GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Cathejell Lidocain 2% 7 Chiorhexidin 0,05% - Gel

Wirkstoffe: Lidocainhydrochlorid, Chlorhexidindihydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor mit der An-

wendung dieses Arzneimittels begonnen wird, denn sie enthélt wichtige In-

formationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medi-
zinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cathejell und woflr wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Cathejell aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Cathejell und wofiir wird es angewendet?

Cathejell ist ein steriles, andsthesierendes Gel, welches als Gleitmittel fir Katheter,
Endoskope oder andere medizinische Instrumente verwendet wird.

Es dient zur Anwendung auf Schleimhduten, hat neben der gleitenden Wirkung
eine Ortlich betdubende und keimabtétende Wirkung und soll dadurch Schmerzen
bei diesen Eingriffen lindern und Infektionen weitgehend verhindern. Die Wirkung
tritt bereits 5 - 10 Minuten nach Anwendung ein und hélt 20 - 30 Minuten an.

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

Als Mittel zur 6rtlichen Betdubung (Lokalanésthetikum) enthélt es Lidocain. Der
Wirkungseintritt bei Oberflachenanésthesie betragt im Allgemeinen ca. 3 - 5 Minu-
ten. Im entziindeten Gewebe ist die Wirkung herabgesetzt.

Zur Vermeidung von Infektionen im Anwendungsbereich enthélt Cathejell Chlor-
hexidin. Dieses Mittel desinfiziert und wirkt gegen eine Vielzahl von Bakterien,
gegen einige Pilze und Viren.

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

Cathejell darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Lidocainhydrochlorid, Chlorhexidindihydrochlorid
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen bestimmte andere Lokalanastheti-
ka (vom Amid-Typ) sind,

- bei Kindern unter 2 Jahren,

- bei bulbocavernésem Reflux (einer Verletzung der diinnen Harnréhrenschleim-
haut, die zu einem Einschwemmen des Gleitmittels in den Schwellkérper und
dort zur Aufnahme flihren kann),

- bei schwerer Herzschwéche, ausgepragter Verlangsamung des Herzschlages,
Storung der Erregungsleitung am Herzen (AV-Block), Schock durch Herzver-
sagen oder Verminderung des Blutvolumens.

Sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt, wenn eine oder mehrere dieser Angaben fiir Sie
zutreffen oder zugetroffen haben.

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

- bei haufiger Anwendung und bei hoher Dosierung, da dies zu schweren Neben-
wirkungen filhren kann. Bei Anwendung im Bronchialbereich ist mit erhéhter
Aufnahme von Lidocain und damit besonders hohem Risiko fiir Uberdosierung
zu rechnen,

- wenn Sie Wunden, eine verletzte Schleimhaut oder ein Geschwiir bzw. eine
Entzlindung im Bereich des vorgesehenen Anwendungsgebietes haben,

- wenn lhre Leber- oder Nierenfunktion stark beeintrachtigt ist,

- wenn Sie eine Funktionsstérung des Herzens oder der Atemorgane haben,

- bei &lteren, geschwéchten oder akut erkrankten Patienten,

- wenn Sie zu Krdmpfen neigen,

- wenn Sie an einer bestimmten Muskelerkrankung (Myasthenia gravis) leiden,

- wenn Sie mit bestimmten Mitteln gegen Herzrhythmusstérungen, sogenannten
Antiarrhythmika Klasse Il (z.B. Amiodaron) behandelt werden, da sich die Wir-
kungen auf das Herz verstérken kdnnen,

- wenn Sie an Porphyrie (einer Stérung der Blutbildung) leiden.

Bei Anwendung von Cathejell im Mund- und Rachenraum kann es zu einer
Schluckbehinderung kommen. Es besteht die Gefahr einer Aspiration (Einatmung)
von Gel. Taubheit der Zunge oder des Mundbereiches konnen zu einer Bissver-
letzung flhren.

Wenn der Inhalt von mehr als einer Spritze in die Harnrdhre eingebracht wird,
eine erhebliche Menge an Gel in die Harnblase eindringt, oder eine entziindete/
geschwirige Harnrohre vorliegt, kann dies generell - besonders aber bei Kindern
und &lteren Patienten - zu vermehrter Aufnahme von Lidocain Uber die Schleim-
haut und folglich zu schweren Nebenwirkungen fiihren (siehe auch Abschnitt 3.
»Wenn eine gréBere Menge von Cathejell angewendet wurde, als vorgesehen®).

Cathejell darf nicht mit den Augen in Kontakt kommen.
In Volinarkose ist ein Gleitmittel ohne Lidocain vorzuziehen.

