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GBR INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT REF/CONTENTS

1167 OptiLube Active CHG Free 6ml Prefilled Syringe
1168 OptiLube Active CHG Free 11ml Prefilled Syringe

This is an OptiLube Active CHG Free product information leaflet for the user.
OptiLube Active CHG Free has been prescribed for you by a Healthcare Professional.
Do not share it with anyone else.

Read all of the product information leaflet prior to use and retain for your information.
If you are unsure about how to use this product, or whether it is suitable for you, please
seek medical advice.

PRODUCT DESCRIPTION
OptiLube Active CHG Free (with Lidocaine) is a sterile, single-use, pre-filled syringe
with water-soluble jelly available in 6ml and 11ml syringes.

INGREDIENTS

100g of OptiLube Active CHG Free contains:

Active Ingredient: - 2q Lidocaine Hydrochloride

Other Ingredients: « Purified Water; - Propylene Glycol; - Hydroxyethyl cellulose.

INTENDED PURPOSE

OptiLube Active CHG Free is a medical device that helps to prevent trauma being
caused to the patient during catheterisation procedures or other urethral procedures by
effective lubrication. Additionally, OptiLube Active CHG Free contains the following
ancillary medicinal substance; local anaesthetic (Lidocaine) to help reduce pain for the
patient.

INDICATION FOR USE
OptiLube Active CHG Free is designed to lubricate the urethra prior to insertion of a
urethral catheter and other urological medical devices including cystoscopes.

CONTRAINDICATIONS

OptiLube Active CHG Free must not be used in patients:

« With known allergies or hypersensitivity to any of the ingredients.

« Who have ever had a reaction to Lidocaine.

« Who have damaged or bleeding mucous membranes because of the risk of
systemic absorption of the Lidocaine.

Do not use in children below 2 years of age.

Do not use for intravenous (V) or intramuscular (IM) injections.

Do not use orally. If swallowed, please seek medical advice.

Do not use in eyes. If it comes into contact with the eyes, please seek medical advice.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

OptiLube Active CHG Free must only be used under the supervision of Healthcare
Professionals in accordance with local guidelines, policies and procedures.

OptiLube Active CHG Free is not suitable if a patient:

- Has a damaged or bleeding urethra.

Care should be taken when using the jelly with patients who:

« Have heart problems or taking medication for treating irreqular heartbeat;

« Have liver problems;

- Are epileptic.

OptiLube Active CHG Free must not be used at the same time as other medical devices
or medicines containing Lidocaine or other local anaesthetic.

Patients may experience a slight stinging on application of the jelly, but this usually
stops once the anaesthetic starts to work. Encourage patients to report any reaction to
the jelly.

Keep out of reach of children.

Ensure OptiLube Active CHG Free is suitable for the intended use and compatible with
other medical devices to be used in conjunction with it.

This is a single-use device. Re-use of this device may result in patient infection/
Cross-contamination.

Re/sterilisation, reprocessing, cleaning and disinfection may also compromise the
product characteristics, resulting in trauma or infection to the patient.

OptiLube Active CHG Free does not contain natural rubber latex.

PREGNANCY AND LACTATION
Only use during pregnancy and breastfeeding under the direction of a doctor.
Always ask the patient if they are pregnant prior to using the jelly.

EFFECTS ON THE ABILITY TO DRIVE AND USE MACHINERY

The ability to drive and operate machinery may be slightly impaired after the use of
lubricant jelly with Lidocaine. If affected, patients should be advised not to drive or use
machinery.

INTERACTIONS OF MEDICINAL SUBSTANCES
AND SUBSTANCES THAT ARE ABSORBED

Depending on the absorption of Lidocaine, these interactions can be seen when used
with the following medications:

Propranolol: Reduction in plasma clearance of Lidocaine;

Cimetidine: Reduction in plasma clearance of Lidocaine;

Antiarrhythmic products: Increase in the toxicity of Lidocaine;

Phenytoin or barbiturates: Reduction in plasma levels of Lidocaine.

Specified interactions can be seen in the long-term use and repeated high doses.
When administered as recommended, there is no clinically significant interactions
reported.

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

Like any medication, OptiLube Active CHG Free may cause side effects in some people.



Side effects to this product must be documented in patient records.

In rare cases local hypersensitivity reactions may occur, such as redness, stinging,
blistering or itching and/or systemic reactions to Lidocaine. There is also a risk of severe
reactions including drop in blood pressure, dizziness, nausea, shortness of breath,
bradycardia, convulsions and anaphylactic shock. If this occurs, stop using OptiLube
Active CHG Free and consult your Healthcare Professional.

Any serious incident or malfunction which may affect the safety of OptiLube Active
CHG Free should be reported to the manufacturer and the Competent Authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

DOSAGE

Dosage recommendations:

FOR ADULTS: Max. 800 mg Lidocaine during a 24 hour period (x 3 syringe for 11 ml)

(x 6 syringe for 6 ml),

FOR CHILDREN (between 2 and 15 years): Max. 0.3ml gel/kg B.W (=6mg Lidocaine/
kg) is recommended per procedure and no more than four doses should be administered
within 24 hours.

In children below 2 years lubricant gel with Lidocaine must not be used.

OVERDOSE

Excessive dosage or short intervals between doses can result in high plasma levels and
serious adverse effects.

OptiLube Active CHG Free must not be used at the same time as any other medical
device or medicines containing a local anaesthetic agent.

In the event of excessive absorption of Lidocaine into the bloodstream, symptoms may
include central nervous system effects and cardiovascular reactions.

In the event of excessive use or use outside of these guidelines please seek medical
advice.

HOW TO USE

The decision as to which size (6ml or 11ml) of OptiLube Active CHG Free sterile lubricat-
ing jelly pre-filled syringe to be used is taken by the Healthcare Professional.

Itis recommended that this product is used as part of an aseptic technique.

« (leanse the opening to the urethra and surrounding area prior to use;

Evenly peel back the paper backing and remove the sterile syringe;

Remove the cap from the end of syringe;

Apply a drop of jelly to urethral opening to make initial insertion easier;

Insert the nozzle into the urethral opening and press the plunger of the syringe
slowly to release the necessary amount of OptiLube Active CHG Free.

NOTE: OptiLube Active CHG Free should be applied to the urethra,

not directly onto the device;

« The lubrication characteristics of the jelly start to take effect at the time of
application. The onset of anaesthetic effect takes 3-5 minutes.

Do not use if packaging is damaged or unintentionally opened prior to use.

STERILISATION
OptiLube Active CHG Free is supplied sterile.

Sterilised with gamma radiation after the packaging process.
Do not resterilise.

STORAGE AND HANDLING

The scale on the syringe is for the orientation of the user. It does not have a
measurement function.

Store between 5-30°C (41-86°F) until expiry date.

Keep dry and out of direct sunlight.

Unopened packs have a 3-year shelflife. Do not use after expiry date.

DISPOSAL
OptiLube Active CHG Free must be disposed of according to local policies and
procedures, including any remaining fluid in the syringe.

MODE D’EMPLOI
REF. PRODUIT/CONTENU

1167 OptiLube Active CHG Free sans gluconate de chlorhexidine 6 ml Seringue préremplie
1168 OptiLube Active CHG CHG Free sans gluconate de chlorhexidine 11 ml Seringue
préremplie

Cette notice contient les informations sur le produit OptiLube Active CHG Free sans gluco-
nate de chlorhexidine. OptiLube Active CHG Free sans gluconate de chlorhexidine vous
a été prescrit par un professionnel de santé. Ne le partagez pas avec quelqu'un d'autre.
Veuillez lire I'intégralité de la notice du produit avant toute utilisation et la conservez-la.
Sivous avez un doute sur la maniére d'utiliser ce produit ou si celui-ci est adapté a votre
cas, veuillez consulter un médecin.

DESCRIPTION DU PRODUIT

OptiLube Active CHG Free sans gluconate de chlorhexidine (avec Lidocaine) est une
seringue préremplie stérile, a usage unique, contenant un gel hydrosoluble, disponible
enseringues de 6 et 11 ml.

INGREDIENTS

100 g d'OptiLube Active CHG Free sans gluconate de chlorhexidine contiennent :
Ingrédient actif : - 2 g de chlorhydrate de lidocaine

Autres ingrédients : « Eau purifiée ; - Propylene glycol ; « Hydroxyéthylcellulose.
FINALITE PREVUE

OptiLube Active CHG Free sans gluconate de chlorhexidine est un dispositif médical qui
aide a prévenir les traumatismes causés au patient pendant les procédures de cathé-
térisme ou autres procédures urétrales en assurant une lubrification efficace. En outre,
OptiLube Active CHG Free sans gluconate de chlorhexidine contient un anesthétique
local, la Lidocaine, servant a réduire la douleur du patient.

MODE D’EMPLOI

OptiLube Active CHG Free sans gluconate de chlorhexidine est congu pour lubrifier
I'urétre avant l'insertion d'un cathéter urétral ou tout autre dispositif médical, dont le
cystoscope.



CONTRE-INDICATIONS

OptiLube Active CHG Free sansgluconate de chlorhexidine ne doit pas étre utilisé :

« En cas d'allergies ou d’hypersensibilité connue a I'un de ses ingrédients.

- Encasderéaction a la Lidocaine.

- En cas de lésions ou d’hémorragies des membranes muqueuses a cause du risque
d'absorption systémique de la Lidocaine.

Ne convient pas aux enfants de moins de 2 ans. Ne pas utiliser pour des injections
intraveineuses (IV) ou intramusculaires (IM). Ne pas administrer par voie orale. En cas
dingestion, consulter un médecin. Ne pas utiliser dans les yeux. En cas de contact avec
les yeux, veuillez consulter un médecin.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

OptiLube Active CHG Free sans gluconate de chlorhexidine doit étre uniq t utilisé
sous |a supervision d'un professionnel de la santé, conformément aux directives,
politiques et procédures locales.

OptiLube Active CHG Free sans gluconate de chlorhexidine ne convient pas aux patients :
- Souffrant de Iésions ou d’hémorragies de I'urétre.

Le gel est a utiliser avec précaution auprés de patients souffrant de :

« problémes cardiaques ou prenants des médicaments pour traiter I'arythmie cardiaque ;
« troubles hépatiques ;

« épilepsie.

Ne pas utiliser OptiLube Active CHG Free sans gluconate de chlorhexidine en méme
temps que d'autres dispositifs médicaux contenant de la Lidocaine ou tout autre
anesthétique local. Les patients peuvent ressentir une douleur aigiie au moment de
I'application du gel, mais celle-ci disparait en général lorsque |'anesthétique commence
afaire effet.

Encouragez les patients a signaler toute réaction au gel. Tenir hors de la portée des
enfants. Assurez-vous qu'OptiLube Active CHG Free sans gluconate de chlorhexidine

soit adapté a |'usage prévu et compatible avec les autres dispositifs médicaux utilisés
conjointement. Ceci est un dispositif médical a usage unique. En cas de réutilisation,

le patient pourrait subir une infection ou une contamination croisée. Une (nouvelle)
stérilisation, un retraitement, le nettoyage et la désinfection pourraient également
compromettre les caractéristiques du produit et causer une blessure ou une infection
au patient. OptiLube Active CHG Free sans gluconate de chlorhexidine ne contient pas
de latex.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT
En cas de grossesse ou dallaitement, veuillez consulter votre médecin avant toute utilisa-
tion. Demandez toujours a la patiente si elle est enceinte avant d’administrer le gel.

EFFETS SUR LAPTITUDE A CONDUIRE
DES VEHICULES ET A UTILISER DES MACHINES

L'aptitude a conduire des véhicules ou a utiliser des machines peut étre légerement
altérée apres I'utilisation de gels lubrifiants contenant de la Lidocaine. Les patients
présentant ce type d'effets indésirables ne doivent pas conduire de véhicule ni utiliser
des machines.

INTERACTIONS AVEC D'AUTRES MEDICAMENTS
ET SUBSTANCES QUI SONT ABSORBEES

Les interactions avec les médicaments suivants peuvent survenir en cas d‘absorption de
Lidocaine :

Propranolol : réduction de la clairance du plasma de la Lidocaine ;

Cimétidine : réduction de la clairance du plasma de la Lidocaine ;

Agents antiarythmiques : augmentation de la toxicité de la Lidocaine ;

Phénytoine ou barbituriques : réduction des niveaux de plasma de la Lidocaine.

On peut constater des interactions spécifiques en cas d'utilisation a long terme et de
doses €levées répétées. Aucune interaction clinique importante apres I'administration
n‘a été signalé en cas de respect des recommandations.

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Comme tous les médicaments, OptiLube Active CHG Free sans gluconate de chlorhexidine
peut causer des effets secondaires. Les effets secondaires doivent étre répertoriés dans

le dossier médical du patient. Des rares cas d’hypersensibilité peuvent se produire, no-
tamment des rougeurs, des douleurs aigiies, des éruptions cutanées, des démangeaisons
ou des réactions systémiques a la Lidocaine. Peut également provoquer des réactions
graves telles que la chute de la pression artérielle, des étourdissements, la nausée,
Iessoufflement, la bradycardie, des convulsions et un choc anaphylactique. En cas
d'apparition d'une de ces réactions, cessez toute utilisation d’OptiLube Active CHG Free
sans gluconate de chlorhexidine et consultez un professionnel de santé. Tout incident

ou mauvais fonctionnement grave lié & OptiLube Active CHG Free sans gluconate de
chlorhexidine doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'ftat membre
dans lequel I'utilisateur et le patient sont établis.

POSOLOGIE

Indications de posologie :

POUR LES ADULTES : 800 mg maximum de Lidocaine sur une période de 24 heures

(3 seringues de 11 ml ou 6 seringues de 6 ml),

POUR LES ENFANTS (entre 2 et 15 ans) : un maximum de 0,3 ml de gel/kg de poids
corporel (soit =6 mg de lidocaine/kg) est reccommandé par intervention, sans dépasser
quatre doses par 24 heures.

Le gel lubrifiant a base de Lidocaine ne doit pas étre utilisé chez les enfants de moins
de2ans.

SURDOSAGE

Un dosage excessif ou de courts intervalles entre les différentes doses peuvent augmen-
ter le niveau de plasma et avoir de graves effets indésirables. OptiLube Active CHG Free
sans gluconate de chlorhexidine ne doit pas étre utilisé en méme temps que d‘autres
dispositifs médicaux ou médicaments contenant un anesthésique local. En cas de taux
excessif de lidocaine dans le sang, les symptomes peuvent inclure des effets sur le
systeme nerveux central et des réactions cardiovasculaires. En cas d'utilisation excessive
ou de non-respect des présentes directives, veuillez consulter un médecin.

