Lidocain/kg).
Nicht bei Kindern unter 2 Jahren anwenden.
Die Entscheidung Uber die Dosis von ONEGEL sollte von einem Arzt
getroffen werden.
Hinweis: Die Tube mit 12,5 g Gel enthélt 10 g, die in die Harnréhre injiziert
werden.

+Nehmen Sie die Spritze / Balgtube (6ml/11ml/12,5g) aus der sterilen
Verpackung, indem Sie sie aufreif3en;

« Entfernen Sie den Stopfen vom Ende der Spritze / der Tube;

+ Geben Sie einen Tropfen des Gels auf die Spitze der Spritze/ der
Balgtube;

« Setzen Sie die Spitze der Spritze/der Tube auf die Applikationsstelle
und driicken Sie langsam den Kolben der Spritze/der Balgtube, so dass
die erforderliche Menge Gel austritt;

HINWEIS: Bei padiatrischen Anwendungen wird das Gel auf die
gewiinschte Stelle und nicht direkt auf das Gerat aufgetragen.
Das Gel hat vom Moment des Auftragens an schmierende Eigenschaften.
Die betaubende Wirkung tritt nach 3-5 Minuten ein.
NEBENWIRKUNGEN
Gel, das Lidocain und Chlorhexidin enthalt, kann bei einigen Personen
unerwiinschte Reaktionen hervorrufen. Obwohl ONEGEL nachweislich
eine groBe Sicherheitsspanne aufweist, kann seine Anwendung auf
geschédigter Schleimhaut aufgrund der Absorption von Lidocain
unerwiinschte Reaktionen hervorrufen. Systemische Reaktionen auf
Lidocain oder Chlorhexidin, lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
Ro6tung, Brennen, Juckreiz oder Ausschlag sind recht selten. AuBerdem
besteht die Gefahr schwerwiegender Reaktionen wie Blutdruckabfall,
Schwindel, Ubelkeit, Dyspnoe, Bradykardie, Krimpfe und anaphylak-
tischer Schock. Die Verwendung von Lidocain-haltigen Produkten kann
*Methamoglobindmie verursachen.
WECHSELWIRKUNGEN MIT ARZNEIMITTELN
Lokal angewandte Anésthetika und strukturell verwandte amidahn-
liche Lokalanisthetika sollten bei Patienten, die andere lokale
Anésthetika
oder strukturell verwandte amidahnliche Lokalanésthetika (z. B.
Antiarrhythmika wie Mexiletin) erhalten, mit Vorsicht angewendet
werden, da toxische Wir auftreten k
Antiarrhythmika.
Antiarrhythmika Klasse Is.
Antiarrhythmika Klasse | (wie z. B. Mexiletin) sollten mit Vorsicht
eingesetzt werden, da ihre toxischen Wirkungen abhingig machen
und synergistisch
auftreten kénnen.
Antiarrhythmika Klasse Ill.
Bei der gleichzeitigen Verabreichung von Antiarrhythmika Klasse
11l mit Lidocain ist aufgrund moghcher pharmakodynamischer oder
pharmakokinetischer Wech oder beider Reaktionen
gleichzeitig Vorsicht geboten.
Eine Untersuchung der Wechselwirkungs mit anderen Arzneimitteln
zeigte, dass die Lidocain-Konzentrationen im Plasma ansteigen
konnen, nachdem eine therapeutische Dosis Lidocain intravenos an
Patienten (n=
6) verabreicht wurde, die mit Amiodaron behandelt wurden. In
Fallstudien len toxische Risiken bei P; beschrieben, die
mit Lidocain und Amiodaron behandelt wurden. Pati , die mit
Antiarrhythmikader Klasse Ill (z. B. Amiodaron) behandelt werden,
sollten engmaschig uberwacht werden, und es sollte eine
EKG-Uberwachung erfolgen.
B-Blocker: Propranolol verringert die intravendse Clearance von
Lidocain um bis zu 47 %, wahrscheinlich durch Verringerung des
hepatischen Blutflusses und/oder Hemmung hepatischer mikroso-
maler Enzyme. Diese Wirkung ist geringer als bei starken CYP1A2-In
hibitoren, aber in der gleichen GréBenordnung wie bei starken
CYP3A4-Inhibitoren. Eine klinisch relevante Wechselwirkung mit
Propranolol sollte jedoch nur bei Langzeitbehandlung in Betracht
gezogen werden. Starke Hemmstoffe von CYP1A2 und CYP3A4: Die
Cytochrome CYP1A2 und CYP3A4 sind an der Bildung von MEGX
beteiligt. Fl in: Die pl ische Clearance von intravends
verabreichtem Lidocain in vivo verringerte sich bei gleichzeitiger
Verabreichung von Fluvoxamin, einem selektiven und starken
CYP1A2-Inhibitor, um 41 bis 60 %. Starke CYP1A-Inhibitoren, wie z.
B. Fluvoxamin, die wéahrend einer langfristigen Lidocain-Verabrei-
chung in Bereichen mit hoher systemischer Absorption verabreicht
werden, k bolische Wechselwirkungen verursachen, die
zu erhdhten Lidocain-Konzentrationen im Plasma fiihren.
Erythromycin und Itraconazol: Die starken CYP3A4-Inhibitoren
Erythromycin und Itraconazol fiihrten zu einer leichten Abnahme
der Lidocain- Clearance um 9 bis 18 %. Bei Verabreichung in
k ion mit F und Erythromycin verringerte sich die
leocaln Clearance im Plasma um 53 %.
Wechselwirkungen mit als Medil

Lek itteln: Wechselwirkungen von Lidocain und Chlorhex|d|n
mit Leb itteln sind nicht" I

Wechselwirkungen mit lichen Produk : Wechselwirl

von leocam und Chlorhexidin mit Kriutern sind nicht bekannt.
Wech gen bei Laborunter Die Wechselwirkung

von Lidocain und ChlorheX|d|n wurde nicht durch Laboruntersuch-
ungen ermittelt. Wech mit dem Leb il: Es wurden
keine Wechselwirkungen mit dem Lebensstil zmschen Lidocain und
Chlorhexidin festg lit. Diese Wech ko bei
langerem und wiederholtem Gebrauch in hohen Dosen beobachtet
werden. Bei den empfohlenen Dosen wurden keine klinisch relevant-
en Wechselwirkungen beobachtet.

DOSIERUNG UND PROZEDERE

Hinweise zur Dosierung. Bei der Anwendung mit anderen




Lidocain-haltigen Produkten sollte die Gesamtdosis des verabreicht-
en Lidocains in allen Préparaten beriicksichtigt werden.
Besondere Bevélkerungsgruppen Lidocain kann auch zur

handl Enil.

Der erste Schritt bei der Behandlung systemischer toxischer
Reaktionen ist die sofortige Sicher der Durchgéngigkeit der
Atemwege und eine sauerstoffunterstiitzte Beatmung oder ein

von Epilepsie, kardialen Er orungen
und Bradykardle eingesetzt werden und sollte bei Patienten mit
eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion sowie bei schwerem
Schock mit Vorsicht angewendet werden (sieche WARNHINWEISE
UND VORSICHTSMASSNAHMEN).

Geschwichte, dltere, schwerkranke, septische Patienten und Kinder
sollten eine ihrem Alter, Kérpergewicht und korperlichen Zustand
entsprechende reduzierte Dosis erhalten (sieche WARNHINWEISE
UND VORSICHTSMASSNAHMEN).

Onegel sollte bei Kindern unter 2 Jahren mit Vorsicht angewendet
werden, da derzeit keine ausreichenden Daten vorliegen, um die
Sicherheit und Wirksamkeit dieses Produkts bei dieser Patienten-
gruppe zu belegen (siehe  WARNHINWEISE UND

VORSICHTSMASSNAHMEN). Empfohlene Dosierung und
Dosisanpassung
Aniésthesierende, f kei dend und antiseptische

Wirkung auf die Harnrohre~ 1 ml bei erwachsenen Mannern und
eventuell zusétzlich 6 oder 11 ml. Der gesamte Harnrohrenbereich,
einschlieBlich des musculus sphincter urethrae externus, sollte mit
einer feuchtigkeitsspendenden Schicht bedeckt werden. Wenn eine
Anésthesie besonders wichtig ist, z. B. bei einer Perforation oder
Zystoskopie, kann eine groBere Menge Gel

(z. B. 28 bis 39 ml) in 3 bis 4 Verabreict ver und vor dem
Einfiihren des Instr 10 bis 12 Mi lang bel werden.
Eine 28-ml-Dosis kann mit dem Inhalt von zwei 11-ml-Spritzen und
einer 6-ml- Spritze erreicht werden; eine 39-ml-Dosis kann mit dem
Inhalt von drei 11-ml-Spritzen und einer 6-ml-Spritze erreicht
werden. Ein Gel, das in dieser Dosierung in die Blase verabreicht
wird, ist auch bei Eingriffen in diesem Bereich wirksam.

Maximale Dosierung:

Erwachsene: nicht mehr als 4 Dosen in 24 Stunden

Kinder (unter 12 Jahren): Es ist schwierig, die Hochstdosis eines
Arzneimittels fiir Kinder zu bestimmen, da diese je nach Alter und
Korpergewicht variiert. Die Hochstmenge an Lidocain pro Dosis
sollte 6 mg/kg Korpergewicht oder 3 ml pro 10 kg Kérpergewicht
nicht iiberschreiten. In einem Zeitraum von 24 Stunden sollten nicht
mehr als 4 Dosen verabreicht werden. Bei Kindern unter 12 Jahren
sollte die Dosis proportional zum Korpergewicht und zur
korperlichen Verfassung sein.

UBERDOSIERUNG

Die akute sy ische Toxizitat von Lokalanasthetik
mit  hohen PI piegeln verbund die wahrend der
therapeutischen A d von L hetika auftreten und
hauptséachlich vom zentralen Nervensystem und dem Herz-Kreis-
lauf-System ausgehen.Es liegen nur begrenzte Informationen tiber
die akute Toxizitat von Chlorhexidingluconat nach versehentlichem
Verschlucken vor. Akute Wirkungen treten in der Regel bei hohen
Dosen auf. Wird eine kleine Menge aufgenommen, ist die
Wabhrscheinlichkeit schadlicher Wirkungen gering. Sy Bei
der ZNS-Toxizitat handelt es sich um eine schleichende Reaktion mit
zunehmend schwereren Symptomen. Zu den ersten Symptomen
gehoren Pardsthesien im Mundbereich, Taubheitsgefiihl der Zunge,
Schwindel, auditive Uberempfindlichkeit und Tinnitus. Sehstérun-
gen und kelzittern sind schwerwiegender und gehen dem
Auftreten von generalisierten Krampfen voraus. Danach kann es

zu Bewusstlosigkeit und schwereren Krampfen kommen, die einige
Sekunden bis mehrere Minuten dauern kénnen. Nach dem Einsetzen
der Krampfe kommt es aufgrund der erhohten Muskelaktivitat, die
die normale Atmung beeintrachtigt, schnell zu Hypoxie und
Hyperkarbonatisierung. In schweren Fillen kann es zu Atemstill-
stand kommen. Eine Azidose verstérkt die toxischen Wirkungen von
Lokalanasthetlka. Die Erholung hangt von der Umverteilung und
dem N boli: des Lokal, ik ab. Die G g kann
schnell erfolgen, wenn das Produkt nicht in groBen Mengen
verabreicht wird.

Bei hohen sy ischen K i ko kardi kuldre
Wirkungen auftreten. In solchen Féllen kann es zu schwerer
Hypotonie laufgrund von Bradykardie, Herzrhythmusstérungen und
Herz-KreislaufKollaps kommen.

Die Symptome der ZNS-Toxizitat gehen in der Regel der Kreislauftox-
izitdt voraus, es sei denn, der Patient befindet sich in Vollnarkose
oder steht unter dem Einfluss starker Mittel wie Benzodiazepinen
oder Barbituraten. Behand| Die Vork g sollte oberste
Prioritit haben, was am besten durch eine sorgfiltige und
kontinuierliche Uberwachung der kardlnvaskularen und resplrator-
ischen Vitalzeichen und des B des des P

nach jeder Verabreichung einer Lokalanasthesie erreicht wird. Bei
den ersten Anzeichen einer Verdnderung sollte Sauerstoff
verabreicht werden.

in der Regel

Sauer fuhrsy , das einen sofortigen positiven Atemwegs-
druck mit einer Maske ermdglicht. Dies kann Krampfe verhindern,
wenn sie nicht bereits aufgetreten sind. Treten Krampfe auf, besteht
das Ziel der Behandlung in der Aufrechterhaltung der Beatmung und
der Sauerstoffzufuhr sowie der Aufrechterhaltung des Kreislaufs. Es
sollte Sauerstoff verabreicht und die Beatmung, falls erforderlich,
unterstiitzt werden (Maske und Beutel oder endotracheale
Intubation). Wenn die Krampfe nicht spontan nach 15-20 Sekunden
aufhéren, sollte ein pflo d Medik t intr
verabreicht werden, um eine angemessene Beatmung und
Sauerstoffversorgung zu erméglichen. Natriumthiopental 1-3 mg/kg
Korpergewicht ist das Mittel der ersten Wahl. Alternativ kann
Diazepam in einer Dosierung von 0,1 mg/kg Korpergewicht
intravends verabreicht werden, die Wirkung tritt jedoch nur langsam
ein. Langer andauernde Kriampfe kénnen die Beatmung und
Sauerstoffversorgung des Patienten beeintrachtigen. In diesem Fall
erleichtert die Injektion eines Muskelrelaxans (z. B. Succinylcholin in
einer Dosierung von 1 mg/kg Korpergewicht) die Beatmung und
ermoglicht die Kontrolle der Sauerstoffversorgung. Eine friihzeitige
endotracheale Intubation ist erforderlich, wenn Succinylcholin zur
Kontrolle der krampfartigen motorischen Aktivitat eingesetzt wird.
Wenn eine kardiovaskuldre Depression (Hypotonie, Bradykardie)
auftritt, sollte Ephedrin in einer Dosis von 5 bis 10 mg intravends
verabreicht und gegebenenfalls nach 2-3 Minuten wiederholt
werden. Tritt ein Herzstillstand ein, sollte sofort mit der kardiopul-
monalen Wiederbelebung begonnen werden. Die Behandlung der
Azidose durch optimale Oxygenierung, Ventilation und Kreislaufun-
terstiitzung ist sehr wichtig, da Hypoxie und Azidose die systemis-
chen Lokalandsthetika erhéhen. Epinephrin (0,1 bis 0,2 mg
intravends oder durch intrakardiale Injektion)

sollte so schnell wie méglich verabreicht und bei Bedarf wiederholt
werden. Kinder sollten eine ihrem Alter und Korpergewicht
entsprechende Dosis erhalten. Bei oraler Einnahme ist eine
Magenspiilung mit Milch, rohen Eiern, Gelatine oder milder Seife
durchzufiihren. Verwenden Sie geeignete unterstiitzende MaB3nah-
men (siehe oben). Versehentliche intravendse Infusion: Zur
Neutralisierung der Hamolyse kann eine Bluttransfusion erforder-
lich sein.

Die Spritze/die Balgtube ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Wenn nicht

der gesamte Inhalt verwendet wurde, sollte die Spritze/ die Balgtube
zusammen mit dem restlichen Gel wie andere medizinische Abfille
entsorgt werden.

KOMMENTARE UND VORSCHRIFTEN ZUR LAGERUNG

Die Skala dient der Orientierung des Benutzers und hat keine Messfunk-
tion. Die Haltbarkeit des Produkts betrégt 3 Jahre ab dem Herstellungsda-
tum. Bei 5-30°C bis zum Verfallsdatum aufbewahren.

STERILISIERUNG

Nach der Verpackung wird das Produkt mit Gammastrahlen sterilisiert
und zum Verkauf angeboten. Wenn die Verpackung beschadigt ist, darf
das Produkt nicht verwendet werden.

VERPACKUNG
Das Gel wird steril in einer Einwegverpackung, in vorgefiillten 6-ml- (=6g)
und 11-ml-Spritzen (=11g) sowie in einer 12,5-g-Balgtube geliefert.

ONEGEL 6 ml (25x6ml/Packung)
ONEGEL 11 ml (25x11ml/Packung)
ONEGEL 12,5 g (25x12,5g/Packung)

PL - INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

ONEGEL - Sterylny zel lubrykacyjny - (prosimy o uwazne przeczytanie)
ONEGEL to sterylny, rozpuszczalny w wodzie zel, uzywany do utatwiania
wprowadzana cewnikéw oraz innych urzadzen medycznych podczas
zabiegéw dotyczacych cewki moczowej jak np. cewnikowanie,
endoskopia czy cystoskopia. Oprécz tego moze by¢ stosowany do
zabiegéw odbytniczych i okrezniczych jako lubrykant.