%Montavit

Anwendung von Cathejell zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben, oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Cathejell sollte nicht gleichzeitig mit Medikamenten angewendet werden, die Lido-
cain oder bestimmte andere Lokalanasthetika (vom Amid-Typ) enthalten, da dies
zu einer nicht vorhersehbaren gegenseitigen Verstarkung der Wirkungen fiihren
kann.

Wegen méglicher Wirkungsverstarkung auf das Herz sollte Lidocain mit Vorsicht
bei Patienten angewendet werden, die gleichzeitig Mittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika, wie Mexiletin, Tocainid), Bluthochdruck
(Betablocker, wie Propranolol) oder Calciumkanalblocker (z.B. Diltiazem, Verapa-
mil) erhalten.

Spezifische Wechselwirkungsstudien mit Lidocain und Antiarrhythmika der Klasse
IIl' wurden nicht durchgefiihrt, es ist jedoch Vorsicht geboten (siehe auch ,Be-
sondere Vorsicht bei der Anwendung von Cathejell ist erforderlich®), da sich die
Wirkungen auf das Herz verstérken kdnnen.

Wenn Sie Cimetidin (hemmt die Magensaureproduktion) einnehmen, besprechen
Sie das vor der Behandlung mit Cathejell mit Ihrem Arzt. Die gleichzeitige Anwen-
dung solcher Arzneimittel kann das Risiko von Nebenwirkungen erhdhen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Cathejell sollte in der Schwangerschaft und Stillzeit nur nach sorgfaltiger Nutzen/
Risiko-Abwégung durch den Arzt und nach Festlegung der individuellen Dosis
eingesetzt werden.

Wiederholte Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit wird nicht
empfohlen.

Beachten Sie bitte, dass zwischen der Anwendung von Cathejell und dem nach-
folgenden Stillen ein Zeitintervall von 12 Stunden liegen sollte!

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Cathejell hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrs-
tlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Auswirkungen auf
die Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen kénnen jedoch im Fall
erhdhter individueller Empfindlichkeit nicht vollstdndig ausgeschlossen werden.

3. Wie ist Cathejell anzuwenden?

Die Anwendung erfolgt ausschlieBlich durch einen Arzt oder medizinisches Fach-
personal. Die Dosis wird individuell angepasst.

Die folgenden Dosierungsangaben sind Richtlinien, bei der Berechnung der ge-
eigneten Dosis sind die Erfahrung des Arztes und das Wissen um den physischen
Zustand eines Patienten von Bedeutung.

Das AusmaB der Resorption ist im Bronchialbaum besonders hoch.

Anwendung in der Harnréhre vor dem Einfiihren eines Katheters, Endoskops
oder anderer medizinischer Instrumente

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 ein-
gebracht werden.

Die zu instillierende Gelmenge richtet sich nach den anatomischen Gegebenhei-
ten der Harnrohre.

Dosierung

Erwachsene Ménner:

Im Allgemeinen sind beim Mann die 12,5 g Spritzen nétig, um die Urethra aus-
reichend zu flllen. Der Inhalt einer Spritze reicht aus, mehr als eine Spritze sollte
nicht instilliert werden. Die Wirkung tritt nach 5 - 10 Minuten ein und hélt ca. 20-
30 Minuten an.

Frauen, Kinder (2 - 11 Jahre) und Jugendliche (unter 18 Jahren):

Die Wirkung von Cathejell ist nicht ausreichend nachgewiesen, die Notwendigkeit
der Anwendung sollte daher vom Arzt beurteilt werden.

Fir diese Patientengruppen kénnen keine spezifischen Dosierungsempfehlungen
gegeben werden, jedoch ist generell die zu instillierende Gelmenge an die indivi-
duellen anatomischen Verhaltnisse der Urethra anzupassen.

Bei Kindern kann die Resorption von Lidocain im Organismus erhoht sein, dem-
entsprechend ist Vorsicht geboten. Die Maximaldosis von 2,9 mg/kg KG Lidocain-
hydrochlorid sollte bei Kindern (2 - 11 Jahre) nicht tiberschritten werden.

Kinder unter 2 Jahren:
Bei Kindern unter 2 Jahren darf Cathejell nicht angewendet werden (siehe Ab-
schnitt 4.3).

Dosierungsempfehlungen fiir Risikopatienten:

Bei alteren, geschwachten und akut erkrankten Patienten, sowie bei eingeschrank-
ter Leberfunktion oder schwerer Stérung der Nierenfunktion soll die Dosierung
entsprechend angepasst werden. Die Maximaldosis muss in mg Lidocainhydro-
chlorid/kg Kérpergewicht errechnet werden (2,9 mg Lidocainhydrochlorid/kg KG).

Art der Anwendung
Zur Anwendung in der Harnrdhre.

