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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
1. 
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lidocaine hydrochloride Instillido 20 mg/ml gelis


2. KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml gelio yra 20,1 mg lidokaino hidrochlorido, atitinkančio 21,5 mg lidokaino hidrochlorido monohidrato.

Kiekviename užpildytame švirkšte su 6 ml gelio yra 120,6 mg lidokaino hidrochlorido.

Kiekviename užpildytame švirkšte su 11 ml gelio yra 221,1 mg lidokaino hidrochlorido.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3. FARMACINĖ FORMA

Gelis
Skaidrus, beveik bespalvis sterilus gelis.
Gelio pH yra 6,5.


4. KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 Terapinės indikacijos

Lidocaine hydrochloride Instillido skirtas paviršinei nejautrai sukelti ir paviršiams sutepti, kai:
· vyrams ir moterims į šlaplę įvedamas kateteris atliekant cistoskopiją, kateterizaciją, ultragarso tyrimą ir kitas endouretrines procedūras;
· atliekama proktoskopija ir rektoskopija;
· taikomas simptominis skausmo, susijusio su cistitu, gydymas.

Lidocaine hydrochloride Instillido skirtas suaugusiesiems, paaugliams, 2 metų ir vyresniems vaikams. 

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Lidocaine hydrochloride Instillido vartojant kartu su kitais preparatais, kurių sudėtyje yra lidokaino, reikia atsižvelgti į bendrąją dozę, gaunamą vartojant visų formų preparatus.

Toliau nurodytos orientacinės dozavimo rekomendacijos. Dozę turi individualiai pritaikyti patyręs gydytojas.

Dozavimas skiriasi, priklausomai nuo srities, kurioje norima sukelti nejautrą; audinių kraujagyslingumo; individualaus toleravimo ir nejautros taikymo būdo. Siekiant išvengti didelės koncentracijos plazmoje susidarymo ir pavojingo nepageidaujamo poveikio, reikia skirti mažiausią dozę, sukeliančią veiksmingą nejautrą.

Priklausomai nuo naudojimo srities, nejautra sukeliama per 5–15 minučių. Nejautra trunka maždaug 20–30 minučių.

Dozavimas

Suaugusiems

Šlaplės nejautra
Vyriškos lyties pacientai
Tinkamai nejautrai vyrams sukelti paprastai reikia 20 ml gelio (apie 400 mg lidokaino hidrochlorido). Gelis lėtai  sulašinamas į šlaplę, kol pacientas pajunta tempimą (apie 10 ml).Tada ties varpos galvos vainiku dedamas varpos užspaudiklis ir paliekamas bent 5 minutes, o paskui sulašinamas likęs gelis.

Jeigu sukelti nejautrą ypač svarbu (pvz., atliekant ultragarso tyrimą arba citoskopiją), lašinama 10–20 ml (apie 200–400 mg lidokaino hidrochlorido monohidrato).
 Jeigu nepavyksta sukelti tinkamos nejautros, galima papildomai skirti dar 10–20 ml (apie 200–400 mg lidokaino hidrochlorido). Negalima viršyti maksimalios apie 800 mg lidokaino hidrochlorido monohidrato dozės.

Norint nujautrinti tik priekinę vyro šlaplės dalį (pvz., kateterizuojant arba savarankiškai kateterizuojantis), sutepimui užtikrinti paprastai užtenka mažo tūrio (5–10 ml, t. y. apie 100–200 mg lidokaino hidrochlorido).

Moteriškos lyties pacientai
Moterims lašinamas gelio kiekis priklauso nuo individualios šlaplės anatomijos.

Paprastai visai šlaplei užpildyti mažomis porcijomis sulašinama 5–10 ml gelio (apie 100–200 mg lidokaino hidrochlorido). Jeigu reikia, šiek tiek gelio galima užtepti ant šlaplės angos ir paskirstyti vatos tamponu. Siekiant sukelti tinkamą nejautrą, iki urologinių procedūrų atlikimo reikia palaukti bent 5 minutes.

Simptominis skausmo, susijusio su cistitu, gydymas
Tinkamai nejautrai sukelti paprastai reikia 10–20 ml gelio (apie 200–400 mg lidokaino hidrochlorido).

Pradedant gydymą gelis paprastai vartojamas vieną kartą per parą, gydymą tęsiant vieną savaitę. Paskui gydytojas nustato vartojimo dažnį ir trukmę, atsižvelgdamas į paciento simptomus ir būklę. Maksimali dozė yra: 20 ml (apie 400 mg lidokaino hidrochlorido) vieną kartą per parą.

Proktoskopija ir rektoskopija
Tinkamai nejautrai sukelti  rekomenduojama sulašinti 10–20 ml gelio (apie 200–400 mg lidokaino hidrochlorido), o nedidelį jo kiekį reikia naudoti endoskopui sutepti. Jeigu vartojama ir kitų preparatų, kurių sudėtyje yra lidokaino, bendroji lidokaino hidrochlorido dozė neturi viršyti apie 400 mg.
Absorbcijos laipsnis ypač didelis tiesiojoje žarnoje.

Maksimali dozė

Suaugusiems

Dozė priklauso nuo vartojimo vietos. Saugi dozė vartoti į šlaplę ir šlapimo pūslę yra 40 ml gelio (800 mg lidokaino hidrochlorido). Maksimali rekomenduojama paros dozė suaugusiesiems yra apie 800 mg lidokaino hidrochlorido monohidrato.

Vaikų populiacija

<2 metų vaikai

Lidocaine hydrochloride Instillido draudžiama vartoti jaunesniems kaip 2 metų vaikams (žr. 4.3 skyrių).

Vaikai (2–12 metų) ir paaugliai (vyresni kaip 12 metų)

Vaikams (2–12 metų) ir paaugliams (vyresniems kaip 12 metų) lidokaino hidrochlorido poveikis dar tiksliai nenustatytas, todėl jo skyrimą turi įvertinti gydytojas. Šių amžiaus grupių pacientams specialių dozavimo rekomendacijų duoti negalima, tačiau pagal bendrąją taisyklę, sulašinamo gelio kiekis pritaikomas pagal individualią šlaplės anatomiją.

Vaikams būdinga didesnė sisteminė lidokaino absorbcija, todėl reikia atitinkamai elgtis atsargiai.

Iš esmės, skiriant 2–12 metų vaikams negalima viršyti maksimalios 2,9 mg/kg lidokaino hidrochlorido dozės (1 lentelė).