MODE D’EMPLOI

La décision quant a la taille (6 ou 11 ml) de la seringue préremplie de gel lubrifiant



stérile OptiLube Active CHG Free sans gluconate de chlorhexidine a utiliser est laissée
I'appréciation du professionnel de santé. L'utilisation de ce produit est recommandée
dans le cadre d'une technique aseptique.

Nettoyer l'orifice urétral et la zone environnante avant |'utilisation ;

Décoller uniformément la pellicule de papier et retirer la seringue stérile ;

Retirer bouchon de I'extrémité la seringue ;

Appliquer une goutte de gel sur l'ouverture urétral afin de faciliter I'insertion ;

Insérer l'embout dans lorifice urétral et appuyer lentement sur le piston de la seringue
pour libérer la quantité nécessaire de gel lubrifiant OptiLube Active CHG Free sans
gluconate de chlorhexidine. REMARQUE : OptiLube Active CHG Free sans gluconate de
chlorhexidine doit étre appliqué sur 'urétre plutdt que sur le dispositif médical ;

Les caractéristiques de lubrification du gel commencent a faire de l'effet au dés
I'application. Lanesthésie commence a faire effet au bout de 3 a 5 minutes.

Ne pas utiliser si 'emballage a été endommagé ou ouvert par accident avant la
procédure.

STERILISATION
OptiLube Active CHG Free sans gluconate de chlorhexidine est fourni stérile et a été
stérilisé par rayonnement gamma aprés le processus d'emballage. Ne pas restériliser.

STOCKAGE ET MANIPULATION

La graduation de la seringue a pour seul but d'orienter I'utilisateur. Elle ne sert pas a
mesurer. Conserver a une température comprise entre 5 et 30 °C (41 et 86 °F) jusqu'a la
date de péremption. Conserver a I'abri de la lumiére directe du soleil.

Les emballages non ouverts ont normalement une durée de conservation de trois (3) ans.

Ne pas utiliser apres la date de péremption.

ELIMINATION

OptiLube Active CHG Free sans gluconate de chlorhexidine doit étre éliminé confor-
mément aux politiques et procédures locales, y compris tout liquide restant dans la
seringue.

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTREFERENZ/INHALT

1167 OptiLube Active CHG Free Fertigspritze (6 ml)

1168 OptiLube Active CHG Free Fertigspritze (11 ml)

Dies ist eine Produktinformationsbroschiire fiir Anwender von OptiLube Active CHG
Free.OptiLube Active CHG Free wurde lhnen von einer medizinischen Fachkraft
verschrieben. Geben Sie dieses Produkt nicht an andere Personen weiter.Lesen Sie sich
vor der Verwendung die gesamte Produktinformationsbroschiire durch und bewahren
Sie sie zu Ihrer Information auf. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Sie dieses Produkt
verwenden sollen oder ob es filr Sie geeignet ist, holen Sie sich bitte drztlichen Rat ein.

PRODUKTBESCHREIBUNG
OptiLube Active CHG Free (mit Lidocain) ist eine sterile Fertigspritze (6 oder 11 ml) mit
wasserldslichem Gel zum Einmalgebrauch.

INHALTSSTOFFE

100 g OptiLube Active CHG Free enthalten:

Wirkstoff: « 2 g Lidocainhydrochlorid

Sonstige Inhaltsstoffe: « Gereinigtes Wasser, « Propylenglykol,  Hydroxyethylcellulose.

VORGESEHENER ZWECK

OptiLube Active CHG Free ist ein Medizinprodukt, das durch effektive Lubrikation dazu
beitragt, Traumata des Patienten bei Katheterisierungs- oder anderen Harnrohrenver-
fahren zu verhindern. Dariiber hinaus enthélt OptiLube Active CHG Free den folgenden
Hilfsstoff: Lokalanasthetikum (Lidocain), um die Schmerzen des Patienten zu lindern.

ANWENDUNGSGEBIETE

OptiLube Active CHG Free wurde entwickelt, um die Harnrhre vor dem Einfiihren eines
Harnrohrenkatheters sowie anderer urologischer Medizinprodukte (z. B. Zystoskope)
gleitféhig zu machen.

GEGENANZEIGEN

OptiLube Active CHG Free darf in folgenden Féllen nicht angewendet werden:

« Bei bekannter Allergie oder Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe

« Beivormaliger Reaktion auf Lidocain.

« BeiVorliegen von Schadigungen oder Blutungen der Schleimhéute wegen des Risikos
einer systemischen Resorption von Lidocain.

Nicht bei Kindern unter 2 Jahren anwenden. Nicht fiir intravendse (IV) oder intramusku-
ldre (IM) Injektionen verwenden. Nicht oral anwenden. Bei Verschlucken arztlichen Rat
einholen. Nicht im Augenbereich verwenden. Bei Augenkontakt rztlichen Rat einholen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
OptiLube Active CHG Free darf nur unter Aufsicht von medizinischem Fachpersonal
in Ubereinstimmung mit den ortlichen medizinischen Richtlinien, Vorschriften und
Verfahren verwendet werden.
OptiLube Active CHG Free ist nicht geeignet, wenn ein Patient:
- eine geschadigte oder blutende Harnréhre hat.
Vorsicht ist geboten, wenn das Gel bei Patienten angewendet wird, die:
« Herzprobleme haben oder Medikamente zur Behandlung

von Herzrhythmusstorungen einnehmen;
« Leberprobleme haben;
- unter Epilepsie leiden.
OptiLube Active CHG Free darf nicht zusammen mit anderen Medizinprodukten oder
Arzneimitteln verwendet werden, die Lidocain oder andere Lokalandsthetika enthalten.
Die Patienten verspiiren beim Auftragen des Gels eventuell ein leichtes Brennen, das
jedoch normalerweise aufhort, sobald das Andsthetikum zu wirken beginnt. Patienten
sollten darauf hingewiesen werden, jede negative Reaktion auf das Gel zu melden.
AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren. Stellen Sie sicher, dass OptiLube
Active CHG Free fiir den vorgesehenen Verwendungszweck geeignet und mit anderen
Medizinprodukten kompatibel ist, die in Verbindung damit verwendet werden.
Dies ist ein Einwegprodukt. Die Wiederverwendung dieses Medizinprodukts kann zu
einer Infektion/Kreuzkontamination des Patienten fiihren. Auch die ereute Sterilisation,



Wiederaufbereitung, Reinigung und Desinfektion konnen die Produkteigenschaften
beeintréchtigen und beim Patienten zu einem Trauma oder einer Infektion fiihren.
OptiLube Active CHG Free ist latexfrei.

SCHWANGERSCHAFT UND STILLZEIT
Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nur unter drztlicher Aufsicht anwenden.
Fragen Sie Patientinnen stets, ob sie schwanger sind, bevor Sie das Gel verwenden.

AUSWIRKUNGEN AUF DIE VERKEHRSTUCHTIGKEIT UND DIE
FAHIGKEIT ZUM BEDIENEN VON MASCHINEN

Die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen kénnen nach
der Anwendung des Gleitgels mit Lidocain leicht beeintrachtigt sein. Den betroffenen
Patienten sollte geraten werden, weder ein Fahrzeug zu fiihren noch Maschinen zu
bedienen.

WECHSELWIRKUNGEN VON ARZNEIMITTELN UND STOFFEN,
DIE ABSORBIERT WERDEN

Je nach der Resorption von Lidocain konnen diese Wechselwirkungen bei der
Anwendung mit folgenden Medikamenten beobachtet werden:

Propranolol: Verringerung der Plasma-Clearance von Lidocain;

Cimetidin: Verringerung der Plasma-Clearance von Lidocain;

Antiarrhythmika: Erhdhung der Toxizitét von Lidocain;

Phenytoin oder Barbiturate: Verringerung des Lidocain-Plasmaspiegels.

Spezifische Wechselwirkungen konnen bei Langzeitanwendung und wiederholter hoher
Dosierung beobachtet werden. Bei sachgemafer Verabreichung wurden keine klinisch
signifikanten Wechselwirkungen berichtet.

NEBENWIRKUNGEN

Wie jedes Medikament kann OptiLube Active CHG Free bei manchen Menschen Neben-
wirkungen verursachen. Nebenwirkungen dieses Produkts miissen in Patientenakten
dokumentiert werden. In seltenen Fallen kannen lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen
wie Rdtungen, Stechen, Blasenbildung oder Juckreiz und/oder systemische Reaktionen
auf Lidocain auftreten. AuBerdem besteht das Risiko schwerer Reaktionen wie etwa
Blutdruckabfall, Schwindel, Ubelkeit, Kurzatmigkeit, Bradykardie, Krampfe und anaphy-
laktischer Schock. Im Fall von Nebenwirkungen ist die Verwendung von OptiLube Active
CHG Free einzustellen und ein Arzt aufzusuchen. Alle schwerwiegenden Vorfélle oder
Storungen, die die Sicherheit von OptiLube Active CHG Free beeintréchtigen kdnnen,
sollten dem Hersteller sowie der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet
werden, in dem der Anwender bzw. Patient ansassig ist.

DOSIERUNG

Dosierungsempfehlungen:

ERWACHSENE: max. 800 mg Lidocain innerhalb eines Zeitraums von 24 Stunden

(3 Spritzen zu je 11 ml) (6 Spritzen zu je 6 ml),

KINDER (zwischen 2 und 15 Jahren): Pro Anwendung werden max. 0,3 ml Gel/kg KG
(=6 mg Lidocain/kg) empfohlen. Es sollten nicht mehr als 4 Dosen innerhalb von 24
Stunden verabreicht werden.

Bei Kindern unter 2 Jahren darf kein Gleitgel mit Lidocain angewendet werden.

UBERDOSIERUNG

Eine Uberdosierung oder kurze Zeitabstande zwischen den Dosen kdnnen zu hohen
Plasmaspiegeln und schwerwiegenden Nebenwirkungen fiihren. OptiLube Active CHG
Free darf nicht gleichzeitig mit anderen Medizinprodukten oder Arzneimitteln ver-
wendet werden, die ein Lokalandsthetikum enthalten. Einer iibermaRige Aufnahme von
Lidocain in den Blutkreislauf kann sich auf das Zentralnervensystem auswirken und zu
kardiovaskuldren Reaktionen fiihren. Bei ibermaRigem Gebrauch oder einem Gebrauch
auBerhalb dieser Richtlinien holen Sie bitte arztlichen Rat ein.

ANWENDUNGSHINWEISE

Die Entscheidung, welche GroBe (6 oder 11 ml) der sterilen Gleitgel-Fertigspritze
OptiLube Active CHG Free verwendet werden soll, wird von der medizinischen Fachkraft
getroffen. Es wird empfohlen, dieses Produkt im Rahmen einer aseptischen Technik zu
verwenden. R

Vor der Anwendung ist die Offnung zur Harnréhre und deren Umgebung zu reinigen.
Den Papiertrager gleichméBig abziehen und die sterile Spritze entnehmen.

Die Kappe vom Ende der Spritze entfernen.

Einen Tropfen Gel auf die Harnrdhrendffnung auftragen, um das anfangliche
Einfiihren zu erleichtern.

Die Diise in die Harnrohrendffnung einfiihren und langsam auf den Kolben der Spritze
driicken, um die erforderliche Menge OptiLube Active CHG Free freizugeben.
HINWEIS: OptiLube Active CHG Free ist auf die Harnrohre und nicht direkt auf das
Gerdt aufzutragen.

Die Gleiteigenschaften des Gels sind gleich zum Zeitpunkt der Anwendung vorhanden.
Bis zum Einsetzen der andsthetischen Wirkung dauert es etwa 3 bis 5 Minuten.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung vor der Anwendung beschadigt oder versehent-
lich gedffnet wurde.

STERILISATION
OptiLube Active CHG Free wird steril geliefert. Das Produkt wurde nach dem Verpacken
mit Gammastrahlung sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

Die Skala auf der Spritze soll dem Anwender zur Orientierung dienen. Sie hat keine
Messfunktion. Bei 5 — 30 °C (41— 86 °F) bis zum Verfallsdatum lagern.

Trocken und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt aufbewahren.

Ungedffnete Packungen sind 3 Jahre lang haltbar. Nach dem Ablaufdatum nicht mehr
verwenden.

ENTSORGUNG
OptiLube Active CHG Free muss einschlieBlich der restlichen Fliissigkeit in der Spritze
gemaR den ortlichen Richtlinien und Verfahren entsorgt werden.



INSTRUCCIONES DE USO

REF. DEL PRODUCTO/CONTENIDOS

1167 Jeringa precargada de 6 ml OptiLube Active CHG Free

1168 Jeringa precargada de 11 ml OptiLube Active CHG Free

El presente documento es un folleto informativo de OptiLube Active CHG Free para

el usuario. Un profesional de la salud le ha recetado OptiLube Active CHG Free. No lo
comparta con nadie més. Lea todo el folleto de informacion del producto antes de usarlo
y consérvelo para su informacion. Si tiene dudas sobre el uso de este producto o si es
apto para usted, consulte a su médico.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
OptiLube Active CHG Free (con lidocaina) es una jeringa estéril precargada, de un solo
uso, con jalea soluble en agua, disponible en jeringas de 6 mly 11 ml.

INGREDIENTES

100 g de OptiLube Active CHG Free contienen:

Ingrediente activo: - 2 g de clorhidrato de lidocaina

Otros ingredientes: - Aqua purificada; « Propilenglicol; « Hidroxietilcelulosa.

USO PREVISTO

OptiLube Active CHG Free es un dispositivo médico que ayuda a evitar los traumatismos
causados al paciente durante los procedimientos de cateterismo u otros procedimientos
uretrales mediante una lubricacion eficaz. Ademés, OptiLube Active CHG Free contiene
la siguiente sustancia medicinal auxiliar: anestésico local (lidocaina) para ayudar a
reducir el dolor del paciente.

INDICACIONES DE USO
OptiLube Active CHG Free estd disefiado para lubricar la uretra antes de la insercién de
una sonda uretral y otros dispositivos médicos uroldgicos, incluidos los cistoscopios.

CONTRAINDICACIONES
OptiLube Active CHG Free no se debe utilizar en pacientes:
- Con alergias o hipersensibilidad conocidas a cualquiera de los ingredientes.
« Que hayan sufrido alguna vez una reaccién a la lidocaina.
- Que tengan las mucosas dafiadas o sangrantes, dado el riesgo de absorcion
sistémica de la lidocaina.
No utilizar en nifios menores de 2 afos. No utilizar para inyecciones intravenosas (IV) o
intramusculares (IM). No utilizar por via oral. En caso de ingestion, consulte a su médico.
No utilizar en los ojos. En caso de contacto con los ojos, consulte a su médico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
OptiLube Active CHG Free solo debe utilizarse bajo la supervision de profesionales de la
salud de acuerdo con las directrices, politicas y procedimientos locales.
OptiLube Active CHG Free no es apto para pacientes que:
- tengan la uretra dafiada o sangrante.
Se debe tener cuidado al utilizar la jalea con pacientes que:
- tengan problemas cardiacos o estén tomando medicamentos para tratar
la arritimia cardiaca;

- tengan problemas de higado;- sean epilépticos.