1. Reinigung und Desinfektion der &uBeren Miindung der Harnrohre.
2. Abziehen des Papiers von der Klarsichthtille bis zur Einschniirung der Blister-
packung.



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

4 Spitze vollstandig entfernen, damit ein versehentliches Einbringen in die Harn-
rohre ausgeschlossen ist.

5. Einen Tropfen Gel zum leichteren Einfiihren des Applikationskonus herausdri-
cken.

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

Zum einmaligen Gebrauch bestimmt, Gelreste unvollsténdig entleerter Spritzen
verwerfen.

Anwendung in der Andsthesie allgemein und bei Trachealintubation
Dosierung

Erwachsene und Jugendliche (ab 12 Jahren):

Ca. 5 ml Uiber das untere Drittel des Tubus (der Kaniile) gleichméBig verteilen. Um
Austrocknung zu vermeiden, wird das Gel erst unmittelbar vor der Anwendung
auf das Instrument aufgebracht. Gel nicht in die Offnung des Tubus bringen. Die
Maximaldosis betragt 16 g Cathejell fir Erwachsene mit normalem Kérpergewicht.

Kinder (2 - 11 Jahre):

Bei Kindern kann die Resorption von Lidocain im Organismus erhdht sein, daher
ist Vorsicht geboten. Die Maximaldosis von 2,9 mg/kg KG Lidocainhydrochlorid
sollte bei Kindern (2 - 11 Jahre) nicht Gberschritten werden.

Kinder unter 2 Jahren:
Cathejell darf bei Kindern unter 2 Jahren nicht angewendet werden (siehe Ab-
schnitt 4.3).

Dosierungsempfehlungen fiir Risikopatienten:

Bei alteren, geschwachten und akut erkrankten Patienten, sowie bei eingeschrénk-
ter Leberfunktion oder schwerer Stérung der Nierenfunktion soll die Dosierung
entsprechend angepasst werden. Die Maximaldosis muss in mg Lidocainhydro-
chlorid/kg Kérpergewicht errechnet werden (2,9 mg Lidocainhydrochlorid/kg KG).

Art der Anwendung
Zum Auftragen auf Sonden, Endoskope und Trachealtuben.

Zum einmaligen Gebrauch bestimmt, Gelreste unvollsténdig entleerter Spritzen
verwerfen.

Wenn eine gréBere Menge von Cathejell angewendet wurde, als vorgesehen
Wenn Anzeichen einer Uberdosierung auftreten, wenden Sie sich bitte sofort an
einen Arzt oder ein Krankenhaus.

Die Anwendung erfolgt durch den Arzt oder medizinisches Fachpersonal, wes-
wegen eine Uberdosierung unwahrscheinlich ist.

Sollte es jedoch trotzdem zu einer Uberdosierung kommen, wenn z.B. die ange-
wendete Gelmenge nicht optimal an den Patienten angepasst wurde, eine erheb-
liche Menge in die Harnblase eindringt, oder eine entziindete, geschwiirige oder
verletzte Schleimhaut vorliegt, kann dies zu vermehrter Aufnahme von Lidocain
und in der Folge zur Uberdosierung mit Stérungen des zentralen Nervensystems
und Herz-Kreislaufsystems fiithren. Dies gilt insbesondere auch, wenn Sie gleich-
zeitig andere Lokalanésthetika angewendet haben.

Bei Uberdosierung kommt es zu zentralnervéser Erregung/Dampfung, die sich
u.a. als Nervositat, Schwindel, Schiéfrigkeit und Zittern &duBern kann. Erste An-
zeichen einer Uberdosierung kdnnen ein Taubheitsgeflhl der Zunge, Augenzittern,
Schwindel oder Miidigkeit sein.

Nebenwirkungen im Bereich des Herz-Kreislaufsystems, wie verlangsamter Puls,
Herzschwéche oder Blutdruckabfall treten normalerweise erst bei sehr hohen
Blutkonzentrationen an Lidocain auf.

Bei massiver Uberdosierung mit Lidocain kénnen Atemldhmung und Herz-, Kreis-
laufversagen auftreten.

Hinweis fiir 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 haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die Nebenwirkungen kdnnen 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 verfigbaren Daten nicht ab-
schétzbar).

Nebenwirkungen treten nach der Anwendung von Cathejell selten auf, sofern
das Produkt den Dosierungs- und Anwendungsempfehlungen entsprechend und
unter Beachtung der notwendigen VorsichtsmaBnahmen eingesetzt wird (siche
Abschnitt 2.).