1 lentelė. Maksimalus Lidocaine hydrochloride Instillido kiekis [ml], apskaičiuotas pagal kūno masę

	Kūno masė
[kg kūno masės]
	Maksimalus dozavimas
[ml] Lidocaine hydrochloride Instillido

	7–13
	1 ml

	14–20
	2 ml

	21–27
	3 ml

	28–34
	4 ml

	35–41
	5 ml

	42–48
	6 ml

	49–55
	7 ml

	56–62
	8 ml

	63–69
	9 ml




Ypatingos populiacijos

Pacientams, kurių inkstų ir kepenų funkcija sutrikusi

Dėl ekstensyvaus pirmojo rato metabolizmo kepenyse ir šalinimo per inkstus, pacientams, kurių inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi, lidokaino dozes reikia sumažinti, siekiant išvengti galimo metabolitų kaupimosi (žr. 4.4 skyrių).

Nusilpusiems, senyviems, sergantiems ūminėmis ligomis ir sepsio ištiktiems pacientams reikia skirti mažesnes dozes, atsižvelgiant į jų amžių, kūno masę ir fizinę būklę, nes jie gali jautriau reaguoti į sisteminį poveikį, sukeliamą lidokaino koncentracijos kraujyje padidėjimo skiriant kartotines dozes (žr. 4.4 skyrių).

Šioms ypatingoms populiacijoms negalima viršyti maksimalios 2,9 mg/kg lidokaino hidrochlorido dozės.

Vartojimo metodas

Tiekiami sugraduoti užpildyti švirkštai, kuriuose yra 6 ml arba 11 ml gelio.

Kiekviena švirkšto padala atitinka maždaug 1 ml gelio (20,1 mg lidokaino hidrochlorido).

Skiriant į šlaplę

Naudojimo instrukcijos
Lizdinėje pakuotėje yra sterilus švirkštas. Neatidarykite pakuotės, kol nebūsite pasirengę naudoti.

1. Nuvalykite ir dezinfekuokite šlaplės angą.
2. Pasirengę naudoti, atidarykite lizdinę pakuotę ir padėkite švirkštą steriliojoje srityje.
3. Prieš nuimdami antgalio dangtelį, paspauskite sandarinamąjį dangtelį atrėmę į pirštą arba į kitą kietą daiktą. Įspauskite stūmoklį, kad pasišalintų galimas pasipriešinimas. Tai padės užtikrinti, kad gelis iš švirkšto tekės lengvai ir tolygiai.
4. Nuimkite nuo švirkšto antgalio dangtelį. Dabar švirkštas parengtas naudoti.
5. Gelį į šlaplę reikia lašinti lėtai ir tolygiai.
6. Sulašinę gelį, kelias minutes palaukite, kol visiškai pasireikš nejautros poveikis. Nejautros poveikis visiškai pasireiškia per 5–15 minučių po sulašinimo.

Skiriant kitoms terapijoms ar procedūroms / tyrimams

(šlapimo pūslėje, tiesiojoje žarnoje)

Naudojimo instrukcijos:
1. Pasirengę naudoti, atidarykite lizdinę pakuotę ir padėkite švirkštą steriliojoje srityje.
2. Prieš nuimdami antgalio dangtelį, paspauskite sandarinamąjį dangtelį atrėmę į pirštą arba į kitą kietą daiktą. Įspauskite stūmoklį, kad pasišalintų galimas pasipriešinimas. Tai padės užtikrinti, kad gelis iš švirkšto tekės lengvai ir tolygiai.
3. Nuimkite nuo švirkšto antgalio dangtelį. Dabar švirkštas parengtas naudoti.
4. Nejautros poveikis visiškai pasireiškia per 5–15 minučių po sulašinimo.

Jeigu po vieno panaudojimo liko gelio, jį reikia išmesti.

4.3 Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Padidėjęs jautrumas vietinio poveikio amidų tipo anestetikams.
· Jaunesni kaip 2 metų vaikai.

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Perteklinė absorbcija

Skiriant per dideles dozes arba per trumpais intervalais gali susidaryti didelė koncentracija plazmoje ir pasireikšti pavojingas nepageidaujamas poveikis. Pacientams reikia nurodyti tiksliai laikytis rekomenduojamo dozavimo ir skyrimo gairių (pavojingam nepageidaujamam poveikiui suvaldyti gali reikėti naudoti reanimacijos įrangą, deguonį ir kitus reanimacinius vaistus).

Žaizdų paviršiams ir gleivinėms būdinga santykinai didelė absorbcija. Dėl reikšmingos sisteminės absorbcijos, susijusios su padidėjusia toksinių simptomų (pvz., konvulsijų) rizika, tikimybės Lidocaine hydrochloride Instillido reikia vartoti atsargiai pacientams, kurių traumuota gleivinė ir (arba) numatytoje vartojimo srityje kilęs sepsis.

Jeigu taikant šlaplės nejautrą sulašinamas didesnis už rekomenduojamą kiekis ir jeigu reikšmingas gelio kiekis patenka į šlapimo pūslę arba šlaplę paveikęs uždegimas ar ji išopėjusi, iš esmės dėl to gali sustiprėti lidokaino absorbcija ir pasireikšti perdozavimas, sukeliantis nepageidaujamą poveikį centrinei nervų sistemai ir širdies bei kraujagyslių sistemai (taip pat žr. 4.9 skyrių), ypač vaikams ir senyviems pacientams.

Jeigu tikėtina, kad dėl dozės arba skyrimo ypatybių gali susidaryti didelė koncentracija kraujyje, siekiant išvengti pavojingo nepageidaujamo poveikio specialaus dėmesio reikia šiems pacientams:
· senyviems pacientams, prastos bendrosios sveikatos būklės pacientams ir sepsiu sergantiems pacientams (žr. 4.2 skyrių);
· epilepsija sergantiems pacientams;
· pacientams, kuriems pasireiškia bradikardija arba kurių sutrikusi širdies ir kraujagyslių sistemos funkcija, nes jų organizmas gali prasčiau kompensuoti funkcinius pokyčius, susijusius su AV laidumo pailgėjimu, sukeliamu amidų tipo vietinių anestetikų;
· pacientams, sergantiems širdies nepakankamumu arba AV blokada;
· šoko veikiamiems pacientams;
· pacientams, kurių pažeista inkstų funkcija ir kurie serga kepenų liga (žr. 4.2 skyrių);
· kvėpavimo disfunkcija sergantiems pacientams;
· sunkiąja miastenija sergantiems pacientams; šie pacientai ypač jautrūs vietiniams anestetikams.

III klasės antiaritminiai vaistai

Pacientus, vartojančius III klasės antiaritminius vaistus (pvz., amjodaroną), reikia atidžiai prižiūrėti ir apsvarstyti galimybę stebėti EKG, nes gali pasireikšti suminis poveikis širdžiai (žr. 4.5 skyrių).

Methemoglobinemija

Gauta pranešimų apie methemoglobinemijos atvejus, susijusius su vietinių anestetikų vartojimu. Pacientai, kurie turi gliukozės-6-fosfatdehidrogenazės defektą arba kurie serga paveldima idiopatine methemoglobinemija jautriau reaguoja į veikliosios medžiagos sukeltus methemoglobinemijos požymius. Pacientams, kurie stokoja gliukozės-6-fosfatdehidrogenazės, methemoglobinui sumažinti metileno mėlis neveiksmingas ir gali dar papildomai oksiduoti hemoglobiną, todėl gydymo metileno mėliu skirti negalima.

