Gel lubrifiant steril - prospectul informativ al produsului

Urogliss

gel lubrifiant steril

Urogliss este un gel steril, solubil Tn apa si limpede la vedere, utilizat ca lubrifiant pentru catetere,
endoscoape, sonde, tuburi sau alte instrumente medicale.

Urogliss este utilizat

e pentru instilatii uretrale Thaintea cateterizarii si introducerii de instrumente

e ca lubrifiant, la introducerea sondelor sau endoscoapelor si in procedurile de intubare traheala
(utilizare Tn proceduri la nivelul tractului respirator, Tn proceduri endoscopice la nivelul rectului
si colonului, precum si Tn aplicatii endoscopice in zona oro- si nazofaringiana si in aplicatii
ginecologice)

Urogliss serveste drept lubrifiant pentru utilizarea la nivelul membranelor mucoase si este conceput
pentru calmarea durerilor pe durata procedurilor de acest tip. Pe langa actiunea principala pentru care
a fost destinat, Urogliss exercita si actiune anestezica locala. Efectul debuteaza deja dupa 5 -

10 minute de la aplicare si dureaza timp de 20 -30 minute.

in timpul cateterizéarii uretrale, instilatia cu Urogliss deschide cu delicatete uretra inainte de
introducerea cateterului sau a altor instrumente, si formeaza o pelicula lubrifiantd intre mucoasa
uretrei si instrument. Tn acest mod, gelul lubrifiant trece prin uretra inaintea instrumentului, facilitand
astfel introducerea nedureroasa a instrumentelor.

In timpul cateterizarii, pacientul isi relaxeaza muschii planseului pelvian, permitand astfel
instrumentului s& treaca mai usor dinspre uretra catre sfincterul extern.

Indicatii de utilizare:

Utilizati in uretrd inainte de a introduce un cateter, endoscop sau alt instrument medical

Important: Aplicati (instilati) lent in uretra Inainte de a introduce orice fel de instrument.

Seringile in armonica contin 12,5 g sau 8,5 g de gel, dintre care aproximativ 10 g sau respectiv 6 g
sunt introduse in uretrad in timpul instilatiei.

Mod de administrare:

o Curatati sau dezinfectati, dupa caz, orificiul extern al uretrei

o Dezlipiti hartia de pe ambalajul transparent pana la capatul conic al blisterului.

e Rupeti varful aplicatorului cu o miscare scurta si rapida, de preferat direct Th ambalajul
blisterului

o Indepartati complet varful, pentru a evita introducerea accidental& a acestuia in uretra
e Scoateti o picatura de gel prin apasarea tubului, pentru a facilita introducerea conului de aplicare
e Introduceti lent gelul aplicand o presiune moderata pe seringa



Utilizarea cu endoscoape si sonde

Seringile in armonica contin 12,5 g sau 8,5 g de gel, din care se aplica o cantitate desemnata de pana
la 10 g, respectiv 6 g.

o Dezlipiti hartia de pe ambalajul transparent pana la capatul conic al blisterului

e Rupeti varful aplicatorului cu o miscare scurta si rapida, de preferat direct in ambalajul blisterului
 Indepartati complet varful, pentru a evita introducerea accidentala a acestuia

e Aplicati lent gelul, exercitdnd o presiune moderata pe seringa

Aplicati gelul pe proba/endoscop/instrument, in functie de utilizarea avutd in vedere, si intindeti-|
uniform.

Utilizarea in gestionarea cailor respiratorii
Utilizarea in intubarea traheala

Seringile in armonica contin 12,5 g sau 8,5 g de gel, din care se aplica o cantitate desemnata de pana
la 10 g, respectiv 6 g.

Dezlipiti hartia de pe ambalajul transparent pana la capatul conic al blisterului

Rupeti varful aplicatorului cu o miscare scurta si rapida, de preferat direct in ambalajul blisterului
Indepértati complet varful, pentru a evita introducerea accidental& a acestuia

Aplicati lent gelul, exercitand o presiune moderata pe seringa

Intindeti uniform gelul (aproximativ 5 g) pe treimea inferioara a tubului pentru a facilita trecerea usoara
a acestuia n trahee. Pentru a reduce riscul de microaspirare, lubrifiati mansonul mastii inainte de
intubare. De asemenea, gelul poate fi aplicat si pe introducator, pentru a facilita glisarea in interiorul si
in exteriorul tubului. Pentru a preveni uscarea, gelul nu trebuie aplicat pe instrument decat imediat
inaintea utilizarii. Nu permiteti niciunei cantitati de gel sa patrunda in lumenul tubului.