OptiLube Active CHG Free no debe utilizarse al mismo tiempo que otros dispositivos
médicos 0 medicamentos que contengan lidocaina u otros anestésicos locales. Los
pacientes pueden sentir un ligero escozor al aplicar la jalea, pero este suele remitir una
vez que el anestésico comienza a hacer efecto. Anime a los pacientes a que comuniquen
cualquier reaccion a la jalea. Mantener fuera del alcance de los nifios. Asegtirese de

que OptiLube Active CHG Free sea apto para el uso previsto y compatible con otros
dispositivos médicos que se vayan a utilizar junto con el mismo. Este es un dispositivo

de un solo uso. La reutilizacién de este dispositivo puede dar lugar a una infeccién o
contaminacion cruzada en el paciente. La reesterilizacion, el reprocesamiento, la limpieza
y la desinfeccion también pueden alterar las caracteristicas del producto, lo que, a su vez,
puede causar un traumatismo o una infeccion al paciente. OptiLube Active CHG Free

no contiene latex.

EMBARAZO Y LACTANCIA
Utilizar solo durante el embarazo y la lactancia por indicacién de un médico. Pregunte
siempre a la paciente si estd embarazada antes de utilizar | jalea.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR
Y USAR MAQUINARIA

La capacidad de conducir y usar maquinaria puede verse i afectada tras el uso
de la jalea lubricante con lidocaina. En tal caso, se debe aconsejar a los pacientes que no
conduzcan ni usen maquinaria.

INTERACCIONES DE LAS SUSTANCIAS MEDICAMENTOSAS
Y DE LAS SUSTANCIAS QUE SE ABSORBEN

En funcion de la absorcién de la lidocaina, estas interacciones pueden observarse
cuando se utiliza con los siguientes medicamentos:

Propranolol: reduccién del acl plasmatico de lidocaina;

Cimetidina: reduccion del aclaramiento plasmatico de lidocaina;

Productos antiarritmicos: aumento de la toxicidad de la lidocaina;

Fenitoina o barbitdricos: reduccion de los niveles plasméticos de lidocaina.
Pueden observarse interacciones especificas en el uso a largo plazo y en dosis altas
repetidas. Al administrarlo segun las recomendaciones, no se han notificado
interacciones que revistan relevancia linica.

EFECTOS SECUNDARIOS ADVERSOS

Como cualquier medicamento, OptiLube Active CHG Free puede causar efectos
secundarios en algunas personas. En raras ocasiones, pueden producirse reacciones

de hipersensibilidad local, como enrojecimiento, escozor, ampollas, picor o reacciones
sistémicas a la lidocaina. También existe el riesgo de que se produzcan reacciones
graves, como descenso de |a presion arterial, mareos, nduseas, dificultad para respirar,
bradicardia, convulsiones y choque anafilctico. Si esto ocurre, deje de usar OptiLube
Active CHG Free y consulte a su profesional de la salud. Cualquier incidente grave o mal
funcionamiento que pueda afectar a la seguridad de OptiLube Active CHG Free se debe
comunicar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se
encuentre el usuario o paciente.




DOSIS

Recomendaciones para la dosificacion:

PARA ADULTOS: méx. 800 mg de lidocaina en un periodo de 24 horas (x 3 jeringas para
11'ml) (x 6 jeringas para 6 ml),

PARANINOS (entre 2 y 15 afios): se recomienda un maximo de 0,3 ml de gel/kg de peso
corporal (=6 mg de lidocaina/kg) por procedimiento y no deben administrarse mas de
cuatro dosis en 24 horas.

En nifios menores de 2 aios no debe utilizarse gel lubricante con lidocaina.

SOBREDOSIS

Una dosis excesiva o intervalos cortos entre las dosis pueden dar lugar a niveles
plasmaticos elevados y a efectos adversos graves. OptiLube Active CHG Free no debe
utilizarse al mismo tiempo que cualquier otro dispositivo médico o medicamentos que
contengan un agente anestésico local. En caso de absorcion excesiva de lidocaina en el
torrente sanguineo, los sintomas pueden incluir efectos en el sistema nervioso central
y reacciones cardiovasculares. En caso de uso excesivo o no conforme a estas directrices,
consulte a su médico.

MODO DE EMPLEQ

El profesional sanitario decidird el tamafio (6 ml 0 11 ml) de la jeringa estéril precargada
de gel lubricante OptiLube Active CHG Free. Se recomienda utilizar este producto como
parte de una técnica aséptica.

Limpie el orificio de la uretra y la zona circundante antes de utilizarlo;

Despegue uniformemente el papel protector y extraiga la jeringa estéril;

Retire el tapdn del extremo de la jeringa;

Aplique una gota de jalea en el orificio de la uretra para facilitar la insercin inicial;
Introduzca la boquilla en el orificio de la uretra y presione el émbolo de la jeringa
lentamente para liberar la cantidad necesaria de OptiLube Active CHG Free.

NOTA: OptiLube Active CHG Free debe aplicarse en la uretra, no directamente

en el dispositivo;

Las caracteristicas de lubricacién de la jalea comienzan a surtir efecto en el momento
de la aplicacion. El efecto anestésico comienza en 3-5 minutos.

No utilizar si el envase estd dafiado o se ha abierto accidentalmente antes de su uso.

ESTERILIZACION
OptiLube Active CHG Free se suministra estéril. Se ha esterilizado con radiacion gamma
después del proceso de envasado. No reesterilizar.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

La escala en la jeringa sirve para orientar al usuario. No tiene funcion de medicion.
Conservar entre 5-30 °C hasta la fecha de caducidad. Mantener seco y lejos de la luz solar
directa. Los envases sin abrir tienen una vida (til de 3 afios. No utilizar después de la
fecha de caducidad.

ELIMINACION
OptiLube Active CHG Free debe desecharse de acuerdo con las politicas
y procedimientos locales, inclusive cualquier resto de liquido en la jeringa.

8 INSTRUCOES DE USO

REF DO PRODUTO/CONTEUDO

Seringa Preparada 1167 de OptiLube Active CHG Free sem CHG 6 ml

Seringa Preparada 1168 de OptiLube Active CHG Free sem CHG 11 ml

Esta é uma bula do produto Ativo OptiLube Sem CHG para o usudrio. O OptiLube Active
CHG Free sem CHG foi prescrito a vocé por um Profissional de Satide. Nao o compartilhe
com outras pessoas. Leia toda a bula antes do uso e guarde-a para informacdes poste-
riores. Caso ndo tenha certeza sobre como usar este produto, ou se este é adequado para
Vocé, procure orientacao médica.

DESCRICAO DO PRODUTO
0 OptiLube Active CHG Free sem CHG (com Lidocaina) é uma seringa estéril, de uso
tinico, preparada com um gel soltivel em dqua, disponivel com seringas de 6 ml e 11 ml.

INGREDIENTES

100 g de OptiLube Active CHG Free sem CHG contém:

Ingrediente ativo: - 2 g Cloridrato de Lidocaina

Outros Ingredientes: - Agua Purificada; « Propilenoglicol; « Hidroxietilcelulose.

OBJETIVO PREVISTO

0 OptiLube Active CHG Free sem CHG é um dispositivo médico que ajuda a prevenir
traumas causados ao paciente durante os procedimentos de cateterismo ou outros
procedimentos uretrais por meio da lubrificacao efetiva. Além disso o OptiLube Active
CHG Free sem CHG contém as seguintes substancias medicinais auxiliares; anestesia
local (Lidocaina) para ajudar a reduzir a dor do paciente.

INDICAGAO DE USO
0 OptiLube Active CHG Free sem CHG é projetado para lubrificar a uretra antes da inser-
¢do de um cateter urindrio e outros dispositivos médicos urolégicos como o cistoscopio.

CONTRAINDICACOES

0 OptiLube Active CHG Free sem CHG nao deve ser usado em pacientes:

- Com alergia ou hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos ingredientes.

- Ja tiveram reacdo a Lidocaina.

- Tenham as membranas mucosas danificadas ou com sangramento devido ao risco
de absorgdo sistémica da Lidocaina.

Néo usar em criancas menores de 2 anos de idade. Nao usar para injecdes intravenosas

(IV) ou intramusculares (IM). Nao usar por via oral. Se engolido, procure orientacdo

médica. Nao usar nos olhos. Caso entre em contato com os olhos, procure orientacdo

médica.

AVISOS E PRECAUCOES

0 OptiLube Active CHG Free sem CHG s6 deve ser utilizado sob a superviso de Profissio-

nais de Satide de acordo com as diretrizes, politicas e procedimentos locais.

0 OptiLube Active CHG Free sem CHG ndo é adequado caso um paciente:

« Esteja com a uretra ferida ou sangrando.



Deve-se tomar cuidado ao usar o gel com pacientes que:
« Tenham problemas ou estejam tomando medicamentos para o tratamento de

arritmia cardiaca;
« Tenham problemas de figado;
- Sejam epiléticos.
0 OptiLube Active CHG Free sem CHG nao deve ser usado em simultaneo a outros dispo-
sitivos médicos ou medicamentos que contenham Lidocaina ou outras anestesias locais.
Pacientes podem sentir uma leve picada na aplicacdo do gel, mas ela normalmente para
quando a anestesia comega a fazer efeito. Estimule os pacientes a relatarem quaisquer
reacoes ao gel. Mantenha fora do alcance de criangas. Certifique-se de que o OptiLube
Active CHG Free sem CHG esteja adequado para o uso destinado e seja compativel com
os outros dispositivos médicos que serao utilizados em conjunto com ele. Este é um
dispositivo de uso tnico. Reutilizar este dispositivo pode resultar em infeccao/contami-
nacdo cruzada dos paciente. A re/esterilizacao, o reprocessamento, limpeza e desinfeccao
também podem comprometer as caracteristicas do produto, resultando em trauma ou
infeccao ao paciente. 0 OptiLube Active CHG Free sem CHG ndo contém latex.

GRAVIDEZ E AMAMENTAGAOQ
S6 use durante a gravidez e o aleitamento sob a prescricao de um médico.
Sempre pergunte se uma paciente estd grdvida antes de usar o gel.

EFEITOS SOB A CAPACIDADE DE DIRIGIR
E OPERAR MAQUINARIOS PESADOS

A capacidade de dirigir e operar maquindrios pesados pode ser levemente prejudicada
ap6s o uso do gel lubrificante com Lidocaina. Caso afetado, os pacientes devem ser
aconselhados a nao dirigir ou operar maquindrios pesados.

INTERACOES COM SUBSTANCIAS MEDICINAIS
E SUBSTANCIAS QUE SAO ABSORVIDAS

Dependendo da absorgdo da Lidocaina, essas interacoes podem ser ocorrer quando
utilizado junto aos sequintes medicamentos:

Propranolol: Redugdo de depuragdo plasmatica da Lidocaina;

Cimetidina: Reducdo da depuracdo plasmatica da Lidocaina;

Farmacos Antiarritmicos: Aumento na toxicidade da Lidocaina;

Fenitoina ou barbitdricos: Reducao dos niveis plasméticos de Lidocaina.

Interages especificas podem ser observadas com o uso continuo e altas doses cons-
tantes. Quando administrado conforme recomendado, néo foram relatadas interagdes
clinicamente significativas.

EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

Como qualquer medicamento, o OptiLube Ativo se CHG pode causar efeitos colaterais em
algumas pessoas. Os efeitos colaterais deste produto devem ser documentados no regis-
tro do paciente. Em raros casos, podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade local, como
vermelhidao, dorméncia, empolamento ou coceira e/ou reagdes sistémicas a Lidocaina.
Também hd o risco de reades graves como queda da pressao arterial, tontura, nausea,
falta de ar, batimento cardiaco lento, convulsdes e choque anafilatico. Caso algum destes
ocorra, interrompa o uso do OptiLube Active CHG Free sem CHG e consulte seu Profis-

sional de Satde. Quaisquer incidentes graves ou mal funcionamento que podem afetar a
seguranca do OptiLube Active CHG Free sem CHG devem ser relatados ao fabricante e as
Autoridades do Estado em que se encontra o paciente.

DOSAGEM

Recomendacoes de dosagem:

PARA ADULTOS: Mdx. 800 mg de Lidocaina durante um periodo de 24 horas (x 3 seringas
de 11 ml) (x 6 seringas de 6 ml),

PARA CRIANGAS (entre 2 e 15 anos): Recomenda-se no Méx. 0,3 ml de gel/kg B.W
(==6mg de Lidocaina/kg) por procedimento e nao mais do que quatro doses devem ser
administradas dentro de 24 horas.

Em criangas menores de 2 anos o gel lubrificante com Lidocaina néo deve ser utilizado.

SOBREDOSAGEM

A dosagem excessiva ou intervalos curtos entre doses pode resultar em altos niveis
plasmaticos e graves efeitos colaterais. 0 OptiLube Active CHG Free sem CHG ndo deve
ser usado concomitantemente a outros dispositivos médicos ou medicamentes que
contenham um agente anestésico local. Em caso de absorcdo excessiva de Lidocaina
na corrente sanguinea, os sintomas podem incluir efeitos no sistema nervoso central e
reacoes cardiovasculares. Em caso de uso excessivo ou uso fora das orientagdes, procure
orientacao médica.

MODO DE USO

A decisao do tamanho (6 ml ou 11 ml) da seringa estéril preparada com lubrificante
OptiLube Active CHG Free sem CHG a ser usado deve ser tomada pelo Profissional de
Satide. Recomenda-se que o produto seja usado como parte de uma técnica asséptica.
Limpe a abertura da uretra e os arredores antes do uso;

Remova cuidadosamente o papel da parte de trds e remova a seringa estéril;
Remova a tampa da ponta da seringa;

Aplique uma gota do gel na abertura da uretra para facilitar a insercao inicial;
Insira o bico na abertura da uretra e pressione o émbolo da seringa vagarosamente
para liberar a quantidade necessaria de Optilube Active CHG Free sem CHG.
OBSERVAGAO: 0 OptiLube Active CHG Free sem CHG deve ser aplicado na uretra e ndo
diretamente no dispositivo;

As caracteristicas de lubrificacdo do gel comecam a fazer efeito no momento da
aplicacdo. O inicio do efeito anestésico leva de 3 a 5 minutos.

