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NAVOD K POUZITI
LUBRAGEL - sterilni lubrika¢ni gel s lidokainem a chlorhexidinem
(Prosim, ¢téte pozorné)

POPIS

LUBRAGEL se pouziva k lubrikaci mocovych cest. LUBRAGEL je
sterilni, ve vodé rozpustny gel pouzivany k lubrikaci uretralnich katetri a
jinych zdravotnickych prostiedkid pii uretralni aplikaci jako Katetrizace,
endoskopie a cystoskopie. Mimo to jej 1ze pouzivat jako lubrikaéni gel pii
aplikacich v oblasti kone¢niku a stiev.

Lubrika¢ni efekt gelu s lidokainem pomaha pii prevenci poranéni sliznice
mocové trubice, ke kterému muze dojit pii katetrizaci nebo aplikaci jinych
zdravotnickych prostfedkt. Lidokain-hydrochlorid je lokalni anestetikum
k zamezeni bolesti pti zavadéni katetru nebo zdravotnického prostiedku.
Pacient je uvolnény a iatrogenni poranéni v dusledku kiecovitosti nebo
neklidu jsou minimalizovana. Dale svymi antiseptickymi vlastnostmi sniZuje
riziko infekce a Gi¢inkem lokalniho anestetika umoziiuje bezbolestny zakrok.

SLOZKY
100 g gelu obsahuje;
» ¢isténou vodu
* Propylenglykol, hydroxyethylcelulozu (lubrikant)
* 2g Lidokain-hydrochloridu (lokalni anestetikum)
* 0,250g Chlorhexidin glukonatu -20% koncentrat (antiseptikum)
* 0,060g Methyl-hydroxybenzoatu (konzervant)
* 0,025 g Propyl-hydroxybenzoatu (konzervant)

KONTRAINDIKACE

Gel se nesmi pouzivat u pacientd, u nichz je znama hypersenzitivita na aktivni
slozky nebo nékterou pomocnou latku. Gel se nesmi pouZivat u pacientl
S poSkozenou nebo krvacejici sliznici, protoze existuje riziko systémové
absorpce lidokain-hydrochloridu. Nepouzivejte u déti do 2 let véku.

UPOZORNENI
Gel se musi pouzivat pouze pod dozorem zdravotnickych pracovnikd.
Gel pro vas neni vhodny,

- pokud jste nékdy méli reakci na lokalni anestetikum,

- pokud mate alergii nebo jste hypersensitivni na parabeny, chlorhexidin

glukonat nebo kteroukoliv jinou slozku,

- pokud by se gel mohl dostat do kontaktu s poskozenou membranou.
Pti pouziti gelu je nutna opatrnost,

- pokud mate problémy se srdcem nebo uzivate léky na 1écbu

nepravidelného srde¢niho rytmu,

- pokud mate problémy s jatry,

- pokud jste epileptik,

- pokud jste t€hotna nebo kojite.
Thned po pouziti gelu mizete citit slabé bodani, to ale ustane, jakmile zacne
pusobit anestetikum. Mate-li pocit, Ze jste zaznamenal(a) jakoukoliv reakci
na gel, informujte o tom co nejrychleji 1ékare.
Pokud se jakykoliv vedlejsi ucinek vyskytne v zdvazné mife nebo pokud si
vSimnete vedlejSitho ucinku, ktery neni v tomto letdku uveden, pfestaiite
ptipravek pouZzivat a informujte prosim svého 1ékaie, 1ékarnika nebo vyrobce.
Jestlize se po pouziti gelu citite ospale, nesmite fidit motorova vozidla nebo
obsluhovat stroje.
Gel neni uréen k oralnimu uziti. Doslo-li k oralnimu uziti gelu (gel se dostal
do ust), je nutna opatrnost pii zvykani nebo polykani. Necitlivost jazyka nebo
ust mize vést k poranéni kousnutim.
Vyhnéte se kontaktu s o¢ima, protoze necitlivost 0¢i vim muize branit, abyste
si v8imli, Ze se Vam néco dostalo do o¢i.
Nepouzivejte, pokud je poskozeny obal. Uchovavejte mimo piimé sluneéni
svétlo a v suchu.
Nepouzivejte po datu pouzitelnosti.

Pouze k jednorazovému pouZiti. Zbyvajici gel ve stifkacce /vytlacovaci
tub& musi byt zlikvidovan v souladu s postupy zdravotnického zafizeni.
Neaplikujte intraven6zn¢ ani intramuskularné. Uchovavejte mimo dosah
déti.
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TEHOTENSTVi A KOJEN{

Pokud jste t€hotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna, informujte
svého 1ékafe. Béhem prvnich 3 mésicti t€hotenstvi je mozné pouzivat lidokain
pouze v absolutné nezbytnych piipadech. PouZzivejte béhem téhotenstvi nebo
pfi kojeni pouze pod dozorem lékate.

VLIV NA SCHOPNOST RiDIT VOZIDLA A OBSLUHOVAT STROJE
Po pouziti LUBRAGELuU miZe byt schopnost Fidit a obsluhovat stroje lehce
naru$ena. Pacientim ovlivnénym aplikaci tohoto gelu se nedoporucuje fidit
motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

VEDLEJSI UCINKY

Lubrikaéni gel s lidokainem a chlorhexidinem mtze u nékterych lidi vyvolat
vedlejsi ucinky. Prestoze je prokazdno Siroké spektrum bezpecnosti
LUBRAGELu, je mozny vyskyt nezadoucich u¢inka lidokainu — lokalniho
anestetika — pti vyskytu vazného poranéni sliznice a miize dojit k absorpci.
Lokalni reakce z precitlivélosti se vyskytuji ve vzacnych ptipadech a
projevuji se jako zarudnuti, pichani, svédéni nebo kopiivka a/nebo systémové
reakce na lidokain a /nebo chlorhexidin. Existuje také riziko zdvaznych reakci
véetné poklesu krevniho tlaku, zAvraté, nevolnosti, dychacich obtizi,
bradykardie, kieci a anafylaktického Soku.