Porfirija sergantys pacientai

Lidokainas gali turėti porfirogeninių savybių, todėl ūmine porfirija sergantiems pacientams esant svarbioms arba skubioms indikacijoms jį galima skirti, tik atidžiai stebint. Skiriant visiems porfirija sergantiems pacientams reikia imtis tinkamų atsargumo priemonių.

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Farmakodinaminė sąveika

Vietiniai anestetikai ir medžiagos, kurių struktūra panaši į amidų tipo vietinius anestetikus

Lidocaine hydrochloride Instillido negalima vartoti pacientams, kuriems jau skiriama lidokaino arba kitų vietinio poveikio anestetikų ar medžiagų, kurių struktūra panaši į amidų tipo vietinio poveikio anestetikus, nes pasireiškia suminis toksinis poveikis.

Antiaritmikai

I klasės antiaritminius vaistus (pvz., meksiletiną) reikia skirti atsargiai, nes pasireiškia suminis toksinis poveikis, kuris gali būti sinerginio pobūdžio.

Specifinių lidokaino ir III klasės antiaritminių vaistų (pvz., amjodarono) sąveikos tyrimų neatlikta, tačiau patartina elgtis atsargiai (žr. 4.4 skyrių).

Dėl galima suminio poveikio širdžiai, pacientams, vartojantiems kitų antiaritmikų, pvz., betablokatorių (propranololio, metoprololio) arba kalcio kanalų antagonistų (pvz., diltiazemo, verapamilio), lidokainą reikia skirti atsargiai.

Farmakokinetinė sąveika

Beta receptorių blokatoriai, cimetidinas

Beta receptorių blokatoriai (pvz., propranololis, metoprololis [dar žr. pirmiau]) ir cimetidinas [dar žr. toliau]) sumažina minutinį širdies tūrį ir (arba) kepenų kraujotaką, todėl sumažėja lidokaino klirensas iš plazmos, pailgėja jopusinis eliminacijos laikas. Dėl to reikia atitinkamai atsižvelgti į lidokaino kaupimosi galimybę.

CYP 3A4 ir (arba) CYP 1A2 inhibitoriai

Lidokainą skiriant kartu su CYP 3A4 ir (arba) CYP 1A2 inhibitoriais gali padidėti lidokaino koncentracija plazmoje. Padidėjusi koncentracija plazmoje registruota vartojant, pvz., kartu su eritromicinu, fluvoksaminu, amjodaronu, cimetidinu, proteazių inhibitoriais (pvz., ritonaviru).

Lidokainą vartojant vietiškai, saugumo tikslu svarbu atsižvelgti į jo koncentraciją plazmoje (žr. 4.4 skyrių). Visgi Lidocaine hydrochloride Instillido vartojant pagal dozavimo rekomendacijas sisteminė ekspozicija būna maža, todėl tikimasi, kad ankščiau minėta metabolinė sąveika bus kliniškai nereikšminga.

Methemoglobinemija

Pacientams, jau vartojantiems methemoglobiną sužadinančių vaistinių preparatų (pvz., sulfonamidų, nitrofurantoino, fenitoino, fenobarbitalio) gali išryškėti methemoglobinemija. Čia pateiktas sąrašas nėra išsamus. Taip pat žr. 4.4 skyrių.

4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

Duomenų apie lidokaino vartojimą nėštumo metu nepakanka. Lidokainas prasiskverbia per placentos barjerą. Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė, kai ekspozicija atitiko susidarančią vartojant lidokainą vietiškai (žr. 5.3 skyrių). Jei kliniškai reikalinga, Lidocaine hydrochloride Instillido gali būti vartojamas nėštumo metu.

Žindymas

Lidokainas išsiskiria į motinos pieną, bet skiriant Lidocaine hydrochloride Instillido terapines dozes, kokio nors poveikio žindomiems naujagimiams / kūdikiams nesitikima.

Vaisingumas

Duomenų apie lidokaino poveikį žmonių vaisingumui nėra. Tyrimai atlikti su gyvūnais poveikio žiurkių patinų arba patelių vislumui neparodė (žr. 5.3 skyrių).

4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia , tačiau visiškai jo poveikio galimybės žmonėms, kurių jautrumas padidėjęs, atmesti negalima.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka

Jeigu Lidocaine hydrochloride Instillido vartojamas pagal rekomendacijas ir imantis reikiamų atsargumo priemonių (žr. 4.2 ir 4.4 skyrius), mažai tikėtina, kad pavartojus vaistinio preparato pasireikš nepageidaujamas poveikis.

Nepageidaujamų reakcijų sąrašas lentelėje

Dažnio kategorijos apibūdintos šiais sutartiniais terminais:
Labai dažnas ( ≥1/10)
Dažnas (≥1/100 ir <1/10)
Nedažnas (≥1/1 000 ir <1/100)
Retas (≥1/10 000 ir <1/1 000)
Labai retas (<1/10 000)
Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)

	Organų sistemų klasė
	Nepageidaujama reakcija
	Dažnis

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Padidėjęs jautrumas, anafilaksinė reakcija, kontaktinis dermatitas
	Retas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Vartojimo vietos sudirginimas
	Labai retas



Lidokainas gali sukelti sisteminio nepageidaujamo poveikio arba ūminio toksiškumo simptomų, jeigu dėl sparčios absorbcijos arba perdozavimo susidaro didelė koncentracija plazmoje (žr. 4.9 skyrių „Perdozavimas“ ir 5.1 skyrių „Farmakodinaminės savybės“).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Pasireiškus sisteminio toksinio poveikio simptomams, jie būna tokio paties pobūdžio, kaip ir pasireiškiantys skiriant vietinius anestetikus kitais vartojimo būdais.
Perdozavimas gali pasireikšti praeinančiu centrinės nervų sistemos stimuliavimu, kurio ankstyvieji simptomai gali būti šie: žiovavimas, nenustygimas vietoje, svaigulys, pykinimas, vėmimas, disartrija, ataksija, klausos ir regos sutrikimai. Vidutinio stiprumo toksinis poveikis taip pat gali sukelti raumenų tiką ir konvulsijas. Paskui pacientas gali prarasti sąmonę, gali kilti kvėpavimo slopinimas ir koma. Kai toksinis poveikis labai stiprus, dėl sumažėjusio miokardo susitraukiamumo, uždelsus stimuliacijos pradžią galima tikėtis hipotenzijos ir kardiovaskulinio kolapso, o paskui – pilnutinės širdies blokados ir širdies sustojimo.

Ūminio toksiškumo gydymas

Jeigu skiriant vietinių anestetikų pasireiškia ūminis toksinis poveikis, reikia iškart nutraukti anestetikų skyrimą.