Néo use caso a embalagem esteja danificada ou tenha sido aberta involuntariamente
antes do uso.

ESTERILIZACAO
0 OptiLube Active CHG Free sem CHG Free é fornecido estéril. Esterilizado com radiacdo
gama apds o processo de embalagem. Nao esterilize novamente.

ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

Aescala na seringa é para a orientacao do usudrio. Ela nao tem funcdo de medida.
Armazenar entre 5 e 30°C (41 e 86°F) até a data de vencimento. Mantenha seco e fora
da luz solar direta. Embalagens ndo abertas tém uma vida dtil de 3 anos. Nao usar apés
0 vencimento.



DESCARTE
0 OptiLube Active CHG Free sem CHG deve ser descartado de acordo com as politicas e
procedimentos locais, incluindo qualquer fluido remanescente na seringa.

ITA ISTRUZIONI PER L'USO

RIF. PRODOTTO/CONTENUTO

Siringa preriempita 1167 OptiLube Active CHG Free senza CHG da 6 ml

Siringa preriempita 1168 OptiLube Active CHG Free senza CHG da 11 ml

Questo e un foglietto illustrativo destinato all'utente e contiene informazioni relative al
prodotto OptiLube Active CHG Free senza CHG. OptiLube Active CHG Free senza CHG
viene prescritto al paziente da un professionista sanitario e non bisogna condividerlo con
nessun altro. Leggere completamente il foglietto illustrativo prima dell'uso e conservarlo
per successive consultazioni. In caso di incertezze sulla modalita di utilizzo di questo
prodotto o sulla sua idoneita alla situazione, si prega di consultare un medico.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
OptiLube Active CHG Free senza CHG (con Lidocaina) & una siringa sterile e monouso
preriempita con gel solubile in acqua, disponibile nei formati da 6 ml e da 11 ml.

INGREDIENTI

100 g di OptiLube Active CHG Free senza CHG contengono:

Ingrediente Attivo: « 2 g di Lidocaina cloridrato.

Altri ingredienti: - acqua depurata, - glicole di propilene, « idrossietilcellulosa.

DESTINAZIONE D'USO

OptiLube Active CHG Free senza CHG & un dispositivo medico che aiuta a prevenire i
traumi causati al paziente durante le procedure di cateterizzazione o altre procedure
uretrali tramite un'efficace lubrificazione. Inoltre, OptiLube Active CHG Free senza (HG
contiene la sequente sostanza medicinale supplementare: anestetico locale (Lidocaina)
per aiutare a ridurre il dolore nel paziente.

INDICAZIONI PER L'USO
OptiLube Active CHG Free senza CHG & ideata per lubrificare I'uretra prima dell'inseri-
mento di un catetere uretrale e altri dispositivi medici urologici, incluso il cistoscopio.

CONTROINDICAZIONI
OptiLube Active CHG Free senza CHG non deve essere utilizzato nei pazienti che:
- presentano allergie o ipersensibilita conclamate a uno qualsiasi degli ingredienti;
« hanno avuto una reazione alla Lidocaina in passato;
- presentano mucose sanguinanti o danneggiate a causa del rischio di

assorbimento sistemico della Lidocaina.
Non utilizzare nei bambini al di sotto dei 2 anni. Non utilizzare per iniezioni endovenose
(EV) o intramuscolari (IM). Non utilizzare per somministrazione orale. In caso di ingestio-
ne del prodotto, consultare un medico. Non applicare sugli occhi. In caso di contatto con
gli occhi, consultare un medico.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
OptiLube Active CHG Free senza CHG deve essere utilizzata soltanto sotto la supervi-
sione di un professionista sanitario, in conformita con le linee guida, i regolamenti e le
procedure locali.
OptiLube Active CHG Free senza CHG non & adatta ai pazienti che:
« presentano un'uretra danneggiata o sanguinante.
Particolare attenzione andrebbe prestata quando si utilizza il gel nei pazienti che:
- presentano problemi cardiaci 0 assumono farmaci per

il trattamento dell‘aritmia cardiaca;
« presentano problemi al fegato;
- soffrono di epilessia.
OptiLube Active CHG Free senza CHG non deve essere utilizzata contestualmente ad
altri dispositivi medici o medicinali contenenti Lidocaina o altri anestetici locali.
| pazienti possono avvertire un leggero bruciore durante I'applicazione del gel; tuttavia,
di norma, il bruciore cessa una volta che I'anestetico inizia a funzionare. Invitare i
pazienti a segnalare qualsiasi reazione al gel. Tenere fuori dalla portata dei bambini.
Assicurarsi che OptiLube Active CHG Free senza CHG sia adatta alla destinazione
d'uso e compatibile con altri dispositivi medici da utilizzare in concomitanza. La siringa
costituisce un dispositivo monouso. Il riutilizzo di questo dispositivo pud comportare in-
fezione o contaminazione incrociata nei pazienti. Anche risterilizzazione, rigenerazione,
pulizia e disinfezione del dispositivo possono compromettere le proprieta del prodotto,
comportando traumi o infezioni al paziente. OptiLube Active CHG Free senza CHG non
contiene lattice.

GRAVIDANZA E ALLATTAMENTO

Durante la gravidanza o I'allattamento al seno, utilizzare soltanto dietro indicazione di
un medico. Prima di utilizzare il gel, chiedere sempre alla paziente se ha in corso una
gravidanza.

EFFETTI SULLA CAPACITA DI GUIDA
0 DI UTILIZZO DI MACCHINARI

Dopo I'utilizzo del gel lubrificante con Lidocaina, la capacita di guida o di azionamento
dei macchinari puo risultare leggermente compromessa. Se i i dal fe e
necessario suggerire ai pazienti di non mettersi alla guida o utilizzare macchinari.

INTERAZIONI DI SOSTANZE MEDICINALI
E SOSTANZE CHE VENGONO ASSORBITE

A seconda dell'assorbimento della Lidocaina, tali interazioni possono essere riscontrate
quando vengono utilizzati i sequenti medicinali:

Propranololo (riduzione della clearance plasmatica della Lidocaina);

Cimetidina (riduzione della clearance plasmatica della Lidocaina);

Farmaci antiaritmici (aumento della tossicita della Lidocaina);

Fenitoina o barbiturici (riduzione dei livelli di Lidocaina nel plasma).

Possono verificarsi interazioni specifiche in caso di uso protratto e somministrazione
ripetuta in dosi elevate. In caso di somministrazione secondo le indicazioni, non risultano
interazioni cliniche significative.




EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

Come qualsiasi medicinale, OptiLube Active CHG Free senza CHG puo provocare effetti
collaterali in alcuni soggetti. Gli effetti collaterali di questo prodotto devono essere
documentati nelle cartelle cliniche. In casi rari, possono verificarsi reazioni di ipersensi-
bilita locale, come arrossamento, bruciore, vesciche o prurito e/o reazioni sistemiche alla
Lidocaina. Esiste altresi il rischio di reazioni gravi, che includono abbassamento della
pressione sanguigna, stordimento, nausea, difficolta respiratorie, bradicardia, convulsio-
ni 0 shock anafilattico. In tali casi, interrompere I'uso di OptiLube Active CHG Free senza
CHG e consultare il proprio professionista sanitario di fiducia. Qualsiasi grave incidente o
malfunzionamento suscettibile di pregiudicare la sicurezza di OptiLube Active CHG Free
senza CHG deve essere segnalato al produttore e alle Autorita competenti dello Stato
membro in cui si trovano I'utente e/o il paziente.

DOSAGGIO

Raccomandazioni sul dosaggio:

ADULTI - Max. 800 mg di Lidocaina durante un periodo di 24 ore (3 siringhe da 11 ml o
6 siringhe dar 6 ml).

BAMBINI (trai 2 e i 15 anni): si consiglia max. 0,3ml gel/kg di peso corporeo (=6 mg

di Lidocaina/kg) per procedura e non andrebbero somministrate oltre quattro dosi
nell'arco di 24 ore.

Il gel lubrificante con Lidocaina non deve essere utilizzato nei bambini al di sotto dei
2anni.

SOVRADOSAGGIO

Il dosaggio eccessivo o brevi intervalli tra una dose e I'altra possono comportare alti
livelli di plasma ed effetti avversi gravi. OptiLube Active CHG Free senza CHG non va
utilizzata contestualmente ad altri dispositivi medici o medicinali contenenti anestetici
locali. Nell'eventualita di un eccessivo assorbimento di Lidocaina nel flusso sanguigno,

i sintomi possono includere effetti a livello del sistema nervoso centrale e reazioni
cardiovascolari. In caso di uso eccessivo o non conforme alle presenti linee guida, si prega
di consultare un medico.

MODALITA DI UTILIZZO

Spetta al professionista sanitario decidere quale formato (da 6 ml o da 11 ml) della
siringa sterile preriempita con gel lubrificante OptiLube Active CHG Free senza (HG
utilizzare. Si raccomanda I'utilizzo di questo prodotto nell'ambito di tecniche asettiche.
« Detergere I'apertura verso |'uretra e |'area circostante prima dell'uso.

« Rimuovere in maniera uniforme la carta di protezione posteriore ed estrarre
lasiringa sterile.

Rimuovere il cappuccio dall'estremita della siringa.

Applicare una goccia di gel sull'apertura uretrale per agevolare Iinserimento iniziale.
Inserire I'ugello nell'apertura uretrale e premere lo stantuffo della siringa lentamente,
per rilasciare la quantita necessaria di OptiLube Active CHG Free senza CHG.

NOTA BENE: OptiLube Active CHG Free senza CHG andrebbe applicata all'uretra,
non direttamente sul dispositivo.

Le proprieta lubrificanti del gel inizieranno a fare effetto dal momento
dell'applicazione. Linizio degli effetti anestetizzanti richiede 3-5 minuti.

Non utilizzare in caso la confezione si presenti danneggiata o venga aperta involontaria-
mente prima dell'uso.

STERILIZZAZIONE
OptiLube Active CHG Free senza CHG viene fornita gia sterile. I prodotto viene steriliz-
zato con raggi gamma dopo il processo di confezionamento. Non risterilizzare.

CONSERVAZIONE E GESTIONE

La scala graduata sulla siringa serve per far orientare I'utente, ma non ha una funzione
di misurazione. Conservare a una temperatura compresa tra 5 °C e 30 °C (41-86 °F) fino
alla data di scadenza. Tenere in luogo asciutto e lontano dall'esposizione diretta alla luce
del sole. Le confezioni sigillate si conservano per 3 anni. Non utilizzare dopo la data di
scadenza.

SMALTIMENTO
OptiLube Active CHG Free senza CHG, compreso I'eventuale fluido rimasto nella siringa,
deve essere smaltita in ottemperanza alle regole e procedure in vigore a livello locale.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

PRODUCT REF/INHOUD

1167 OptiLube Active CHG Free 6 ml voorgevulde spuit

1168 OptiLube Active CHG Free 11 ml voorgevulde spuit

Ditis een OptiLube Active CHG Free productinformatiefolder voor de gebruiker.
OptiLube Active CHG Free is u voorgeschreven door een medisch professional. Deel het
met niemand anders. Lees vodr gebruik eerst de hele productinformatiefolder en bewaar
deze ter informatie. Wanneer u onzeker bent over hoe u dit product moet gebruiken, of
het wel geschikt is voor u, raadpleeg dan een arts.

PRODUCTBESCHRLJVING
OptiLube Active CHG Free (met lidocaine) is een steriele, voorgevulde spuit voor een-
malig gebruik met in water oplosbare gelei, verkrijgbaar in spuiten van 6 mlen 11 ml.

INGREDIENTEN

100 g OptiLube Active CHG Free bevat:

Actief ingrediént: - 2 g lidocaine hydrochloride

Overige ingrediénten:

« gezuiverd water; - propyleen glycol; - hydroxyethyl cellulose.

BEOOGD DOEL

OptiLube Active CHG Free is een medisch apparaat dat helpt om traumas, die de
patiént oploopt tijdens katheterisatie procedures of andere urethrale procedures, door
middel van effectieve smering te voorkomen. Daarnaast bevat OptiLube Active CHG
Free de volgende aanvullende geneeskrachtige stof; plaatselijke verdoving (lidocaine)
om de pijn van de patiént te verminderen.

GEBRUIKSINDICATIE

OptiLube Active CHG Free is ontworpen om de urinebuis te smeren voor het inbrengen



van een urethraal katheter en andere urologische medische apparaten waaronder
cystoscopen.

CONTRA-INDICATIES

OptiLube Active CHG Free mag niet worden gebruikt bij patiénten:

- met bekende allergieén of overgevoeligheid voor een van de ingrediénten.

- die een reactie hadden op lidocaine.

« die beschadigde of bloedende slijmvliezen hebben, vanwege het risico van
systemische absorptie van de lidocaine.

Niet gebruiken bij kinderen onder de 2 jaar. Niet gebruiken voor intraveneuze (IV) of in-

tramusculaire (IM) injecties. Niet oraal gebruiken. Bij inslikken een arts raadplegen. Niet

in de ogen gebruiken. Wanneer het in contact komt met de ogen, een arts raadplegen.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

OptiLube Active CHG Free mag alleen worden gebruikt onder toezicht van medische
professionals in overeenstemming met plaatselijke richtlijnen, beleid en procedures.
OptiLube Active CHG Free is niet geschikt wanneer een patiént:

- een heschadigde of bloedende urinebuis heeft.

Zorgvuldigheid moet worden betracht wanneer de gelei wordt gebruikt bij patiénten die:
- hartproblemen hebben of medicatie nemen voor een onregelmatige hartslag

« leverproblemen hebben;

- epileptisch zijn

OptiLube Active CHG Free mag niet tegelijk worden gebruikt met andere medische
apparaten of medicijnen die lidocaine of andere plaatselijke verdovingen bevatten.
Patiénten kunnen een licht prikkelend gevoel ervaren na toepassing van de gelei, maar
dit verdwijnt meestal nadat de verdoving begint te werken. Moedig patiénten aan om
een reactie op de gelei te melden. Buiten bereik van kinderen houden. Vergewis u ervan
dat OptiLube Active CHG Free geschikt is voor het beoogde gebruik en compatibel is
met andere medische apparaten waarmee het samen wordt gebruikt. Dit is een apparaat
voor eenmalig gebruik. Hergebruik van dit apparaat kan resulteren in infectie/kruisbe-
smetting bij de patiént. Her/sterilisatie, herverwerking, reinigen en desinfectie kan ook
de kenmerken van het product veranderen, wat in trauma’s of infectie bij de patiént
leidt. OptiLube Active CHG Free is latexvrij.