LEKOVE INTERAKCE

V zavislosti na absorpci lidokainu Ize tyto interakce pozorovat pti pouZiti
s nasledujicimi léky;

Propranolol: sniZeni plazmatické clearance lidokainu,

Cimetidin: snizeni plazmatické clearance lidokainu,

Antiarytmika: zvyseni toxicity lidokainu,

Fenytoin nebo barbituraty: snizeni plazmatickych hladin lidokainu.

Pfi dlouhodobém uzivani a opakovanych vysokych davkach Ize sledovat
uvedené vzdjemné ptisobeni.

Pfi podavani dle doporuceni neni hlaseno zadné klinicky zavazné vzajemné
pusobeni.

PREDAVKOVANi

Symptomy: Tento gel se nesmi pouzivat spole¢né s jinymi zdravotnickymi
prostiedky nebo 1éky obsahujicimi lokalni anestetikum. Pfi nadmérné
absorpci lidokainu do krevniho obéhu se mohou objevit symptomy jako
ucinky na centralni nervovy systém (CNS) a kardiovaskularni reakce. Pokud
se objevi pfiznaky predavkovani, okamzit€¢ vyhledejte lékate. Mate-li
jakékoliv dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto zdravotnického
prostiedku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

Lécha: Léctba pacienta trpiciho systémovou toxicitou lidokainu spociva
Vv zastaveni kieci a zajisténi adekvatni ventilace kyslikem, v piipadée potieby
asistovanou nebo fizenou ventilaci (dychanim).

JAK POUZIVAT
Doporuc¢ené davkovani: Dospéli - max. 800 mg lidokainu béhem 24 hodin
(x4 vytlaGovaci tubika obsahujici 12,5 g) (x3 stiikacka obsahujici 11ml) (x6
stfikacka obsahujici 6 ml).
Déti (od 2 do 15 let): je doporuceno max. 0,3ml gelu/kg télesné hmotnosti
(=6 mg lidokain/kg) na jednu proceduru a nemély by byt podany vice nez 4
davky béhem 24 hodin.
U déti do 2 let véku se lubrikacni gel s obsahem lidokainu nesmi pouzivat.
O velikosti pouzitého sterilniho lubrika¢niho gelu LUBRAGEL rozhoduje
lékat.
* Vyjméte stiikacku nebo vytlaovaci tubicku (6ml/11ml/12,59) ze
sterilniho obalu jeho odtrzenim.
« Ze stiikacky/vytlacovaci tubi¢ky odstrante uzaver.
» Aplikujte kapku gelu na uretralni otvor, abyste usnadnili pocate¢ni
zavedeni.
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* Vlozte usti stiikacky/tubic¢ky do uretralniho otvoru a pomalu stlaéte pist
stiikacky, aby se vytlacilo potfebné mnozstvi gelu. e
POZOR: Lubrika¢ni gel se aplikuje na pozadovanou oblast, ne ptimo na A\
ptistroj, ktery pouziva 1ékat. 8
* Lubrikac¢ni vlastnosti gelu za¢nou ucinkovat ihned po aplikaci.
Anesteticky u¢inek se projevi po 3-5 minutach. Anestezie trva ptiblizné 20-
30 minut.
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Chraiite pied slune¢nim zafenim

o . Nepouzivejte v ptipadé poskozeného obalu
SKLADOVANI/DOBA POUZITELNOSTI

Skladujte pti teplotach 5-30 °C aZ do data pouzitelnosti. Doba pouzitelnosti

tohoto prostredku je 3 roky. Datum exspirace je uvedeno na obale. Zdravotnicky prostredek
STERILIZACE

I@
Sterilizovano v obalu ozafenim. @
BALENI Neni urceno k opakovanému pouziti

Gel je dodavan jako sterilni v jednorazovém obalu, pfedem naplnény do é6ml
(=6g), 11ml (=11g) injekéni stifkacky a 12,5¢g vytlaGovaci tubicky. Stupnice
na stiikacce je pro uzivatele pouze orientacni, nema métici funkci.

LG-L 006 LUBRAGEL 6 ml (25x6 ml/krabicka)

LG-L 011 LUBRAGEL 11 ml (25x11ml/krabicka)

LG-L 12.5 LUBRAGEL 12,59 (25x12,5 g/krabicka)

Neprovadéjte opakovanou sterilizaci

Datum pouzitelnosti
SYMBOLY

w
n Datum vyroby

u

STEAL

m

Sterilizace zafenim

Uchovavejte v suchu

LATEX FREE Bez latexu

Teplota skladovani
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Vénujte pozornost pokyntim k pouziti Obsahuje IéCivou latku

y C € 2292 CE oznaceni odpovida Smémici 93/42/EHS, 2292 je ¢islo
Cislo Sarze "notifikované osoby"
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Vyrobce ISTEM MEDIKAL

Anadolu O.S.B. Mah. 29 Ekim Cad. ¢.41
Malikdy/Sincan/Ankara/TURECKO
Tel.: 0312 394 55 62-63 / www.istemmedikal.com
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