CNS simptomus (konvulsijas, CNS slopinimą) reikia nedelsiant gydyti tinkamomis pagalbinėmis kvėpavimo takų / kvėpavimo priemonėmis ir skirti antikonvulsinių vaistų.

Sustojus kraujotakai reikia iškart pradėti kardiopulmoninį gaivinimą.

Gyvybiškai būtina užtikrinti optimalų aprūpinimą deguonimi, ventiliaciją ir palaikyti kraujotaką bei gydyti acidozę.

Pasireiškus širdies ir kraujagyslių sistemos slopinimui (hipotenzijai, bradikardijai) reikia apsvarstyti galimybę taikyti tinkamą gydymą į veną leidžiamais skysčiais, vazosupresoriais, chronotropinėmis ir (arba) inotropinėmis medžiagomis.


5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – nervų sistema, anestetikai, lokalieji, amidai;
ATC kodas – N01BB02

Lidocaine hydrochloride Instillido – tai sterilus gelis, skirtas gleivinių nejautrai sukelti vietiškai.

Veikimo mechanizmas ir farmakodinaminis poveikis

Lidokainas yra vietinio poveikio amidų tipo anestetikas.
Lidocaine hydrochloride Instillido sukelia ūmi  ir gilią gleivinių nejautrą. Atliekant endoskopiją ir kateterizavimą, jis taip pat padidina įvedamų instrumentų sutepimą.

Lidocaine hydrochloride Instillido ypač skirtas šlaplės nejautrai sukelti. Anestezinis poveikis paprastai pasireiškia greitai (per 5 minutes, priklausomai nuo naudojimo srities).

Vietinį lidokaino anestezinį poveikį sukelia Na+ patekimo ties nervų skaidulomis slopinimas blokuojant įtampos valdomus Na+ kanalus. Kadangi poveikis priklauso nuo aplinkinės terpės pH vertės (veikliosios medžiagos buvimo bekrūve baze ar katijonu ), lidokaino veiksmingumas uždegimo apimtoje srityje būna mažesnis.

Vietiniai anestetikai gali panašiai veikti sujaudintas galvos smegenų ir miokardo membranas. Į sisteminę kraujotaką staigiai patekus dideliam kiekiui, pasireiškia centrinės nervų sistemos ir toksinio poveikio širdies ir kraujagyslių sistemai simptomai ir požymiai.

5.2 Farmakokinetinės savybės

Absorbcija

Užteptas ant gleivinių lidokainas gali būti absorbuojamas. Absorbcijos greitis ir absorbuotos dozės dydis priklauso nuo koncentracijos ir skirtos bendrosios dozės, konkrečios vartojimo vietos bei ekspozicijos trukmės. Iš esmės, vietinio poveikio anestezinių medžiagų absorbcijos greitis vartojus vietiškai ant žaizdotų paviršių arba gleivinių yra didelis.

Sulašinus lidokaino hidrochlorido gelio į sveiką šlaplę ir šlapimo pūslę, vartojant iki apie 800 mg dozes kraujyje susidaro gan žema koncentracija kraujyje, kuri yra mažesnė lygio, kuriam esant gali pasireikšti sisteminis poveikis arba toksiškumas.

Lidokaino koncentracija gali padidėti, esant šlaplės gleivinės pažaidoms ir (arba) paviršiaus padidėjimui  dėl šlaplės plėtimo.

Pasiskirstymas

Lidokaino suleidus į veną sveikiems tiriamiesiems, pasiskirstymo tūris siekia nuo 0,6 iki 4,5 l/kg. Pasiskirstymo tūris gali skirtis pacientams, sergantiems ligomis kaip širdies nepakankamumas, kepenų nepakankamumas  arba inkstų nepakankamumas.

Lidokaino jungimasis su plazmos baltymais priklauso nuo vaisto koncentracijos ir kuo didesnė koncentracija, tuo mažesnė susijungusios medžiagos dalis. Kai koncentracija siekia 1–4 mikrogramus laisvosios bazės viename ml, su baltymais susijungę būna 60 % – 80 % lidokaino. Jungimasis taip pat priklauso nuo rūgščiojo alfa-1 glikoproteino (angl. AAG) – ūminės fazės baltymo, prijungiančio laisvąjį lidokainą, koncentracijos plazmoje. Po traumos, operacijos ar nudegimų  (priklausomai nuo paciento patofiziologinės būklės) AAG koncentracija gali būti padidėjusi, todėl daugiau lidokaino susijungs su plazmos baltymais, o naujagimių ir pacientų, kurių kepenų funkcija pažeista, organizme AAG koncentracija yra žema, todėl žymiai mažiau lidokaino bus susijungę su plazmos baltymais.
Lidokainas, manoma dėl pasyvios difuzijos, prasiskverbia per kraujo ir smegenų bei placentos barjerus.

Biotransformacija

Lidokainui būdingas intensyvus pirmojo prasiskverbimo metabolizmas. Iš viso apie 90 % lidokaino metabolizuojama į 4-hidroksi-2,6-ksilidiną, į 4-hidroksi-2,6-ksilidino gliukoronidą ir (mažiau) į veikliuosius metabolitus monoetilglicino ksilididą (MEGX) ir glicino ksilididą (GX).
 MEGX ir GX farmakologinis / toksikologinis poveikis panašus į lidokaino, bet silpnesnis. Lidokainas ir jo metabolitai daugiausia išskiriami per inkstus.

Eliminacija

Lidokaino pusinės eliminacijos laikas yra 1,6 val., o apskaičiuotasis šalinimo per kepenis ekstrakcijos santykis yra 0,65. Lidokaino klirensas praktiškai vyksta tik dėl metabolizmo kepenyse ir priklauso nuo kepenų kraujotakos ir metabolizuojančiųjų fermentų aktyvumo. Maždaug 90 % į veną suleisto lidokaino išsiskiria įvairių metabolitų pavidalu, o mažiau kaip 10 % pašalinama nepakitusios formos su šlapimu. Pagrindinis šlapime randamas metabolitas yra 4-hidroksi-2,6-dimetilanilino darinys, kuris sudaro apie 70–80 % dozės, išsiskiriančios su šlapimu.

Ypatingos populiacijos

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, pusinės eliminacijos laikas gali prailgėti du kartus arba daugiau. Pacientams, sergantiems sunkiu širdies nepakankamumu, pusinės eliminacijos laikas gali būti prailgėjęs.. Inkstų funkcijos sutrikimas lidokaino kinetikos neveikia, tačiau pasireiškus jam gali padidėti metabolitų kaupimasis.

5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Saugumo farmakologija

Klinikinių tyrimų metu su gyvūnais pastebėta, kad skyrus dideles lidokaino dozes registruotas toksinis poveikis sukėlęs  centrinės nervų sistemos ir širdies bei kraujagyslių sistemos sutrikimus.

