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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Instillagel 20 mg/g + 0.5 mg/g, gel uretral

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada 100 g de gel contém:
Lidocaina, cloridrato

g
Cloro-hexidina, gluconato 5

2.0
0.05¢g

Excipientes com efeito conhecido:
Para-hidroxibenzoato de metilo, para-hidroxibenzoato de propilo e propilenoglicol.

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel uretral

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

Como gel lubrificante, desinfetante e anestésico local, por exemplo, em cateterizactes e
exames internos, também intraoperatoriamente; todas as formas de endoscopia,
mudancgas de cateteres fistulares, e para a prevencao de danos iatrogénicos no reto e
colon, e em pediatria.

O Instillagel esta indicado em adultos, adolescentes (dos 12 aos 18 anos) e criangas (dos
2 aos 11 anos).

4.2 Posologia e modo de administracao
A menos que prescrito de outro modo:
a) para procedimentos urolégicos:

- na cateterizacdao e exames uretrais

Instilar 6 ou 11 ml. Apds a limpeza normal da glande e orificio exterior da uretra, instilar
o Instillagel lentamente na uretra, mantendo a glande comprimida, até que a acdo
anestésica local e desinfetante tenha comegado.

- na cistoscopia

Instilar 11 ml e, se necessario, mais 6 ou 11 ml.Toda a uretra, incluindo o esfincter
externo, deve ser revestida por uma pelicula lubrificante e, anestesiada para uma
introdugdo de instrumentos indolor e antisséptica. Um clampe peniano é colocado na
regido do sulco coronario

- na estenose uretral (meatotomia, com Bougie)
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Instillar 11 ml e, se necessario, mais 6 ou 11 ml, com a colocacdo de um clampe
peniano. A anestesia uretral necessaria é alcangada ap6s 5 - 10 minutos.

- para desinfeccao
Instilar 6 ou 11 ml uniformemente sobre a membrana mucosa.

b) para procedimentos vaginais ou rectais:

Instilar lentamente 6 ou 11 ml no orificio relevante e/ou espalhar o gel o mais
uniformemente possivel sobre o cateter ou instrumento a ser inserido.

A acgdo anestésica local completa e a acdo desinfetante desenvolvem-se em 5 - 10
minutos.

Populagdo pediatrica

O Instillagel esta contraindicado em criangas com menos de 2 anos.

Em geral, a dose maxima nas criangas com idades compreendidas entre os 2 e os 11
anos nao devera exceder os 2.9 mg de cloridrato de lidocaina por kg de peso corporal.
Isto equivale a 1.5 ml de Instillagel por 10 kg de peso corporal.

A absorgdo sistémica da lidocaina pode ser maior nas criancas, pelo que é necessario ter
precaucgao na sua utilizagdo.

4.3 ContraindicacOes
O Instillagel esta contraindicado em criangas com menos de 2 anos (ver secgao 4.2).

O Instillagel ndo deve ser utilizado em pacientes com conhecida hipersensibilidade as
substancias ativas (anestésicos do tipo amida, cloro-hexidina e hidroxibenzoatos de
alquilo) ou a qualquer um dos excipientes mencionados na secgao 6.1.

O Instillagel ndao deve ser utilizado em pacientes com as membranas mucosas
danificadas ou sangrantes devido ao risco de absorgdo sistémica da lidocaina.

4.4 Adverténcias e precaugbes especiais de utilizacao

Produtos contendo anestésicos locais devem ser utilizados com precaugdo em pacientes
com patologia cardiaca, insuficiéncia hepatica e em epiléticos

Populagdo pediatrica
A absorgdo sistémica da lidocaina pode ser maior nas criancas, pelo que é necessario ter
precaucgao na sua utilizagdo.

Em caso de efeitos sistémicos pela absorcdo de lidocaina, ver a secgdo 4.9
“Sobredosagem”.

Este medicamento contém na sua composicdo para-hidroxibenzoato de metilo e para-
hidroxibenzoato de propilo, os quais podem causar reacOes alérgicas (possivelmente
retardadas). Contém igualmente propilenoglicol, o qual pode causar irritagdo cutanea.

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interagao

A lidocaina deve ser utilizada com precaugdo em pacientes recebendo farmacos
antiarritmicos.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Gravidez:

Durante os primeiros 3 meses de gravidez, a lidocaina sé devera ser usada se
absolutamente necessaria.
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Amamentacgao:

A quantidade de lidocaina que é excretada no leite materno é demasiado pequena para
ser prejudicial.

