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Gebrauchsanweisung

Cathejell Lidocain C
Steriles Gleitgel

Indikation:

Cathejell Lidocain C ist ein steriles, wasserlosliches, optisch klares Gel, das als Gleitmittel zum Einfiihren von Kathetern, Endoskopen,
Sonden oder anderen medizinischen Instrumenten verwendet wird, um die Schleimhaut zu schiitzen und Schmerzen und Beschwerden fur
den Patienten zu reduzieren.

Verwendungszweck:
Cathejell Lidocain C wird topisch aufgetragen und wirkt topisch als Gleitmittel, um das Einfiihren von medizinischen Instrumenten bei
Eingriffen im Urogenitaltrakt Uber intraurethrale und intravaginale Wege zu erleichtern.

Produktbeschreibung:

Cathejell Lidocain C dient als Gleitmittel zur Anwendung auf Schleimhéauten.

Zusatzlich zur Hauptwirkung enthélt es Lidocain, das als Lokalanasthetikum zur Schmerzlinderung wahrend diagnostischer und
therapeutischer Eingriffe wirkt. Die betdubende Wirkung setzt 5 bis 10 Minuten nach der Anwendung ein und halt 20 bis 30 Minuten an.

Um Infektionen im Anwendungsbereich zu verhindern, enthalt Cathejell Lidocain C Chlorhexidindihydrochlorid. Dieses Desinfektionsmittel
wirkt gegen eine Vielzahl von Bakterien sowie einige Pilze und Viren.

Cathejell Lidocain C wird vor dem Einfuihren von Kathetern und anderen Instrumenten in die Harnrohre eingebracht. So wandert das Gel vor
dem Instrument durch die Harnréhre, entfaltet und weitet sanft die sonst kollabierte Harnréhre und sorgt gleichzeitig fur die Bildung eines
Gleitfilms zwischen der Schleimhaut der Harnréhre und dem einzufihrenden Instrument.

Cathejell Lidocain C reduziert dadurch die Wahrscheinlichkeit lokaler Verletzungen und der anschlieBenden Entwicklung von Strikturen.
Verminderte Reibung und optimale Gleitfahigkeit gehen einher mit der Verringerung von Schmerzen und Beschwerden fiir den Patienten.
Durch die oben beschriebene Vorbereitung der Harnrohre entspannt der Patient die Beckenbodenmuskulatur, so dass das Instrument
leichter durch die Harnréhre in die Blase gelangt.

Hinweise zur Anwendung:
Verwendung in der Harnréhre vor dem Einfiihren von Kathetern, Endoskopen oder anderen medizinischen Instrumenten

Wichtig: Langsam in die Harnréhre einbringen (instillieren), bevor ein Instrument eingefihrt wird.
Die Ziehharmonika-Spritzen enthalten 12,5 g bzw. 8,5 g Gel, von denen etwa 10 g bzw. 6 gin die Harnrohre instilliert werden.

Art der Anwendung:

. Abziehen des Papiers von der Klarsichthdlle bis zur Einschnlrung des Blisters (Abbildung 1)

. Die Spitze mit einer kurzen, kraftigen StoBbewegung, wenn moglich in die Blisterpackung hinein, abbrechen (Abbildung 2)
. Die Spitze vollstandig entfernen, damit sie nicht versehentlich in die Harnréhre eingefuhrt wird

. Einen Tropfen Gel herausdriicken, damit sich die Applikationsoffnung leichter einfiihren lasst (Abbildung 3)

. Durch méaBigen Druck auf die Spritze das Gel langsam einbringen (Abbildung 4)

. Die Ziehharmonika-Spritze vollstandig entleeren und in zusammengedriicktem Zustand entfernen (Abbildung 5)

. Die Spritzen sind fur den einmaligen Gebrauch bestimmt; verbleibende Gelreste sind zu verwerfen.