Genotoksiškumas ir galimas kancerogeniškumas

Genotoksiškumo bandymai su lidokainu galimo mutageninio poveikio neparodė, tačiau negausiam lidokaino metabolitui 2,6-ksilidinui in vitro ir in vivo nustatytas galimas genotoksinis poveikis.

Kancerogeniškumo tyrimų su lidokainu neatlikta. Ikiklinikiniais toksikologiniais tyrimais, kurių metu vertinta lėtinė ekspozicija žiurkėms, nustatyta, kad 2,6-ksilidinas gali turėti kancerogeninį poveikį (dėl nosies ir poodinių navikų bei padidėjusio kepenų navikų dažnio). Kad atsirastų navikų, tyrimuose su gyvūnais reikėjo skirti dideles 2,6-ksilidino dozes. Šiam lidokaino metabolitui būdingo navikų augimą skatinančio poveikio klinikinė svarba vartojant protarpiais vietinei nejautrai sukelti nežinoma.

Toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi

Atliekant reprodukcijos tyrimus su žiurkėmis, kurioms skirtos 500 mg/kg per parą lidokaino dozės, lidokainas embriofetaliniam vystymuisi ir teratogeninio poveikio neturėjo. Klinikinių tyrimų metu, kuriuose vertintas reprodukcinis toksiškumas, pastebėta, kad triušiams skiriant 25 mg/kg lidokaino dozes po oda, pasireiškė embriotoksinis arba fetotoksinis poveikis. Neigiamo lidokaino poveikio žiurkių patinų arba patelių vislumui nestebėta.


6. FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas

Hipromeliozė
Natrio hidroksidas (pH reguliuoti)
Išgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo sąlygos

Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama. Lizdines plokšteles laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Lidocaine hydrochloride Instillido tiekiamas steriliuose užpildytuose švirkštuose, kuriuose yra 6 ml arba 11 ml gelio. Švirkštus sudaro švirkšto cilindras bei stūmoklis, pagaminti iš polipropileno (PP), ir stūmoklio kamštis bei sandarus antgalio dangtelis, pagaminti iš brombutilo gumos. Ant švirkšto antgalio adatos pritvirtinti negalima.

Kiekvienas užpildytas švirkštas supakuotas sterilioje lizdinėje pakuotėje, kurią sudaro polipropileninė plėvelė ir medicininio popieriaus lakštas be dangos.
Kiekviena švirkšto padala atitinka maždaug 1 ml gelio (20,1 mg lidokaino hidrochlorido).

Pakuočių dydžiai:
10 užpildytų švirkštų, kurių kiekviename yra 6 ml gelio.
10 užpildytų švirkštų, kurių kiekviename yra 11 ml gelio.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6 [bookmark: 6.6_Special_precautions_for_disposal]Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Vaistinis preparatas skirtas vartoti tik vieną kartą. Švirkštą ir nesuvartotą gelį reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7. REGISTRUOTOJAS

Farco-Pharma GmbH
Gereonsmühlengasse 1-11
50670 Köln
Vokietija


8. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/23/5178/001 – 6  ml, N10
LT/1/23/5178/002 – 11 ml, N10


9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023 m. balandžio 27 d.
Paskutinio perregistravimo data 2026 m. balandžio 20 d.


10. TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. balandžio 20 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Str. 41
12277 Berlin, Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖSPAKUOTĖS

SULANKSTOMA KARTONINĖ DĖŽUTĖ 6 ml 11 ml


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lidocaine hydrochloride Instillido 20 mg/ml gelis
lidokaino hidrochloridas (lidocaino hidrochlorido monohidrato pavidalu)


2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Viename užpildytame švirkšte su 6 ml 11 ml sterilaus gelio yra:
lidokaino hidrochlorido 120,6 mg 221,1 mg

1 ml gelio yra 20,1 mg lidokaino hidrochlorido, atitinkančio 21,5 mg lidokaino hidrochlorido monohidrato.


3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Hipromeliozė, natrio hidroksidas, išgrynintas vanduo


4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

10 × 6 ml gelio
10 × 11 ml gelio


5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti į šlaplę, į šlapimo pūslę ir į tiesiąją žarną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Vartoti tik vieną kartą.
Atidarius vartoti nedelsiant.
Švirkštą ir jame likusį gelį reikia išmesti.


8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki mm.MMMM


9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Lizdines plokšteles laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

FARCO-PHARMA GmbH
Gereonsmühlengasse 1-11
50670 Köln
Vokietija


12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/23/5178/001 – 6  ml, N10
LT/1/23/5178/002 – 11 ml, N10


13. SERIJOS NUMERIS 

Serija


14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Lidocaine hydrochloride Instillido 20 mg/ml gelis 6 ml 11 ml


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

<2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.>


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖS PLOKŠTELĖS FOLIJA 6 ml 11 ml


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lidocaine hydrochloride Instillido 20 mg/ml gelis
lidokaino hidrochloridas

Viename užpildytame švirkšte su 6 ml 11 ml sterilaus gelio yra:
lidokaino hidrochlorido	120,6 mg 221,1 mg

1 ml gelio yra 20,1 mg lidokaino hidrochlorido, atitinkančio 21,5 mg lidokaino hidrochlorido monohidrato


2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

FARCO-PHARMA GmbH
50670 Köln – Vokietija


3. TINKAMUMO LAIKAS


4. SERIJOS NUMERIS


5. KITA

6 ml gelis
11 ml gelis

Vartoti tik vieną kartą.
Atidarius vartoti nedelsiant.
Švirkštą ir jame likusį gelį reikia išmesti.

Vartoti į šlaplę, į šlapimo pūslę ir į tiesiąją žarną.

[bookmark: Keep_out_of_the_sight_and_reach_of_child]MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

ŠVIRKŠTAS 6 ml 11 ml


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Lidocaine hydrochloride Instillido 20 mg/ml gelis
lidokaino hidrochloridas
Vartoti į šlaplę, į šlapimo pūslę ir į tiesiąją žarną.


2. VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki mm.MMMM


4. SERIJOS NUMERIS

Lot


5. KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

6 ml 11 ml


6. KITA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: PACKAGE_LEAFLET][bookmark: Package_leaflet:_Information_for_the_pat]
Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Lidocaine hydrochloride Instillido 20 mg/ml gelis
lidokaino hidrochloridas (lidokaino hidrochlorido monohidrato pavidalu)

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

[bookmark: What_is_in_this_leaflet]Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1. Kas yra Lidocaine hydrochloride Instillido ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Lidocaine hydrochloride Instillido
3. Kaip vartoti Lidocaine hydrochloride Instillido
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Lidocaine hydrochloride Instillido
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra Lidocaine hydrochloride Instillido ir kam jis vartojamas

Lidocaine hydrochloride Instillido – tai sterilus gelis, kurio sudėtyje yra veikliosios medžiagos lidokaino hidrochlorido (lidokaino hidrochlorido monohidrato pavidalu). Šiame lapelyje ši medžiaga toliau vadinama lidokainu.