Nawilzajace dziatanie zelu pomaga zapobiega¢ urazom miedzy btona
sluzowg cewki moczowej, a cewnikiem lub innymi urzadzeniami
medycznymi. Pacjent jest rozluzniony, a urazy jatrogenne spowodowane
spastycznoscia, badz niepokojem s3 zminimalizowane. Ponadto,
redukuje on ryzyko zakazenia dzieki wtasciwosciom antyseptycznym;
pozwala na bezbolesne wykonanie zabiegu dzigki efektowi znieczulenia
miejscowego. Niniejsza instrukcja dotyczy wylaczenie ONEGEL i nie
nalezy stosowac jej podczas stosowania innych zeli.

Chlorowodorek lidokainy jest miejscowym $rodkiem znieczulajagcym,
ktory zapobiega bolowi podczas wprowadzania cewnika lub urzadzen
medycznych.



SKLADNIKI
100 gram zelu zawiera;
«Wode destylowana
« Glikol propylenowy, hydroksyetyloceluloze (lubrykant)
« Chlorowodorek lidokainy (srodek znieczulajacy miejscowo)
« Glukonian chloroheksydyny -stezenie 20% (srodek
antyseptyczny)
« Hydroksybenzoat metylu (srodek antyseptyczny)
« Hydroksybenzoat propylu (srodek antyseptyczny)

WSKAZANIA
Jest wskazany przy wprowadzaniu cewnika lub innych przyrzadéw
(cewnikowanie, cytoskopia) do cewki moczowej u kobiet i mezczyzn oraz
w sytuacjach wymagajacych miejscowego usmierzenia bélu. Moze by¢
réwniez stosowany jako zel nawilzajacy do stosowania podczas zabiegow
odbytniczych i okrezniczych.
RZECIWSKAZANIA
Nie powinno sie uzywac zelu:

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na miejscowy
srodek znieczulajacy,

- jesli pacjent wie, ze ma uczulenie lub nadwrazliwo$¢ na parabeny,
glukonian chlorheksydyny, lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw,

- jesli zel bedzie miat kontakt z uszkodzong btona sluzowa

OSTRZEZENIA
Nalezy stosowa¢ tylko pod kontrolg profesjonalnego personelu
medycznego. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania zelu:

- jesdli pacjent ma problemy z sercem lub przyjmuje leki na arytmie serca,

- jesli pacjent ma problemy z watrobg,

- jesli pacjent ma padaczke,

- jesli pacjent jest w cigzy, badz karmi piersia.
Nie stosowac u dzieci ponizej 2 roku zycia.
ZASADA DZIALANIA
Lidokaina jest metabolizowana gtéwnie w watrobie przez CYP1A2 i
CYP3A4 do dwoéch gtéwnych metabolitéw, monoetyloglicynidyny
(MEGX) i glicynidyny (GX), z ktorych oba sa aktywnie farmakologicznie.
Lidokaina charakteryzuje sie wysokim wspotczynnikiem ekstrakcji
watrobowej. Tylko niewielka czes¢ (2%) lidokainy jest wydalana w postaci
niezmienionej z moczem. Oczekuje sig, ze klirens watrobowy lidokainy
jest w duzej mierze zalezny od przeptywu krwi. Lidokaina stabilizuje
btone komdrkowa neuronéw poprzez hamowanie przeptywow
jonowych niezbednych do inicjacji i przekazywania impulséw,
wptywajgc w ten sposdb na dziatanie miejscowo znieczulajgce. Uwaza sie,
Zze $rodki znieczulenia miejscowego typu amidowego dziataja w obrebie
kanatéw sodowych btony nerwowej.
MECHANIZM DZIALANIA
Mechanizm dziatania lidokainy: Lidokaina jest $rodkiem miejscowo
znieczulajgcym typu amidowego. Jest stosowana do znieczulenia
miejscowego z blokadg nerwéw w roznych czesciach ciata. Dziata
poprzez stabilizacje btony neuronowej, hamujac przeptywy jonowe
niezbedne do inicjacji oraz przewodzenia impulséw, osiggajac w ten
sposob miejscowe dziatanie znieczulajace. W szczegélnosci lidokaina
dziata na kanaty jonowe sodu, znajdujace sie na wewnetrznej powierzch-
ni bton komdrek nerwowych. W tych kanatach nienaturalnie natadowane
czasteczki lidokainy dyfundujg poprzez ostony nerwowe do aksoplazmy,
gdzie tacza sie z jonami wodoru i sg jonizowane. Powstate w ten sposéb
kationy lidokainy moga nastepnie odwréci¢ dziatanie kanatéw sodowych
od wewnatrzi utrzymac je w stanie otwartym, co zapobiega depolaryzac-
ji nerwéw. W zwigzku z powyzszym, przy odpowiednim zatkaniu, btona
neuronu postsynaptycznego ostatecznie nie ulegnie depolaryzacji, a
zatem nie bedzie w stanie przekazac potencjatu czynnosciowego. Proces
ten utatwia uzyskanie efektu znieczulajacego, nie tylko poprzez
zapobieganie rozprzestrzenieniu sie sygnatéw bélu do mézgu, lecz takze
poprzez powstrzymywanie ich powstania.
Oprocz  blokowania przewodzenia w aksonach nerwowych w
obwodowym ukfadzie nerwowym, lidokaina ma istotny wplyw na
osrodkowy uktad nerwowy i uktad sercowo-naczyniowy. Po wchtonieciu
lidokaina moze powodowa¢ zmniejszenie pobudliwosci elektrycznej,
szybkosci przewodzenia i sity skurczu.
Poczatek dziatania: W zaleznosci od obszaru zastosowania znieczulenie
nastepuje w ciaggu 5 minut. Czas trwania znieczulenia wynosi od okoto 20
do 30 minut. Lidokaina jest nieskuteczna w przypadku zastosowania na
nienaruszong skore. Dziata wytacznie na btony $luzowe. Hemodynamika:
Lidokaina podobnie jak inne miejscowe srodki znieczulajace moze
wywiera¢ wptyw na pobudzenie btony mdzgu i i miesnia sercowego.
Jedli nadmierne ilosci leku szybko dostana sie do krazenia ogélnoustro-
jowego, wystapig objawy i oznaki toksycznosci osrodkowego i
sercowo-naczyniowego uktadu nerwowego. Toksycznos¢ OUN (patrz:
Przedawkowanie) zwykle poprzedza dziatanie ze strony uktadu
sercowo-naczyniowego, poniewaz wystepuje przy nizszych stezeniach w
osoczu. Bezposredni wptyw srodkéw znieczulajacych na serce obejmuje
powolne przewodzenie, ujemny inotropizm, oraz ewentualne
zatrzymanie akdji serca. Mechanizm dziatania diglukonianu

chlorheksydyny: Chlorheksydyna jest skuteczna wobec szerokiej gamy
bakterii Gram-ujemnych i Gram-dodatnich, drozdzy, grzybow dermatofi-
towych oraz wiruséw litpofilowych. Jest nieskuteczna w stosunku do
zarodnikéw bakterii, z wyjatkiem wysokich temperatur. Ze wzgledu na
swdj kationowy charakter, chlorheksydyna silnie wiaze sie ze skorg,
btonami sluzowymi oraz innymi tkankami, przez co jest stabo wchtaniana.
Dziatanie antyseptyczne glukonianu chlorheksydyny powoduje, ze
drobnoustroje normalnie wystepujace w dystalnym regionie cewki
moczowej sg zabijane w ciggu 5-10 minut. Dlatego powszechnie unika si¢
podwyzszania lub przemieszczania sie mikroorganizméw mikrobio-
logicznych po interwencjach urologicznych. W zaleznosci od stezenia,
glukonian chlorheksydyny ma zaréwno dziatanie bakteriostatyczne
(hamuje wzrost bakterii), jak i bakteriobdjcze (eliminuje bakterie).
Chlorheksydyna zabija poprzez przerwanie btony komoérkowej. Przy
zastosowaniu in vitro moze ona zabi¢ blisko 100% bakterii Gram-dodat-
nich i Gram-ujemnych w cig30 sekund.

WCHLANIANIE

Zapewnia natychmiastowe znieczulenie i nawilzenie btony sluzowej
zmniejszajac tarcie. Lidokaina jest wchtaniana po natozeniu na btony
sluzowe, znieczulenie zwykle nastepuje szybko (w ciggu 3 do 5 minut,

w zaleznosci od miejsca aplikacji). Lidokaina moze by¢ wchtaniana po
zastosowaniu miejscowym na btony $luzowe, szybkos¢ wchfaniania i iloé¢
wchtonietej dawki zalezy od stezenia i dawki catkowitej, w zaleznosci od
konkretnego miejsca podania i czasu ekspozycji. Dziatanie antyseptyczne
glukonianu chlorheksydyny powoduje, ze drobnoustroje normalnie
wystepujace w dystalnej czesci cewki moczowej sg zabijane w ciggu 5-10
minut. Dlatego powszechnie unika sie podwyzszania lub przemieszcza-
nia sie mikroorganizméw mikrobiologicznych po interwencjach
urologicznych. Reasumujac, szybkos¢ wchtaniania miejscowych srodkow
znieczulajacych po zastosowaniu na powierzchnie ran i btony $luzowe
jest wysoka i wystepuje najszybciej po podaniu dotchawiczym i
oskrzelowym. Farmakokinetyka: Zel moze by¢ wchfaniany po zastosowa-
niu miejscowym na btony sluzowe, przy czym szybkosc i zakres wchtania-
nia zalezy od stezenia i catkowitej dawki zastosowanej w danym miejscu
aplikacji oraz od czasu ekspozycji.

Wchtanianie CHG: Chlorheksydyna jest stabo wchtaniana przezskérnie

z przewodu pokarmowego i jest stabo wchtaniana po zastosowaniu
miejscowym na skére. Niskie stezenia glukonaninu chlorhexydyny
wydaja sie by¢ wchtaniane ogdlnoustrojowo po podaniu dopochwowym.
Po zastosowaniu miejscowym na nienaruszong skore, glukonian
chlorheksydyny jest absorbowany w zewnetrznych warstwach skory, co
powoduje dtugotrwate (resztkowe) dziatanie przeciwdrobnoustrojowe
na skore. Badania z zastosowaniem radioznakowanego glukonianu
chlorheksydyny wykazuja, ze wigkszos¢ preparatu pozostaje w skorze
przy minimalnym wchtanianiu ogélnoustrojowym. Istnieja doniesienia o
wchfanianiu ogélnoustrojowym w przypadku stosowania miejscowych
preparatéw glukonianu chlorheksydyny jako $rodka do oczyszczania
skéry u noworodkéw badz niemowlat. Niskie stezenie glukonianu
chlorheksydyny we krwi wykryto u 15 z 24 niemowlat kapanych z
uzyciem 4% preparatu do mycia skory zawierajgcego glukonian
chlorheksydyny. Chociaz sugerowano, ze glukonian chlorheksydyny na
skdrze mogt zanieczyscic¢ probki krwi pepowinowej, krew zylna uzyskano
od 5 ztych noworodkéw, przy czym w 15 przypadkach stwierdzono mate
stezenie leku. Istniaty rowniez dowody na ogdlnoustrojowe wchtanianie
niskich stezeri glukonianu chlorhexydyny podczas stosowania 1%
roztworu chlorhexydyny w alkoholu do pielegnacji pepowiny u
wcze$niakdw. Nie wykazano, aby wchtanianie wystepowato, gdy ten sam
roztwor jest stosowany do pielegnacji pepowiny noworodkéw
urodzonych w terminie lub gdy 3% tlenku i 1% chlorhexydyny w proszku
s stosowane do tozsamej opieki u wczesniakéw. W badaniu z udziatem
kobiet ciezarnych, ktore otrzymaty 2% roztwor glukonianu chlorheksydy-
ny dopochwowo jako ptyn do ptukania pochwy podczas porodu, wykryto
stezenia chlorheksydyny (granica wykrywalnosci 0.01mcg/ml) we krwi w
zakresie od 0.01 do 0.083mcg/ml (granica wykrywalnosci 0.0Tmcg/ml) u
okoto 33% tych kobiet.

Rozktad CHG: Nie wiadomo, czy glukonian chlorheksydyny przenika
przez tozysko lub czy jest rozprowadzany w mleku.

Wydalanie CHG: Kazdy glukonian chlorheksydyny wchtoniety
przezskérnie po zastosowaniu miejscowym na skoére wydaje sie byc
wydalany gtéwnie w postaci niezmienionej z katem. Nasze produkty
ulegaja rozktadowi w 99,86% w ciagu 10 dni. (EN 10993-13, ASTM F1635).
Wchtanianie naszych produktéw nie zmienia sie po zastosowaniu
doodbytniczym, okrezniczym, oraz do cewki moczowe;j.

OSTRZEZENIA

Zel powinien by¢ stosowany wytacznie pod nadzorem wykwalifikowane-
go personelu medycznego.

Podczas aplikacji zelu moze wystapic lekkie pieczenie; jednak to uczucie
pieczenia szybko ustepuje, gdy zaczyna dziata¢ dziatanie znieczulajace
Zelu. Jesli podczas stosowania Zzelu odczujesz jakakolwiek reakcje,
natychmiast skonsultuj sie z lekarzem. W przypadku powaznych skutkow
ubocznych lub wystapienia skutkéw ubocznych niewymienionych w



ulotce, przerwij stosowanie produktu i skonsultuj sie z lekarzem,
farmaceuta lub producentem. Po uzyciu zelu nie prowadz pojazddw ani
nie obstuguj maszyn, jesli czujesz zawroty gtowy.

Zelu nie nalezy stosowa¢ doustnie. Jesli zel byt stosowany doustnie
(wprowadzony do jamy ustnej), zachowaj ostroznos¢ podczas zucia lub
potykania, aby uniknac¢ przypadkowego ugryzienia jezyka lub potkniecia
czegos z powodu utraty czucia.

Unikaj kontaktu z oczami, poniewaz utrata czucia w oczach moze
uniemozliwi¢ zauwazenie czegos w oku, jesli tam cos jest. Nie uzywaj
uszkodzonych lub przeterminowanych opakowan. Przechowuj w suchym
miejscu, z dala od $wiatta stonecznego.

Przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku. Jedli nie uzyjesz catej
zawartosci, usun ja razem z zelowa strzykawka/akordeonem zgodnie z
procedurami szpitalnymi.

Nie nadaje sie do iniekcji dozylnych (i/v) ani domigsniowych (i/m).
Przechowuj w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Zel nie jest odpowiedni w nastepujacych przypadkach:

Jedli kiedykolwiek wystgpita alergiczna reakcja na znieczulenie
miejscowe,

Jedli masz alergie lub nadwrazliwos$¢ na parabeny, glukonian chlorheksy-
dyny lub inne substancje,

Na uszkodzonych lub krwawigcych btonach sluzowych.

Zwracaj uwage na nastepujace rzeczy podczas stosowania zelu:

Jesli masz problemy z sercem lub przyjmujesz leki na nieregularne bicie
serca, Jesli masz problemy z watroba,

esli cierpisz na epilepsje,

W czasie cigzy lub karmienia piersig.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ten produkt zostat przepisany tylko dla ciebie. Nie jest wazny dla innych
uzytkownikéw. Uzycie przez innych uzytkownikéw moze spowodowac
szkode.

KOBIETY CIEZARNE | KARMIACE
W ciagu pierwszych 3 miesiecy cigzy lidokaina powinna by¢ stosowana
wylacznie w przypadkach absolutnej koniecznosci. W okresie ciazy i
karmienia piersia produkt powinno sie stosowa¢ pod nadzorem lekarza,
jednak zaznaczy¢ nalezy, ze zawartos¢ lidokainy wydzielanej w mleku
matki jest zbyt niska, by byta szkodliwa.
WPLYW NA ZDOLNOSC DO PROWADZENIA POJAZDOW MECHAN-
ICZNYCH | MASZYN
Zdolnos¢ do prowadzenia pojazdéw mechanicznych i maszyn po uzyciu
Zelu ONEGEL moze by¢ nieznacznie zaburzona. Jesli wptyw srodka jest
odczuwalny pacjentom nalezy odradzi¢ prowadzenie pojazdéw
mechanicznych i maszyn.
REAKCJA Z INNYMI LEKAMI
Interakcje zwigzane z wchtanianiem lidokainy moga wystapi¢ podczas
stosowania z nastepujacymi lekami:
DAWKOWANIE
Zalecane dawkowanie: Dla dorostych zalecana ilos¢ w ciagu 24 godzin
wynosi
maksymalnie 800mg (4 x tuba harmonijkowa 12.5gr) (3 x strzykawka
11ml) (6x strzykawka 6ml); Dla dzieci (2-15 lat) maksymalnie 0.3g zelu/kg
masy ciata (=6 mg lidokainy/kg). Uwaga: Tubka zawierajaca 12,5 g zelu, z
czego 10 g jest wstrzykiwane do cewki moczowe;j.
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Decyzje o zastosowanej dawce produktu ONEGEL powinien podjac¢
lekarz.