Erstellt / geandert Gepriift: Freigegeben:
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Regulatory Affairs Manager
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Verwendung mit Endoskopen und Sonden
Die Ziehharmonika-Spritzen enthalten 12,5 g bzw. 8,5 g Gel, von denen die vorgesehene Menge von bis zu etwa 10 g bzw. 6 g aufgetragen
wird.

. Abziehen des Papiers von der Klarsichthille bis zur Einschniirung des Blisters (Abbildung 1)

. Die Spitze mit einer kurzen, kraftigen StoBbewegung, wenn moglich in die Blisterpackung hinein, abbrechen (Abbildung 2)
. Die Spitze vollstandig entfernen, damit sie nicht versehentlich eingefiihrt wird

. Durch maBigen Druck auf die Spritze das Gel langsam applizieren (Abbildung 4)

Je nach Verwendungszweck das Gel auf die Sonde, das Endoskop oder das Instrument auftragen und gleichmaBig verteilen.
Um ein Austrocknen zu verhindern, sollte das Gel erst unmittelbar vor der Anwendung auf das Instrument aufgetragen werden.
Die Spritzen sind fir den einmaligen Gebrauch bestimmt; verbleibende Gelreste sind zu verwerfen.

Dosierungsanweisungen:

. Die Spritzen enthalten 12,5 g bzw. 8,5 g Gel, von denen etwa 10 g bzw. 6 g entnommen werden kénnen.

. Die zu verwendende Gelmenge hangt von den anatomischen Gegebenheiten des Patienten und der Art des verwendeten Endoskops,
Katheters, der Sonde oder des Instruments ab.

. Bei der Anwendung mit Instrumenten ca. 5 ml Gel gleichméaBig auf dem einzuflihrenden Instrument verteilen, sodass es gleichmaBig
mit einem diinnen Gelfilm bedeckt ist.

. Bei Katheterisierungen darf niemals mehr als 1 Spritze auf einmal verwendet werden. Der Inhalt einer Spritze reicht aus, um die
Harnrohre zu fullen.

. Cathejell Lidocain C ist fur Erwachsene, Jugendliche und Kinder im Alter von 2 bis 11 Jahren indiziert.

. Bei Kindern unter 2 Jahren darf Cathejell Lidocain C nicht angewendet werden.

. Bei Kindern unter 12 Jahren darf die Dosis 2,7 mg Lidocain (= 0,15 g Gel oder 0,14 ml Gel) / kg Kérpergewicht nicht tberschreiten.
Innerhalb von 24 Stunden dirfen nicht mehr als vier Dosen verabreicht werden.

. Bei alteren, geschwachten und akut erkrankten Patienten sowie bei eingeschrankter Leberfunktion oder schwerer
Nierenfunktionsstorung, Entziindung oder Ulkus an der Applikationsstelle sollte die Dosierung entsprechend angepasst werden. Die
maximale Dosis muss in mg Lidocain/kg Korpergewicht (2,7 mg Lidocain/kg Korpergewicht) berechnet werden.

. Die empfohlene Dosis darf nicht Giberschritten werden.

Verwenden Sie Cathejell Lidocain C nicht:

. wenn der Patient allergisch (iberempfindlich) gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile von Cathejell Lidocain C ist,
[ Systemfreigabe von -
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. wenn der Patient allergisch (iberempfindlich) gegen bestimmte andere Lokalanasthetika (vom Amidtyp) ist,

. wenn der Patient an einer bekannten Methamoglobinamie leidet,

. bei Kindern unter 2 Jahren,

. bei Bulbocavernosus-Reflux (eine Verletzung der diinnen Harnréhrenschleimhaut, die dazu fiihren kann, dass das Gleitmittelin das
Schwellkorpergewebe eindringt, wo es resorbiert werden kann),

. bei Patienten mit schwerer Herzschwache, extrem langsamem Herzschlag, Herzleitungsstorungen (AV-Block), Schock aufgrund von
Herzinsuffizienz oder vermindertem Blutvolumen.