Lidokainui būdingas vietinis nejautrą sukeliantis (anestezinis) poveikis, jis skirtas nujautrinti kūno dalims, ant kurių vartojamas gelis. Vaistas slopina  nervinių signalų apie skausmą siuntimą  į galvos smegenis, todėl nebejaučiamas skausmas.

Dėl vietinio anestezinio poveikio ir kateterius, endoskopus bei kitus medicininius instrumentus sutepamųjų savybių Lidocaine hydrochloride Instillido skirtas diskomfortui sumažinti ir procesui palengvinti, atliekant tam tikrų tipų apžiūras arba procedūras. Lidocaine hydrochloride Instillido naudojamas
· lašinti (įvesti) į šlaplę prieš įvedant arba keičiant kateterį ir atliekant citoskopiją (kai gydytojas įveda per šlaplę vamzdelį šlapimo pūslei apžiūrėti);
· atliekant proktoskopiją / rektoskopiją (medicinines procedūras, kurių metu naudojamas endoskopu vadinamas instrumentas, skirtas išangės kanalui arba tiesiajai žarnai apžiūrėti). Šios procedūros metu Lidocaine hydrochloride Instillido lašinamas į išangės kanalą / tiesiąją žarną ir (arba) prieš įvedant Lidocaine hydrochloride Instillido sutepamas instrumentas.

Dėl savo vietinio anestezinio poveikio Lidocaine hydrochloride Instillido taip pat naudojamas
· padėti malšinti šlapimo pūslės uždegimo sukeliamą skausmą.

Lidocaine hydrochloride Instillido skirtas suaugusiesiems, paaugliams (vyresniems kaip 12 metų) ir nuo 2 iki 12 metų amžiaus vaikams.

Gydytojas paaiškins, kokiai konkrečiai procedūrai ar sutrikimui vartojamas Lidocaine hydrochloride Instillido.

Vaistą paprastai skiria gydytojas, bet taip pat jį galite vartoti ir savarankiškai arba su Jus prižiūrinčio asmens pagalba pvz. kateterizacijos metu (žr. 3 skyrių „Kaip vartoti Lidocaine hydrochloride Instillido“).


2. Kas žinotina prieš vartojant Lidocaine hydrochloride Instillido
[bookmark: Do_not_use_<product_name>]
Lidocaine hydrochloride Instillido vartoti draudžiama
· jeigu yra alergija lidokaino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· [bookmark: -_if_you_are_allergic_to_certain_other_l]jeigu esate alergiški tam tikriems (amidų tipo) vietinio poveikio anestetikams.
· [bookmark: -_in_children_below_2_years_of_age.]jaunesniems kaip 2 metų vaikams.

[bookmark: Warnings_and_precautions]Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti Lidocaine hydrochloride Instillido.

Prieš pradedant vartoti šį vaistą, Jūsų gydytojas turi žinoti, ar yra arba buvo šių sutrikimų ar būklių:
· jeigu turite bet kokių gleivinių žaizdų, sužalojimų arba opų / uždegimo paveiktų vietų numatomo vartojimo srityje ar aplink ją;
· jeigu sutrikusi kepenų arba inkstų funkcija arba jeigu sergate ūmine liga, esate nusilpę arba pasireiškė sepsis (kraujo užkrėtimas). Gydytojas gali sumažinti Lidocaine hydrochloride Instillido dozę.
· jeigu širdis plaka retai arba sutrikusi širdies ar kvėpavimo sistemos veikla (kvėpavimo takų problemos);
· jeigu širdis silpna (širdies nepakankamumas) arba sutriko širdies laidumas (atrioventrikulinė blokada);
· jeigu ištiko šokas;
· jeigu turite polinkį į konvulsijas (traukulių priepuoliai) arba sergate epilepsija;
· jeigu sergate tam tikra raumenų liga (sunkiąja miastenija);
· jeigu sergate reta paveldima kraujo liga, vadinama gliukozės-6-fosfatdehidrogenazės stoka;
· jeigu turite kraują dažančios medžiagos, vadinamos methemoglobinu, koncentracijos sutrikimų;
· jeigu sergate porfirija (kraujodaros liga);
· jeigu vartojate tam tikrų vaistų nuo širdies ritmo sutrikimų, žinomų kaip III klasės antiaritminiai vaistai (pvz., amjodaronu) dėl kuriųgali sustiprėti poveikis širdžiai. Dar žr. skyrių „Kiti vaistai ir Lidocaine hydrochloride Instillido“.

Taip pat informuokite savo gydytoją, jeigu dažnai ir (arba) didelėmis dozėmis vartojate vaistų, kurių sudėtyje yra lidokaino, kurie galėtų sukelti pavojingą gyvybei nepageidaujamą poveikį.

Jeigu į šlaplę sulašinama per daug Lidocaine hydrochloride Instillido ir didelis gelio kiekis patenka į šlapimo pūslę arba jeigu šlaplės gleivinė išopėjusi / paveikta uždegimo, tokiu atveju per gleivinę gali būti daugiau sugeriama lidokaino. Tai itin būdinga vaikams ir senyvo amžiaus žmonėms, kuriems ši padidėjusi lidokaino absorbcija (medžiagos patekimas į organizmą) gali sukelti pavojingą nepageidaujamą poveikį (dar žr. 3 skyrių „Ką daryti pavartojus per didelę Lidocaine hydrochloride Instillido dozę?“).

Kiti vaistai ir Lidocaine hydrochloride Instillido
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Lidokainas gali sąveikauti su kitais vaistais arba kiti vaistai gali turėti jam poveikį.

Ypač svarbu pasakyti gydytojui, jei vartojate bet kurį iš šių vaistų:
· antiaritmikus – vaistus nereguliariam širdies plakimui gydyti (pvz., meksiletiną, amjodaroną);
· kalcio kanalų blokatorius – vaistus, vartojamus esant širdies sutrikimams arba aukštam kraujospūdžiui (pvz., diltiazemą, verapamilį);
· beta blokatorius (pvz., propranololį, metoprololį) – aukštam kraujospūdžiui arba krūtinės anginai (skausmui krūtinės srityje) gydyti.
Šie vaistai gali sustiprinti poveikį širdžiai.

· kitus vaistus, kurių sudėtyje yra lidokaino arba tam tikrus kitus (amidų tipo) vietinio poveikio anestetikus, nes gali neprognozuojamai sustiprėti atitinkamas jų poveikis;
· cimetidiną padidėjusiam rūgštingumui, skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opaligei gydyti. Vartojant šį vaistą tuo pačiu metu su lidokainu, gali padidėti šalutinio poveikio rizika;
· fluvoksaminą depresijai gydyti;
· eritromiciną (antibiotiką);
· proteazių inhibitorius, skirtus ŽIV gydyti (pvz., ritonavirą);
· vaistus infekcijoms gydyti, vadinamus sulfonamidais ir nitrofurantoinu;
· vaistus epilepsijai gydyti, vadinamus fenitoinu ir fenobarbitaliu.

