GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Cathejell biphenhydramin 1% / Chlorhexidin 0,05% - Gel

(sterile Einmalabgabeform)

Wirkstoffe: Diphenhydraminhydrochlorid, Chlorhexidindihydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor mit
der Anwendung dieses Arzneimittels begonnen wird, denn sie enthélt
wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cathejell und woflir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cathejell beachten?
3. Wie ist Cathejell anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Cathejell aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Cathejell und wofiir wird es angewendet?
Dieses Arzneimittel ist ein Gel zur Anwendung in der Harnréhre (Urethra).

Cathejell ist ein wasserldsliches und klares, farbloses, steriles Gel mit ort-
lich betaubender und keimabtdtender Wirkung. Es soll Schmerzen und
Infektionen bei Katheterisierung oder Einflihren von anderen Instrumenten
in die Harnréhre weitgehend verhindern.

Cathejell eignet sich somit, nach Einbringen in die Harnrohre, als Gleitmit-
tel vor Katheterisierungen und endoskopischen Untersuchungen (,,Spie-
gelungen”) der Harnréhre und Harnblase.

Diphenhydraminhydrochlorid ist ein Mittel zur 6rtlichen Betdubung und
Schmerzlinderung. Chlorhexidindihydrochlorid desinfiziert und wirkt ge-
gen eine Vielzahl von Bakterien, gegen einige Pilze und Viren. In der vor-
liegenden Konzentration schiitzt Chlorhexidin vor Infektionen der oberen
Harnréhre und Blase, die durch die Behandlung evtl. auftreten kdnnen.

Cathejell wird bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern (2 - 11 Jahre)
angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cathejell beachten?

Cathejell darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Diphenhydraminhydrochlorid, Chlorhexidin-
dihydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind,

- in den ersten 3 Schwangerschaftsmonaten,

- in der Stillzeit,

- bei Neugeborenen und Kindern unter 2 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Cathejell angewendet wird, besonders

- wenn Sie an einer Entziindung, Verletzung oder an einem Geschwr der
Harnréhre leiden,

- wenn lhre Leber- oder Nierenfunktion beeintrachtigt ist,

- wenn Sie eine Funktionsstérung des Herzens haben,

- wenn Sie an Asthma leiden oder Ihre Atemwege stark belegt sind.

Bei Kindern (2 - 11 Jahre) und alten Patienten, wenn mehr als die emp-
fohlene Menge eingebracht wird, oder eine erhebliche Menge Gel in die
Harnblase eindringt, oder eine entziindete, geschwirige oder verletzte
Harnréhre vorliegt, kann dies zu vermehrter Aufnahme von Diphenhy-
dramin und in der Folge zur Uberdosierung mit Stérungen des zentralen
Nervensystems und des Herz-Kreislaufsystems fuhren. (siehe auch Ab-
schnitt 3. ,Wenn eine groBere Menge von Cathejell angewendet wurde,
als vorgesehen®).

Bei alteren, geschwachten oder akut erkrankten Patienten wird Cathejell
mit besonderer Vorsicht angewendet.

Cathejell darf nicht mit den Augen oder Wunden in Kontakt kommen!

Anwendung von Cathejell zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
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eingenommen/angewendet haben, oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Cathejell sollte nicht gleichzeitig mit Medikamenten angewendet werden,
die Diphenhydramin oder andere H1-Antihistaminika (bestimmte Antial-
lergika) enthalten, da dies zu einer nicht vorhersehbaren gegenseitigen
Verstarkung der Wirkungen flihren kann.

Aufgrund moglicher verstarkender Effekte auf das Herz soll Cathejell nur
mit Vorsicht angewendet werden bei Patienten, die gleichzeitig Mittel zur
Behandlung von Herzrhythmusstérungen erhalten.

Im Hinblick auf die geringe Belastung und kurze Anwendungsdauer von
Cathejell sind andere bedeutsame Wechselwirkungen unwahrscheinlich.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder das medizinische Fach-
personal um Rat.

Cathejell darf in den ersten 3 Monaten der Schwangerschaft nicht ange-
wendet werden, da ein erhdhtes Risiko zur Bildung von Gaumenspalten
besteht. In der restlichen Schwangerschaft sollte Cathejell nur nach sorg-
faltiger Nutzen/Risiko-Abwagung durch den Arzt und nach Festlegung der
individuellen Dosis eingesetzt werden.