ZWANGERSCHAP EN BORSTVOEDING

Tijdens zwangerschap en borstvoeding alleen gebruiken onder toezicht van een arts.
Vraag de patiénte altijd of ze zwanger is alvorens de gelei te gaan gebruiken.
EFFECTEN OP DE RIJVAARDIGHEID

EN HET GEBRUIK VAN MACHINES

De rijvaardighei en het bedienen van machines kan licht worden beinvloed na het
gebruik van de smeergelei. Wanneer hier sprake van is dient de patiént geadviseerd te
worden om niet te gaan rijden of machines te gebruiken.

INTERACTIES VAN GENEESKRACHTIGE STOFFEN

EN STOFFEN DIE WORDEN GEABSORBEERD

Afhankelijk van de absorptie van lidocaine, kunnen deze interacties worden waargeno-

men wanneer het wordt gebruikt met de volgende medicijnen:

Propranolol: vermindering van plasma klaring van lidocaine;

Cimetidine: vermindering van plasma klaring van lidocaine;

Antiaritmica: toename van de toxiciteit van lidocaine;

Fenytoine of barbituraten: verlaging van de plasmaspiegel van Lidocaine.

De gespecificeerde interactie kan in het gebruik op lange termijn en de herhaalde hoge
dosissen worden gezien. Wanneer toegediend zoals aanbevolen, worden er geen klinisch
significante interacties gemeld.

ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

Net als alle medicijnen, kan OptiLube Active CHG Free bijwerkingen veroorzaken bij
sommige mensen. Bijwerkingen van dit product moeten worden vastgelegd in patiént-
dossiers. In zeldzame gevallen kunnen zich lokale overgevoeligheidsreacties voordoen,
zoals roodheid, prikkelingen of jeuk en of systemische reacties op lidocaine. Er is ook
kans op ernstige reacties waaronder een verlaagde bloeddruk, duizeligheid, misselijk-
heid, kortademigheid, bradycardie, convulsies en anafylactische shock. Wanneer dit

zich voordoet stoppen met het gebruik van OptiLube Active CHG Free en uw medische
professional raadplegen. Ernstige incidenten of storingen die van invloed kunnen zijn op
de veiligheid van OptiLube Active CHG Free moeten worden gemeld aan de fabrikant
en de bevoegde instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

DOSERING

Aanbevolen doseringen:

VOOR VOLWASSENEN: Max. 800 mg gedurende een periode van 24 uur (3 x spuit van 11
ml) (6 x spuit van 6 ml),

VOOR KINDEREN (tussen 2 en 15 jaar): Max. 0,3 ml gel/kg lichaamsgewicht (=<6 mg
lidocaine/kg) wordt aanbevolen per procedure en niet meer dan vier doses mogen per
24 uur worden toegediend.

Voor kinderen onder de 2 jaar mag smeergelei met lidocaine niet worden gebruikt.

OVERDOSIS

Excessieve doseringen of korte intervallen tussen de doses kan resulteren in verhoogde
plasmaspiegels en emnstige nadelige gevolgen. OptiLube Active CHG Free mag niet
tegelijkertijd worden gebruikt als andere medische apparaten of medicijnen die een
plaatselijk verdovingsmiddel bevatten. In geval van excessieve absorptie van lidocaine
in de bloedbaan, kunnen de symptomen effecten op het centrale zenuwstelsel en car-
diovasculaire reacties omvatten. Bij overmatig gebruik of gebruik buiten deze richtlijnen
een arts raadplegen.

HOE TE GEBRUIKEN

De beslissing welk formaat (6 ml of 11 ml) OptiLube Active CHG Free steriele
voorgevulde spuit met smeergelei er wordt gebruikt wordt genomen door de medische
professional. Er wordt geadviseerd om het product te gebruiken als onderdeel van een
aseptische techniek.

« Reinig de opening van de urinebuis en de omgeving véor het gebruik;

« Trek de papieren achterkant gelijkmatig terug en verwijder de steriele spuit;

« Verwijder de dop aan het eind van de spuit;



- Breng een druppel gelei aan op de opening van de urinebuis om de eerste
inbrenging gemakkelijker te maken ;

Steek de nozzle in de opening van de urinebuis en druk langzaam op de plunjer van
de spuit om de noodzakelijke hoeveelheid OptiLube Active CHG Free vrij te geven.
LET OP: OptiLube Active CHG Free moet worden aangebracht op de urinebuis,

niet rechtstreeks op het apparaat;

De smeereigenschappen van de gelei beginnen te werken op het moment van
aanbrengen. Het begin van de verdovende werking duurt 3-5 minuten.

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd of onbedoeld geopend is vodr
gebruik.

STERILISATIE
OptiLube Active CHG Free wordt steriel geleverd. Gesteriliseerd met gammastralen na
het verpakkingsproces. Niet opnieuw steriliseren.

OPSLAG EN BEHANDELING

De schaalverdeling op de spuit dient ter oriéntatie van de gebruiker. Deze heeft geen
meetfunctie. Bewaren tussen 5-30 °C (41-86 °F) tot de houdbaarheidsdatum. Droog
en buiten direct zonlicht bewaren. Ongeopende verpakkingen kunnen 3 jaar worden
bewaard. Niet gebruiken na verstrijken van de houdbaarheidsdatum.
VERWIJDERING

OptiLube Active CHG Free moet worden verwijderd overeenkomstig lokaal beleid en
procedures, met inbegrip alle overblijvende vloeistof in de spuit.

IV INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

REF PRODUS/CONTINUT

1167 OptiLube Active CHG Free Seringa preumplutd 6 ml

1168 OptiLube Active CHG Free Seringd preumplutd 11 ml

Acesta este un prospect informativ al produsului OptiLube Active CHG Free pentru paci-
ent. OptiLube Active CHG Free v-a fost prescris de catre un cadru medical. Nufil folositi
in comun cu altcineva. Cititi tot prospectul informativ al produsului inainte de utilizare i
pastrati-| pentru consultare. Tn cazul in care nu sunteti sigur cum sa folositi acest produs
sau dacd este potrivit pentru dvs., cereti sfatul medicului.

DESCRIEREA PRODUSULUI
OptiLube Active CHG Free (cu Lidocaind) este o seringa preumplutd, de unica folosintd,
sterila, cu gel hidrosolubil, disponibila sub forma de seringi de 6ml si 11ml.

INGREDIENTE

100 g de OptiLube Active CHG Free contin:
Ingredient activ: - 2 g Clorhidrat de Lidocaina

Alte ingrediente:

« Apa purificata; « Propilen glicol; « Hidroxietil celuloza.
DESTINATIA PREVAZUTA

OptiLube Active CHG Free este un dispozitiv medical care ajuta la prevenirea traumelor

cauzate pacientului in timpul procedurilor de cateterizare sau al altor proceduri uretrale
prin lubrifiere eficienta. In plus, OptiLube Active CHG Free contine urmatoarea
substanta medicinald auxiliar: anestezic local (Lidocaina), pentru a ajuta la reducerea
durerii pentru pacient.

INDICATIE DE UTILIZARE
OptiLube Active CHG Free este conceput pentru a lubrifia uretra inainte de introducerea
unui cateter uretral si a altor dispozitive medicale, inclusiv citoscoape.

CONTRAINDICATII

OptiLube Active CHG Free nu trebuie utilizat la pacientii:

« Cualergii cunoscute sau hipersensibilitate la oricare dintre ingrediente.

- (are au avut vreodatd o reactie la Lidocaind.

- (are au mucoase deteriorate sau sangerdnde din cauza riscului de absorbtie
sistemicd a Lidocainei.

Nu utilizati la copii cu vérsta sub 2 ani. Nu utilizati pentru injectii intravenoase (IV) sau

intramusculare (IM). Nu utilizati pe cale orala. In caz de inghitire, cereti sfatul medicului.

Nu utilizati in ochi. Dacd intrd in contact cu ochi, cereti sfatul medicului.

ATENTIONARI SI PRECAUTII

OptiLube Active CHG Free trebuie utilizat doar sub supravegherea cadrelor medicale, in
conformitate cu recomandarile, politicile si procedurile locale.

OptiLube Active CHG Free nu este potrivit dacd un pacient:

« Are o uretrd deterioratd sau sangeranda.

Se recomanda atentie la utilizarea gelului la pacientii care:

« Au probleme cardiace sau iau medicamente pentru tratarea bétdilor neregulate ale
inimii;

« Au probleme hepatice;

« Sunt epileptici.

OptiLube Active CHG Free nu trebuie utilizat in acelasi timp cu alte dispozitive medicale
sau medicamente care contin Lidocaind sau alt anestezic local. Este posibil ca pacientii
sd simtd o usoard usturime la aplicarea gelului, dar de obicei aceasta inceteaza atunci
cand anestezicul incepe s functioneze. Incurajati pacientii sa raporteze orice reactie la
gel. Nu ldsati la indemana copiilor. Asigurati-va cd OptiLube Active CHG Free este po-
trivit pentru utilizarea prevazuta si compatibil cu alte dispozitive medicale impreund cu
care urmeaza a fi utilizat. Acesta este un dispoxzitiv de unica folosinta. Reutilizarea acestui
dispozitiv poate duce la infectarea/contaminarea incrucisata a pacientilor. Resterilizarea,
reprocesarea, curatarea si dezinfectarea pot compromite, de asemenea, caracteristicile
produsului, ducand la trauma sau infectie pentru pacient. OptiLube Active CHG Free

nu contine latex.

SARCINA SI LACTATIE
Folositi in timpul sarcinii si alaptdrii doar sub indrumarea unui doctor.
Intrebati intotdeauna pacienta dacd este insdrcinata inainte de a utiliza gelul.

EFECTE ASUPRA CAPACITATII DE A CONDUCE VEHICULE
SIDEAFOLOSI UTILAJE

fapacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje poate fi usor afectatd dupa



utilizarea gelului lubrifiant cu Lidocaind. Dacd sunt afectati, pacientii ar trebui sfatuiti sa
nu conducd si sd nu foloseasca utilaje.

INTERACTIUNILE SUBSTANTELOR MEDICINALE
SISUBSTANTELE CARE SUNT ABSORBITE

In functie de absorhtia Lidocainei, aceste interactiuni pot fi observate la utilizarea
impreuna cu urmdtoarele medicamente:

Propanolol: Reducerea clearance-ului plasmatic al Lidocainei;

Cimetidina: Reducerea clearance-ului plasmatical Lidocainei;

Fenitoina sau barbnunce ‘Reducerea nivelurilor plasmatice ale Lidocainei.
Interactiunile specificate pot fi observate la utilizarea pe termen lung si doze mari
repetate. (and se administreaza conform recomandarilor, nu sunt raportate interactiuni
semnificative clinic.

EFECTE SECUNDARE NEDORITE

La fel ca orice medicament, OptiLube Active CHG Free poate cauza efecte secundare

la unele persoane. Efectele secundare ale acestui produs trebuie documentate in fisa
pacientului. In cazuri rare, potaparea reactii locale de hipersensibilitate, cum ar fi
roseatd, usturime, vezicule sau mancarime si/sau reactii sistemice la Lidocaina. Existd,
de asemenea, un risc de reactii severe, inclusiv scaderea tensiunii arteriale, ameteald,
greatd, dificultati de respiratie, bradicardie, convulsii si soc anafilactic. Dacd se intampla
acest lucru, incetati sd utilizati OptiLube Active CHG Free si consultati-va cu cadrul
medical. Orice incident grav sau defectiune care poate afecta siguranta OptiLube Active
CHG Free ar trebui raportatd producatorului si autoritdtii competente a statului membru
in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

DOZARE

Recomandari de dozare:

PENTRU ADULTI: Max. 800 mg Lidocain intr-o perioada de 24 de ore (x 3 seringi pentru
11 ml) (x 6 seringi pentru 6 ml),

PENTRU COPII (intre 2 si 15 ani): Se recomandd max. 0,3 ml gel/kg corp (=6 mg
Lidocaina/kg) per procedura si ar trebui administrate maximum patru doze in decurs
de24deore.

La copiii sub 2 ani gelul lubrifiant cu Lidocaina nu trebuie utilizat.

SUPRADOZA

Dozajul excesiv sau intervalele scurte intre doze pot duce la niveluri plasmatice ridicate
si efecte adverse grave. OptiLube Active CHG Free nu trebuie utilizat in acelasi timp
cu orice alt dispozitiv medical sau medicamente care contin un agent anestezic local. Tn
cazul absorbtiei excesive de Lidocaina in singe, ﬂmptomele potinclude efecte asupra
sistemului nervos central si reactii cardiovasculare. In cazul utilizérii excesive sau a
utilizarii in afara acestor recomandari, cereti sfatul medicului.

MOD DE UTILIZARE

Decizia privind dimensiunea (6 ml sau 11 ml) seringii preumplute cu gel lubrifiant steril
OptiLube Active CHG Free care urmeaza a fi utilizatd este luatd de cadrul medical. Se
recomanda ca acest produs sa fie utilizat in cadrul unei tehnici aseptice.

Curdtati deschiderea uretrald si zona inconjuratoare inainte de utilizare;

Indepartati uniform suportul de hértie si scoateti seringa sterils;

Scoateti capacul de la capétul seringii;

Aplicati o picatura de gel in orificiul uretral pentru a usura insertia initiala;
Introduceti varful in orificiul uretral si apasati incet pistonul seringii pentru a elibera
cantitatea necesara de OptiLube Active CHG Free. NOTA: OptiLube Active CHG Free
ar trebui aplicat in uretrd, nu direct pe dispozitiv;

Caracteristicile de lubrifiere ale gelului incep sa aibd efect in momentul aplicérii.
Instalarea efectului anestezic dureaza 3-5 minute.

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat sau deschis neintentionat inainte de utilizare.

STERILIZARE
OptiLube Active CHG Free este furnizat steril. Sterilizat cu radiatii gamma dupa procesul
de ambalare. Nu resterilizati.

DEPOZITARE SI MANIPULARE

Seringa este gradatd pentru orientarea utilizatorului. Nu are o functie de mdsurare.
Depozitatiintre 5 5i 30 °C (41-86 °F) pana la data expirdrii. Feriti de umezeala si de
lumina directd a soarelui. Ambalajele nedesfacute au un termen de valabilitate de 3 ani.
Nu folositi dupa data expirarii.

ELIMINARE

OptiLube Active CHG Free, inclusiv eventualul lichid ramas in seringa, trebuie eliminat
in conformitate cu politicile si procedurile locale.