Seien Sie besonders vorsichtig mit Cathejell Lidocain C:

. wenn der Patient eine Entziindung, Verletzung oder ein Geschwiur des Epithels an der Applikationsstelle hat,

. wenn die Leber- oder Nierenfunktion des Patienten stark beeintrachtigt ist

. wenn der Patient an einer Herz- oder Atemwegsstorung leidet

. wenn der Patient alter ist, sich in einem geschwéachten Gesundheitszustand befindet oder akut erkrankt ist

. wenn der Patient zu Krampfanfallen oder Epilepsie neigt

. wenn der Patient an einer bestimmten Muskelerkrankung (Myasthenia gravis) leidet

. wenn der Patient mit bestimmten Medikamenten gegen Herzrhythmusstérungen behandelt wird, die als Antiarrhythmika der Klasse 11l
bekannt sind (z. B. Amiodaron), da die Auswirkungen auf das Herz verstarkt werden konnen

. bei Kindern, da die Aufnahme von Lidocain in den Blutkreislauf erhdht sein kann

. bei Patienten mit akuter Porphyrie oder Methamoglobinamie. In diesem Fall sollte vor der Anwendung arztlicher Rat eingeholt werden.

Wenn mehr als eine Spritze verabreicht wird oder wenn das lokale Epithel ulzerds/entziindet ist, kann die Resorption von Lidocain erhdht

sein. Dies kann insbesondere bei Kindern und &lteren Patienten zu einer Uberdosierung mit nachfolgenden Stérungen des

Zentralnervensystems und des Herz-Kreislauf-Systems fihren (siehe auch ,Nebenwirkungen®).

Cathejell Lidocain C muss von einem Arzt oder erfahrenem medizinischem Personal angewendet werden.

Cathejell Lidocain C darf nicht mit den Augen, dem Mittelohr oder Wunden in Kontakt kommen.

Bei einer Vollnarkose ist ein Gleitgel ohne Lidocain zu bevorzugen.

Wechselwirkungen zwischen Cathejell Lidocain C und anderen Substanzen:

Aufgrund moglicher verstarkter Wirkungen auf das Herz sollte Cathejell Lidocain C nicht gleichzeitig verwendet werden mit:

. Arzneimitteln, die Lidocain oder andere Lokalanasthetika vom Amidtyp enthalten, Antiarrhythmika (zur Behandlung von
Herzrhythmusstorungen) oder Betablockern oder Kalziumkanalblockern (zur Behandlung von Bluthochdruck).

. Arzneimitteln, die eine Methadmoglobindmie auslosen kdnnen, da dies zu einer nicht vorhersehbaren gegenseitigen Verstarkung ihrer
Wirkungen fuhren kann.

. Die Einnahme von Cimetidin (hemmt die Magensaureproduktion) kann das Risiko von Nebenwirkungen erhéhen.

. Die Verwendung von anionischen Tensiden (bestimmte Seifen) kann die desinfizierende Wirkung von Chlorhexidin erheblich
verringern.

Schwangerschaft und Stillzeit:

. Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit sollte Cathejell Lidocain C nur nach sorgfaltiger Abwagung des Nutzens und der Risiken
durch einen Arzt und nach Festlegung der individuellen Dosis angewendet werden.

. Eine wiederholte Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit wird nicht empfohlen.

. Es ist zu beachten, dass zwischen der Anwendung von Cathejell Lidocain C und dem anschlieBenden Stillen ein Abstand von 12
Stunden liegen sollte.

. Frauen, die eine Schwangerschaft planen oder vermuten, schwanger zu sein, sollten ihren Arzt informieren.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Auswirkungen auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen sind unwahrscheinlich, kénnen jedoch bei
erhohter individueller Empfindlichkeit nicht vollstandig ausgeschlossen werden.