Wiederholte Anwendung in der Schwangerschaft wird nicht empfohlen.
Waéhrend der Stillzeit darf Cathejell nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Cathejell hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Aus-
wirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen
kénnen jedoch im Fall erhdhter individueller Empfindlichkeit nicht voll-
sténdig ausgeschlossen werden.

3. Wie ist Cathejell anzuwenden?

Die Anwendung erfolgt ausschlieBlich durch einen Arzt oder medizini-
sches Fachpersonal. Die Dosis wird individuell angepasst.
Die folgenden Dosierungsangaben sind Richtlinien. Bei der Berechnung
der geeigneten Dosis sind die Erfahrung des Arztes und das Wissen um
den physischen Zustand eines Patienten von Bedeutung.

Die Faltenbalgspritzen (nachfolgend als ,,Spritzen® bezeichnet) enthalten
12,5 g bzw. 8,5 g Gel, wovon beim Instillieren ca. 10 g bzw. 6 g in die
Harnréhre eingebracht werden.

Dosierung

Erwachsene Ménner:

Im Allgemeinen sind beim Mann die 12,5 g Spritzen nétig. Der Inhalt einer
Spritze reicht aus, um die Urethra ausreichend zu fillen; mehr als eine
Spritze sollte nicht eingebracht werden.

Frauen, Kinder (2 - 11 Jahre) und Jugendliche (unter 18 Jahren):
Fur diese Patientengruppen kénnen aufgrund nicht ausreichender Daten
keine speziellen Dosierungsempfehlungen gegeben werden.

Neugeborene und Kinder unter 2 Jahren:
Bei Neugeborenen und Kindern unter 2 Jahren darf Cathejell nicht ange-
wendet werden (siehe Abschnitt 2.).

Dosierungsempfehlungen fiir Risikopatienten:

Bei alten, geschwéchten oder akut erkrankten Patienten, sowie bei einge-
schrankter Leberfunktion oder schwerer Stérung der Nierenfunktion soll
die Dosierung an das Krankheitsbild angepasst werden.

Art der Anwendung
Zur Anwendung in der Harnréhre.

1. Reinigung und Desinfektion der duBeren Miindung der Harnréhre.

2. Abziehen des Papiers von der Klarsichthiille bis zur Einschnirung der
Blisterpackung.

3. Abknicken der Spitze, eventuell noch in der Blisterpackung.

4. Spitze vollsténdig entfernen, damit ein versehentliches Einbringen in
die Harnréhre ausgeschlossen ist.

5. Einen Tropfen Gel zum leichteren Einflihren des Applikationskonus her-
ausdrticken.

6. Langsames Einbringen des Gels durch maBigen Druck auf die Spritze.



Zum einmaligen Gebrauch bestimmt, Gelreste unvollstandig entleerter
Spritzen verwerfen.

Wenn eine gréBere Menge von Cathejell angewendet wurde, als vor-
gesehen

Wenn Anzeichen einer Uberdosierung auftreten, wenden Sie sich bitte so-
fort an einen Arzt oder ein Krankenhaus.

Die Anwendung erfolgt durch den Arzt oder medizinisches Fachpersonal,
weswegen eine Uberdosierung unwahrscheinlich ist.

Sollte es jedoch trotzdem zu einer Uberdosierung kommen, wenn z.B. die
angewendete Gelmenge nicht optimal an den Patienten angepasst wurde,
eine erhebliche Menge in die Harnblase eindringt, oder eine entziindete,
geschwdrige oder verletzte Harnréhre vorliegt, kann dies zu vermehrter
Aufnahme von Diphenhydramin und in der Folge zur Uberdosierung fiih-
ren. Dies gilt insbesondere auch, wenn Sie gleichzeitig andere H1-Antihis-
taminika (bestimmte Antiallergika) angewendet haben.

Anzeichen einer Uberdosierung sind zentralnervése und/oder Herz-Kreis-
lauf-Symptome. Zentralnervose Nebenwirkungen kénnen dampfend sein
und sich als Benommenheit, Mudigkeit, Koordinationsstérungen und
Schwindel &uBern. Vor allem bei Kindern kénnen auch Erregungszustande
wie Unruhe, Angst und Krampfe vorkommen. Herz-Kreislauf-Nebenwir-
kungen, wie Herzklopfen, Herzrasen, Herzrhythmusstérungen oder Blut-
hochdruck treten erst bei héheren Blutspiegeln auf.