Seringile sunt exclusiv de unica folosinta, aruncati orice reziduuri de gel.

Utilizarea cu masca laringiana (LMA)

Seringile in armonica contin 12,5 g sau 8,5 g de gel, din care se aplica o cantitate desemnata de pana
la 10 g, respectiv 6 g.

Mod de administrare:

o Dezlipiti hartia de pe ambalajul transparent pana la capatul conic al blisterului

e Rupeti varful aplicatorului cu o miscare scurta si rapida, de preferat direct in ambalajul blisterului
. Tndepértat,i complet varful, pentru a evita introducerea accidentala a acestuia

e Aplicati lent gelul, exercitand o presiune moderata pe seringa

Pentru o aplicare corectd, intindeti un strat subtire de gel pe suprafata posterioara a mastii laringiene.
Pentru a reduce riscul de obstructie a orificiului de ventilare sau riscul inhalarii de lubrifiant, evitati
prezenta de picaturi reziduale de gel ramase pe suprafata anterioaréd a mansonului sau ih camera
mastii.



Seringile sunt exclusiv de unica folosinta, aruncati orice reziduuri de gel.

Instructiuni de dozare:
Seringile contin 12,5 g sau 8,5 g de gel, din care se poate scoate o cantitate de 10 g, respectiv 6 g.

Cantitatea de gel care trebuie utilizatd depinde de caracteristicile anatomice ale pacientului si de tipul
de endoscop, cateter, tub, sonda sau instrument introdus.

in vederea cateterizarii, nu instilati niciodatd mai mult de 1 sering& o data. Continutul unei seringi este
suficient pentru umplerea uretrei.

La copiii cu varsta sub 12 ani, dozele nu trebuie s& depaseasca 2,9 mg de lidocaina (=0,14 ml gel) /
kg GC. Nu trebuie administrate mai mult de patru doze Tn decursul a 24 ore.

Urogliss nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 2 ani.

La pacientii expusi la riscuri, varstnici, debilitati si cu afectiuni acute, precum si in cazuri de insuficienta
hepatica sau disfunctie renala severa, doza trebuie ajustata in consecintd. Doza maxima trebuie
calculata Tn mg de clorhidrat de lidocaina/kg de greutate corporala (clorhidrat de lidocaina 2,9 mg/kg
GC).

Nu utilizati Urogliss

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente
ale Urogliss,

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la alte anestezice locale (de tip amida),

- la copii cu varsta sub 2 ani,

- in caz de reflux bulbocavernos (o leziune a mucoasei subtiri a uretrei, care poate cauza infiltrarea
lubrifiantului in tesutul erectil, unde se poate produce absorbtia),

- la pacienti cu insuficienta cardiaca severa, ritm cardiac extrem de lent, tulburari de conducere
cardiaca (bloc atrioventricular), soc cauzat de insuficienta cardiaca sau volumul sangvin redus.

Aveti grija deosebita cand utilizati Urogliss

- daca aveti inflamatii, leziuni sau ulceratii ale uretrei

- daca functia dumneavoastra hepaticd sau renala este grav afectata

- daca aveti disfunctii cardiace sau ale tractului respirator

- daca sunteti in varsta, aveti o stare de sanatate precara sau suferiti de o afectiune acuta

- daca aveti predispozitie la crize convulsive sau epilepsie

- daca suferiti de o anumita boald musculara (miastenia gravis)

- daca sunteti sub tratament cu anumite medicamente pentru tulburarile de ritm cardiac, cunoscute
sub denumirea de ,antiaritmice din clasa llI” (de exemplu amiodarona), intrucat acestea pot
intensifica reactiile adverse cardiace

- la copii, deoarece absorbtia lidocainei in fluxul sangvin poate fi crescuta

- la pacienti cu porfirie acutd sau cu methemoglobinemie. In aceste cazuri, consultati un medic
inainte de utilizare.

Atunci cand se utilizeaza Urogliss a nivelul cavitatii bucale si al zonei faringiene se pot manifesta

dificultati la inghitire. Exista un risc de inhalare (aspirare) a gelului. Amorteala in zona limbii si a gurii

poate cauza leziuni provocate de muscaturi. Prin urmare, alimentele trebuie evitate timp de 3 ore de la
aplicarea Urogliss la nivelul gurii si al gatului.