[bookmark: Pregnancy_and_breast-feeding]Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš pradėdama vartoti šį vaistą pasitarkite su gydytoju.

[bookmark: During_pregnancy_and_breast-feeding,_<pr]Nėštumo ir žindymo laikotarpiu Lidocaine hydrochloride Instillido vartoti galima, tik gydytojui kruopščiai įvertinus naudą ir riziką.

[bookmark: Driving_and_using_machines]Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia, tačiau visiškai vaisto poveikio pasireiškimo galimybės žmonėms, kurių jautrumas padidėjęs, atmesti negalima. Jei jaučiatės mieguisti, apsvaigę arba sutriko  rega, vairuoti ir valdyti mechanizmų negalima.


3. Kaip vartoti Lidocaine hydrochloride Instillido

Vaistą paprastai turi skirti atitinkamus mokymus baigęs ir tinkamos patirties turintis gydytojas.

Jeigu gydotės patys, pavyzdžiui, savarankiškai atliekante kateterizaciją (įsivedate mažą plastikinį vamzdelį (kateterį) sau į šlaplę), visada vartokite vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas ir vadovaudamiesi toliau pateiktomis instrukcijomis, kaip užtepti gelio. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją.

Lidocaine hydrochloride Instillido pradeda veikti per 5–15 min. po vartojimo. Poveikis paprastai trunka 20–30 min.

Dozė
Gydytojas parinks konkrečiam Jūsų atvejui tinkamiausią dozavimą, atsižvelgdamas į Jūsų amžių, sveikatos būklę, vartojimo vietą, taikomą metodą ir atsaką.

Rekomenduojama dozė yra:

Suaugusiems

Lašinant (įvedant) į šlaplę

Vyriškos lyties pacientams
Tinkamai numalšinti skausmą paprastai reikia 20 ml gelio.

Jeigu sukelti nejautrą ypač svarbu (pvz., atliekant ultragarso tyrimą arba citoskopiją), gydytojas gali sulašinti daugiau gelio (iki 40 ml).

Įvedant kateterį, tinkamai sutepti paprastai pakanka mažo kiekio (5–10 ml).

Moteriškos lyties pacientėms 
Gydytojas nustatys reikiamą gelio kiekį sulašinimui pagal individualias anatomines šlaplės savybes. Paprastai visai šlaplei užpildyti mažomis porcijomis sulašinama 5–10 ml gelio.

Malšinant šlapimo pūslės uždegimo sukeliamą skausmą
Tinkamai numalšinti skausmą paprastai pakanka 10–20 ml gelio.
Gydytojas nustato vartojimo dažnį ir trukmę, atsižvelgdamas į Jūsų būklę ir simptomus. Maksimali dozė yra: 20 ml gelio vieną kartą per parą.

Proktoskopijai / rektoskopijai
Tinkamai skausmui malšinti gydytojas paprastai į išangės kanalą / tiesiąją žarną sulašins 10–20 ml gelio ir dar nedidelį jo kiekį naudos endoskopui sutepti.

Maksimali dozė
Dozė priklauso nuo vartojimo vietos. Saugi dozė vartoti į šlaplę ir šlapimo pūslę suaugusiesiems yra 40 ml gelio (apie 800 mg lidokaino hidrochlorido). Maksimali rekomenduojama paros dozė yra apie 800 mg lidokaino hidrochlorido.

Ypatingoji populiacija
Gydytojas gali nuspręsti sumažinti dozę, jeigu esate senyvo amžiaus, sergate ūmine liga, esate nusilpę, turite kepenų ar inkstų funkcijos sutrikimų arba Jums pasireiškė sepsis (kraujo užkrėtimas). Negalima viršyti maksimalios 2,9 mg/kg kūno svorio lidokaino hidrochlorido monohidrato dozės.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
<2 metų vaikai
Lidocaine hydrochloride Instillido negalima vartoti jaunesniems kaip 2 metų vaikams.

Vaikai (2–12 metų) ir paaugliai (vyresni kaip 12 metų)
Gydytojas nustatys dozę, atsižvelgdamas į vaiko amžių, svorį ir fizinę būklę.
Skiriant vaikams (2–12 metų), negalima viršyti maksimalios 2,9 mg/kg kūno svorio lidokaino hidrochlorido monohidrato dozės.

Vartojimo metodas
Tiekiami sugraduoti užpildyti švirkštai, kuriuose yra 6 ml arba 11 ml gelio. Gydytojas parinks tinkamą dydį, atsižvelgdamas į reikiamą vaisto kiekį.

Kiekviena švirkšto padala atitinka maždaug 1 ml gelio (20,1 mg lidokaino hidrochlorido).

Savarankiškai įvedant kateterį (vartojimas į šlaplę)
Tiksliai laikykitės šių taisyklių:
1. Nusiplaukite rankas. Nuvalykite ir dezinfekuokite lytinių organų sritį.
2. Kai būsite pasiruošę, atidarykite lizdinę plokštelę.
3. Prieš nuimdami antgalio dangtelį, įspauskite stūmoklį, kad pasišalintų galimas pasipriešinimas. Tai padės užtikrinti, kad gelis iš švirkšto tekės lengvai ir tolygiai.
[1 pav.]
4. Nuimkite nuo švirkšto antgalio dangtelį. Dabar švirkštas parengtas naudoti. [2 pav.]
5. Įveskite antgalį į šlaplės angą ir lėtai bei tolygiai spauskite stūmoklį, kad į šlaplę įstumtumėte gelio. [3 pav.]
6. Sulašinę gelį, kelias minutes palaukite, kol visiškai pasireikš nejautros poveikis. Visiškas nejautros poveikis atsiranda per 5–15 minučių po sulašinimo.

1 pav.	2 pav.
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3 pav.
Pacientas vyras:	Pacientė moteris:
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Atliekant cistoskopiją
Gydytojas sulašins šio vaisto į šlaplę ir (arba) užteps jo ant endoskopo.

Atliekant proktoskopiją / rektoskopiją
Gydytojas sulašins šio vaisto į išangės kanalą / tiesiąją žarną ir (arba) užteps jo ant endoskopo.
Švirkštas skirtas naudoti tik vieną kartą. Naudokite jį iškart po lizdinės plokštelės atidarymo. Švirkštą ir jame po vieno panaudojimo likusį gelį reikia išmesti.

Gydymo trukmė
Atliekant apžiūras / procedūras paprastai vartojama tik viena arba dvi Lidocaine hydrochloride Instillido dozės arba taikomas trumpas gydymo kursas.