- Wyjac strzykawke/ tube harmonijkowa (6ml/11ml/12.5g) ze sterylnego
opakowania rozdzierajac je;

« Usuna¢ zatyczke z korica strzykawki/tuby harmonijkowej;

- Wydozowac krople zelu na czubek strzykawki/tuby harmonijkowej;

« Przytozy¢ koncowke strzykawki/tuby harmonijkowej do miejsca
aplikacji
i wciska¢ powoli ttoczek strzykawki/ tuby harmonijkowej tak, by
wydobyta sie z niej potrzebna ilo$¢ zelu;
UWAGA: w zastosowaniach pediatrycznych zel nanosi sie na zadany
obszar, a nie bezposrednio na urzadzenie.
Zel posiada whasciwosci lubrykacyjne od chwili jego zastosowania. Efekt
znieczulajacy pojawia sie po 3-5 minutach.
DZIALANIA NIEPOZADANE
Zel zawierajacy lidokaine i chlorheksydyne moze u niektérych oséb
powodowac dziatania niepozadane. Chociaz produkt ONEGEL ma
udowodnione szerokie marginesy bezpieczenstwa, jego stosowanie na
uszkodzong btone $luzowa moze powodowac dziatania niepozadane
ze wzgledu na wchtanianie lidokainy. Ogdlnoustrojowe reakcje na
lidokaine lub chlorheksydyne, miejscowe reakcje nadwrazliwosci, takie
jak zaczerwienienie, pieczenie, swedzenie, czy wysypka wystepuja dosé
rzadko. Istnieje rowniez ryzyko wystgpienia powaznych reakgji, takich jak
spadek cisnienia krwi, zawroty gtowy, nudnosci, dusznos¢, bradykardia,
drgawki i wstrzas anafilaktyczny. Stosowanie produktow zawierajacych
lidokaine moze spowodowac wystgpienie *methemoglobinemii.

INTERAKCJE Z LEKAMI
Miejscowe srodki znieczulajace i srodki strukturalne zwiazane z
miejscowymi srodkami znieczulajgcymi podobnymi do amidéw nalezy
stosowac ostroznie u pacjentéw otrzymujacych inne miejscowe srodki
znieczulajace lub strukturalnie zwigzane z miejscowymi Srodkami
znieczulajacymi podobnymi do amidéw (np. leki przeciwarytmiczne,
takie jak meksyletyna), poniewaz moga wystapic dziatanie toksyczne.
Leki przeciwarytmiczne.
Leki przeciwarytmiczne klasy Is.
Leki przeciwarytmiczne klasy | (takie jak meksyletyna) nalezy stosowac z
zachowaniem ostroznosci, poniewaz ich toksyczne dziatanie jest
uzalezniajace oraz wspotdziatajace.
Leki przeciwarytmiczne klasy IIl.
Zaleca sig ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego podawania lekow
przeciwarytmicznych klasy Il z lidokaing ze wzgledu na potencjalne
interakcje farmakodynamiczne lub farmakokinetyczne lub obydwie
reakcje jednoczesnie.
Badanie interakcji z lekami wykazato, ze stezenie lidokainy w osoczu
moze wzrosng¢ po podaniu terapeutycznej dawki dozylnej lidokainy
pacjentom (n = 6) leczonych amiodaronem. W studiach przypadkéw
opisano zagrozenie toksyczne u pacjentéw leczonych lidokaing i
amodaronem. Pacjenci leczeni lekami przeciwarytmicznymi klasy IlI
(np. amodaronem) powinni by¢ pod scistym nadzorem, powinno by¢
ie EKG.
B-blokery: propranolol zmmejsza dozylny klirens lidokainy nawet o
47%, p p jac przeptyw krwi w watrobie i/lub
hamujqc enzymy mikrosomowe w watrobie. Dzialanie to jest
mniejsze niz w przypadku silnych inhibitorow CYP1A2, ale w tej
samej kolejnosci, co w przypadku silnych inhibitorow CYP3A4.
Jednakklinicznie istotna interakcje z propranololem nalezy bra¢ pod
uwage tylko podczas dilugotrwatego leczenia. Silne inhibitory
CYP1A2 i CYP3A4: Cytochromy CYP1A2 i CYP3A4 biora udzial w
tworzeniu MEGX.
Fluwoksamina: Klirens osoczowy p j dozylnie li iny in
vivo zmniejszyt si¢ 41 do 60% podczas jednoczesnego podawania
fluwoksaminy, selektywnego i silnego inhibitora CYP1A2. Silne
inhibitory CYP1A tak|e jakﬂuwoksamma, podawane podczas
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osoczu.

Erytromycyna oraz itral I: silne inhik y CYP3A4, erytromy-

cyna oraz itrakonazol, wykazywaly niewielkie zmniejszenie klirensu
lidokainy o 9 do 18%. Podczas podawania w skojarzeniu z
fluwoksaming oraz erytromycyna, klirens lidokainy w osoczu
zmniejszyt sie 0 53%. Interakcje z lekami spozywczymi: Interakcje
lidokainy i chlorheksydyny z zywnoscia nie zostaty okreslone.
Interakcje z produktami ziotowymi: Interakcje lidokainy i chlorhek-
sydyny z ziotami nie zostaty okreslone.

Interakcje w testach laboratoryjnych: Nie okreslono interakgji
lidokainy i chlorheksydyny za pomoca laboratoryjnych testéw.
Interakcje zwigzane ze stylem zycia: Nie stwierdzono interakgji
miedzy lidokaing i chlorheksydyna w stylu zycia.

Wymienione interakcje mozna zaobserwowac podczas diugotrwate-
go i powtarzalnego stosowania w duzych dawkach. Nie stwierdzono
istotnych klinicznie interakcji podczas stosowania zalecanych
dawek.

DAWKOWANIE | POSTEPOWANIE

Uwagi dotyczace dawkowania.

W przypadku stosowania z innymi produktaml zawmrajq:yml
lidokaine nalezy wzig¢ pod uwage catk q dawce |

podanej we wszystkich preparatach.

Szczegélne populacje

Lidokaina moze by¢ ré w leczeniu padaczki,
zaburzeniach przewodzenia serca, bradykardii, powinna by¢
stosowana ostroznie u pacjentow z zaburzona czynnoscia watroby
lub nerek oraz w cigzkim wstrzasie (patrz OSTRZEZENIA | SRODKI
OSTROZNOSCI).

Pacjenci ostabieni, w podesztym wieku, ciezko chorzy, z 2 sepsg i
dzieci powinni otrzymywac iej dawki, odp dnie do ich
wieku, masy ciala i stanu fizycznego (patrz OSTRZEZENIA 1 SRODKI
OSTROZNOSCI).

Onegel nalezy stosowac ostroznie u dzieci ponizej 2 roku zycia,
poniewaz obecnie nie ma wystarczajacych danych potwierdzajacych
bezpieczeristwo i skutecznos¢ stosowania w tej populacji pacjentéw
tego produktu (patrz OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI).
Zalecane dawl} id ia dawki

Znieczulenie cewki moczowej, dziatanie nawilzajace i antyseptyczne:
cewka moczowa u dorostych mezczyzn: 11ml i ewentualnie
dodatkowo 6 lub 11ml. Caly obszar cewki moczowej, facznie
zezwieraczem zewnetrznym, powinien by¢ pokryty warstwa




nawilzajaca. Jesli znieczulenie jest szczeg wazne, na przyktad
podczas perforacji lub cystoskopii, mozna zuzy¢ wigksza ilos¢ zelu
(np. 28 do 39m|) w 3 do 4 podaniach i pozostawi¢ na 10 do 12 minut
przed wpr i narzedzia. Dawke 28ml mozna uzyskac
wykorzystujac zawartos¢ dwéch strzykawek o pojemnosci 11ml i
jednej strzykawki o pojemnosci 6ml; dawke 39ml mozna uzyskac
wykorzystujac zawartos¢ trzech strzykawek o pojemnosci 11ml i
jeden strzykawki o poj sci 6ml. Zel p y do pecherza
moc go w tych d h jest rowniez skuteczny w przypadku
zabiegow w tej okolicy.

Maksymalne dawkowanie:

Dorosli: w ciggu 24h nie wigcej niz 4 dawki

Dzieci (ponizej 12 lat): trudno jest okresllc maksymalna dawke
jakiegokolwiek leku dla dneu, ia sie ona w zalez

ci od wieku i masy ciata. N ymalna ilos¢ li iny na dawke nie
powinna przekracza¢ 6mg/kg masy ciata lub 3ml na 10kg masy ciata.
W ciagu 24 godzin nie nalezy podawac wigcej niz 4 dawek. U dzieci
ponizej 12 roku zycia dawki powinny by¢ proporcjonalne do masy
ciata i stanu fizycznego.

PRZEDAWKOWANIE
Ostra toksycznos¢ ogdlnoustrojowa miejscowych srodkow
znieczulajacych jest zwykle zwia; z wysol w
osoczu wystepujacym podczas terapeutycznego stosowania
miejscowych srodkéw znieczulajacych i pochodzl gtéwnie z
centralnego uktadu ner go i serc a
Istnieja ograniczone informacje na ostra toksycznosc glukonlanu
chlorheksydyny pol przypadkowym spozyciu. Ostre skutki sa zwykle
£} z wy esll iewielk |Iosc
spozyta, prawd dobien ia dziatan ni d h
jest niskie. Objawy Toksycznnsc OUN jest reakcja stnpman,
objawami o rosnacym nasileniu. Do poczatkowych objawéw zalicza
sie parestezje wokol ust, dretwienie jezyka, zawroty glowy,
nadwrazliwos¢ stuchowa i szumy uszne.
Zaburzema W|dzen|a idrzenia mlqsnl sq po
wystap ionych drgawek. N
przytomnosci i silniejsze drgawkl, ktére moga trwac od kilku sekund
do kilku minut. Po wystapieniu drgawek szybko dochodzi do
niedotlenienia i hiperkarhii z powodu zwigkszonej aktywnosci
migsni, ktora zaktéca normalne oddychanie. W ciezkich przypadkach
moze dojs¢ do bezdechu. Kwasica nasila toksyczne
dziatanie miejscowych srodkéw znieczulajacych. Powrét do zdrowia
zalezy od redystrybucji i metabolizmu miejscowego $rodka
znieczulajgcego. Powrét do zdrowia moze byc¢ szybki, o ile produkt
nie jest podawany w duzych ilosciach.
Dzialanie na uklad sercowo-naczyniowy moze wystapi¢ przy
wysokich stezeniach ogélnoustrojowych. W takich przypadkach
moze dojs¢ do ciezkiego niedocisnienia w wyniku bradykardii,
arytmii i zapasci sercowo- naczyniowej.
Objawy toksycznosci OUN zwykle poprzedzajq dziatanie toksyczne
na uktad krwionosny, chyba ze pacjent jest poddawany znieczuleniu
ogdlnemu, lub jest pod wptywem silnych lekéw takimi jak benzodi-
azepiny lub harbiturany.
Leczenie: W pierwszej kolej
osiagna¢ poprzez staranne i stale monitorowanie parametréow
zyciowych uktad 3 i uktadu oddechowego oraz stanu
Swiadomosci pacjenta po kazdym podaniu znieczulenia miejscowe-
go.Tlen nalezy podawac przy pierwszych oznakach zmian.
Pierwszym krokiem w leczeniu ogolnoustro;owych reakgji
toksycznych jest natychmi p droznosci drég
oddechowych i wentylacji p j tl lub sy
dostarczania tlenu, ktéry zliwia natychmi L
dodatniego cisnienia w drogach oddechowych za pomocq maski.
Moze to zapobiec drgawkom, jesli nie wystapily one wczesniej.
Jezeli drgawki wystapia celem leczenia jest utrzymanie wentylacji i
natlenienia oraz podtrzymanie krazenia. Nalezy podawac tlen i w
razie potrzeby zapewni¢ pomoc w wentylacji (maska i worek lub
intubacja tchawicy). Jezeli drgawki nie ustapia samoistnie po 15-20
sekundach, nalezy podaé dozylnie lek przeclwdrgawkowy w celu
ufatwienia odp dniej wentylacji i natleni Tiop Isodu 1-3
mg/kg mc jest lekiem pierwszego wyboru. Alternatywnie mozna
zastosowac diazepam w dawce 0,1 mg/kg mc dozylnie, ale jego
iziat bedzie p | Przedtuzajace sie drgawki moga
pogorszy¢ wentylacje i natlenienie pacjenta. W takim przypadku
wstrzyknigcie srodka zwiotczajacego migsnie (np. sukcynylocholiny
w dawce 1 mg/kg mc.) ufatwia wentylacje i umozliwia kontrole
natlenienia. Wczesna intubacja dotchawicza jest konieczna, gdy
sukcynylocholina jest stosnwana do kontrolowanla mntoryczne;
aktywnosci  k tad k
bradykardia), efedryne nalezy podaé¢ w dawce od 5 do 10 mg
dozylnie i w razie potrzeby powtérzy¢ po 2-3 minutach. Jesli dojdzie
do zatrzymania krazenia, nalezy natychmiast rozpoczac resuscytac-

$ci nalezy zapobi ¢, co najl

je krazeniowo-oddechowa.

Leczenie kwaS|cy poprzez optymalne natlenianie i wentylaqg oraz
3 jest bardzo wazne, poni niedot

i kwasu:a zwiekszaja ogélnoustrojowa miejscowych srodkow

znieczulajacych. Nalezy jak najszybciej podac¢ Epinefryne (0,1 do 0,2

mg dozylnie lub we wstrzyknigciach

dosercowych), a w razie potrzeby powtérzyé. Dzieciom nalezy

podawaé¢ dawki proporcjonalne do ich wieku i masy ciata. W

przypadku zazycia doustnego nalezy wykona¢ ptukanie zotadka z

uzyciem mleka, surowych jaj, zelatyny lub tagodnego mydta.

Zastosowac odpowiednie srodki wspomagajace (patrz wyzej).

Przypadkowa mfuz;a dozylna. Moze by¢ konieczna transfuzja krwi w

celu zneutrali

Strzykawka/tuba harmonijkowa stuzy do jednorazowego uzytku. Jesli

cafa zawartos¢ nie zostata zuzyta, strzykawka/tuba harmonijkowa wraz z

pozostatym zelem powinna by¢ zutylizowana tak samo jak inne odpady

medyczne.

UWAGI | ZASADY PRZECHOWYWANIA

Podziatka zostata umieszczona w celu utatwienia orientacji uzytkownika,

nie petni funkcji pomiarowej.Okres trwatosci produktu wynosi 3 lata od

daty produkgji.

Przechowywac w temperaturze 5-30°C do daty przydatnosci do uzycia.

STERYLIZACJA

Po zapakowaniu produkt jest sterylizowany promieniowaniem Gamma i

oferowany do sprzedazy.

Jedli opakowanie jest uszkodzone, produktu nie nalezy uzywac.

OPAKOWANIE

Zel jest dostarczany jako sterylny w opakowaniach jednorazowego

uzytku, w napetnionych fabrycznie strzykawkach o pojemnosci 6 ml (=

6g)i 11 ml (=11g) oraz w tubie harmonijkowej 12,5g.

ONEGEL 6ml (25x6ml/opakowanie)
ONEGEL 11ml (25x11ml/opakowanie)

ONEGEL - Gel lubrificante estéril com lidocaina (Por favor leia com
atencao)

DESCRIGAO

ONEGEL é um gel estéril e soltvel em dgua usado para lubrificar cateteres
uretrais e outros dispositivos médicos durante a aplicagao uretral, como
cateterizagao, endoscopia e cistoscopia.

Além disso, pode ser utilizado para aplicagdes retais e no célon como gel
lubrificante.

O efeito lubrificante do Gel Lubrificante com Lidocaina ajuda a prevenir
traumas entre a mucosa uretral, cateter ou dispositivos médicos. O
paciente fica relaxado e as lesdes iatrogénicas por espasticidade ou
inquietacao sdo minimizadas. Além disso, reduz o risco de infecao pelas
propriedades antissépticas; permite um procedimento indolor por um
efeito anestésico local. Estas,Instrucdes de Uso’ foram apenas prescritas
para este gel. Ndo utilizar para outros géis. Pode prejudica-los, mesmo
que os sintomas sejam 0s MesmMos que 0s seus.

O cloridrato de lidocaina é um agente anestésico local para prevenir a dor
ao inserir o cateter ou dispositivos médicos.