Nebenwirkungen:

Nebenwirkungen treten nach der Anwendung von Cathejell Lidocain C selten auf, sofern das Produkt gemaB den
Dosierungsempfehlungen/Anwendungsempfehlungen angewendet wird und die erforderlichen VorsichtsmaBnahmen getroffen werden.
Als lokale Reaktion kann es bei Verabreichung/Instillation in die Harnréhre zur Missempfindung (Parasthesie) kommen.

In seltenen Féallen kénnen allergische Reaktionen wie Rétungen, Brennen oder Juckreiz auftreten. Es sind jedoch auch schwerwiegendere,
allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen und sogar Schockzustdnde moglich.

In seltenen Fallen kann Cathejell Lidocain C eine Methamoglobinamie (Blutkrankheit) verursachen.

Angesichts der geringen Exposition und der kurzen Anwendungsdauer von Cathejell Lidocain C sind andere signifikante Nebenwirkungen
oder Wechselwirkungen unwahrscheinlich.

Uberdosierung:
Eine Uberdosierung sowie hohe Plasmaspiegel aufgrund einer schnellen Resorption von Lidocain oder eine verminderte Toleranz kénnen zu
systemischen Nebenwirkungen fihren. Es kann zu folgenden Symptomen kommen:
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. ZNS: Nervositat, Schwindel, verschwommenes Sehen, Tremor. Diese Anzeichen missen nicht unbedingt auftreten. Bei einigen
Patienten auBert sich die Intoxikation in Form von Schlafrigkeit, Bewusstlosigkeit oder Atemstillstand.

. Herz-Kreislauf: Hypotonie, Bradykardie, Asystolie.

Bei Anzeichen einer Uberdosierung ist unverziiglich ein Arzt zu konsultieren.

Die Behandlung einer Uberdosierung erfolgt symptomatisch, z. B. durch Verabreichung von Antikonvulsiva und/oder durch unterstiitzende

kardiopulmonale NotfallmaBnahmen.

Besondere Warnhinweise fiir eine sichere Anwendung:

. Bei der Anasthesie ist ein Gleitmittel ohne Lidocain zu bevorzugen.

. Nur verwenden, wenn das sterile Papier intakt und das Gel klar ist.

. Nur einmal verwenden. Bei Wiederverwendung oder erneuter Sterilisation kann die Funktion und Qualitat des Produktes nicht
garantiert werden.

. Nach der Instillation ist ein zeitlicher Abstand von 5 bis 10 Minuten einzuhalten, bevor ein schmerzfreies Einfiihren des Instruments
moglich ist.

Zusammensetzung:

1 g enthalt 17,31 mg Lidocain und 0,5 mg Chlorhexidindihydrochlorid.

Die weiteren Bestandteile sind: Wasser fur Injektionszwecke, Glycerin, Natriumlactatlosung, Milchsaure,
Natriumhydroxid/Natriumhydroxidlésung und Hydroxyethylcellulose.

Entsorgung:
Nach der ersten Anwendung ist die Spritze als kontaminiert zu betrachten und gemaB den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

PackungsgroBen:
1x12,58,5x12,58,25x12,5¢g
1x8,568,5x8,568,25x8,5¢

Haltbarkeit:
Siehe Aufdruck auf der Verpackung.

Lagerungshinweise:

Zwischen 15°C und 25°C lagern.

Zum Schutz vor Licht den Blister im Karton aufbewahren.
AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
Trocken halten.

Meldung von Vorkommnissen:
Bei schwerwiegenden Vorkommnissen wahrend der Anwendung von Cathejell informieren Sie bitte die zustédndige nationale Behérde und
den Hersteller.

Eine Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung finden Sie in der europaischen Datenbank fur Medizinprodukte:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Schlissel: 9001505CATHEJELLOO1THS

Datum der Uberarbeitung des Textes:
Oktober 2025

Symbole

LOT MD

Nicht Chargencode Verfallsdatum Hersteller Medizinprodukt
wiederverwenden
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