Jeigu Jums išrašė Lidocaine hydrochloride Instillido vartoti savarankiškai, gydytojas, atsižvelgdamas į Jūsų būklę, nuspręs, kurį laiką turite vartoti šį vaistą.

[bookmark: If_you_have_been_administered_/_if_you_u]Ką daryti pavartojus per didelę Lidocaine hydrochloride Instillido dozę?
Kai Lidocaine hydrochloride Instillido skiria gydytojas
Kadangi šį vaistą paprastai skiria tinkamai apmokytas gydytojas, mažai tikėtina, kad Jums bus skirta per didelė  Lidocaine hydrochloride Instillido dozė. Nepaisant to, jeigu manote, kad Jums skyrė šio vaisto per didelį kiekį  arba jeigu pradedate jausti toliau nurodytus perdozavimo simptomus, turite nedelsdami informuoti apie tai asmenį, Jums skiriantį Lidocaine-Instillido. . Gydytojas žinos, kaip gydyti pasireiškusius simptomus ir esant reikalui paskirs atitinkamą medikamentinį gydymą.

Kai Lidocaine hydrochloride Instillido kateteriui įvesti vartojate savarankiškai arba jį skiria prižiūrintysis asmuo
Ar išsivystys perdozavimo simptomų, priklauso nuo šio vaisto kiekio, patekusio į kraują. Kuo daugiau lidokaino kraujyje, tuo sunkesni perdozavimo simptomai gali pasireikšti. Paprastai į kraują iš Lidocaine hydrochloride Instillido įsiurbiamas tik mažas kiekis veikliosios medžiagos lidokaino. Per daug lidokaino gali būti įsiurbta, jeigu pažeistas paviršius, ant kurio tepamas vaistas.

Pirmieji perdozavimo simptomai gali būti šie:
klausos, regos, kalbos ir arba judesių koordinacijos sutrikimai, žiovavimas, nenustygimas vietoje, svaigulys, pykinimas ir vėmimas.

Perdozavus reikia nedelsiant kreiptis į gydytoją arba ligoninės priimamąjį, net jeigu simptomų nepasireiškia.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.


4. Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Iš esmės, jeigu vaistas vartojamas, kaip nurodyta 3 skyriuje „Kaip vartoti Lidocaine-Instillido“ ir atsižvelgiama į atsargumo priemones (žr. 2 skyrių „Kas žinotina prieš vartojant Lidocaine-Instillido“), lidokainas toleruojamas gerai.

Kai kurie šalutinio poveikio reiškiniai gali būti pavojingi. Nedelsdami kreipkitės į artimiausią gydymo įstaigą , jeigu pasireiškė alerginė (padidėjusio jautrumo) reakcija, sukelianti:
· plaštakų, pėdų, veido, lūpų, liežuvio arba ryklės tinimą;
· kvėpavimo sutrikimus;
· dusulį dėl susiaurėjusių kvėpavimo takų (bronchų spazmo);
· odosproblemas , pvz., odos niežėjimą arba išbėrimą;
· dilgėlinę;
·  žemą kraujospūdį ir šoką;
Tai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų).

Gali pasireikšti kiti šalutiniai poveikiai:

Labai reti (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000)
· vartojimo vietos sudirginimas.

Dėl padidėjusios absorbcijos (vaisto patekimo į kraują) arba perdozavimo gali pasireikšti perdozavimo simptomai (dar žr. 3 skyrių „Ką daryti pavartojus per didelę Lidocaine hydrochloride Instillido dozę?“).

[bookmark: Reporting_of_side_effects]Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5. Kaip laikyti Lidocaine hydrochloride Instillido

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketės, lizdinės plokštelės ir kartoninės dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama. Lizdines pakuotes laikyti išorinėje  dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Užpildytą švirkštą iki vartojimo laikyti jo neatidarytoje lizdinėje plokštelėje.

Lidocaine hydrochloride Instillido švirkštai skirti naudoti tik vieną kartą. Švirkštą ir jame po vieno pavartojimo likusį gelį reikia išmesti.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6. Pakuotės turinys ir kita informacija

Lidocaine hydrochloride Instillido sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra lidokaino hidrochloridas lidokaino hidrochlorido monohidrato pavidalu.
1 ml gelio yra 20,1 mg lidokaino hidrochlorido, atitinkančio 21,5 mg lidokaino hidrochlorido monohidrato.

6 ml užpildytas švirkštas
Viename užpildytame švirkšte su 6 ml gelio yra 120,6 mg lidokaino hidrochlorido.

11 ml užpildytas švirkštas
Viename užpildytame švirkšte su 11 ml gelio yra 221,1 mg lidokaino hidrochlorido.

· Pagalbinės medžiagos yra: hipromeliozė, natrio hidroksidas (pH reguliuoti), išgrynintas vanduo.

Lidocaine hydrochloride Instillido išvaizda ir kiekis pakuotėje

Skaidrus, beveik bespalvis sterilus gelis.

Lidocaine hydrochloride Instillido tiekiamas steriliame užpildytame švirkšte, kuriame yra 6 ml arba 11 ml gelio. Kiekvienas švirkštas supakuotas atskiroje sterilioje permatomoje lizdinėje plokštelėje.

Kiekviena švirkšto padala atitinka maždaug 1 ml gelio (20,1 mg lidokaino hidrochlorido).

Pakuočių dydžiai:
Dėžutė su 10 užpildytų švirkštų, kurių kiekviename yra 6 ml gelio.
Dėžutė su 10 užpildytų švirkštų, kurių kiekviename yra 11 ml gelio.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas
Farco-Pharma GmbH
Gereonsmühlengasse 1-11
50670 Köln
Vokietija

Gamintojas
Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Str. 41
12277 Berlin, Vokietija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Valstybė narė
	Vaisto pavadinimas

	Danija
	Instillido

	France
	Glydo 20 mg/ml gel

	Vokietija
	Instillido 20 mg/ml Gel in einer Fertigspritze

	Švedija
	Instillido 20 mg/ml gel

	Nyderlandai
	Instillido 20 mg/ml gel

	Belgija 
	Instillido 20 mg/ml gel

	Bulgarija
	Instillido 20 mg/ml gel
Инстилидо 20 mg/ml гел

	Kroatija 
	Instillido 20 mg/ml gel

	Estija 
	Instillido 20 mg/ml geel

	Suomija 
	Instillido 20 mg/ml gel

	Norvegija
	Instillido 20 mg/ml gel i forhåndsfylt sprøyte

	Lenkija 
	Instillido, żel w ampułko-strzykawce

	Rumunija 
	Instillido 20 mg/ml gel

	Slovėnija 
	Instillido 20 mg/ml gel v napolnjeni injekcijski brizgi

	Ispanija
	Instillido 20 mg/ml gel en jeringa precargada

	Lietuva
	Lidocaine hydrochloride Instillido 20 mg/ml gelis




[bookmark: This_leaflet_was_last_revised_in_10/2021]Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-04-20.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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