Onegel contendo lidocaina é um gel lubrificante estéril, transparente e
solivel em agua utilizado antes de aplicar um cateter ou outro
instrumento médico na uretra, reto e cdlon. A fungdo mais importante do
gel é formar uma camada lubrificante entre o cateter ou outro dispositivo
médico e a mucosa uretral, retal e do célon.

Onegel contendo lidocaina é usado para deslizar na uretra antes da
administracao do cateter para auxiliar no alivio da dor associada a
manipulagao uretral, retal e do célon. Com o seu efeito anestésico
também proporciona um cateterizagao indolor. O efeito antisséptico de
Onegel protege o paciente de infecoes que podem ocorrer na parte
superior da uretra, reto e colon devido a contaminagao iatrogénica.

INGREDIENTES
100 gramas de gel contem
- Agua pura
« Propilenoglicol, Hidroxietilcelulose (Lubricante)
« Cloridrato de Lidocaina (Anestésico Local)
« Gluconato de Clorexidina - concentracao de 20% (Antisséptico),
« Metil Hidroxibenzoato (Conservante)
« Hidroxibenzoato de propil (Conservante)

INDICAGOES
E indicado para a colocagéo de um cateter ou outros instrumentos
(cateterizagdo, cistoscopia) na uretra em mulheres e homens e em
situagoes que exijam alivio da dor local. Também pode ser usado como
um gel lubrificante para aplicagdes retais e no célon.
CONTRA-INDICAGOES
A utilizagdo do gel ndo é adequada:

- Se ja teve uma reacao a um anestésico local



- Se sabe que é alérgico ou hipersensivel aos parabenos, gluconato de
clorexidina ou a qualquer outro componente

- Se o gel entrar em contato com membranas danificadas
Deve ter cuidado ao usar o gel;
- Se tem problemas cardiacos ou esta a tomar medicamentos para tratar
batimentos cardiacos irregulares
- Se tem problemas de figado
- Se é epilético
- Se estéd gravida ou a amamentar
- Nao utilizar em criangas com menos de 2 anos.
PRINCIPIO DE ACAO
A lidocaina é metabolizada principalmente no figado pelo CYP1A2 e
CYP3A4 em dois metabolitos principais, monoetilglicinxilidina (MEGX) e
glicinexilidina (GX), ambos farmacologicamente ativos. A lidocaina tem
uma alta taxa de extracao hepatica. Apenas uma pequena parte (2%) da
lidocaina é excretada inalterada na urina. Espera-se que a depuragao
hepatica da lidocaina seja amplamente dependente do fluxo sanguineo.
A lidocaina estabiliza a membrana neuronal inibindo os fluxos iénicos
necessérios para a iniciagao e transmissao de impulsos, afetando assim o
efeito anestésico local. Acredita-se que os anestésicos locais do tipo
amida atuem dentro dos canais de sédio da membrana nervosa.
MECANISMO DE EFEITO
Mecanismo de agao da lidocaina: A lidocaina é um anestésico local do
tipo amida. E usado para fornecer anestesia local com bloqueio nervoso
em vdrias partes do corpo. Atua estabilizando a membrana neuronal,
inibindo os fluxos idnicos necessarios para a iniciagdo e condugao de
impulsos, alcangando assim a acao anestésica local. Em particular, a
lidocaina atua nos canais de ides de soédio localizados na superficie
interna das membranas das células nervosas. Nesses canais, moléculas
de lidocaina com carga nao neutra difundem-se através de bainhas
neurais para o axoplasma, onde sédo entdo combinadas com ides de
hidrogénio e ionizadas. Os catides de lidocaina resultantes podem entao
reverter os canais de sodio por dentro e manté-los bloqueados num
estado aberto, o que evita a despolarizacdo do nervo. Consequente-
mente, com entupimento suficiente. A membrana do neurénio
pos-sinaptico acabara por ndo se despolarizar e, portanto, nao sera capaz
de transmitir um potencial de agdo. Isso facilita um efeito anestésico, ndo
apenas impedindo a propagacao de sinais de dor para o cérebro, mas
também impedindo a sua formagao em primeiro lugar.
Além de bloquear a condugdo em axdnios nervosos no sistema nervoso
periférico, a lidocaina tem efeitos importantes no sistema nervoso central
e no sistema cardiovascular. Apds absorcao, a lidocaina pode causar
estimulacdo do SNC e subsequente depressao e atua principalmente no
miocérdio no sistema cardiovascular onde pode causar redugdes na
excitabilidade elétrica, velocidade de condugao e forca contratil.
Inicio do efeito: Dependendo da area de aplicacao, a anestesia é iniciada
em 5 minutos. A duragdo da anestesia é de cerca de 20 a 30 minutos. A
lidocaina é ineficaz quando aplicada na pele intacta. Atua apenas nas
membranas mucosas.
Hemodinamica: A lidocaina, como outros anestésicos locais, pode ter
efeitos nas membranas excitaveis do cérebro e do miocardio. Se
quantidades excessivas de farmaco atingirem rapidamente a circulagao
sistémica, ocorrerao sintomas e sinais de toxicidade dos sistemas nervoso
central e cardiovascular. A toxicidade do SNC (ver Sobredosagem)
geralmente precede os efeitos cardiovasculares, pois ocorre em
concentragdes plasmaticas mais baixas. Os efeitos diretos dos anestésicos
locais no coragdo incluem condugédo lenta, inotropismo negativo e
eventual paragem cardiaca.
Mecanismo de agao do digluconato de clorexidina: A clorexidina é eficaz
contra uma ampla variedade de bactérias gram-negativas e gram-positi-
vas, leveduras, fungos dermatéfitos e virus lipofilicos. E ineficaz contra
esporos bacterianos, exceto a altas temperaturas. Devido a sua natureza
cationica, a clorexidina liga-se fortemente a pele, membranas mucosas e
outros tecidos e, portanto, é muito pouco absorvida. A agao antisséptica
do gluconato de clorexidina é tal que os organismos microbianos
normalmente encontrados na regido distal da uretra séo mortos em 5-10
minutos. A elevacdo ou deslocamento ascendente de microrganismos
microbianos apds intervengoes urolédgicas é, portanto, amplamente
evitada. Dependendo da sua concentragao, possui mecanismos de acao
bacteriostética (inibe o crescimento bacteriano) e bactericida (elimina
bactérias). A clorexidina mata rompendo a membrana celular. Quando
aplicada in vitro, a clorexidina pode matar cerca de 100% das bactérias
Gram-positivas e Gram-negativas em 30 segundos.

ABSORCAO

Fornece anestesia instantanea e lubrificagdo com redugao de atrito da
membrana mucosa. A lidocaina é absorvida apés a aplicacdo nas
membranas mucosas, a anestesia geralmente ocorre rapidamente
(dentro de 3 a 5 minutos, dependendo do local de aplicagdo). A lidocaina
pode ser absorvida apds aplicagao topica nas membranas mucosas, a
taxa de absorcdo e a quantidade de dose absorvida dependem da
concentracao e da dose total, dependendo do local de aplicacédo

especifico e do tempo de exposigao.

A acao antisséptica do gluconato de clorexidina é tal que os organismos
microbianos normalmente encontrados na regiao distal da uretra sao
mortos em 5-10 minutos. A elevacdo ou deslocamento ascendente de
microrganismos microbianos ap6s intervengdes urologicas €, portanto,
amplamente evitada. A taxa e extensdo da absor¢do dependem da
concentragdo, da dose total aplicada ao local de aplicacao especifico e do
tempo de exposicao. Em geral, a taxa de absor¢ao de agentes anestésicos
locais apds aplicagdo topica em superficies de feridas e membranas
mucosas € alta e ocorre mais rapidamente apds aplicagdo intra traqueal e
brénquica.

Farmacocinética: O gel lubrificante pode ser absorvido apos aplicagao
tépica nas membranas mucosas, a velocidade e a extensao da absorcao
variam dependendo da concentragéo e da dose total aplicada no local de
aplicagdo especifico e do tempo de exposi¢do. Em geral, a taxa de
absorcdo dos agentes anestésicos locais ocorre mais rapidamente apos a
aplicagao topica.

Absorcao de CHG: A clorexidina é pouco absorvida por via percutanea do
trato Gl e é pouco absorvida apds aplicacdo topica na pele. Baixas
concentragdes de gluconato de clorexidina parecem ser absorvidas
sistemicamente apds a administracdo intravaginal de gluconato de
clorexidina. Apds a aplicagdo tépica na pele intacta, o gluconato de
clorexidina é adsorvido nas camadas externas da pele, resultando num
efeito antimicrobiano duradouro (residual) na pele. Estudos usando
gluconato de clorexidina radiomarcado mostram que a maior parte do
farmaco permanece na pele com absor¢do sistémica minima. Houve
alguns relatos de absor¢ao sistémica quando sao usadas preparagdes
toépicas de gluconato de clorexidina para limpeza da pele em recém-nas-
cidos ou lactentes. Foram detetadas concentragdes baixas de gluconato
de clorexidina no sangue em 15 de 24 bebés lavados com gluconato de
clorexidina 4% para limpeza de pele. Embora tenha sido sugerido que o
gluconato de clorexidina na pele possa ter contaminado amostras de
sangue do calcanhar, o sangue venoso foi obtido de 5 desses neonatos,
15 amostras indicando baixas concentragdes de farmaco. Também houve
evidéncia de absorc¢ao sistémica de baixas concentracoes de gluconato
de clorexidina quando se utiliza solucao de clorexidina a 1% em alcool
para cuidado do cordao umbilical em recém-nascidos prematuros;

Nao foi demonstrado que a absor¢do ocorre quando a mesma solugéo é
usada para cuidados do cordao umbilical de recém-nascidos a termo, ou
quando sao usados éxido de zinco a 3% e clorexidina em p6 a 1% para
esses cuidados em recém-nascidos prematuros. Num estudo com
gestantes que receberam solucdo de gluconato de clorexidina a 2% por
via intravaginal como lavagem vaginal durante o trabalho de parto, foram
detetadas concentracdes de clorexidina (limites de detecdo de 0,01
mcg/mL) no sangue, variando de 0,01 a 0,083 mcg/mL em aproximada-
mente 33% dessas mulheres.

Distribuicao CHG: Néo se sabe se o gluconato de clorexidina atravessa a
placenta ou se é distribuido no leite. Excrecdo de CHG: Qualquer
gluconato de clorexidina absorvido por via percutanea ap6s aplicagao
tépica na pele parece ser excretado principalmente inalterado nas fezes.
Os nossos produtos degradam 99,86% em 10 dias. (EN 10993-13, ASTM
F1635) As quantidades de absor¢do dos nossos produtos ndo mudam em
aplicagoes retais, uretrais e no célon.

ADVERTENCIAS

O gel deve ser utilizado apenas sob supervisao de pessoal de saude
especializado.

Durante a aplicagao do gel, pode ocorrer uma sensacao leve de ardor; no
entanto, este ardor desaparece rapidamente a medida que o efeito
anestésico do gel comeca a fazer efeito. Se sentir alguma reagao durante
a aplicacao do gel, consulte o seu médico o mais rapidamente possivel.
Em caso de efeitos secundérios graves ou se ocorrer algum efeito
secundario nao mencionado no folheto, por favor, interrompa o uso do
produto e consulte o seu médico, farmacéutico ou fabricante. Apés a
utilizagdo do gel, ndo conduza veiculos nem opere maquinas se se sentir
tonto.

O gel ndo deve ser utilizado oralmente. Se o gel foi utilizado oralmente
(introduzido na boca), tenha cuidado ao mastigar ou engolir para evitar
morder involuntariamente a lingua ou engolir algo devido a perda de
sensibilidade.

Evite o contacto com os olhos, uma vez que a dorméncia nos olhos pode
impedir que detete algo no olho, caso haja algo presente. Nao utilize
embalagens danificadas ou expiradas. Guarde num local seco, longe da
luz solar.

Destinado apenas para utilizacéo Unica. Se néo utilizar todo o contetido,
descarte-o juntamente com a seringa/acrordion de gel de acordo com os
procedimentos hospitalares.

Néo é adequado para injecao intravenosa (i/v) ou intramuscular (i/m).
Mantenha fora do alcance das criangas.

O gel ndo é adequado nos seguintes casos:



Se ja teve alguma vez uma reagao alérgica a anestésicos locais,

Se tem alergias ou hipersensibilidade a parabenos, gluconato de
clorexidina ou outras substancias,

Em membranas mucosas danificadas ou a sangrar.

Tenha atencdo ao utilizar o gel nas seguintes situagdes:

Se tem problemas cardiacos ou estd a tomar medicamentos para
batimentos cardiacos irregulares,

Se tem problemas hepaticos,

Se sofre de epilepsia,

Durante a gravidez ou amamentagao.

Néo utilize em criangas com menos de 2 anos.

Este produto foi prescrito apenas para si. Nao é valido para outros
utilizadores. A utilizagdo por outros utilizadores pode causar danos."

GRAVIDEZ E AMAMENTACAO
Se estd gravida ou pensa que pode estar gravida, informe o seu médico.
Durante o primeiro trimestre de gravidez, a lidocaina deve ser usada
apenas quando necessario. E usado durante a gravidez e amamentagao
apenas sob a orientacao de um médico.
USO DE VEICULOS E MAQUINAS
Apoés a utilizagao de ONEGEL, a capacidade de conduzir e utilizar
méquinas pode ser ligeiramente diminuida. Se o efeito for sentido, é
recomendado néo dirigir ou operar maquinas.
Interacao de Farmacos
A interagao pode ocorrer devido a absor¢ao da lidocaina quando usada
em conjunto com os seguintes medicamentos
Propranolol: diminuicdo da depuracdo plasmatica da lidocaina,
Cimetidina: diminuicao da depuracéo plasmatica da lidocaina,
Produtos antiarritmicos: Aumento da toxicidade da lidocaina
Fenitoina ou barbituricos: Diminuicao do nivel plasmatico da lidocaina As
interacoes indicadas podem ser observadas com o uso prolongado e
repetido em altas doses. Quando administrado nas doses recomendadas,
nao foram relatadas interagoes clinicamente significativas.
Overdose
Este gel ndo deve ser usado com nenhum outro medicamento ou
dispositivo médico que contenha um agente anestésico local. Em caso de
absorcao excessiva de lidocaina no sangue, podem ocorrer sintomas do
sistema nervoso central e reagdes cardiovasculares.
COMO UTILIZAR
Recomendacdes de dosagem:
Para adultos; A quantidade recomendada de lidocaina num periodo de
24 horas é max. Sdo 800mg. (4 x 12,5 gr tubo de acordedo) (3 x 11 ml
seringa) (6 x 6 ml seringa),
Para criangas (2-15 anos); Méx. 0,3g gel/kg PC (=6mg lidocaina/kg).
Nao utilizar gel contendo lidocaina em criangas menores de 2 anos de
idade. A decisao do tamanho do Gel Lubrificante de Lidocaina OneGEL a
ser usado é feita pelo médico. Nota: O tubo contendo 12,5 g de gel
contém 10 g a serem injetados na uretra.

« Retire a seringa/tubo acordedo (6ml/11ml/12,5g) rasgando a
embalagem estéril.

« Remova a tampa da extremidade do tubo da Seringa/Acordedo.

- Dispense uma gota de gel para facilitar a aplicagdo.

« Apds colocar a ponta da seringa na érea a ser lubrificada, aperte
suavemente um pouco de Gel Lubrificante Lidocaina OneGEL pressionan-
do o émbolo da seringa/tubo acordeao.

NOTA: Em aplicagbes pedidtricas, o gel é aplicado na area desejada, nao
diretamente no dispositivo. A lubrificacdo do gel mostra o seu efeito
assim que a aplicagdo é iniciada. O efeito anestésico comeca apds 3-5
minutos.

EFEITOS COLATERAIS

O gel lubrificante contendo lidocaina e clorexidina pode causar efeitos
colaterais em algumas pessoas. Embora ONEGEL tenha amplas margens
de seguranga comprovadas, o seu uso em mucosas danificadas pode
produzir efeitos adversos devido a absorcao de lidocaina. Reagbes
sistémicas a lidocaina ou clorexidina, reagdes de hipersensibilidade local,
como vermelhidao, queimadura, comichéo e erupgao cutanea podem ser
observadas raramente. Existem também riscos de reagdes graves,

como queda da pressao arterial, tonturas, nduseas, falta de ar, bradicardia,
convulsdes e choque anafilatico. O uso de produtos contendo lidocaina
pode causar *metemoglobinemia.

Interagao de Farmacos

Anestésicos locais e ag estrutural relaci dos aos
anestésicos locais do tipo amida devem ser utilizados com cuidado
em pacientes a receber outros anestesncos locais ou agentes
locais do tipo amida
ina) porque pod

estrutural relacionados aos
(por exemplo, antiarritmicos como a
ocorrer efeitos toxicos.

