Dispofarma

DISPOGEL nawilzajacy zel do cewnikowania z lidokaing HCL 2% (12,5g, 8,5g, 11 ml, 6ml) OPIS

DISPOGEL nawilzajacy zel do cewnikowania z lidokaing HCL 2% jest sterylnym wyrobem medycznym,
ktdry zawiera miejscowy Srodek znieczulajgcy oraz Srodek antyseptyczny, ktéry stuzy do wprowadzenia
do cewki moczowej przed wiozeniem cewnika lub instrumentéw. Wprowadzenie cewnikdw moczowych
po podaniu DISPOGEL nawilzajgcego zelu do cewnikowania z lidokaing HCL 2% (12,5g, 8,5g, 11 ml, 6ml)
przez pracownikéw stuzby zdrowia zmniejsza zwigzane z tym urazy, bdl oraz infekcje powigzane z
cewnikiem przed przezcewkowa resekcjg (TUR) oraz naprzemienne cewnikowanie i procedury
diagnostyczne cewki moczowej. Srodek znieczulajacy zaczyna dziataé po 5 minutach po natozeniu zelu.

DISPOGEL nawilzajacy zel do cewnikowania z lidokaing HCL 2% jest dostarczany w formie sterylizowanej
promieniami gamma i wielu wielkosciach 12,5g, 8,5g, 11 ml, 6 ml.

SKALDNIKI

Chlorowodorek lidokainy 2%, diglukonian chlorheksydyny 0,05%, hydrozybenzoesan metylu,
hydroksybenzoesan propylu, glikol propylenowy, hydroksyetylosceluloza, woda oczyszczona.

WSKAZANIA TERAPEUTYCZNE

Wprowadzenie do cewki moczowej przed wprowadzeniem cewnika lub innych instrumentdw.
(cewnikowanie, cystoskopia) oraz manipulacje wymagajgce zastosowania znieczulenia miejscowego.
PRZECIWWSKAZANIA

DISPOGEL nawilzajacy zel do cewnikowania z lidokaing HCL 2% nie powinien by¢ stosowany u pacjentéow
z nadwrazliwoscig na ktérykolwiek sktadnik lub pacjentdw z wyraznymi zaburzeniami rytmu serca.

Nie nalezy wciska¢ do cewki moczowej po nieudanym cewnikowaniu (ewentualnie nanies¢ zel na
instrument lub aspirowac¢ mocz nadtonowo). DISPOGEL z lidokaing nalezy stosowac ostroznie u
pacjentow z ciezka niewydolnoscig serca, powaznie uposledzong czynnoscia watroby i nerek, urazami
btony $luzowa i/lub zapaleniem/sepsa w okolicy proponowanej aplikacji oraz u pacjentéw z tendencja do
drgawek (padaczka, ciezkie wstrzgsy).

ZALETY STOSOWANIA
- Znieczulenie pozwala, aby zabieg byt jak najbardziej bezbolesny.
- Brak ryzyka urazu cewki moczowej, martwicy lub zapalenia cewnika.

- Ryzyko zakazenia drog moczowych jest zmniejszone, poniewaz mechanizmy obronne cewki moczowej
nie sg naruszone.



- Dostep do czyszczenia i wymiany cewnika jest fatwiejszy, co pozwala pacjentom na wiekszg zdolnos$é do
samodzielnej pielegnacji,

- Pozwala na wiekszy komfort, w szczegdlnosci dla pacjentéw, ktérzy siedzg na krzesle.
- Pozwala na ufatwienie prébnego wyjecia po powaznej operacji.

- Rura drenazowa moze by¢ zacisnieta, aby umozliwi¢ wydalanie cewki moczowej i wyjecie w celu
sprawdzenia, czy pecherz oprdznia sie catkowicie.

OSTRZEZENIE

Instalacja powinna by¢ wykonana przez lekarza lub wykwalifikowany personel medyczny.
Nie stosowac u niemowlat ponizej 2 lat.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

DISPOGEL nawilzajacy zel do cewnikowania z lidokaing HCL 2% nie powinien by¢ stosowany, jezeli
pacjent ma znang reakcje na miejscowe Srodki znieczulajgce, alergiczne lub nadwrazliwe na parabeny lub
ktérykolwiek z innych sktadnikdw, a zycie zelu bedzie w kontakcie z uszkodzonymi membranami.

SRODKI OSTROZNOSCI

Lidokaine nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw przyjmujgcych produkty stosowane w znieczuleniu
miejscowym.

CIAZA | KARMIENIE PIERSIA

DISPOGEL nawilzajacy zel do cewnikowania z lidokaing HCL 2% moze by¢ stosowany w czasie cigzy i
laktacji, ryzyko i korzysci powinny by¢ identyfikowane przez lekarza. Lidokaina przechodzi przez plancene
i dostaje sie do mleka w matych ilosciach; jednakze ogdlnie nie ma ryzyka dla ptodu i niemowlat na
poziomie dawki terapeutycznej stosowanej w DISPOGEL. Karmienie piersig moze by¢ kontynuowane.

UZYTKOWANIE
Zel jest dostepny w réznych wielkosciach 12,5 g, 8,5g, 11 mli 6 ml.