Auswirkungen auf das Zentralnervensystem und Herz/Kreislauf

Diese sind vor allem durch schnelle Aufnahme, Uberdosierung oder Uberempfind-
lichkeit bedingt. Folgende Beschwerden kdnnen auftreten:

Nervositdt, Schwindel, verschwommener Blick oder Zittern, Schléfrigkeit, Be-
wusstlosigkeit und Atemstillstand, Blutdruckabfall, langsame Herzschlagfolge,
Herzstillstand. Uber die Behandlung der Nebenwirkungen siehe Abschnitt 3
»Wenn eine gréBere Menge von Cathejell angewendet wurde, als vorgesehen®.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Als lokale Reaktion kann Heiserkeit bei Anwendung als Gleitmittel fir den Endo-
trachealtubus (Luftrdhrenkandile) auftreten.

Bei Anwendung in der Urologie sind nur niedrige Lidocain-Blutspiegel zu erwar-
ten; zu anderen systemischen Nebenwirkungen nach Instillation von Cathejell in
die Harnréhre kommt es daher erwartungsgemaB nicht.

Erkrankungen des Inmunsystems

In seltenen Fallen kommt es zu lokalen Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie Ro-
tungen, Brennen oder Juckreiz und/oder systemischen Reaktionen auf Lidocain
und/oder Chlorhexidin, wobei auch schwere Reaktionen (haufig einhergehend mit
Blutdruckabfall, Schwindel, Ubelkeit und evtl. Atemnot) bis hin zum anaphylakti-
schen Schock nicht ausgeschlossen werden kdnnen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iber das nationale Meldesystem anzei-
gen:

Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

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

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Cathejell aufzubewahren?

In der Originalverpackung (Blister im Umkarton) aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/der Blisterpackung/
dem Etikett nach ,,Verwendbar bis:“/,Verw. bis:* angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Zum einmaligen Gebrauch bestimmt, Gelreste unvollstandig entleerter Spritzen
verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Das Arznei-
mittel wird vom medizinischen Fachpersonal entsorgt, wenn es nicht mehr ver-
wendet wird. Diese MaBnahme trégt zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cathejell enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Lidocainhydrochlorid, Chlorhexidindihydrochlorid.
1 g Gel enthélt 20 mg Lidocainhydrochlorid und 0,5 mg Chlorhexidindihydro-
chlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Hydroxyethylcellulose, Glycerol, Natriumlak-
tatlésung, Wasser flr Injektionszwecke, Natriumhydroxidlésung und Salzsdure-
|6sung zur pH-Wert-Einstellung.

Wie Cathejell aussieht und Inhalt der Packung

Wasserldsliches und klares, farbloses Gel.

Sterile Einmalabgabeform.

Das Gel ist abgefillt in Faltenbalgspritzen zu 8,5 g oder 12,5 g. Die einzelnen
Spritzen sind in Blisterpackungen abgepackt und dampfsterilisiert. Die Blisterpa-
ckungen werden in Umkartons abgepackt.

1, 5 und 25 Faltenbalgspritzen mit 12,5 g Gel im Umkarton

5 und 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.:1-19198
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2018.

Die folgenden Informationen sind flir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

NotfallmaBnahmen bei Uberdosierung

Die Therapie einer Intoxikation im Bereich des ZNS (Konvulsionen, ZNS-Depres-
sion) oder des kardiovaskularen Systems erfolgt symptomatisch, z.B. durch Ver-
abreichung von Antikonvulsiva, und/oder unterstiitzende kardiopulmonale Notfall-
maBnahmen:

- Sofortige Unterbrechung der Zufuhr von Lidocain

- Freihalten der Atemwege

- Zufuhr von Sauerstoff bis sich alle Vitalfunktionen normalisiert haben

- Kontrolle von Blutdruck, Puls und Pupillenweiten.

Mégliche weitere GegenmaBnahmen

Bei akut bedrohlichem Blutdruckabfall Hochlagerung der Beine und langsame
i.v.-Injektion eines Beta - Sympathomimetikums (z.B. 10 - 20 Tropfen pro Minute
einer Losung von 1 mg Isoprenalin in 200 ml Glukoselésung 5%) und zusatzliche
Volumensubstitution.

Bei erhéhtem Vagotonus (Bradykardie) wird 0,5 - 1,0 mg i.v. Atropin verabreicht.
Konvulsionen, die langer als 30 Sekunden dauern, werden mit einer Verabreichung
eines krampflésenden Mittels (Thiopental - Natrium 1-3 mg/kg i.v. oder Diazepam
0,1 mg/kg KG i.v.) behandelt.

Anhaltende Krampfe kénnen durch Injektion eines Muskelrelaxans (z.B. Succinyl-
cholin (Suxamethonium) 1 mg/kg KG) kontrolliert werden.
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