Farmacos antiarritmicos

Farmacos antiarritmicos classe |

Farmacos antiarritmicos de classe | (como mexiletina) devem ser
usados com cuidado, pois os seus efeitos toxicos sao aditivos e
potencialmente sinérgicos.
Farmacos antiarritmicos classe Ill
Recomenda-se precaucao quando farmacos antiarritmicos da Classe
11l sdo coadministrados com lidocaina devido a potenciais interagoes
farmacodinamicas ou farmacocinéticas ou ambas com a lidocaina.
Um estudo de interagio medicamentosa mostrou que a
concentragao plasmatica de lidocaina pode aumentar apds a
administracao de uma dose mtravenosa terapéutica de lidocaina a
pacientes (n = 6) t d com darona. Casos de estudo
descreveram toxicidade em pacientes tratados com lidocaina e

ona. Pacientes t com farmacos antiarritmicos de
Classe Il (por exemplo, amiodarona) devem ser mantidos sob
vigilancia rigorosa e deve ser considerada a monitorizagao por ECG,
pois os efeitos cardiacos desses medicamentos e da lidocaina podem
ser aditivos.
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es: Foi r que o prop reduz a depuragao
mtravenusa da lidocaina até 47%, posswelmente reduzindo o ﬂuxo
sanguineo hepatlco e/ou inibindo as ¥ do
figado. Este efeito é menor do que o relatado para inibidores fortes
de CYP1A2, mas na mesma ordem que para inibidores fortes de
CYP3A4. No entanto, uma interagao clinicamente significativa com
propranolol sé deve ser considerada durante a terapia de longo
prazo. Inibidores potentes de CYP1A2 e CYP3A4: Os citocromos
CYP1A2 e CYP3A4 estao envolvidos na formagao de MEGX.
Fluvoxamina: A depuracao plasmatica da lidocaina intravenosa in
vivo foi diminuida de 41 a 60% durante a coadministracao de
fluvoxamina, rtes do CYP1A2, s durante a administracao prolongada
de lidocaina em areas com alta absorcao sistémica, podem causar
uma interagao bélica | do ao da concentragao
plasmatica de lidocaina. Eritro na e Itraconazol: Os potentes
inibidores do CYP3A4, Eritromicina e Itraconazol, mostraram uma
I|ge|ra redugan de 9 a 18% na depuragao da lidocaina. Durante a
istracdo combinada com e eritromicina, a
depuracao plasmatica da lidocaina diminuiu 53%.
Intera¢oes Medic com Ali
Nao foram determinadas interag¢oes de lidocaina e clorexidina com
alimentos.
Interagoes medic com pr a base de plantas
Nao foram determinadas intera¢oes de lidocaina e clorexidina com
produtos a base de plantas. Interagoes de testes laboratoriais de
drogas Néao foram determinadas intera¢des de lidocaina e clorexidi-
na com testes laboratoriais de drogas.
Intera¢oes medicamentosas com estilo de vida
Nao foram determinadas intera¢des entre a lidocaina e a clorexidina
no estilo de vida
As interagoes mencionadas podem ser observadas durante o uso
prolongado e repetido em altas doses. Nao foram relatadas
interagoes clinicamente significativas quando administradas nas
doses recomendadas.

DOSAGEM

Consideragées de Dose

Quando utilizado com outros produtos contendo lidocaina, a dose

total de lidocaina fornecida por todas as formula¢oes deve ser

considerada. Populagdes Especiais

A lidocaina também pode ser usada para epilepsia, conducao

cardiaca, bradicardia deve ser utilizada com cuidado em pacientes

com funcao hepatica ou renal prejudicada e em choque grave (ver

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES).

Pacientes enfraquecidos, pacientes idosos, pacientes com doenca

aguda, pacientes com sépsis e criancas devem receber doses

reduzidas apropriadas a sua idade, peso e condicao fisica (ver

ADVERTENCIAS E

PRECAUGOES).

Onegel deve ser utilizado com cuidado em criangas menores de 2

anos de idade, pois atualmente néao ha dados suficientes para apoiar

a seguranca e eficacia deste produto nesta populagao de pacientes

(ver ADVERTENCIAS E PRECAUGOES).

Dosagem Recomendada e Ajuste de Dose

Anestesia uretral, lubrificacao e efeito antisséptico: Uretra masculina
dulta: 11 mL e possivel, 6 ou 11 mL adicionais.

Toda a area uretral, incluindo o esfincter externo, deve ser coberta

com uma pelicula lubrificante e a anestesia deve ser aplicada para a

colocagao de instrumentos sem germes e indolor.

Uma pinga peniana é colocada na regiao do sulco coronario. Quando

a anestesia é particularmente importante, por exemplo, durante

a perfuracdao ou cistoscopia, pode ser utilizada uma quantidade

maior de gel (por exemplo, 28 a 39 m) em 3 a 4 porgdes e deixada a

atuar por 10 a12 minutos antes da inser¢ao do instrumento. Uma

dose de 28 mL pode ser obtida usando o contetido de duas seringas




de 11 mL e uma seringa de 6 mL; Uma dose de 39 mL pode ser obtida
usando o contetido de trés seringas de 11 mL e uma seringa de 6 mL.
0 gel na bexiga nestas doses também é eficaz para procedimentos
nessa area.
Instilar 6 ou 11 mL para anestesiar, lubrificar e fornecer apenas
antissepsia da uretra masculina anterior, por exemplo, para
cateterizagdo. Apos a limpeza normal da glande e abertura uretral
externa, insira suavemente Onegel na uretra, comprimindo a glande
até que o efeito ésico local e antisséptico comece.
Uretra adulta feminina: Distribua 6 mL de gel em pequenas por;oes
para preencher toda a uretra. Se d pode ser deposi um
pouco de gel no orificio e fechado com um cotonete. Para obter
efeito anestésico e antisséptico adequado, deve aguardar de5a10
antes da realizagao de procedi ur 0s.
Dosagem maxima:
Adultos: Nao devem ser administradas mais de 4 doses num periodo
de 24 horas.
Criangas (menores de 12 anos): E dificil rec a dose
de qualquer medicamento para criangas, pois varia com a idade e o
peso. A quantidade maxima de lidocaina por dose nao deve exceder
6 mg/kg de peso corporal ou 3 mL por 10 kg de peso. Nao devem ser
administradas mais de 4 doses num periodo de 24 horas.
Para criangas com mais de 12 anos de idade, as doses devem ser
proporcionais ao peso e condicao fisica.
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OVERDOSE

A toxicidade si ica aguda de ésicos locais gerall esta

associada a altos niveis plasmaticos encontrados durante o uso
péutico de ésicos locais e origina-se principal dos

sistemas nervoso central e cardiovascular.

Estao disponiveis informagdes limitadas sobre a toxicidade aguda
do gluconato de clorexidina apés a |ngestao acidental do
medicamento. Os efeitos agudos da ing acid | de gluconato
de clorexidina geralmente estao associados apenas a altas doses; Se
uma peq idade do medic to for ingerida, a probabili-
dade de efeitos colaterais ¢ baixa.

Sintomas: A toxicidade do SNC é uma resp | com si

e sinais de gravidade crescente. Os sintomas iniciais sao parestesia
ao redor da boca, dorméncia da lingua, tontura, hiperacusia e
zumbido. A deficiéncia visual e os tremores musculares sao mais
graves e precedem o inicio das convulsées generalizadas. Isso pode
ser seguido por perda de consciéncia e convulsoes maiores, que
podem durar de alguns segundos a varios minutos. Hipoxia e
hipercapnia ocorrem rapid apos c oes devido ao
aumento da atividade muscular com interferéncia na respiragiao
normal. Em casos graves, pode ocorrer apneia. A acidose aumenta os
efeitos toxicos dos anestésicos locais.

A recuperacdo depende da redistribuicio e metabolismo do
anestésico local. A recuperagao pode ser rap|da, a menos que o
to seja administrado em g

Podem ocorrer efeitos (ardlovas:ulares em altas concentragoes
sistémicas. Nesses casos, hipotensao grave pode resultar de
bradicardia, arritmia e colapso cardiovascular. Os sinais de
toxicidade no SNC geralmente precedem os efeitos téxicos
cardiovasculares, a menos que o pauente esteja a receber anestesia
geral ou esteja for do com medic como
benzodiazepinicos ou barbituricos.

Tratamento: A primeira consideragao é a prevencao, que é alcancada
pela monitorizagao cuidadosa e continua dos sinais vitais cardiovas-
culares e respiratérios e do estado de consciéncia do paciente apos
cada ad racao de tesia local. O oxigénio deve ser
administrado ao primeiro sinal de mudanca.

O primeiro passo na gestao de rea¢des toxicas sistémicas consiste em
atencao imediata a manutencao de uma via aérea patenteada e
ventilagao assistida ou controlada por oxigénio e um sistema de
entrega que possa permitir pressao positiva imediata nas vias aéreas
com a mascara.

so pode evitar convulsbes se elas ndao aconteceram antes. Se
ocorrerem convulsées, o objetivo do tratamento é manter a
ventilagdo e a oxigenagao e manter a circulagao. Deve-se fornecer
oxigénio e assisténcia ventilatoria, se necessario (mascara e bolsa ou
intubacao traqueal). Se as ¢ Isbes ndao cessarem espontanea-
mente apés 15-20 segundos, deve ser administrado um anticonvul-
sivante iv para facilitar a ventilagdo e a oxigenacao adequadas.
Tiopental sédico 1-3 mg/kg iv é a primeira escolha. Alternativa-
mente, pode ser usado dlazepam 0,1 mg/kg pc iv, mas o efeito sera
lento. C Isdes prol p compr aventilagioea
oxigenacdo do paciente. Nesse caso, uma injecdo de relaxante
muscular (por exemplo, succinilcolina 1 mg/kg pc) facilita a
ventilacdo e a oxigenagdo pode ser controlada. A intubacao
endotraqueal precoce é necessaria quando a succinilcolina é usada
para controlar a atividade convulsiva motora.

Se houver depressao cardiovascular (hipotenséao, bradicardia), a

d
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efedrina deve ser administrada 5 a 10 mg IV e repetida ap6s 2 a 3
minutos, se necessario.

Se ocorrer paragem circulatéria, a ressuscitagao cardiopulmonar
deve ser iniciada imedi Ot da acidose com
oxigenacao e ventilagao ideais e suporte circulatério é vital, pois a
hipoxia e a acidose aumentarao a toxicidade sistémica dos anestési-
cos locais. A epinefrina (0,1 a 0,2 mg iv ou inje¢6es intracardiacas)
deve ser administrada o mais rapido possivel e repetida se
necessario. As criancas devem receber doses proporcionais a sua
idade e peso. Se tomado por via oral, trate com lavagem gastrica
usando leite, ovos crus, gelatina ou sabao neutro. Implemente
medidas de apoio conforme apropnado (veja acima).
Infuséo intr acil Il:Atr de
necessaria para neutralizar a hemolise.

pode ser

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

A medicéo nas seringas é para fins de orientagdo do utilizador. Nao ha
funcao de medicao. Conservar a 5-30°C até ao fim do prazo de validade.
A vida util do produto é de 3 anos a partir da data de fabricagdo.

ESTERILIZAGAO
Depois de embalado, é esterilizado com radiagao gama.

EMBALAGEM
O gel é fornecido estéril em embalagens descartaveis, em seringas
prépreenchidasem 6ml (=6g), 11ml (=11g) ou em harménio (12,5g).

ONEGEL 6ml (25x6ml/Caixa)
ONEGEL 11ml (25x11ml/Caixa)
ONEGEL 12.5 g (25x12,5g/Caixa)

EN - INSTRUCTION FOR USE

ONEGEL - Sterile Lubricant Gel with Lidocaine (Please read carefully)
DESCRIPTION

ONEGEL is a sterile, water soluble gel used for lubricating of the urethral
catheters and other medical devices during urethral application such as
catheterization, endoscopy and cystoscopy.

Beside that it can be used for rectal and colonic applications as a lubricant
gel. Lubricating effect of Lubricant Gel with Lidocaine helps preventing
trauma between the urethral mucosa, catheter or medical devices. The
patient is relaxed and iatrogenic injures due to spasticity or unquiet are
minimalized. Additionally, it reduces infection risk by antiseptic
properties; allows a painless procedure by a local anaesthetic effect.

This ‘Instruction for Use’ has been prescribed only for this gel. Do not pass
it on to other gels. [t may harm them, even if their symptoms are the same
as yours. Lidocaine hydrochloride is local anesthetic agent to prevent
pain while inserting the catheter or medical devices.

Onegel containing lidocaine is a sterile, clear, water-soluble lubricating
gel used before applying a catheter or other medical instrument to the
urethra, rectum, and colon. The most important function of the gel is to
form a lubricating layer between the catheter or other medical device and
the urethral, rectal and colonic mucosa.

Onegel containing lidocaine is used to slide the urethra prior to catheter
administration to aid in the relief of pain associated with urethral, rectal
and colonic manipulation. It also provides a painless catheterization with
its anesthetic effect. The antiseptic effect of Onejel protects the patient
from infections that may occur in the upper part of the urethra, rectum
and colon due to iatrogenic contamination.

INGREDIENTS
100 gram gel contains;
« Pure water
« Propylene Glycol, Hydroxyethylcellulose (Lubricant)
« Lidocaine Hydrochloride (Local Anesthetic)
« Chlorhexidine Gluconate- 20% concentration (Antiseptic),
« Methyl Hydroxybenzoate (Preservative)
« Propyl Hydroxybenzoate (Preservative)

INDICATIONS

Itis indicated for the placement of a catheter or other instruments
(catheterization, cystoscopy) into the urethra in females and males and in
situations that require local pain relief.

- It can also be used as a lubricating gel for rectal and colonic applications.
- CONTRAINDICATIONS

- You are not suitable for the gel;

- If you have ever had a reaction to a local anesthetic

- If you know that you are allergic or hypersensitive to parabens,
chlorhexidinegluconate or any of the other ingredients

- If the gel will be in contact with damaged membranes

Care should be taken when using the gel;

- If you have heart problems or are taking medication for treating irregular



heartbeat

- If you have liver problems

- If you are epileptic

- Pregnant or breastfeeding

- Do not use in children below 2 years.

WORKING PRINCIPLE

Lidocaine is mainly metabolized in the liver by CYP1A2 and CYP3A4 to
two major metabolites, monoethylglycinxylidine (MEGX) and glycinexyli-
dine (GX), both of which are pharmacologically active. Lidocaine has a
high hepatic extraction rate. Only a small part (2%) of lidocaine is
excreted unchanged in the urine. Hepatic clearance of lidocaine is
expected to be largely blood flow dependent. Lidocaine stabilizes the
neuronal membrane by inhibiting the ionic fluxes necessary for the
initiation and transmission of impulses, thereby affecting the local
anesthetic effect. Amide-type local anesthetics are thought to act within
sodium channels of the nerve membrane.

EFFECT MECHANISM

Mechanism of Action of Lidocaine: Lidocaine is an amide type local
anesthetic. It is used to provide local anesthesia with nerve blockade in
various parts of the body. It does this by stabilizing the neuronal
membrane by inhibiting the ionic fluxes necessary for the initiation and
conduction of impulses, thereby achieving local anesthetic action. In
particular, the lidocaine agent acts on sodium ion channels located on
the inner surface of nerve cell membranes. In these channels,
non-neutrally charged lidocaine molecules diffuse through neural
sheaths into the axoplasm, where they are then combined with hydrogen
ions and ionized. The resulting lidocaine cations can then reverse the
sodium channels from the inside and keep them locked in an open state,
which prevents nerve depolarization. Consequently, with sufficient
clogging,The membrane of the postsynaptic neuron will eventually not
depolarize and therefore will not be able to transmit an action potential.
This facilitates an anesthetic effect, not only by preventing the spread of
pain signals to the brain, but also by stopping their formation in the first
place.

In addition to blocking conduction in nerve axons in the peripheral
nervous system, lidocaine has important effects on the central nervous
system and cardiovascular system. After absorption, lidocaine can cause
stimulation of the CNS and subsequent depression and acts primarily on
the myocardium in the cardiovascular system where it can cause
reductions in electrical excitability, conduction velocity and contractile
force.

Onset of Effect: Depending on the application area, anesthesia is
provided within 5 minutes. The duration of anesthesia is about 20 to 30
minutes. Lidocaine is ineffective when applied to intact skin. It only acts
on mucous membranes.