Hinweis fir das medizinische Fachpersonal: Weitere Informationen zu
Uberdosierung finden Sie am Ende dieser Gebrauchsinformation.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=1/100, <1/10)

Gelegentlich  (=1/1.000, <1/100)

Selten (=1/10.000, <1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar).

Systemische (allgemeine) Nebenwirkungen nach Anwendung von Cathe-
jell sind aufgrund der niedrigen aufgenommenen Mengen nicht zu erwar-
ten, kdnnen aber nicht vollstandig ausgeschlossen werden.

Aufgrund der Art und Dauer der Anwendung sind bei ordnungsgemaBer
Anwendung und intakter Urethralschleimhaut nur niedrige Blutspiegel an
Diphenhydramin zu erwarten; zu systemischen Nebenwirkungen (zen-
tralnervose oder kardiovaskuldare Nebenwirkungen) nach Instillation von
Cathejell in die Harnréhre (vgl. Abschnitte ,,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen“ und ,Wenn eine groBere Menge von Cathejell angewendet
wurde, als vorgesehen®) kommt es daher erwartungsgemas nicht.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Selten treten am Verabreichungsort allergische Reaktionen (Rétung, Bren-
nen, Juckreiz) auf.

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten kommt es zu systemischen Uberempfindlichkeitsreaktionen
auf Diphenhydramin und/oder Chlorhexidin, wobei auch schwere Reak-
tionen (haufig einhergehend mit Blutdruckabfall, Schwindel, Ubelkeit und
evtl. Atemnot) bis hin zum anaphylaktischen Schock nicht ausgeschlos-
sen werden kénnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem
anzeigen:

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Cathejell aufzubewahren?

Nicht Gber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung (Blister im Umkarton) aufbewahren, um den In-
halt vor Licht zu schitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/der Blister-
packung/dem Etikett nach ,Verwendbar bis:“/,Verw. bis:“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Zum einmaligen Gebrauch bestimmt, Gelreste unvollstandig entleerter
Spritzen verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Das
Arzneimittel wird vom medizinischen Fachpersonal entsorgt, wenn es
nicht mehr verwendet wird. Diese MaBnahme tragt zum Schutz der Um-
welt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cathejell enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Diphenhydraminhydrochlorid, Chlorhexidindihydro-
chlorid.
1 g Gel enthalt 10 mg Diphenhydraminhydrochlorid und 0,5 mg Chlor-
hexidindihydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Hydroxyethylcellulose, Glycerol, Nat-
riumlaktatldsung, Wasser fir Injektionszwecke, Natriumhydroxidlésung
und Salzséurelésung zur pH-Wert-Einstellung.

Wie Cathejell aussieht und Inhalt der Packung

Wasserl6sliches und klares, farbloses Gel zur Anwendung in der Harn-
réhre.

Sterile Einmalabgabeform.

Das Gel ist abgefiillt in Faltenbalgspritzen zu 8,5 g oder 12,5 g. Die einzel-
nen Spritzen sind in Blisterpackungen abgepackt und dampfsterilisiert.
Die Blisterpackungen werden in Umkartons abgepackt.

5 und 25 Faltenbalgspritzen mit 12,5 g Gel im Umkarton

25 Faltenbalgspritzen mit 8,5 g Gel im Umkarton

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutische Fabrik Montavit Ges.m.b.H.
A-6067 Absam/Tirol

Tel: +43 5223 57926

Fax: +43 5223 52294

E-mail: pharma@montavit.com

Z.Nr.: 1-09414

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbeitet im November
2018.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal be-
stimmt:

MaBnahmen bei Uberdosierung/Therapie einer Intoxikation

Die Intoxikation wird bei Kindern und Erwachsenen gleich behandelt.

Die Therapie erfolgt symptomatisch durch unterstiitzende MaBnahmen
wie kinstliche Beatmung, intravendse Flissigkeitsgaben und &auBere
Kuhlung bei Uberwarmung. Die Harnrdhre soll griindlich gespiilt werden.
Klinische Uberwachung. Bei Blutdruckabfall kénnen Vasopressoren, bei
Krampfen Diazepam (i.v.) gegeben werden.

Als Gegenmittel einer Uberdosierung mit Diphenhydraminhydrochlorid
wird Physostigminsalicylat nach Physostigmintest empfohlen.

Keine Stimulantien geben!
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