PFLICHTTEXTE FUR ARZNEIMITTEL GEMASS HEILMITTELWERBEGESETZ (HWG)

INSTILLAGEL®

Wirkstoff: Lidocainhydrochlorid, Chlorhexidindigluconat, Methyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-4-hy-
droxybenzoat. Zusammensetzung: 6 ml/11 ml Gel enthalten: 6 ml, 11 ml Lidocainhydrochlorid 1 H20,
125,40 mg, 230,00 mg Chlorhexidindigluconat 3,14 mg, 5,75 mg Methyl-4-hydroxybenzoat 3,76 mg,
6,90 mg Propyl-4-hydroxybenzoat 1,57 mg, 2,87 mg Sonstige Bestandteile: Hyetellose, Propylenglycol,
Natriumhydroxid, Gereinigtes Wasser. Anwendungsgebiete: Als Gel zur Schleimhautdesinfektion und
zur Lokalanasthesie z. B. bei Katheterisierungen, Sondierungen, auch intraoperativ, alle Formen von
Endoskopien, Wechsel von Fistelkathetern, Intubationen, auch bei Beatmung, zur Verhitung von
iatrogenen Verletzungen an Rektum und Colon. Instillagel® 6 ml/11ml ist geeignet fir die Anwendung bei
Erwachsenen und Kindern im Alter von 2 Jahren oder alter. Gegenanzeigen: Instillagel® 6 ml/11ml darf
nicht angewendet werden - bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber Lidocain und anderen Loka-
lanasthetika vom Amidtyp, - bei Patienten mit erheblichen Stérungen des Reizleitungssystems, - wenn
eine Uberempfindlichkeit (Allergie9 gegeniiber Methyl- und Propyl-4-hydroxybenzoat, Chlorhexidin
oder einem der anderen sonstigen Bestandteile von Instillagel® 6 ml/11ml besteht. — bei Kindern unter

2 Jahren. Anwendung in Schwangerschaft und Stillzeit: Die Anwendung von Lidocain in den ersten

drei Monaten der Schwangerschaft sollte nur erfolgen, wenn eine unbedingte Notwendigkeit besteht.
Es ist nicht bekannt, ob Lidocain in die Muttermilch tbergeht, bis zu ca. 12 Stunden nach der Verab-
reichung sollte daher nicht gestillt werden. Nebenwirkungen: Trotz erwiesener groBer Sicherheitsbreite
von Instillagel® 6 ml/11ml sind bei schweren Harnréhrenverletzungen unerwiinschte Wirkungen des
Lokalandsthetikums Lidocain méglich. In sehr seltenen Féllen (weniger als 0,01 %) kdnnen allergische
Reaktionen (in den schwersten Fallen ein anaphylaktischer Schock) auf ein Lokalandsthetikum vom
Amidtyp und/oder auf Chlorhexidin auftreten. Anwendung bei Kindern: Die systemische Absorption von
Lidocain kann bei Kindern erhdht sein und deshalb ist dementsprechend Vorsicht geboten. In der Regel
sollte die maximale Dosis bei Kindern im Alter zwischen 2 und 12 Jahren 2,9 mg Lidocain-Hydrochlorid
pro kg Kérpergewicht nicht Gberschritten werden. Dies entspricht 1,5 ml Instillagel® 6 ml/11ml pro 10 kg
Kérpergewicht. In sehr seltenen Féllen (weniger als 0,01 %) kann Chlorhexidin und/oder Methyl- bzw.
Propyl-4-hydroxybenzoat Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spéatreaktionen hervorrufen. Bitte teilen
Sie jede beobachtete Nebenwirkung, die nicht in der Gebrauchsinformation angegeben ist, ihrem Arzt
oder Apotheker mit. Warnhinweise: Methyl- und Propyl-4-hydroxybenzoat kann Uberempfindlichkeitsre-
aktionen, auch Spétreaktionen hervorrufen. Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen. Stand der
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