Hemodynamics: Lidocaine, like other local anesthetics, may have effects
on excitable membranes in the brain and myocardium. If excessive
amounts of drug reach the systemic circulation rapidly, symptoms and
signs of toxicity from the central nervous and cardiovascular systems will
occur. CNS toxicity (see Overdose) usually precedes cardiovascular effects
as it occurs at lower plasma concentrations. Direct effects of local
anesthetics on the heart include slow conduction, negative inotropism,
and eventual cardiac arrest. Chlorhexidine digluconate Mechanism of
Action: Chlorhexidine is effective against a wide variety of gram-negative
and gram-positive plant bacteria, yeasts, dermatophyte fungi and
lipophilic viruses. It is ineffective against bacterial spores except at high
temperatures. Due to its cationic nature, chlorhexidine binds strongly to
the skin, mucous membranes and other tissues and is therefore very
poorly absorbed. The antiseptic action of chlorhexidine gluconate is such
that microbial organisms normally found in the distal region of the
urethra are killed within 5-10 minutes. The elevation or upward
displacement of microbial microorganisms following urological
interventions is thus largely prevented.Depending on its concentration, it
has both bacteriostatic (inhibits bacterial growth) and bactericidal (kills
bacteria) action mechanisms. Chlorhexidine kills by disrupting the cell
membrane. When applied in vitro, chlorhexidine can kill about 100% of
Gram-positive and Gramnegative bacteria within 30 seconds.

ABSORBATION

It provides instant anesthesia and friction-reducing lubrication of the
mucous membrane. Lidocaine is absorbed after application to the
mucous membranes, anesthesia usually occurs quickly (within 3 to 5
minutes, depending on the application site). Lidocaine can be absorbed
following topical application to the mucous membranes, the rate of
absorption and the amount of dose absorbed depend on the concentra-
tion and the total dose depending on the specific application site and
exposure time. The antiseptic action of chlorhexidine gluconate is such
that microbial organisms normally found in the distal region of the
urethra are killed within 5-10 minutes. The elevation or upward
displacement of microbial microorganisms following urological
interventions is thus largely prevented. The rate and extent of absorption
depend on the concentration, the total dose applied to the specific
applicationsite, and the exposure time. In general, the rate of absorption

of local anesthetic agents following topical application to wound surfaces
and mucous membranes is high and occurs most rapidly after
intratracheal and bronchial application.

Pharmacokinetics: The lubricating gel can be absorbed after topical
application to the mucous membranes, the rate and extent of absorption
vary depending on the concentration and the total dose applied to the
specific application site and exposure time. In general, the rate of
absorption of local anesthetic agents occurs most rapidly following
topical application.

CHG Absorption: Chlorhexidine is poorly absorbed percutaneously from
the Gl tract and is poorly absorbed after topical application to the skin.
Low concentrations of chlorhexidine gluconate appear to be absorbed
systemically following intravaginal administration of chlorhexidine
gluconate. Following topical application to intact skin, chlorhexidine
gluconate is adsorbed to the outer layers of the skin, resulting in a lasting
(residual) antimicrobial effect on the skin. Studies using radiolabelled
chlorhexidine gluconate show that most of the drug remains in the skin
with minimal systemic absorption.There have been some reports of
systemic absorption when chlorhexidine gluconate topical preparations
are used as a skin cleanser in neonates or infants. Low blood
chlorhexidine gluconate concentrations were detected in 15 of 24
infants bathed with chlorhexidine gluconate 4% skin cleanser. Although
it has been suggested that chlorhexidine gluconate in the skin may have
contaminated heel blood samples, venous blood was obtained from 5 of
these neonates, 15 samples indicating low concentrations of the drug.
There was also evidence of systemic absorption of low concentrations of
chlorhexidine gluconate when using a 1% solution of chlorhexidine in
alcohol for umbilical cord care in preterm neonates;

Absorption has not been shown to occur when the same solution is used
for umbilical cord care of full-term newborns, or when 3% zinc oxide and
1% chlorhexidine powder are used for such care in preterm neonates. In a
study of pregnant women who received 2% chlorhexidine gluconate
solution intravaginally as a vaginal wash during labor, chlorhexidine
concentrations (detection limits of 0.01 mcg/mL) were detected in the
blood, ranging from 0.01 to 0.083 mcg/mL (detection limit of 0.01
mcg/mL) of approximately 33 % of these women. CHG Distribution: It is
not known whether chlorhexidine gluconate crosses the placenta or is
distributed in milk. CHG Excretion: Any chlorhexidine gluconate
absorbed percutaneously after topical application to the skin appears to
be primarily excreted unchanged in the faeces. Our

products degrade 99.86% within 10 days. (EN 10993-13, ASTM F1635)
Absorption amounts of our products do not change in rectal, colon and
urethral applications.

WARNING

The gel should only be used under the supervision of expert healthcare
personnel.

During the application of the gel, a mild stinging sensation may occur;
however, this sensation subsides quickly as the anesthetic effect of the
gel begins. If you feel any reaction during the application of the gel,
consult your doctor as soon as possible. In case of a serious side effect or
if an unlisted side effect occurs according to the instructions, please
discontinue using the product and consult your doctor, pharmacist, or
manufacturer. If you feel numbness after using the gel, do not drive
vehicles or operate machinery.

The gel should not be used orally. If the gel has been used orally (placed
inside your mouth), be cautious while chewing or swallowing to prevent
accidentally biting your tongue or swallowing something due to reduced
sensation.

Avoid eye contact as numbness in the eyes might prevent you from
noticing something in your eye if there's an issue. Do not use damaged or
expired packaging. Store in a dry place, away from sunlight.

Intended for single use only. If the entire content is not used, dispose of it
along with the gel-filled syringe/accordion following hospital procedures.
Not for intravenous (i/v) or intramuscular (i/m) injection.

Keep away from children.

The gel is not suitable in the following situations:

If you have ever had an allergic reaction to local anesthetics,

If you have allergies or hypersensitivity to parabens, chlorhexidine
gluconate, or other substances,

On damaged or bleeding mucous membranes.

Be cautious when using the gel in the following situations:

If you have heart problems or are taking medication for irregular
heartbeats,

If you have liver problems,

If you are epileptic,

If you are pregnant or breastfeeding.

Not for use in children under 2 years old.

This product has been prescribed for you only. It is not valid for other
users. Use by other users can cause harm.

PREGNANCY AND BREASTFEEDING

If you are pregnant or think you may be pregnant, tell your doctor. During
the first trimester of pregnancy, lidocaine should be used only when



necessary. It is used during pregnancy and breastfeeding only under the
direction of a doctor.

USE OF VEHICLES AND MACHINES

After using ONEGEL, the ability to drive and use machines may be slightly
impaired. If the effect is felt, it is recommended not to drive or use
machinery.

DRUG Interaction

Interaction may occur due to absorption of lidocaine when used together
with the following drugs

Propranolol: Decreased lidocaine plasma clearance, Cimetidine:
Decreased lidocaine plasma clearance,

Antiarrhythmic products: Increase in lidocaine toxicity Phenytoin or
barbiturates: Lidocaine decrease in plasma level The indicated
interactions can be seen with prolonged and repeated use at high doses
When administered at recommended doses, no clinically significant
interactions have been reported.

Overdose

This gel should not be used with any other medicine or medical device
containing a local anesthetic agent. In case of excessive absorption of
lidocaine into the blood, central nervous system symptoms and
cardiovascular reactions may occur.

HOW TO USE

Dosage recommendations: For adults; The recommended amount of
lidocaine in a 24-hour period is max. It is 800 mg. (4 x 12.5 gr accordion
tube) (3 x 11 ml syringe) (6 x 6 ml syringe), For children (2-15 years old);
Max. 0.3g gel/kg BW (®6mg lidocaine/kg). Do not use lidocaine-contain-
ing slider gel for children under 2 years of age. Note: The tube containing
12.5 g of gel contains 10 g to be injected into the urethra.

The decision of the size of ONEGEL Lidocaine Lubricating Gel to be used is
made by the doctor.

+ Remove the syringe/accordion tube (6ml/11ml/12.5g) by tearing
off the sterile packaging.

« Remove the stopper from the end of the Syringe/Accordion tube.

- Dispense a drop of gel to facilitate application.

« After placing the syringe tip on the area to be lubricated, gently
squeeze some ONEGEL Lidocaine Lubricating Gel by pressing the plunger
of the syringe/accordion tube.

NOTE: In pediatric applications, the gel is applied to the desired area, not
directly on the device.

The slider feature of the gel shows its effect as soon as the application
starts. The anesthetic effect starts after 3-5 minutes.

SIDE EFFECTS

Lidocaine and Chlorhexidine-containing lubricating gel may cause side
effects in some people. Although ONEGEL has wide proven safety
margins, its use on damaged mucosa may produce adverse effects due to
lidocaine absorption. Systemic reactions to lidocaine or chlorhexidine,
local hypersensitivity reactions such as redness, burning, itching, rash
may be seen rarely. There are also risks of serious reactions such as drop in
blood pressure, dizziness, nausea, shortness of breath, bradycardia,
convulsions and anaphylactic shock. The use of products containing
lidocaine may cause *methemoglobinemia.

DRUG Interaction

Local anesthetics and agents structurally related to amide-type local
anesthetics Onegel should be used with caution in patients receiving
other local anesthetics or agents structurally related to amide-type
local anesthetics (eg, antiarrhythmics such as mexiletine) because
toxic effects may occur.

Antiarrhythmic Drugs

Class | Antiarrhythmic drugs

Class I antiarrhythmic drugs (such as mexiletine) should be used with
caution as their toxic effects are additive and potentially synergistic.
Class Il Antiarrhythmic drugs

Caution is recommended when Class Il antiarrhythmic drugs are
coad stered with lidocaine because of potential pharmacody-
namic or pharmacokinetic interactions or both with lidocaine. A
drug interaction study has shown that lidocaine plasma concentra-
tion may increase following administration of a therapeutic
intravenous dose of lidocaine to patients (n = 6) treated with
amiodarone. Case reports have described toxicity in patients treated
with lidocaine and amiodarone. Patients treated with Class Il
antiarrhythmic drugs (eg, amiodarone) should be kept under close
surveillance and ECG monitoring should be considered, as the
cardiac effects of these drugs and lidocaine may be additive.
B-Blockers: Propranolol has been reported to reduce intravenous
lidocaine clearance by up to 47%, possibly by reducing liver blood
flow and/or inhibiting microsomal liver enzymes. This effect is less
than that reported for strong CYP1A2 inhibitors, but in the same
order as for strong CYP3A4 inhibitors. However, a clinically .

MEGXFI ine: The pl cl e of intr lidocaine in
vivo was decreased by 41 to 60% during co-administration of
fluvoxamine, a selective and potent inhibitor of CYP1A2. Strong
CYP1A2 inhibitors, such as fl i given during prolonged
administration of lidocaine to areas with high systemic absorption
may cause a metabolic interaction leading to increased lidocaine
plasma concentration.
Erythromycin and Itraconazole: The potent CYP3A4 inhibitors,
Erythromycin and Itraconazole, showed a slight 9 to 18% reduction
in lidocaine clearance. During combined administration with
fluvoxamine and erythromycin, plasma clearance of lidocaine
decreased by 53%.
Drug-Food Interactions Interactions of lidocaine and chlorhexidine
with food have not been determined. Drug-Herbal Interactions The
interactions of lidocaine and chlorhexidine with herbal products
have not been determined.
Interactions of Drug-Laboratory Tests Interactions of lidocaine and
chlorhexidine with laboratory tests have not been determined.
Drug-Lifestyle Interactions Lifestyle interactions of lidocaine and
chlorhexidine have not been determined. The mentioned
interactions can be seen in long-term and repeated use at high
doses.
No clinically significant interactions have been reported when
dministered at rec ded doses.
DOSAGE AND MANAGEMENT
Dose Considerations
When used with other products containing lidocaine, the total dose
of lidocaine contributed by all formulations should be kept in mind.
Special Populations
Lidocaine can also be used for epilepsy, impaired cardiac
conduction, bradycardia should be used with caution in patients
with impaired liver or kidney function and in severe shock (see
WARNINGS AND PRECAUTIONS).
Weakened patients, elderly patients, acutely ill patients, patients
with sepsis, and children should be given reduced doses appropriate
to their age, weight, and physical condition (see WARNINGS AND
PRECAUTIONS). Onegel should be used with caution in children
under 2 years of age as there is currently insufficient data to support
the safety and efficacy of this product in this patient population (see
WARNINGS AND PRECAUTIONS).

Recommended Dosage and Dose Adjustment

Urethral anesthesia, lubrication and antiseptic effect: Male Adult
Urethra: 11 mL and possibly 6 or 11 mL additional.

The entire urethral area, including the external sphincter, should be
covered with a lubricating film and hesia should be applied
forgerm-free and painless placement of instruments.

A penile clamp is placed in the sulcus coronarius region.

When anesthesia is particularly important, for example during
drilling or cystoscopy, a larger amount of gel (eg, 28 to 39 mL) may
be dripped into 3 to 4 servings and allowed to act for 10 to 12
minutes prior to instrument insertion. A 28 mL dose can be obtained
using the contents of two 11 mL syringes and one 6 mL syringe; A 39
mL dose can be obtained using the contents of three 11 mL syringes
and one 6 mL syringe. The gel dripped into the bladder at these
doses is also effective for procedures in this area. Instill 6 or 11 mL to
anesthetize, lubricate, and provide anterior male urethral antisepsis
only, eg for catheterization. After normal cleaning of the glans and
external urethral opening, gently insert Onegel into the urethra,
compressing the glans until the local anesthetic and antiseptic effect
begins.

Female Adult Urethra: Dispense 6 mL of gel in small portions to fill
the entire urethra. If desired, some gel can be deposited on the hole
and closed with a cotton swab.

In order to achieve adequate anesthesia and antiseptic effect, it
should be waited for 5-10 minutes before urological procedures are
performed.

Maximum Dosage:

Adults: No more than 4 doses should be given in a 24-hour period.
Children (under 12 years): It is difficult to recommend the maximum
dose of any drug for children, as it varies with age and weight. The
maximum amount of lidocaine per dose should not exceed 6 mg/kg
body weight or 3 mL per 10 kg weight. No more than 4 doses should
be given in a 24-hour period.

For children over 12 years of age, doses should be proportional to
weight and physical condition.

OVERDOSE
Acute systemic toxicity from local anesthetics is usually associated
with high plasma levels encountered during therapeutic use of local

ignificant interaction with propranolol should only be considered
during long-term therapy. Potent Inhibitors of CYP1A2 and CYP3A4:
Cytochromes CYP1A2 and CYP3A4 are involved in the formation of

h and origi primarily from the central nervous and

cardiovascular systems.
Limited information is available on the acute toxicity of chlorhex
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idine gluconate of the drug. The acute
effects of accidental ingestion of chlorhexidine gluconate are usually
associated only with high doses; If a small amount of the drug is
swallowed, the likelihood of side effects is low.

Symptoms: CNS toxicity is a gradual response with symptoms and
signs of increasing severity. Initial symptoms are paresthesia around
the mouth, k of the g di: hyperacusis, and
tinnitus. Visual impairment and muscle tremors are more serious and
precede the onset of generalized convulsmns This may be followed
by loss of consci and major convul which can last from
a few seconds to several minutes. Hypoxia and hypercarbia occur
rapidly after convulsions due to increased muscle activity with
interference with normal breathing. In severe cases, apnea may
occur. Acidosis increases the toxic effects of local anesthetics.
Recovery is dependent on the redistribution and metabolism of the
local anesthetic drug. Recovery may be rapid unless the drug is
administered in large quantities.

Cardiovascular effects may occur at high systemic concentrations. In
such cases, severe hypotension may result from bradycardia,
arrhythmia, and cardiovascular collapse.

Signs of toxicity in the CNS usually precede cardiovascular toxic
effects unless the patient is receiving general anesthesia or is heavily
sedated with drugs such as benzodiazepines or barbiturates.
Treatment: The first consideration is prevention, which is best
achieved by careful and continuous monitoring of cardiovascular
and respiratory vital signs and the patient’s state of consciousness
after each administration of local anaesthesia. Oxygen should be
given at the first sign of change. The first step in the management of
systemic toxic reactions consists of immediate attention to the
maintenance of a patented airway and oxygen-assisted or controlled
ventilation and a delivery system that can allow immediate positive
airway pressure with the mask. This can prevent convulsions if they
haven’t happened before. If convulsions occur, the goal of treatment
is to maintain ventilation and oxygenahon and support clrculatlon.
Oxygen should be given and il e pr d if
necessary (mask and bag or tracheal intubation). If convulsions do
not stop spontaneously after 15-20 seconds, an anticonvulsant
should be given iv to facilitate adequate ventilation and oxygena-
tion. Thiopental sodium 1-3 mg/kg iv is the first choice. Alternatively,
diazepam 0.1 mg/kg bw iv can be used, but the effect will be slow.
Prolonged convulsions may compromise the patient’s ventilation
and oxygenation. If so, an injection of a muscle relaxant (eg
succinylcholine 1 mg/kg bw) facilitates ventilation and oxygenation
can be controlled. Early endotracheal intubation is required when
succinylcholine is used to control motor seizure activity. If there is
cardiovascular depression (hypotension, bradycardia), ephedrine
should be given 5 to 10 mg IV and repeated after 2 to 3 minutes if
necessary.

g acc

If circulatory arrest occurs, cardiopulmonary resuscitation should be

initiated immediately. Treatment of acidosis with optimal oxygena-

tion and ventilation and circulatory support is vital, as hypoxia and

acidosis will increase the systemic toxicity of local anesthetics.