Daca se introduce Tn uretra mai mult decéat continutul unei singure seringi, daca in vezica ajung
cantitati mari de gel sau daca uretra este ulceroasa / inflamata, acest lucru poate cauza, in general, o
absorbtie crescuta a lidocainei si, Th consecinta, poate duce la un supradozaj, mai ales la copii si la



pacientii varstnici, cu tulburari ulterioare la nivelul sistemului nervos central si al sistemului
cardiovascular.

Urogliss nu trebuie sa intre in contact cu ochii, cu urechea medie sau cu leziunile.

La anestezia generala este de preferat un lubrifiant care nu contine lidocaina.

Interactiuni intre Urogliss si alte medicamente

Din cauza posibilitatii crescute de reactii adverse cardiace, Urogliss nu trebuie administrat concomitent
cu:

Medicamente care contin lidocaina sau alte anestezice locale de tip amida, medicamente antiaritmice
(utilizate Tn tratamentul tulburarilor de ritm cardiac), beta-blocante sau blocante ale canalelor de calciu
(utilizate in tratamentul hipertensiunii arteriale).

Administrarea de cimetidina (medicament care inhiba producerea acidului gastric) poate spori riscul de
reactii adverse.

Sarcina si alaptarea:

In cursul sarcinii si alaptarii, Urogliss trebuie utilizat numai dupa evaluarea atenta a riscurilor si
beneficiilor de catre medic, si numai dupa ce a fost determinata doza individuala.

Utilizarea repetatad nu este recomandata Tn timpul sarcinii si alaptarii.

Trebuie retinut faptul ca intre utilizarea Urogliss si urméatoarea masa la san a sugarului trebuie sa
decurga un interval de 12 ore.

Femeile care intentioneaza sa raméana gravide sau care cred ca sunt gravide trebuie sa isi informeze
medicul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Efectele asupra capacitétii de a conduce vehicule sau de folosi utilaje sunt putin probabile, insa nu pot
fi complet excluse in cazuri de sensibilitate individuala crescuta.

Reactii adverse:

Reactiile adverse in urma administrarii Urogliss sunt rare, cu conditia ca produsul sa fie utilizat
conform recomandarilor de dozare/ recomandarilor de utilizare si sa fie luate masurile de precautie
necesare.

In cazuri rare, se pot manifesta reactii alergice cum sunt roseata, senzatie de arsurd sau mancéarime.
Cu toate acestea, sunt posibile si reactii generale de hipersensibilitate mai severe si chiar soc.

Avand in vedere nivelurile scazute de expunere si durata scurta de utilizare a Urogliss, alte reactii
adverse/interactiuni semnificative sunt putin probabile.

Reactii adverse sistemice pot fi cauzate de concentratii plasmatice ridicate, absorbtie rapida sau
supradozaj, sau de hipersensibilitate, idiosincrazie sau tolerantd redusa, in urma carora se pot
manifesta urmatoarele simptome:



Reactii adverse la nivelul SNC: stare de nervozitate, ameteli, vedere incetosata, tremor. Este posibil ca
aceste semne sa nu apara neaparat; la unii pacienti intoxicatia se manifesté sub formé de somnolenta,
inconstienta sau stop respirator.

Reactii adverse cardiovasculare: hipotensiune arteriala, bradicardie, asistolie.

Ca reactie locala, se poate manifesta raguseala in timpul utilizarii produsului ca lubrifiant pentru tubul
endotraheal.

Avertizari speciale pentru utilizarea in siguranta:
La anestezie este de preferat un lubrifiant care nu contine lidocaina.
Utilizati numai ambalajele a caror hartie sterila este intacta.

Trebuie respectat un interval de 5 -10 minute dupa instilatie inainte de a putea introduce instrumentul
fara a provoca durere.

Tn cazul reutilizarii sau resterilizarii, nu se mai asigura sterilitatea, functionalitatea si calitatea
produsului.

Compozitie:
1 g contine clorhidrat de lidocaind 20 mg.

Celelalte componente sunt: hidroxietilceluloza, glicerol, apa pentru preparate injectabile.

Marimile de ambalaj:
1x12,59,5x12,59,25x12,5¢g

1x859,5x859,25x85¢g

Perioada de valabilitate:

A se vedea data imprimata pe ambala;.

Instructiuni de depozitare:
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.
A se pastra blisterul in cutie pentru a fi protejat de lumina.
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