IBIT@D BRUGSANVISNING

PRODUKT REF/INDHOLD

1167 OptiLube Active CHG Free 6 ml fyldt injektionssprojte

1168 OptiLube Actlve CHG Free H mI fyldt injektionssprajte

Dette er en prod ddel for OptiLube Active CHG Free til bru-

geren. Laegen har ordineret OptiLube Active CHG Free til dig. Les hele indlagssedlen
inden brug, og opbevar den til orientering. Hvis du er i tvivl om, hvordan du skal bruge
dette produkt, eller om det er egnet til dig, skal du sage lzegehjaelp.

PRODUKTBESKRIVELSE
OptiLube Active CHG Free (med Lidokain) er en steril, fyldt injektionssprojte til
engangsbrug med vandoplaselig gel, der fési6 ml og 11 ml sprojter.

INGREDIENSER

100 g OptiLube Active CHG Free indeholder:

Aktiv ingrediens: - 2 g lidokain-hydrochlorid

Andre ingredienser:

« Renset vand; - Propylenglycol; - Hydroxyethylcellulose.

TILSIGTET ANVENDELSE
OptiLube Active CHG Free er et medicinsk udstyr, der hjeelper med at forhindre, at pa-
tienten far traumer under kateteriseringsprocedurer eller andre urethrale procedurer ved




effektiv smoring. Derudover indeholder OptiLube Active CHG Free falgende hjlpestof:
lokalbedavelse (Lidokain) for at hjzlpe med at reducere patientens smerter.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE
OptiLube Active CHG Free er designet til at smore urethra inden indsaettelse af urethralt
kateter og andet urologisk udstyr herunder cystoskoper.

KONTRAINDIKATIONER
OptiLube Active CHG Free ma ikke bruges til patienter:
« Med kendte allergier eller hypersensitivitet overfor nogen af ingredienserne.
- Som nogensinde har haft en reaktion pa Lidokain.
« Som har beskadigede eller blgdende slimhinder pa grund af risikoen for
systemisk absorption af Lidokain.
Ma ikke bruges til barn under 2 ar. Ma ikke bruges til intravengse (IV) og intramuskulzere
(IM) injektioner. Mé ikke bruges oralt. Sag laegehjaelp, hvis produktet sluges. Ma ikke
bruges i gjnene. Sag laegehjeelp, hvis produktet kommer i kontakt med gjnene.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

OptiLube Active CHG Free ma kun bruges under supervision af sundhedspersonale i
overensstemmelse med lokale retningslinjer, politikker og procedurer.

OptiLube Active CHG Free er ikke egnet, hvis en patient:

« Haren beskadiget eller bladende urethra.

Der skal udvises forsigtighed, nar der bruges gel til patienter, som:

« Har hjerteproblemer eller tager medicin til behandling af uregelmaessig hjerterytme;
« Harleverproblemer;

« Lider af epilepsi.

OptiLube Active CHG Free md ikke bruges samtidig med andet medicinsk udstyr eller
anden medicin, der indeholder Lidokain eller anden lokalbedavelse. Patienter kan
opleve svage stikkende fornemmelser, nar gelen pafares, men dette stopper normal,
nar bedavelsen begynder at virke. Husk at opfordre patienterne til at rapportere enhver
reaktion pd gelen. Opbevar udenfor borns raekkevidde. Veer sikker pa, at OptiLube Active
CHG Free er egnet til den tilsigtede anvendelse og kompatibel med andet medicinsk
udstyr, det bruges sammen med. Produktet er til engangsanvendelse. Genbrug af
enheden kan medfgre infektion/krydskontaminering af patienter. (Gen)sterilisering,
genbehandling, rengering og desinfektion kan ogsé kompromittere produktets karakte-
ristik, hvilket kan resultere i trauma eller infektion for patienten. OptiLube Active CHG
Free indeholder ikke latex.

GRAVIDITET 0G AMNING
Ma kun bruges under graviditet og amning under laegevejledning. Sperg altid patienten,
om hun er gravid, inden gelen anvendes.

EFFEKTER PA EVNEN TIL AT KORE 0G BETJENE MASKINER

Evnen til at kere og betjene maskiner kan véere let forringet ved brug af smoregelen
med Lidokain. Hvis patienten er pavirket, bor denne rades til ikke at kore eller betjene
maskiner.

INTERAKTIONER MED MEDICINSKE STOFFER 0G STOFFER,

DER ABSORBERES

Afhangigt af absorptionen af Lidokain kan man opleve disse interaktioner, nar
produktet anvendes sammen med fglgende medicin:

Propranolol: Reduktion af Lidokains plasmaclearance;

Cimetidin: Reduktion af Lidokains plasmaclearance;

Antiarytmika: Foragelse af Lidokains toksicitet;

Phenytoin eller barbiturater: Reduktion af Lidokains plasmaniveauer.

Ved langtidsanvendelse og gentagne haje doser kan der ses specificerede interaktioner.
Nar produktet administreres som anbefalet, er der ikke rapporteret nogen klinisk
signifikante interaktioner.

U@NSKEDE BIVIRKNINGER

OptiLube Active CHG Free kan, ligesom enhver anden medicin, forérsage bivirkninger
hos visse personer. Bivirkninger fra dette produkt skal dokumenteres i patientoptegnel-
ser. | sjeeldne tilfzelde kan der forekomme lokale overfglsomhedsreaktioner, sasom rad-
me, stikkende fornemmelser, blaeredannelse eller kloen og eller systemiske reaktioner pa
Lidokain. Der er ogsa en risiko for alvorlige reaktioner sasom blodtryksfald, svimmelhed,
kvalme, andengd, bradykardi, kramper og anafylaktisk shock. Hvis dette forekommer,
skal du stoppe med at bruge OptiLube Active CHG Free og kontakte din leege. Enhver al-
vorlig haendelse eller fejlfunktion, der kan pavirke OptlLube Active CHG Frees sikkerhed
bor rapporteres til producenten og den rel ghed i det medlemsland, hvor
brugeren og/eller patienten befinder sig.

DOSERING

Doseringsanbefalinger:

TIL VOKSNE: Maks. 800 mg Lidokain inden for en 24-timers periode (x 3 injektioner & 11
ml) (x 6 injektioner & 6 ml),

TILBORN (mellem 2 og 15 &r): Der anbefales maks. 0,3 ml gel/kg kropsvaegt (=6mg
Lidokain/kg) pr. procedure og der bar ikke administreres mere end fire doser inden for
24 timer.

Smoregel med Lidokain ma ikke anvendes til barn under 2 ar.

OVERDOSERING

Overdreven dosering eller korte intervaller mellem doserne kan resultere i hgje
plasmaniveauer og alvorlige bivirkninger. OptiLube Active CHG Free ma ikke anvendes
samtidig med andet medicinsk udstyr eller medicin, der indeholder et lokalbedavel-
sesmiddel. | tilflde af overdreven absorption af Lidokain i blodet kan symptomerne
omfatte virkninger pa centralnervesystemet og kardiovaskulere reaktioner. | tilfeelde af
overdreven brug eller brug uden for disse retningslinjer skal der sages laegehjeelp.

SADAN ANVENDES PRODUKTET

Beslutningen om, hvilken storrelse (6 ml eller 11 ml) OptiLube Active CHG Free fyldt
injektionssprajte med steril smaregel der skal anvendes, traeffes af sundhedspersonalet.
Det anbefales, at dette produkt anvendes som en del af en aseptisk teknik.

« Rens dbningen til urethra og det omgivende omrade inden anvendelse;

- Treek papirbagsiden jeevnt tilbage og fjern den sterile sprojte;

« Fjern hatten fra enden af sprajten;




- Péfor en drabe gel il urinrarsabningen for at gore den indledende indfaring lettere;
« Indsaet dysen i urinrgrsabningen, og tryk langsomt pa sprojtens stempel for at frigore
den ngdvendige mangde OptiLube Active CHG Free. BEMARK: OptiLube Active

CHG Free bor pafares urethra, ikke direkte pa enheden;
« Gelens smoreegenskaber begynder at traede i kraft pa paferingstidspunktet.

Den anzstetiske virkning indtraeder efter 3-5 minutter.
Anvend ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget eller dbnet ved et uheld inden
anvendelse.

STERILISERING
OptiLube Active CHG Free leveres steril. Produktet steriliseres med gammastraling efter
emballeringsprocessen. Ma ikke gensteriliseres.

OPBEVARING 0G HANDTERING

Skalaen pa sprajten er til orientering af brugeren. Den har ingen mélefunktion.
Opbevares ved temperaturer mellem 5-30° C (41-86° F) indtil udlgbsdato. Opbevares tort
og ikke i direkte sollys. Udbnet emballage har en 3-drs holdbarhed. Md ikke anvendes
efter udlgbsdatoen.

BORTSKAFFELSE
OptiLube Active CHG Free skal bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser og
procedurer, herunder eventuel restvaeske i sprajten.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

PRODUKTREFERENS/INNEHALL

1167 OptiLube Active CHG Free 6 ml forfylld spruta

1168 OptiLube Active CHG Free 11 ml forfylld spruta

Detta &r en OptiLube Active CHG Free produktinformationsbroschyr for anvandaren.
OptiLube Active CHG Free har ordinerats for dig av en sjukvardsperson. Dela det inte
med ndgon annan. Ls alla produktinformationsbroschyrer fore anvandning och behall
den for din information. Om du &r osaker pa hur du anvénder denna produkt eller om
den dr lamplig for dig, vénligen kontakta lkare.

PRODUKTBESKRIVNING
OptiLube Aktiv CHG Free (med Lidokain) &r en steril, forfylld spruta for engangsbruk
med vattenldslig gel som finns i 6 ml och 11 ml sprutor.

INGREDIENSER

100 g OptiLube Active CHG Free innehaller:

Aktiv bestandsdel: - 2 g Lidokainhydroklorid

Ovriga ingredienser:

« Renat vatten, « Propylenglykol, - Hydroxyetylcellulosa.

AVSETT ANDAMAL

OptiLube Active CHG Free &r en medicinteknisk produkt som hjalper till att forhindra
att patienten skadas under kateteriseringsprocedurer eller andra urinrdrsingrepp
genom effektiv smorjning. Dessutom innehaller OptiLube Active CHG Free foljande

stodldkemedelsubstans; lokalbeddvning (Lidokain) for att hjdlpa till att minska smartan
for patienten.

INDIKATION FOR ANVANDNING
OptiLube Active CHG Free &r utformad for att smdrja urinroret innan en urinrorskateter
och andra urologiska medicintekniska produkter, inklusive cystoskop, fors in.

KONTRAINDIKATIONER
OptiLube Active CHG Free far inte anvindas pa patienter:
« Med kénda allergier eller dverkanslighet mot nagon av ingredienserna
« Som ndgon gang har fatt en reaktion mot Lidokain
- Som har skadade eller blodande slemhinnor pa grund av risken for
systemisk absorbering av Lidokain.
Anvénd inte till barn under 2 ar. Anvénd inte for intravendsa (IV) eller intramuskulara
(IM) injektioner. Anvand inte oralt. Vid svaljning, uppsok lakare. Anvand inte i gonen.
Vid kontakt med dgonen, kontakta l&kare.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

OptiLube Active CHG Free far endast anvandas under Gverinseende av hélso- och
sjukvardspersonal i enlighet med lokala riktlinjer, policy och procedurer.

OptiLube Active CHG Free dr inte lamplig om en patient:

« Har ett skadat eller blodande urinror.

Var forsiktig ndr du anvénder gel pa patienter som:

« Har hjartproblem eller tar medicin for behandling av oregelbundna hjartslag

« Harleverproblem

« Arepileptiska.

OptiLube Active CHG Free far inte anvandas samtidigt som andra medicintekniska
enheter eller Idkemedel som innehaller Lidokain eller annan lokalbeddvning. Patienter
kan uppleva en létt stickning vid applicering av gelen, men detta slutar vanligtvis nar
beddvningen borjar fungera. Uppmuntra patienter att rapportera eventuella reaktioner
pa gelen. Forvaras utom rackhall for barn. Sakerstall att OptiLube Active CHG Free ar
lamplig for avsedd anvandning och kompatibel med andra medicintekniska enheter
som ska anvandas tillsammans med den. Detta ar en engéngsenhet. Ateranvandning av
denna enhet kan leda till patientinfektion/korskontaminering. Om/sterilisering, aterbe-
handling, rengéring och desinficering kan &ven &ventyra produktegenskaperna, vilket
resulterar i trauma eller infektion hos patienten. OptiLube Active CHG Free ar latexfri.

GRAVIDITET OCH AMNING

Anvénd endast vid graviditet och amning under dverinseende av likare. Frga alltid
patienten om de &r gravida innan du anvénder gelén.

EFFEKTER PA FORMAGAN ATT FRAMFORA FORDON

OCH ANVANDA MASKINER

Formagan att framfdra bil och anvénda maskiner kan forsamras nagot efter anvéndning

av smorjmedelsgel med Lidokain. Patienter ska, om de drabbas, radas att inte framfora
bil eller anvénda maskiner.



INTERAKTIONER MELLAN MEDICINSKA SUBSTANSER
OCH AMNEN SOM ABSORBERAS

Beroende pé absorberingen av Lidokain kan dessa interaktioner ses nér de anvands med
foljande ldkemedel:

Propranolol: Minskning av plasmarensning av Lidokain;

Cimetidin: Minskning av plasmarensning av Lidokain.

Anti-arytmiska produkter: Okning av lidokainsyrans toxicitet;

Fenytoin eller barbiturater: Minskning av plasmanivaerna av Lidokain.

Specificerade interaktioner kan ses vid langvarig anvéndning och upprepade hdga

doser. Nar det ges som rekommenderat finns det inga kliniskt signifikanta interaktioner
rapporterade.

OONSKADE BIVERKNINGAR

Som vid all medicinering, kan OptiLube Active CHG Free orsaka biverkningar hos vissa
personer. Biverkningar av denna produkt méste dokumenteras i patientjournaler. |
sallsynta fall kan lokala dverkénslighetsreaktioner uppstd, sasom rodnad, stickningar,
blasor eller klada och/eller systemiska reaktioner av Lidokain. Det finns &ven risk for
allvarliga reaktioner inklusive blodtrycksfall, yrsel, illamaende, andfaddhet, bradykardi,
kramper och anafylaktisk chock. Om detta intréffar, sluta anvanda OptiLube Active CHG
Free och kontakta sjukvardspersonal. Alla allvarliga tillbud eller felfunktioner som kan
paverka sakerheten for OptiLube Active CHG Free hor rapporteras till tillverkaren och
den behdriga myndigheten i den med| at dar anvandaren och/eller patienten finns.

DOSERING

Doseringsrekommendationer:

FOR VUXNA: Max. 800 mg Lidokain under en 24-timmars period (x 3 spruta med 11 ml)
(x 6 spruta med 6 ml),

FOR BARN (mellan 2 och 15 &r): Max. 0,3ml gel/kg kroppsvikt (=<6 mg Lidokain/kg)
rekommenderas per procedur inte oftare &n fyra doser bor ges inom 24 timmar.