Zazwyczaj uzywa sie petnej zawartosci o wielkosci odpowiedniej do zabiegu. Strzykawka jest wyjmowana
ze sterylnego opakowania poprzez oderwanie papieru podktadowego. Przed zdjeciem nakretki z korica
strzykawki (12,5 g, 8,5 g, 11 ml i 6 ml) nalezy zwolnic ttok, delikatnie naciskajgc go. Zdejmij nakretke.
Umiesci¢ dysze w otworze obszaru przeznaczonego do znieczulenia i powoli nacisnij ttok lub dolng czes¢
plastikowej strzykawki, aby wypchnac zel. Znieczulenie dziata po okoto 5 minut po uzyciu zelu.

PO UZYCIU



W przypadku odczucia sennosci po podaniu DISPOGEL nawilzajgcego zelu do cewnikowania z lidokaing
HCL 2%, prowadzenie pojazdu lub korzystanie z maszyny jest ograniczone, az do momentu poprawy
objawow.

EFEKTY UBOCZNE

Nie jest prawdopodobne wystgpienie powaznych skutkéw ubocznych w przypadku stosowania zgodnie z
przeznaczeniem DISPOGEL nawilzajgcego zelu do cewnikowania z lidokaing HCL 2%.

Reakcje alergiczne na lidokaine i chlorheksydyne sg niezwykle rzadkie.

W przypadku nadwrazliwosci reakcje skorne s mozliwe. Systematyczne reakcje niepozgdane na
lidokaine sg rzadkie i moga wynikaé z nadwrazliwosci lub zmniejszonej tolerancji, z techniki i czasu
trwania stosowania oraz ze stezenia lidokainy.

Zastosowanie wiecej niz jednej rurki, podczas gdy galaretka dostaje sie do pecherza moczowego lub
ciezkie zapalenia cewki moczowej, powodujace wzrost wchtaniania lidokainy, mogg prowadzi¢ do
przedawkowania.

Reakcje osrodkowego uktadu nerwowego sg pobudzajgce i/lub depresyjne i mogg przejawiac sie
objawami prodomalnymi, takimi jak nerwowos¢, zawroty gtowy, sennosé, drzenie.

Przy bardzo wysokim stezeniu lidokainy we krwi pojawiajg sie zwykle zaburzenia czynnosci miesnia
sercowego i wydtuzenie czasu aktywacji komoér.

Objawy zatrucia lidokaing (stezenie krwi >5 ug/ml) charakteryzujg sie poczatkiem, takim jak zawroty
gtowy, sennos¢, a w powazniejszych przypadkach utrata przytomnosci, zatrzymanie uktadu
oddechowego i zatrzymanie krazenia. Inne objawy to: zaburzenia widzenia, szumy uszne, wymioty. b)
Leczenie zatrucia: Opieka nad pacjentem z toksycznoscig systemowg polega na zapewnieniu
odpowiedniej wentylacji tlenem, w razie potrzeby z wentylacja wspomagang lub kontrolowang. W
przypadku wystgpienia drgawek, mogg one by¢ szybko leczone poprzez zastrzyki dozylne: Diazepam 5 do
15 mg. Ni manipulacji zalezy od objawdw klinicznych. W przypadku wystgpienia bradykardii lub
zatrzymania krazenia) nalezy jak najszybciej poda¢ dozylnie atropine lub leki sympatykomimetyczne
(adrenalina) i przeprowadzi¢ resuscytacje krgzeniowo-naczyniowa.

OKRES TRWALOSCI
Dwa lata od daty produkcji.

Kazdy pojemnik jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Niewykorzystany zel pozostaty w
pojemniku nalezy zutylizowaé.

PRZECHOWYWANIE



Nie uzywaé po uptywie terminu waznosci.
Nie uzywaé, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Nie poddawaé ponowne;j sterylizacji.

Przechowywac w temperaturze 15 C -25 C do uptywu terminu waznosci w oryginalnym kartonie.
Przechowywac z dala od wilgoci, z dala od swiatta stonecznego i ciepta. Trzymacé z dala od dzieci.

Jesli zawartosé nie jest catkowicie wykorzystana, pojemnik i nieuzywany zel nalezy wyrzucic.
METODA UTYLIZACII

Utylizacja DISPOGEL nawilzajgcego zelu do cewnikowania z lidokaing HCL 2% powinna by¢
przeprowadzona zgodnie z lokalnymi przepisami.
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DEFINICIA SYMBOL
SYMBOL CE CE 2292
JEDNORAZOWE UZYTKOWANIE
WYSTERYLIZOWANE PRZY UZYCIU PROMIENIOWANIA GAMMA
NIE RESTERYLIZUJ

UZYWANE ZGODNIE Z IFU

NIE UZYWAC, JESLI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE



GRANICE TEMPERATURY WYNOSZA OD 15C DO 25C

NUMER PARTII

DATA PRODUKCII

DATA PRZYDATNOSCI

TRZYMAC Z DALA OD BEZPOSREDNIEGO SWIATtA SLONECZNEGO
PRODUCENT

JEZYKI TURECKI - ANGIELSKI