Epinephrine (0.1 to 0.2 mg iv or intracardial injections) should be

given as soon as possible and repeated if necessary.

Children should be given doses proportional to their age and weight.
If taken orally, treat with gastric lavage using milk, raw eggs, gelatin

or mild soap. Implement supportive measures as appropriate (see

above). Accid liv ion: Blood tr ion may be necessary
to counteract haemolysis.

STORAGE CONDITIONS

The metering on the syringes is for user orientation purposes. The
product shelf life is 3 years from the manufacturing date There is no
measurement function. Store at 5-30°C until the expiry date
STERILIZATION

After being packaged, it is sterilized with Gamma and offered for sale.

PACKAGING
The gel is supplied as sterile in disposable packages, prefilled in 6ml (=
6g), 11ml (=11g) in syringe or in accordion tube (12,5g).

ONEGEL 6ml (25x6ml/Box)
ONEGEL 11ml (25x11ml/Box)
ONEGEL 12.5 g (25x12,59/Box)

ES - INSTRUCCIONES DE USO

El efecto lubricante del gel lubricante de lidocaina ayuda a prevenir
Exploraciones de trauma entre la mucosa uretral, el catéter o los
dispositivos médicos. El paciente se relaja y las lesiones iatrogénicas por
espasticidad o inquietud Minimizado. Ademas, reduce el riesgo de
infeccion por el Antisépticos; Permite un procedimiento indoloro por un
efecto anestésico local.
Estas,Instrucciones de uso’ solo se prescribieron para este gel. No utilice
para otros geles. Puede danarlos, incluso si los sintomas son los mismos
que la tuya. El clorhidrato de lidocaina es un agente anestésico local para
prevenir el dolor en Inserte el catéter o los dispositivos médicos.
Onegel que contiene lidocaina es un gel lubricante estéril, transparente y
soluble en agua utilizada antes de aplicar un catéter u otro instrumento
médico en la uretra, el recto y el colon. La funcién mas importante del gel
es formar una capa lubricante entre el catéter u otro dispositivo médico y
la mucosa uretral, rectal y colon.
Onegel que contiene lidocaina se utiliza para deslizarse en la uretra antes
de la administracion del catéter para ayudar en el alivio del dolor
asociado con la manipulacién rectal y colon. Con su efecto anestésico
también proporciona un Cateterismo indoloro. El efecto antiséptico de
Onegel protege al paciente de infecciones que pueden ocurrir en la parte
superior de la uretra, el recto y el colon debido a contaminacion iatrogéni-
ca.
INGREDIENTES
100 gramos de gel contiene

- Agua pura

« Propilenglicol, Hidroxietilcelulosa (Lubricante)

«Clorhidrato de lidocaina (anestésico local)

«Gluconato de clorhexidina - concentracion del 20% (antiséptico),

-Hidroxibenzoato de metilo (conservante)

-Hidroxibenzoato de propil (Conservante)

INDICACIONES
Esta indicado para la colocacion de un catéter u otros instrumentos
(cateterismo, cistoscopia) en la uretra en mujeres y hombres y que
requieren alivio del dolor local. También se puede utilizar como gel
lubricante para aplicaciones rectales y coldnicas.
CONTRA-INDICACOES
El uso del gel no es adecuado:
- Sialguna vez ha tenido una reaccion a un anestésico local
- Si sabe que es alérgico o hipersensible al parabeno, gluconato
clorhexidina o cualquier otro componente
- Si el gel entra en contacto con membranas danadas Se debe tener
cuidado al usar el gel;
- Si tiene problemas cardiacos o estd tomando medicamentos para
tratararritmia
- Si tiene problemas hepaticos
- Sies epiléptico
- Si estd embarazada o en periodo de lactancia
- No usar en niflos menores de 2 afos.

PRINCIPIO DE ACAO

La lidocaina se metaboliza principalmente en el higado por CYP1A2 y
CYP3A4 metabolitos, monoetilglicinxilidina (MEGX) y glicinexilidina (GX),
ambos farmacoldgicamente activos. La lidocaina tiene una alta tasa de
Extraccion hepética. Sélo una pequeiia parte (2%) de lidocaina se excreta
inalterado en la orina. El aclaramiento hepético de lidocaina depende en
gran medida del flujo sanguineo. La lidocaina estabiliza la membrana
neuronal que inhibe los flujos idnicos necesarios para el inicio y
transmision de impulsos, afectando asi el efecto anestésico local. Se cree
que los anestésicos locales similares a amidas actdan dentro de los
canales de sodio del membrana nerviosa.

MECANISMO DE EFECTO

Mecanismo de accion de la lidocaina: La lidocaina es un anestésico local
del tipo amida. Se utiliza para proporcionar anestesia local con bloqueo
nervioso en varias partes del cuerpo. Actta estabilizando la membrana
neuronal, inhibiendo los flujos necesarios para la iniciacion y conduccion
de impulsos, logrando asi acciéon anestésica local. En particular, la
lidocaina opera en los canales idnicos de Sodio localizado en la superficie
interna de las membranas de las células nerviosas. En estos canales, las
moléculas de lidocaina con carga no neutra se difunden. a través de
vainas neurales hasta el axoplasma, donde luego se combinan con iones
de hidrégeno e ionizados. Los cationes lidocaina resultantes pueden
Luego invierta los canales de sodio desde el interior y manténgalos
bloqueados en un estado abierto, que evita la despolarizacion nerviosa.
En consecuencia, con suficiente obstruccion. La membrana de la neurona
post-sinaptica eventualmente no se despolariza y, por lo tanto, no podra
transmitir un potencial para Compartir. Esto facilita un efecto anestésico,
no sélo previniendo la propagacion de signos de dolor en el cerebro, pero
también prevenir su formacién en Primero.

Ademas de bloquear la conduccion en axones nerviosos en el sistema
nervioso La lidocaina tiene efectos importantes sobre el sistema nervioso
central y la sistema cardiovascular. Después de la absorcion, la lidocaina



puede causar estimulacion SNC y depresion posterior y actta principal-
mente sobre el miocardio en el sistema cardiovascular donde puede
causar reducciones en la excitabilidad eléctrica, velocidad de conducciény
resistencia contractil. Inicio del efecto: Dependiendo del area de
aplicacion, la anestesia se inicia en Cinco minutos. La duracién de la
anestesia es de aproximadamente 20 a 30 minutos. Lidocaina es ineficaz
cuando se aplica a la piel intacta. Actia solo sobre las membranas
mucosas.

Hemodinadmica: La lidocaina, al igual que otros anestésicos locales, puede
tener efectos adversos sobre membranas excitables del cerebro y
miocardio. Ante cantidades excesivas puede llegar rapidamente a la
circulacién sistémica. Sintomas y signos de toxicidad de los sistemas
nervioso central y cardiovascular. La toxicidad del SNC (ver Sobredosis)
generalmente precede a los efectos de concentraciones plasmaticas mas
bajas. Los efectos directos de los anestésicos locales en el corazén incluyen
conduccién lenta, inotropismo negativo y eventual paro cardiaco.
Mecanismo de accién del digluconato de clorhexidina: La clorhexidina es
eficaz contra una amplia variedad de bacterias gramnegativas y gramposi-
tivas, levaduras, hongos dermatofitos y virus lipofilicos. Es ineficaz contra
las esporas bacterianas, excepto a altas temperaturas. Debido a su
naturaleza catidnica, la clorhexidina se une fuertemente a la piel, las
membranas mucosas y otros tejidos y, por lo tanto, muy poco absorbido.
La accion antiséptica del gluconato de clorhexidina es tal organismos
microbianos que normalmente se encuentran en la region distal del La
uretra se mata en 5-10 minutos. La elevacion o desplazamiento ascenden-
te Por lo tanto, los microorganismos microbianos después de las
intervenciones uroldgicas ampliamente evitado. Dependiendo de tu
concentracion, tiene mecanismos accién bacteriostatica  (inhibe el
crecimiento bacteriano) y bactericida (elimina bacterias). La clorhexidina
mata al romper la membrana celular. Cuando se aplica la clorhexidina
puede matar alrededor del 100% de las bacterias Gram- positivas y
Gramnegativos en 30 segundos.

ABSORCION

Proporciona anestesia instantanea y lubricacion reductora de friccion del
membrana mucosa. La lidocaina se absorbe después de la aplicacion a las
membranas mucosa, la anestesia generalmente ocurre rapidamente
(dentro de 3 a 5 minutos, dependiendo de la ubicacion de la aplicacion).
La lidocaina puede ser absorbida después de la aplicacion topica a las
membranas mucosas, la tasa de absorcion y la cantidad de dosis
absorbida depende de la concentracion y de la dosis total, dependiendo
de la ubicacion especifica de la aplicacion y el tiempo de exposicion. La
accion antiséptica del gluconato de clorhexidina es tal que los organismos
Las exploraciones microbianas que normalmente se encuentran en la
region distal de la uretra mueren en 5-10 minutos. La elevacion o
desplazamiento ascendente de microorganismos Por lo tanto, se evita
ampliamente el micro después de las intervenciones urolégicas. La
velocidad y el grado de absorcion dependen de la concentracion, la dosis
total aplicado al lugar de aplicacién especifico y al tiempo de exposicion.
Generalmente la tasa de absorcion de los agentes anestésicos locales
después de la aplicacion tépica en Las superficies de las heridas y las
membranas mucosas son altas y ocurren mas rapidamente después de la
aplicacion intratraqueal y bronquial.

Farmacocinética: El gel lubricante puede ser absorbido después de la
aplicacion tépica membranas mucosas, la velocidad y el grado de
absorcion varian dependiendo de la concentracion y la dosis total
aplicada en el lugar de aplicacién y tiempo de exposicion. En general, la
tasa de absorcion de ocurre mas rapidamente después de la aplicacion
topica.

Absorcién de CHG: La clorhexidina se absorbe poco por via percutanea del
tracto Gl y se absorbe poco después de la aplicacion topica sobre la piel.
Bajas concentraciones de gluconato de clorhexidina parece absorberse
como se absorbe estéticamente después de Administracién intravaginal
de gluconato de clorhexidina. Después de la aplicacion piel intacta, el
gluconato de clorhexidina se adsorbe en las capas piel, lo que resultaen un
efecto antimicrobiano duradero (residual) en la piel. Los estudios que
utilizan gluconato de clorhexidina radiomarcado muestran que la mayor
parte del farmaco permanece en la piel con absorcion sistémica minima.
Ha habido algunos informes de absorcion sistémica en preparaciones
topicas de gluconato de clorhexidina para la limpieza de la piel en recién
nacidos o bebés. Bajas concentraciones de gluconato de clorhexidina en la
sangre en 15 de 24 bebés lavados con gluconato clorhexidina 4% para la
limpieza de la piel. Aunque se ha sugerido que el el gluconato de
clorhexidina en la piel puede tener muestras de sangre contaminadas Se
obtuvo sangre venosa de 5 de estos neonatos, 15 muestras indicando
bajas concentraciones de farmaco. También hubo evidencia de absorcion
sistémica de bajas concentraciones de gluconato de clorhexidina cuando
se usa una solucion de clorhexidina al 1% en alcohol para el cuidado de
cordén umbilical en recién nacidos prematuros;

No se ha demostrado que se produzca absorcion cuando se utiliza la
misma solucion para el cuidado del cordon umbilical de recién nacidos a
término, o cuando 3% de 6xido de zinc y 1% de clorhexidina en polvo se
utilizan para tal cuidado en recién nacidos prematuros. En un estudio de
mujeres

embarazadas que recibieron solucién de gluconato de clorhexidina al 2%
por via intravaginal como lavado durante el trabajo de parto, concentra-
ciones de clorhexidina (0.01 mcg/mL) de la prueba) en la sangre, que oscila
entre 0.01y 0,083 mcg/ml en aproximadamente el 33% de estas mujeres.
Distribucion de CHG: No se sabe si el gluconato de clorhexidina cruza el
placenta o si se distribuye en la leche. Excrecién de CHG: Cualquier
gluconato clorhexidina absorbida por via percuténea después de la
aplicacion tdpica en la piel parece excretarse principalmente sin cambios
en las heces. Nuestros productos degradar 99.86% en 10 dias. (EN
10993-13, ASTM F1635) Las cantidades de absorcion de nuestros
productos no cambian en las aplicaciones retaliums, uretras y colon.

ADVERTENCIAS
El gel debe ser utilizado solo bajo supervision de personal de salud
experto.
Durante la aplicacion del gel, puede ocurrir una sensacion leve de ardor;
sin embargo, esta sensacién de ardor desaparece rapidamente a medida
que el efecto anestésico del gel comienza a surtir efecto. Si experimenta
alguna reaccion durante la aplicacion del gel, consulte a su médico lo
antes posible. En caso de efectos secundarios graves o si ocurre un efecto
secundario no listado en el folleto, por favor, deje de usar el producto y
consulte a sumédico, farmacéutico o fabricante. Después de usar el gel, no
conduzca vehiculos ni opere maquinaria si se siente mareado.
El gel no debe usarse de forma oral. Si el gel fue usado de forma oral
(introducido en la boca), tenga cuidado al masticar o tragar para evitar
morder involuntariamente la lengua o tragar algo debido a la pérdida de
sensacion.
Evite el contacto con los ojos, ya que la pérdida de sensacién en los ojos
puede evitar que note algo en el ojo si hay algo presente. No use envases
dafados o vencidos. Almacene en un lugar seco, lejos de la luz solar.
Destinado solo para un solo uso. Si no se utiliza todo el contenido,
deséchelo junto con la jeringa/acrordion de gel de acuerdo con los
procedimientos hospitalarios.
No es apto para inyeccion intravenosa (i/v) o intramuscular (i/m).
Manténgalo fuera del alcance de los nifios.
El gel no es adecuado en las siguientes situaciones:
Si alguna vez ha tenido una reaccion alérgica a anestésicos locales,
Si tiene alergias o hipersensibilidad a parabenos, gluconato de clorhexidi-
na u otras sustancias,
En membranas mucosas dafiadas o sangrantes.
Sea precavido al utilizar el gel en las siguientes situaciones:
Si tiene problemas cardiacos o esta tomando medicamentos para ritmo
cardiaco irregular,
Si tiene problemas hepaticos,
Si es epiléptico,
Durante el embarazo o la lactancia.
No apto para niflos menores de 2 afnos.
Este producto ha sido recetado solo para usted. No es vélido para otros
usuarios. La utilizacion por otros usuarios puede causar danos
EMBARAZO Y LACTANCIA
Si estd embarazada o cree que podria estarlo, informe a su médico.
Durante el primer trimestre del embarazo, la lidocaina debe usarse solo
USO DE VEHICULOS Y MAQUINAS
Después del uso de ONEGEL, la capacidad para conducir y utilizar
maquinas puede estar ligeramente disminuida. Si se siente el efecto, se
recomienda no conducir u operar maquinas.
Interaccién de Farmacos
La interaccion puede ocurrir debido a la absorcion de lidocaina cuando se
usa en junto con los siguientes medicamentos Propranolol: disminucion
del aclaramiento plasmatico de lidocaina, Cimetidina: disminucion del
aclaramiento plasmatico de lidocaina, Productos antiarritmicos: aumento
de la toxicidad de la lidocaina Fenitoina o barbituricos: disminucién del
nivel plasmatico de lidocaina Las interacciones indicadas pueden
observarse con el uso prolongado y repetido en dosis altas. Cuando se
administra en las dosis recomendadas, no Se han reportado interacciones
clinicamente significativas.
Sobredosis
Este gel no debe usarse con ningtin otro medicamento o dispositivo.
que contiene un agente anestésico local. En caso de absorcién lidocaina
en la sangre, pueden ocurrir sintomas del sistema nervioso reacciones
cardiovasculares.cuando sea necesario. Se utiliza durante el embarazo y la
lactancia sélo bajo el Orientacion de un médico.
COMO UTILIZAR
Recomendaciones de dosificacion: Para adultos; La cantidad recomendada
de lidocaina durante un periodo de 24 horas es max. Son 800 miligramos.
(4 x 12,5 gr tubo de acordedn) (3 jeringas de 11 ml) (6 x jeringa de 6 ml),
Para nifios (2-15 afos); Maximo. 0,3g gel/kg PC (=6mg lidocaina/kg). Nota:
El tubo que contiene 12,5 g de gel contiene 10 g que se inyectaran en la
uretra.
No use gel que contenga lidocaina en nifos menores de 2 aios de edad. La
decision del tamano del gel lubricante de lidocaina OneGEL a utilizar es
hecho por el médico.