Hos barn under 2 ar far inte smorjmedelsgel med Lidokain anvéndas.

OVERDOS

Overdriven dosering eller korta intervall mellan doserna kan leda till héga plasmanivaer
och allvarliga biverkningar. OptiLube Active CHG Free far inte anvéndas samtidigt

som nagon annan medicinteknisk enhet eller [ikemedel som innehaller ett lokalt
beddvningsmedel. | hdndelse av dverdriven absorbering av Lidokain i blodomloppet kan
symtomen omfatta effekter i centrala nervsystemet och kardiovaskuléra reaktioner. Vid
overdriven anvandning eller anvandning utanfor dessa riktlinjer, kontakta lakare.

HUR MAN ANVANDER

Beslutet, om vilken storlek (6 ml eller 11 ml) av OptiLube Active CHG Free steril smdrj-
medelsgel i forfylld spruta som ska anvéndas, fattas av hlso- och sjukvardspersonal. Det
rekommenderas att denna produkt anvands som en del av aseptisk teknik.

- Rengdr dppningen pa urinrdret och omgivningen fore anvéndning

- Skala av pappersbaksidan jamnt och ta bort den sterila sprutan

- Tabort locket fran sprutans dnde

- Applicera en droppe gel i urinrdrsoppningen for att gora den forsta

insattningen lattare

« Séttin munstycket i urinrorsoppningen och tryck langsamt pé sprutans kolv for att
ge den nddvéndiga méngden OptiLube Active CHG Free. OBS: OptiLube Active CHG
Free bor appliceras i urinroret, inte direkt pa enheten.

« Gelens smarjegenskaper borjar trada i kraft vid tiden for appliceringen.
Uppkomsten av beddvningseffekten tar 3-5 minuter.

Anvands inte om forpackningen &r skadad eller oavsiktligt dppnad fore anvéndning.

STERILISERING
OptiLube Active CHG Free levereras steril. Steriliserad med gammastralning efter
forpackningsprocessen. Omsterilisera den inte.

LAGRING OCH HANTERING

Skalan pa sprutan ar till for anvéndarens vagledning. Den har ingen métfunktion.
Forvaras mellan 5-30°C (41-86°F) fram till utgdngsdatum. Forvaras torrt och halls borta
fran direkt solljus. 0dppnade forpackningar har en lagringstid pa 3 ar. Anvands inte efter
utgangsdatum.

AVFALLSHANTERING
OptiLube Active CHG Free méste kasseras i enlighet med lokala riktlinjer och procedu-
rer, inklusive eventuell kvarvarande vétska i sprutan.

I BRUKSANVISNING

PRODUKTREF/INNHOLD

1167 OptiLube Active CHG Free 6 ml ferdigfylt sproyte

1168 OptiLube Active CHG Free 11 ml ferdigfylt sproyte

Dette er et OptiLube Active CHG Free pakningsvedlegg for brukeren. OptiLube Active
CHG Free er foreskrevet for deg av helsepersonell. Ikke del den med noen andre. Les
hele pakningsvedlegget for bruk og ta vare pa det for fremtidig bruk. Hvis du er usikker
pé hvordan du bruker dette produktet, eller om det passer for deg, ma rédfore deg med
lege.

PRODUKTBESKRIVELSE
OptiLube Active CHG Free (med lidokain) er en steril, ferdigfylt sprayte med
vannleselig gelé tilgjengelig i 6 ml og 11 ml sproyter.

INGREDIENSER

100 g OptiLube Active CHG Free inneholder:

Aktiv ingrediens: « 2 g lidokain Hydroklorid

Andre ingredienser:

« Renset vann, - Propylenglykol, - Hydroksyetylcellulose.

TILTENKT FORMAL

OptiLube Active CHG Free er et medisinsk utstyr som hjelper til med a forhindre
traumer fra pasienter under kateteriseringsprosedyrer eller andre urinrarsprosesser
ved hjelp av effektiv smaring. | tillegg inneholder OptiLube Active CHG Free folgende
hjelpestoffet: lokalbedgvelse (lidokain) for  redusere smerte for pasienten.



INDIKASJON FOR BRUK
OptiLube Active CHG Free er designet for & smare urinroret for innsetting av et urin-
rorskateter og andre urologiske medisinske innretninger inkludert cystoskoper.

KONTRAINDIKASJONER

OptiLube Active CHG Free ma ikke brukes med pasienter:

« Med kjente allergier eller overfalsomhet overfor noen av ingrediensene.

- Som noen gang har hatt en reaksjon pa lidokain.

« Som har skadde eller blgdende slimhinner som folge av risikoen for systemisk
absorpsjon av lidokain.

Skal ikke brukes til barn under 2 ar. Ikke bruk til intravenase (IV) eller intramuskulaere

(IM) injeksjoner. Ikke bruk oralt. Ved svelging, kontakt lege. Mé ikke brukes i synene. Hvis

det kommer i kontakt med gynene, kontakt lege.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

OptiLube Active CHG Free ma kun brukes under tilsyn av helsepersonell i samsvar med
lokale retningslinjer, bestemmelser og prosedyrer.

OptiLube Active CHG Free er ikke egnet hvis en pasient:

« Har et skadet eller blodende urinror.

Forsiktighet bar utvises nar geléen brukes hos pasienter som:

« Har hjerteproblemer eller tar medisiner for a behandle uregelmessig hjerterytme,

« Harleverproblemer,

« Erepileptiske.

OptiLube Active CHG Free ma ikke brukes samtidig med annet medisinsk utstyr eller
medisiner som inneholder lidokain eller annen lokalbedovelse. Pasienter kan oppleve
en svak stikkefalelse ved pafering av geléen, men dette stopper vanligvis nr bedavelsen
begynner & virke. Oppfordre pasienter til & rapportere om reaksjoner pa geléen. Opp-
bevares utilgjengelig for barn. Forsikre deg om at OptiLube Active CHG Free er egnet
for den tiltenkte bruken og er kompatibel med annet medisinsk utstyr som skal brukes
sammen med det. Dette er en engangsinnretning. Gjenbruk av denne enheten kan fore
til pasientinfeksjon/krysskontaminering. Omsterilisering/sterilisering, ombehandling,
rengjoring og desinfisering kan ogsa svekke produktegenskapene, noe som kan resultere
i traumer eller infeksjoner hos pasienten. OptiLube Active CHG Free er latexfri.

GRAVIDITET 0G AMMING
Bruk bare under graviditet og amming under oppsyn av en lege. Sper alltid pasienten om
de er gravide for bruk av geléen.

EFFEKTER PA EVNEN TIL A KJORE 0G BRUKE MASKINERI

Evnen til & kjore bil og betjene maskinerl kan vaere noe svekket etter bruk av smeremid-
delgeléen med lidokain. Pasienter bar rades til ikke a kjre bil eller bruke maskineri hvis
de kjenner effektene.

INTERAKSJONER AV MEDISINSTOFFER
0G STOFFER SOM ABSORBERES

Avhengig av absorpsjonen av lidokain, kan disse i
folgende medikamenter:

o
)

1e sees nar de brukes med

Propranolol: Reduksjon i plasmaclearance av lidokain,

Cimetidin: Reduksjon i plasmaclearance av lidokain,

Antiarytmiske produkter: @kning i toksisitet av lidokain,

Fenytoin eller barbiturater: Reduksjon i plasmanivaer av lidokain.

Spesifiserte interaksjoner kan sees ved langvarig bruk og gjentatte hoye doser. Nar det
administreres som anbefalt, har det ikke blitt rapportert om noen klinisk signifikante
interaksjoner.

U@NSKEDE BIVIRKNINGER

Som alle medisiner kan OptiLube Active CHG Free forarsake bivirkninger hos noen
mennesker. Bivirkninger av dette produktet ma dokumenteres i pasientjournaler. |
sjeldne tilfeller kan lokale overfalsomhetsreaksjoner oppstd, som radhet, svie, blemmer
eller kige og/eller systemiske reaksjoner pa lidokain. Det er ogsa en risiko for alvorlige
reaksjoner, inkludert blodtrykksfall, svimmelhet, kvalme, kortpustethet, bradykardi,
kramper og anafylaktisk sjokk. Hvis dette skjer, ma du slutte & bruke OptiLube Active
CHG Free og snakke med helsepersonell. Enhver alvorlig hendelse eller funksjonsfeil som
kan pavirke sikkerheten til OptiLube Active CHG Free, bor rapporteres til produsenten
0g den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er
etablert.

DOSERING

Doseringsanbefalinger:

FOR VOKSNE: Maks. 800 mg lidokain i lapet av en 24-timers periode (x 3 sprayter for 11
ml) (x 6 sprayter for 6 ml),

FOR BARN (mellom 2 0g 15 ar): Maks. 0,3 ml gel / kg B.W (=<6 mg lidokain / kg) anbefa-
les per prosedyre, og ikke mer enn fire doser skal administreres innen 24 timer.
Smgremiddelgel med lidokain ma ikke brukes hos barn under 2 ar.

OVERDOSE

Overdreven dosering eller korte intervaller mellom doser kan fare til hoye plasmanivaer
og alvorlige bivirkninger. OptiLube Active CHG Free mé ikke brukes samtidig med noe
annet medisinsk utstyr eller medisiner som inneholder et lokalbedgvelsesmiddel. |
tilfelle overdreven absorpsjon av lidokain i blodet, kan symptomene omfatte sentral-
nervesystemeffekter og kardiovaskulzere reaksjoner. I tilfelle overdreven bruk eller bruk
utenfor disse retningslinjene, vennligst kontakt lege.

HVORDAN BRUKE

Beslutningen om hvilken storrelse (6 ml eller 11 ml) av OptiLube Active CHG Free steril
smorgelé ferdigfylt sprayte som skal brukes, skal tas av helsepersonell. Det anbefales at
dette produktet brukes som en del av en aseptisk teknikk.

Rengjer dpningen til urinraret og omradet rundt for bruk,

Skrell papirunderlaget jevnt tilbake og ta ut den sterile sprayten.

Fjern hetten fra enden av sprayten,

Pafor en drape geléi unnmrsapnmgen for & gjore den forste innsettingen lettere.
Sett dysen inn i urinrarsapningen og trykk sakte pa stempelet pa sprayten for a
frigjore den nodvendige mengden OptiLube Active CHG Free. MERKNAD: OptiLube
Active CHG Free skal pafares urinroret, ikke direkte pa enheten,



- Smoreegenskapene til geléen begynner & tre i kraft pa paferingstidspunktet.
Utbruddet av bedovelseseffekt tar 3—5 minutter.
Ikke bruk hvis emballasjen er skadet eller utilsiktet apnet far bruk.

STERILISERING
OptiLube Active CHG Free leveres sterilt. Sterilisert med gammastraling etter emballa-
sjeprosessen. Ikke sterilisere pa nytt.

LAGRING 0G HANDTERING

Skalaen pa sprayten er for & vise brukeren riktig retning. Den har ikke en malefunksjon.
Lagre mellom 5-30 °C (41-86 °F) inntil utlopsdatoen. Hold den terr og ute av direkte
sollys. Udpnede pakninger har en holdbarhet pa 3 ar. Ma ikke brukes etter utlopsdatoen.

AVHENDING
OptiLube Active CHG Free ma avhendes i henhold til lokale retningslinjer og prosedyrer,
inkludert eventuell gjenvaerende vaeske i sprayten.

PAKKAUSSELOSTE

TUOTEVIITE/SISALTO

1167 OptiLube Active CHG Free Esitdytetty Ruisku 6ml

1168 OptiLube Active CHG Free Esitéytetty Ruisku 11 ml

Tama on OptiLube Active CHG Free- pakkausseloste tuotteen kayttdjalle. OptiLube
Active CHG Free- valmisteen on madrannyt sinulle terveydenhuollon ammattilainen.
Ald jaa sitd kenellekdan muulle. Lue koko pakkausseloste ennen kdyttdd ja sdilyta se.
Voit tarvita sitd myshemmin. Jos olet epévarma tuotteen kéytdstd tai sen sopivuudesta
sinulle, ole hyva ja ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

TUOTEKUVAUS
OptiLube Active CHG Free (lidokaiinilla) on vesiliukoista hyytelda sisaltava steriili,
kertakayttdinen, esitaytetty ruisku, saatavilla 6ml:n ja 11ml:n ruiskuina.

AINESOSAT

100g OptiLube Active CHG Free-valmistetta sisaltaa:

Aktiivinen ainesosa: - 29 lidokaiinihydrokloridia.

Muut ainesosat:

« puhdistettu vesi; - propyleeniglykoli; « hydroksietyyliselluloosa.

KAYTTOTARKOITUS

OptiLube Active CHG Free on [dakinnallinen laite, jonka tehokas voiteluominaisuus eh-
kaisee katetroinnista tai muista virtsaputkeen kohdistuvista toimenpiteistd aiheutuvia
traumoja. OptiLube Active CHG Free sisaltaa lisaksi seuraavaa avustavaa lddkeainetta;
paikallispuudute (lidokaiini) vahentamdan potilaan kipua.

KAYTTOAIHEET

OptiLube Active CHG Free on suunniteltu virtsaputken voitelemiseksi ennen virtsaput-
ken katetrin ja muiden urologisten la&kinnallisten laitteiden, mukaan lukien kytoskoopit,
insertiota.

KAYTON VASTA-AIHEET

OptiLube Active CHG Free-valmistetta ei saa kayttda seuraavissa tapauksissa:

- Potilaan tiedetdén olevan allerginen tai yliherkka jollekin ainesosalle.

« Potilaalla on ollut aikaisemmin lidokaiiniin aiheuttama allerginen reaktio.

« Potilaan limakalvot ovat vaurioituneet tai ne vuotavat. Kaytettaessa vaurioituneisiin
limakalvoihin, on olemassa riski Lidokaiinin systeemiseen imeytymiseen.

Ei saa kdyttda alle 2-vuotiaille lapsille. Ald kéytd suonensisaisiin (IV) tai intramuskulaari-

siin (IM) injektioihin. Ald kéytd suun kautta. Jos ainetta on nielty, hakeudu ldakdriin. Ald

kaytd silmiin. Tuotteen joutuessa silmiin, hakeudu laakariin.

VAROITUKSET JA KAYTTOON LIITTYVAT VAROTOIMET

OptiLube Active CHG Free on tarkoitettu kdytettavaksi vain terveydenhuollon ammat-
tilaisten valvonnassa. Tuotetta tulee kéyttaa paikallisten ohjeistusten, kdytantojen ja
menettelytapojen mukaisesti.