Fertilidade:

Até agora, ndo existem referéncias que indiquem haver interferéncia da lidocaina na
fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

A capacidade para conduzir e utilizar maquinas pode estar ligeiramente alterada apés a
utilizagao do Instillagel. Se afetada, os pacientes devem ser aconselhados a nao conduzir
ou utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Os efeitos indesejaveis encontram-se abaixo listados por frequéncia e por classe de
sistema de 6rgaos.

Frequéncias convencionadas:

Muito frequentes (=1 / 10)

Frequentes (= 1/100, <1/10)

Pouco frequentes (= 1/1.000, <1/100)

Raros (= 1/10.000, <1/1.000)

Muito raros (< 1/10.000)

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
Possiveis efeitos indesejaveis:

Doencas do sistema imunitario:

Muito raros: reagOes alérgicas (nos casos graves, anafilaxia) causadas por um anestésico
local do tipo amida e/ou pela cloro-hexidina.

Muito raros: reagOes alérgicas (possivelmente retardadas) causadas pelo para-
hidroxibenzoato de metilo e pelo para-hidroxibenzoato de propilo.

AfecOes dos tecidos cutaneos e subcutdneos:

Desconhecido: o propilenoglicol pode causar irritagdo cutanea.

Complicagdes de intervengdes relacionadas com lesdes e intoxicagdes:

Desconhecido: pode ocorrer absorgao provocada por lesdao grave da mucosa. Os efeitos
indesejaveis sistémicos possiveis incluem anafilaxia, hipotensdo, bradicardia ou
convulsoes.

Notificagdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificagdo de suspeitas de reagbes adversas apds a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiquem quaisquer suspeitas
de reacgdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

Portugal

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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4.9 Sobredosagem

Sintomas:

Em caso de absorgdo excessiva de lidocaina pela corrente sanguinea, os sintomas podem
incluir efeitos sobre o SNC (tais como convulsGes, perda de consciéncia e possibilidade
de paragem respiratoria) e reacbes cardiovasculares (tais como hipotensado, depressao
miocardica, bradicardia e possivel paragem cardiaca).

Tratamento:

O tratamento de um paciente que sofre de toxicidade sistémica de lidocaina, consiste em
parar as convulsGes e assegurar adequada ventilagdo com oxigénio, se necessario,
através de ventilagdo assistida ou controlada (respiragdo).

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 2.2 Anestésicos locais
Cddigo ATC: NO1BB5?2 lidocaine, combinations

O principio anestésico do Instillagel é a lidocaina, a qual estabiliza as membranas
neuronais e impede o inicio e conducdo dos impulsos nervosos, efetuando assim a agao
anestésica local.

A cloro-hexidina, o para-hidroxibenzoato de metilo e o para-hidroxibenzoato de propilo
tém propriedades antissépticas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a aplicagdo do produto nas membranas mucosas, a lidocaina é absorvida, mas as
suas concentragdes sanguineas apés a instilagdo de doses até 800 mg na uretra
mantém-se baixas, abaixo dos niveis téxicos. O metabolismo da lidocaina tem lugar no
figado e o farmaco inalterado é excretado por via renal.

Podem ser absorvidas quantidades muito pequenas de cloro-hexidina. A cloro-hexidina é
eliminada quase inalterada, embora dificilmente absorvida mesmo depois de doses orais
elevadas. Apesar de os para-hidroxibenzoatos poderem ser absorvidos pelas membranas
mucosas, estdao sao rapidamente eliminados e nao se acumulam. Os para-
hidroxibenzoatos sdo excretados sob a forma de acido p-hidroxibenzéico.

5.3 Dados de seguranga pré-clinica

Nao aplicavel.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Para- hidroxibenzoato de metilo, para-hidroxibenzoato de propilo, hidroxietilcelulose,
hidroxido de sodio, propilenoglicol e agua purificada.

6.2 Incompatibilidades

Nenhumas.
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6.3 Prazo de validade

5 anos.

6.4 Precaugdes especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e contelido do recipiente

Seringa de polipropileno com tampa de borracha de bromobutilo.

O Instillagel apresenta-se em embalagens de 10 seringas pré-cheias de 6 ml ou de 11
mil.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaugdes especiais de eliminagdo e manuseamento

O produto é para uso Unico. A seringa assim como o gel ndo utilizado devem ser
eliminados de acordo com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACZ\O DE INTRODUCZ\O NO MERCADO

Farco-Pharma GmbH

Gereonsmithlengasse 1-11

50670 Colénia

Alemanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Embalagem de 10 seringas pré-cheias de 6 ml - 3333788

Embalagem de 10 seringas pré-cheias de 11 ml — 3333887

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Data da primeira autorizagao: 13 de Outubro de 2000

Data da ultima renovagao: 13 de Outubro de 2005

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