- Retire el tubo de jeringa/acordedn (6 ml/11 ml/12,5 g) rasgando el
paquete estéril.



« Retire |a tapa del extremo del tubo de jeringa/acordeon.

« Prescindir de una gota de gel para facilitar la aplicacion.

« Después de colocar la punta de la jeringa en el area a lubricar, apriete
el suavemente un poco de lidocaina gel lubricante OneGEL
Presionando el émbolo de la jeringa/tubo de acordedn.

NOTA: En aplicaciones pediatricas, el gel se aplica en el area deseada, no
directamente en el dispositivo. La lubricacion del gel muestra su efecto
tan pronto como se inicia la aplicacion. O El efecto anestésico comienza
después de 3-5 minutos.
EFECTOS SECUNDARIOS
El gel lubricante que contiene lidocaina y clorhexidina puede causar
efectos adversos sobre colateral en algunas personas. Aunque ONEGEL
tiene amplios margenes de Seguridad, su uso en membranas mucosas
dafadas puede producir Efectos adversos debidos a la absorcion de
lidocaina. Reacciones sistémicas a la lidocaina clorhexidina, reacciones de
hipersensibilidad local como enrojecimiento, La picazén y la erupcién se
pueden observar raramente. También existen riesgos de reacciones
graves, como una caida en la presion arterial, mareos, nauseas, dificultad
para respirar, bradicardia, convulsiones y shock anafilactico. El uso de
productos que contienen lidocaina puede causar
*metemoglobinemia.
Interacao de Farmacos
Estesia local y agentes estructuralmente relacionados Las
exploraciones estéticas deben usarse con precaucion en pacientes
que reciben otra estesia local o estructuralmente relacionada con la
enestesia local de tipo amida (p. ej. antiarritinos como la mexiletina)
porque pueden producirse efectos toxicos. Farmacos antiarritmicos
Farmacos antiarritmicos clase | Se deben usar farmacotos antiarritm-
icos de clase | (como mexiletina) con cuidado, ya que sus efectos
toxicos son aditivos y potencialmente Sinérgicos. Farmacos antiarrit-
micos clase llI
Se recomienda precauciéon cuando se tomen farmacos de clase
antiarritmica Il se administran conj te con lidocaina debido
a posibles interacciones farmacodinamica o farmacocinética o
ambas con lidocaina. Un estudio de interaccion farmacoldgica
mostré que la concentracion de
Los plasmaticos de lidocaina d después de la
racion de un dosis intr terapéutica de lidocainaa
pacientes (n = 6) tratados con con amiodarona. Los estudios de casos
describieron toxicidad en pacientes tratado con lidocaina y
amiodarona. Pacientes tratados con farmacosis Los antiarritmicos de
clase lll (p. ej., amiodarona) deben ser se debe considerar la
posibilidad de mantenerlos bajo estrecha supervision y vigilancia
ECG, debido a los efectos cardiacos de estos medicamentos y
lidocaina pueden ser aditivos. Bloqueadores de B: Se ha informado
que el propranolol reduce el aclaramiento lidocaina hasta un 47%,
posiblemente reduciendo el flujo de hepatica y/o inhibidora de las
enzimas microsomore del higado.Este efecto es menor que el
reportado para inhibidores potentes del CYP1A2, pero en el mismo
orden que para los inhibidores potentes
del CYP3A4. No obstante La interaccion clinicamente significativa
con propranolol sélo debe ser considerado durante la terapia a largo
plazo. Potentes inhibidores de CYP1A2 y CYP3A4: Los citocromos
Cyp1A2y CYP3A4 estan involucrados en Formulario Megx.

lidocaina también se puede usar para la epilepsia, la conducta
cardiaca, La bradicardia debe utilizarse con precaucion en pacientes
con deterioro renal o daiio renal y en shock severo (ver ADVERTEN-
CIAS Y PRECAUCIONES).
Pacientes debilitados, pacientes de edad avanzada, pacientes con
Los pacientes con sepsis y los niflos deben recibir dosis reducidas de
edad, peso y capacidad fisica (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES).
Onegel debe usarse con precaucion en nifios menores de 2 afios de
edad. edad, ya que actualmente no hay datos suficientes para apoyar
la seguridad y eficacia de este producto em esta poblacion de
pacientes (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIIONES).
Dosis recomendada y ajuste de dosis Anestesia uretral, lubricacién y
efecto antiséptico: Uretra masculina 11 mL y posiblemente 6 u 11 mL
adicionales. Toda el area uretral, incluido el esfinter externo, debe
cubrirse con una pelicula lubricante y anestesia para su colocacion.
Instrumentos sin gérmenes e indoloros. Un alfiler de pene y colocado
en la region del sulco coronario. Cuando la anestesia es particular-
mente importante, por ejemplo, durante perforacién o cistoscopia,
una mayor cantidad de gel (por ejemplo, de 28 a 39 m) en 3 a 4 dedos
y dejar actuar durante 10 a 12 minutos antes de la insercién del
instrumento. Una dosis de 28 ml puede obtenerse utilizando el
contenido de dos jeringas de 11 ml y una jeringa 6 ml; Se puede
obtener una dosis de 39 ml utilizando el contenido de tres jeringas y
una jeringa de 6 ml. El gel en la vejiga en estas dosis procedimientos
eficaces en esta area. Instilar 6 u 11 ml para anestesiar, lubricar y
proporcionar solo antisepsia Uretra masculina anterior, por ejemplo,
para cateterismo. Después de la limpieza normal del glande y la
abertura uretral externa, inserte suavemente Onegel en la uretra,
comprimiendo el glande hasta el efecto anestesivo local y
comienzan los antisépticos.
Uretra adulta hembra: ribuir 6 ml de gel en cercos pequeiios para
llenar toda la uretra. Si se desea, se puede depositar un poco de gel
en el orificio y cerrarlo con un hisopo de algodén. Para lograr un
efecto anestesivo y antiséptico adecuado, debe esperar 5 minutos 10
antes de realizar procedi urolégicos.
Dosis maxima:

Adultos: No se deben administrar mas de 4 dosis en un periodo de
24 horas. Niflos (menores de 12 afios): Es dificil recomendar la dosis
méaxima de Medicamento para nifos, ya que varia con la edad y el
peso. El La cantidad maxima de lidocaina por dosis no debe exceder
los 6 mg/kg de peso corporal o 3 mL por 10 kg de peso. No deben
administrarse mas de 4 dosis en 24 horas. Para nifios mayores de 12
aios, las dosis deben ser proporcional al peso y las condiciones
fisicas.
SOBREDOSIS
La toxicidad sistémica aguda de la anestesia local suele ser asociado
con altos niveles plasmaticos encontrados durante el uso de
terapéutico de la estética local y se origina principalmente en los
sistemas Sistema nervioso central y cardiovascular. Informacién
limitada sobre la toxu:ldad aguda de la gluconato de clorhexidina
después de la ing on accid I del medic Los efectos
gudos de la ing acci | de gluconato de clorhexidina
generalmente se asocian solo con dosis altas; Si un pequeiio
cantidad del medicamento ingerido, probabilidad de efectos

Fluvoxamina: Una purificacion plasmatica por lidocaina intr

|n vivo dlsmlnuyo de 41 a 60% durante la coadministracion de
inhibid. selectivo y potente del CYP1A2

Inhibidores potentes del CYP1A2, fl istrada

durante la ad racion prolong La lidocaina en areas con alta

absorcion del sistema, puede causar un interacciéon metabélica que

conduce a un aumento de la concentraciéon plasmatica de lidocaina.

Eritromicina e itrac I: Los p inhibidores del CYP3A4,
Eritromicina e Itraconazol, mostraron una ligera dlsmlnuclon de9a
18% en la purificacién de lidocaina. D la inistracion
combinada con flu y eritromicina, disminuciéon del

aclaramiento plasmatico de lidocaina 53%. Interacciones entre
li y -----J--- No se han determinado interacciones
lidocaina y clorhexidina con ali Interacciones medicamento-

sas con productos herbales No se han determinado interacciones

il toxicidad del SNC y una respuesta gradual con sintomas y
signos de gravedad creciente. Los sintomas iniciales son parestesia
boca, somnolencia de la lengua, mareos, hiperacusia y tinnitus. El
La discapacidad visual y los temblores musculares son mas graves y
preceden a la apar on de convulsmnes generalizadas. Esto puede

ser seguido por la pérdida de ¢ I mayores, que pueden
durar unos dos varios mii . La hip y la hipercapnia
i 1o d és de c Tei debido al

dad muscular con interferencia con en la respiraciéon
normal. En casos severos, puede ocurrir apnea. Acidosis aumenta los
efectos toxicos de la estética local. La recuperacion depende de la
redistribucion y el metabolismo del aneste5|a local. La recuperacnon
puede ser rapida a menos que el medic sea
grandes cantidades.

os efectos cardiovasculares pueden ocurrir en altas concentraciones

ados en

lidocaina y clorhexidina con productos de origen g
Interacciones de las pruebas de drogas de laboratorio Las
interacciones lidocaina y clorhexidina no se determinaron con
medicamentos de laboratorio. Interacciones medicamentosas en el
estilo de vida No se determinaron interacciones entre lidocaina y
clorhexidina en el estilo de vida Las interacciones mencionadas
pueden observarse durante el uso de repetido en dosis altas. No se
han reportado interacciones clinicamente significativo cuando se
d ra a dosis rec dad
DOSIFICACION
Consideraciones sobre la dosis Cuando se usa con otros productos
que contienen lidocaina, la dosis total proporcionado por todas las
formulaciones deben ser consideradas. Poblaciones Especiales La

el si ico. En tales casos, la hipotension severa puede resultar de
bradicardia, arritmia y colapso cardiovascular. Los signos de
toxicidad del SNC generalmente preceden a los efectos toxicos de a
menos que el paciente esté recibiendo anestesia general o estan muy
sembrados con medicamentos como las benzodiazepinas o
barbituricos.

Tr i El primer p y prevencion, que es alcanzado
por una monitorizacioén cuidadosa y continua de los signos vitales
cardiovasculares y el estado de conciencia del paciente después
decada Administracion de ia local. Se debe administrar
oxigeno a la primera sefal de cambio. El primer paso en el manejo de
los recursos tdxicos sistémicos es atencion inmediata al
mantenimiento de una via aérea y ventilacion patentadas asistido o




controlado por y un de adi racion que puede
ser Presion positiva inmediata sobre las vias respiratorias con la
mascara. Solo puede prevenir las convulsiones si no ocurrieron
antes. Si ¢ el propésito del t i y la
ventilacion y oxigenacion y mantener la circulaciéon. Se debe
proporcmnar y ia ventil |a, si es necesario
(mascara e intubacién traqueal). Si las convulsiones no cesan
d és de 15-20 segundos, Se debe admi ar
un anticonvulsivo IV para facilitar la ventilacion oxigenacio.
Tiopental sédico 1-3 mg/kg IV y el primero eleccién. Alternativa-
mente, se puede usar diazepam 0 1 mg /kg pc |v, Pero el efecto sera
lento. Las ¢ Isi pr compr
ventilacion y oxigenacion del paciente. En este caso, una inyeccion
de relajante muscular (p. ej., succinilcolina 1 mg/kg PC) faﬂllta Ia
ventilacion y la oxi den ser controlad b
endotraqueal temprana y necesaria cuando la succinilcolina y se
utiliza para controlar actividad motora convulsiva. Si hay cardiovas-
cular rapido (hipotension, bradicardia), efedrina debe administrarse
de 5a 10 mg IV yrepetirse después de 2 a 3 minutos si necesario. Si se
produce un paro qrculatono, lar | debe
ser Comience
Tratamiento de la acidosis con oxigenacién y Ventilacion ptima 'y
soporte circulatorio y vital, como hipoxia y acidosis toxicidad
sistémica de estesis local. Epinefrina (0,1 a 0,2 mg IV o inyecciones
intracardiacas) deben administrarse tan pronto como sea posible.
posible y repetido si es necesario. Los nifios deben recibir dosis
proporcionales a su edad y peso. Si se toma por via oral, tratar con
lavado gastrico con leche, huevos gelatina o jabén neutro.
Implementar medidas de apoyo como (véase mas arriba).
Infusi fusion de sangre puede ser

. 1
ion car

P

accid

necesario para neutralizar la hem

S.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

La medicién de las jeringas es para fines de orientacion al usuario. No hay
funcién de medicién. Conservar a 5-30°C hasta la fecha de caducidad."La
vida util del producto es de 3 afios a partir de la fecha de fabricacion.

ESTERILIZACION
Después de ser empaquetado, se esteriliza con Gamma y se ofrece a la
venta.

EMBALAJE
El gel se suministra como estéril en envases desechables, precargados en
6 ml (=6 g), 11ml (=11g) en jeringa o en tubo de acordeon (12,5g).

ONEGEL 6ml (25x6ml/Caja)
ONEGEL 11ml (25x11ml/Caja)
ONEGEL 12,5 g (25x12,5g/Caja)

Datum vyroby

Date of manufacture
Data produkcji
Data de fabrico
Produktionsdatum
Fecha de fabricacion

Vyrobce
Manufacturer
Wytworca
Fabricante
Verfertiger
Fabricante

Neprovadéjte opakovanou sterilizaci
Do not resterilize

Wyréb jednorazowego uzytku

Nao reesterilizar

Produkt fiir den einmaligen Gebrauch
No reesterilizar

@L&

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Do not use if package is damaged

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
No utilizar si el emhala]e esta danado

Cislo CE odpovidajici MDD 93/42/EHS, 1783 oznaceni notifikované osoby
CE number commensurate with MDD 93/42/EEC,

1783 is the number of the denominated location

1783 Oznaczenie jednostki notyfikowanej

1783 designagao da pessoa notificada

1783 Bezeichnung der benannten Stelle

Marcado CE e identificacion del nimero de o rganismo notificado

“=batist.
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L Skladujte na suchém misté
Store in dry place
Magazynuj w suchym miejscu
Armazenar em local seco
Trocken lagern

Mantener seco
A7 .
e Chrarite pred slunecnim zarenim
7.\'\\ Protect from the sunlight

Chron przed $wiattem stonecznym
Proteger da luz solar

Vor Sonnenlicht schiitzen
Manténgase alejado de la luz solar

Zdravotnicky prostfedek
Medical Device

Wyréb Medyczny
Dispositivo médico
Medizinprodukt
Dispositivo Médico

Nepouzivat opakované
Non reusable
Jednorazowego uzytku
Nao reutilizavel

Nicht wiederverwendbar
No reutilizar

®

Sistema de barreira Unica estéril com
embalagem interna protetora

Single sterile barrier system with
protective packaging inside
Sistema de barrera estéril Ginico con
embalaje protector interior

Systém jednoduché sterilni bariéry s
vnitinim ochrannym obalem.
Pojedynczy system bariery sterylnej z
opakowaniem ochronnym wewnatrz

Vystraha
Caution
Ostrzezenie
Aviso
Hinweis
Advertencia

A

30°c  Rozsah skladovacich teplot
Jf Storage temperature range
5°C Zakres temperatur przechowywania
Gama de temperaturas de armazenamento
Lagertemperaturbereich
Limite de temperatura

Sterilizovano ozarenim
Sterilized with irradiation
Sterylizacja radiacyjna
Esterilizado com irradiacéo
Sterilisation durch Strahlung
Esterilizacion por radiacion

Vénujte pozornost pokyndm pro pouziti
Pay attention to instructions for use
Patrz instrukcja uzycia

Atengdo as instrugoes de uso

Siehe Gebrauchsanweisung

Ver instrucciones de uso

(1]

Referencni Cislo

Referance number

Numer referencyjny/katalogowy
Numero de referéncia
Referenz-/Katalognummer
Referencia

Cislo sarze

Lot number
Numer partii
Nimero de lote
Losnummer
Numero de lote

Datum expirace
Expire date

Data waznosci
Data de validade
Verfallsdatum
Fecha de caducidad
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KAF GRUP SAGLIK HIZMETLERI

INSAAT SANAYI VE TiC. LTD. $Ti

Head Office: Atakent Mah. 221 Sk. No:3A Rota

Office A Blok Kat:14 D:82-83
Kiiglikgekmece/ISTANBUL

Factory: Bardakgi Mah. Teknokent Sk. No:3 Tusba/VAN
Tel: +90 212 471 42 00 Web: www.kafgrup.com

Nerudova 309

549 41 Cerveny Kostelec
Czech Republic
www.batist.com