OptiLube Active CHG Free ei sovellu potilaalle, jolla on jokin seuraavista:

« Virtsaputki on vaurioitunut tai se vuotaa.

Erityistd varovaisuutta tulee noudattaa seuraavissa tapauksissa:

- Potilaalla on sydénvaivoja tai laakitys epasaannallisen sykkeen hoitoon;

- Potilaalla on maksavaivoja;

- Potilaalla on epilepsia.

OptiLube Active CHG Free-valmistetta ei saa kayttdd samanaikaisesti muiden laakin-
nallisten laitteiden tai lidokaiinia tai muuta paikallispuuduteainetta sisaltévén ladkkeen
kanssa. Potilaat saattavat kokea lievaa pistelya hyytelod kaytettdessd, mutta tamd
loppuu yleensd puudutusvaikutuksen alettua. Kannusta potilaita iimoittamaan hyytelon
mahdollisesti aiheuttamista reaktioista. Pidd poissa lasten ulottuvilta. Varmista, ettd
OptiLube Active CHG Free sopii aiottuun kdyttdtarkoitukseen ja ettd se soveltuu kay-
tettdvaksi muiden, samanaikaisesti kdytettavien Idakinnallisten laitteiden kanssa. Laite
on kertakayttdinen. Laitteen uudelleenkdyttd voi aiheuttaa potilaalle infektion tai saada
aikaan ristikontaminaatioon. Uudelleensterilointi/sterilointi, jalleenkasittely, puhdistus
ja desinfiointi voivat myds vahingoittaa tuotteen ominaisuuksia ja lisata siten potilaan
trauma- tai infektioriskia. OptiLube Active CHG Free ei sisdlld lateksia.

RASKAUS JA IMETYS
Kéyttd raskauden ja imetyksen aikana vain laakarilté saatujen ohjeiden mukaan.
Kysy aina potilaalta mahdollisesta raskaudesta.

VAIKUTUKSET AJOKYKYYN JA KONEIDEN KAYTTOON

Lidokaiinia sisaltévan liukastavan hyyteldn kayttd saattaa vaikuttaa ajokykyyn ja se voi
heikentda laitteiden hallintakykya. Potilaita tulee ndissa tilanteissa neuvoa pidattayty-
maan ajamisesta tai koneiden kaytosta.

LAAKEAINEIDEN YHTEISVAIKUTUKSET
JA AINEIDEN IMEYTYMISESTA RIIPPUVAT VAIKUTUKSET

Lidokaiinin imeytymisestd riippuen seuraavat yhteisvaikutukset ovat mahdollisia
seuraavien |ddkeaineiden kanssa:

Propranololi: Lidokaiinin plasmapuhdistuman vaheneminen;

Simetidiini: Lidokaiinin plasmapuhdistuman véheneminen;



Rytmihdirioldakkeet: Lidokaiini lisdantyminen;

Fenytoiini tai barbituraatit: Lidokaiinin pitoisuuden lasku plasmassa.

Mainittuja yhteisvaikutuksia voi esiintya pitkdaikaiskdytossa toistuvilla suurilla annok-
silla. Annosteltaessa suositusten mukaisesti, kliinisesti merkittévia yhteisvaikutuksia ei
ole raportoitu.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkeaineet, OptiLube Active CHG Free voi aiheuttaa haittavaikutuksia.
Taman tuotteen haittavaikutukset on kirjattava potilastietoihin. Harvinaisena haitta-
vaikutuksena voi esiintya punoitusta, pistelya, rakkuloita tai kutinaa ja/tai Lidokaiinin
systemaattista imeytymistd. Mahdollisia vakavia haitt ksia ovat verenp

lasku, huimaus, pahoinvointi, hengenahdistus, bradykardia, kouristukset ja anafylak-
tinen sokki. Naiden haittavaikutusten ilmaantuessa lopeta OptiLube Active CHG
Free-valmisteen kdyttd ja ole yhteydessa terveydenhuollon ammattilaiseen. Kaikista
vakavista vaaratilanteista tai toimintahdiridistd, jotka voivat vaikuttaa OptiLube Active
CHG Free-tuotteen turvallisuuteen, tulee ilmoittaa valmistajalle seké kyseessa olevan
maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

ANNOSTELU

Suositeltavat annokset:

AIKUISILLE: Enint&an 800 mg lidokaiinia 24 tunnin aikana (3x ruisku 11 ml) (6x ruisku

6ml),

LAPSILLE (2 - 15 vuotiaat): Enintadn. 0.3ml geelid/painokilo (=6mg lidokaiinia/kg) on
suositeltava annostus toimenpidetta kohden ja 24 tunnin aikana tulee antaa enintéan

neljd annosta.

Lidokaiinia sisaltavad voitelugeelid ei saa kdyttaa alle 2-vuotiaille lapsille.

YLIANNOSTUS
Liallinen annostus tai lyhyet annosvilit voivat johtaa plasmatasojen nopeaan nousuun
ja aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia. OptiLube Active CHG Free-valmistetta ei saa
kéyttad samanaikaisesti minkadn muun paikallispuudutetta sisaltavan ladkinnallisen
laitteen tai Iddkkeen kanssa. Suuri maéra lidokaiinia verenkierrossa voi vaikuttaa
keskushermoston toimintaan ja aiheuttaa kardiovaskulaarisia reaktioita. Jos tuotetta
kdytettaan suositukset ylittévia maérid, tulee hakeutua lakariin.

KAYTTOOHJEET

Terveydenhuollon ammattilainen péattad minka kokoista esitaytettya (6ml tai 11ml),
OptiLube Active CHG Free- ruiskua kussakin tapauksessa kaytetan. Taté Liukastavaa
hyytela siséltévad, steriilid ruiskua suositellaan kdytettavaksi osana aseptista
tekniikkaa.

Puhdista virtsaputken suu ja sitd ympardiva alue ennen kéyttoa;

Irrota paperinen takakansi tasaisesti vetamalld ja poista steriili ruisku;

Poista ruiskun paassd oleva korkki;

Levitd tippa hyyteldd virtsaputken suulle alkuasennuksen helpottamiseksi;

Aseta suutin virtsaputken aukkoon ja vapauta haluamasi maara OptiLube Active
CHG Free-valmistetta ruiskun mant&a hitaasti painamalla.HUOMAA: OptiLube Active
CHG Free tulee levittdd virtsaputkeen, ei suoraan laitteeseen;

- Hyytelon voitelevat vaikutukset alkavat levityshetkella.
 Puuduttava vaikutus alkaa 3-5 minuutissa.
Ald kéyta vahingoittunutta tai avattua pakkausta.

STERILOINTI
OptiLube Active CHG Free on steriloitu pakkaamisen jdlkeen gammasateilylld ja on
toimitettaessa steriili. Ald steriloi uudelleen.

VARASTOINTI JA KASITTELY

Ruiskun asteikko on sen kohdentamiseksi. Se ei ole mittaamistarkoitukseen. Silytys-
|&mpdtila 5-30°C (41-86°F), sdilyy viimeiseen kdyttopdivaan saakka. Sailytd tuotetta
kuivassa paikassa, poissa suorasta auringonvalosta. Avaamattomat pakkaukset séilyvét 3
vuotta. Ald kéytd viimeisen kdyttopdivan jalkeen.

HAVITTAMINEN
OptiLube Active CHG Free (mukaan lukien ruiskussa mahdollisesti oleva neste) tulee
havittdd paikallisten saanndsten ja menettelyohjeiden mukaisesti.

POKYNY K POUZITI

OBSAH/REFERENCE PRODUKTU

Predplnénd injekéni stikacka 1167 OptiLube Active CHG Free 6 ml

PredpInénd injekéni stiikacka 1168 OptiLube Active CHG Free 11 ml

Toto je informacni letdk pro uZivatele OptiLube Active CHG Free. OptiLube Active CHG
Free vém piredepsal zdravotnicky pracovnik. Nesdilejte jej s nikym jingm. Pred pouzitim
si prectéte celou pribalovou informaci a uschovejte ji. Pokud si nejste jisti, jak tento
vyrobek pouZivat nebo zda je pro vds vhodny, vyhledejte Iékafskou pomoc.

POPIS PRODUKTU
OptiLube Active CHG Free (s lidokainem) je sterilni, predpInénd injekcni stfikacka na
jedno pouZiti s vodou rozpustnym Zelé, kterd je k dispozici v 6 ml a 11 ml stfikackach.

SLOZENI

100 g OptiLube Active CHG Free obsahuje:

Aktivni slozka: « 2 g lidokainhydrochloridu

Dalsi prisady:

« Cisténd voda; « propylenglykol; - hydroxyetylceluldza.

ZAMYSLENY UCEL

OptiLube Active CHG Free je zdravotnicky prostredek, ktery u¢innym mazanim poméhé
predchdzet traumatiim zptisobenym pacientovi béhem katetrizacnich procedur nebo
jinych uretralnich procedur. OptiLube Active CHG Free navic obsahuje nasledujici doplii-
kovou lécivou latku; lokdIni anestetikum (lidokain), které pomaha sniZit bolest pacienta.

INDIKACE K POUZITI
OptiLube Active CHG Free je urcen k mazani mocové trubice pred zavedenim uretrélniho
katetru a dalSich urologickych zdravotnickych prostredki vcetné cystoskopd.




KONTRAINDIKACE

OptiLube Active CHG Free se nesmi pouZivat u pacientd:

« Se znamymi alergiemi nebo precitlivélosti na kteroukoli slozku pfipravku.

- Ktefi nékdy méli reakci na lidokain.

« Ktefi maji poskozené ¢i krvacejici sliznice kvilli riziku systémové absorpce lidokainu.
Nepouzivat u déti mladsich 2 let. NepouZivejte pro intravendzni (V) nebo intramusku-

1ami (IM) injekce. NepouZivejte perordIné. V pripadé poziti vyhledejte lékafskou pomoc.
NepouZzivejte do oci. V pripadé kontaktu s ocima vyhledejte lékafskou pomoc.

VAROVANI A OPATRENI

OptiLube Active CHG Free se smi pouzivat pouze pod dohledem zdravotnickych
pracovnikii v souladu s mistnimi pokyny, zésadami a postupy.

OptiLube Active CHG Free neni vhodny, pokud pacient:

- mé poskozenou nebo krvécejici mocovou trubici.

Pfi pouzivéni Zelé je tieba dbat opatrnosti u pacientd, ktefi:

- maji problémy se srdcem nebo uZivaji léky k Iéché nepravidelného srdecniho rytmu;

- maji problémy s jatry;

« jsou epileptici.

OptiLube Active CHG Free se nesmi pouZivat soucasné s jinymi zdravotnickymi prostied-
ky nebo Iéky obsahujicimi lidokain nebo jind lokdIni anestetika. U pacientd mize po
aplikaci Zelé dojit k mirnému pichani, ale to obvykle pfestane, jakmile zacne anestetikum
fungovat. Povzbudte pacienty, aby hlasili jakoukoli reakci na Zelé. Uchovavejte mimo
dosah déti. Ujistéte se, ze OptiLube Active CHG Free je vhodny pro zamyslené pouZiti

a je kompatibilni s jingmi zdravotnickymi prostiedky, které se maji pouzivat spolecné

s nim. Toto je zafizeni na jedno poufiti. Opétovné pouZiti tohoto zafizeni mize vést
kinfekei pacienta nebo ke kfizové kontaminaci. (Opétovnd) sterilizace, znovupoufiti,
(isténi a dezinfekce mohou také zhorsit vlastnosti produktu a vést k traumatu nebo
infekci pacienta. OptiLube Active CHG Free neobsahuje latex.

TEHOTENSTVI A KOJENi
Béhem téhotenstvi a kojeni pouzivejte pouze pod dohledem Iékare. Pred pouzitim zelé
se vZdy zeptejte pacientky, zda je téhotnd.

UCINKY NA SCHOPNOST RIDIT A POUZIVAT STROJE

Schopnost fidit a obsluhovat stroje miize byt po pouZiti lubrikacniho gelu s lidokainem
mirmé snizena. Po pouZiti by pacienti méli byt pouceni, aby nefidili ani neobsluhovali
stroje.

INTERAKCE LECIVYCH LATEK A LATEK,

KTERE JSOU ABSORBOVANY

V zdvislosti na absorpci lidokainu Ize tyto interakce pozorovat pfi poufiti s nésledujicimi
1éky:

Propranolol: SniZeni plazmatické clearance lidokainu;

Cimetidin: SniZeni plazmatické clearance lidokainu;

Antiarytmické produkty: Zvy3eni toxicity lidokainu;

Fenytoin nebo barbituraty: Snizeni plazmatickych hladin lidokainu.

Specifikované interakce Ize pozorovat pii dlouhodobém uZivani a opakovanych vysokych

ddvkdch. Pri podavani podle doporuceni nejsou hlseny zadné klinicky vyznamné
interakce.

NEZADOUCI UCINKY

Jako kazdy 1ék, miize i OptiLube Active CHG Free u nékterych lidi zplisobovat nezadouci
(icinky. Nezadouci tcinky tohoto pfipravku musi byt zdokumentovény v zdznamech
pacientii. Ve vzacnych pripadech se mohou objevit lokélni reakce precitlivélosti, jako

je zarudnuti, pichani, puchyie nebo svédéni a/nebo systémové reakce na lidokain.
Existuje také riziko zévaznych reakd, jako je pokles krevniho tlaku, zdvraté, nevolnost,
dusnost, bradykardie, kiece a anafylakticky Sok. Pokud k tomu dojde, pirestarite pouzivat
OptiLube Active CHG Free a poradte se s lékafem. Jakykoliv zdvazny incident i poruchu,
ktera mize ovlivnit bezpecnost OptiLube Active CHG Free, je tieba nahlésit vyrobcia
prislusnému organu clenského statu, v néms uzivatel nebo pacient sidli.

DAVKOVANI

Doporucené davkovani:

PRO DOSPELE: Max 800 mg lidokainu béhem 24 hodin (3 injekéni stfikacky po 11 ml) (6
injekénich stfikacek po 6 ml),

PRO DETI (mezi 2 a 15 lety): Na proceduru je doporuceno max 0,3 ml gelu/kg télesné
vahy (=<6 mq lidokainu/kg) a nemély by byt podany vice nez tyfi davky béhem 24
hodin.

U déti mladsich 2 let nesmi byt gel s lidokainem poufit.

PREDAVKOVANI

Nadmérné dévkovani nebo krétké intervaly mezi ddvkami mohou mit za ndsledek vysoké
plazmatické hladiny a zavazné nezadouci tcinky. OptiLube Active CHG Free se nesmi
pouzivat soucasné s jakymkoli jinym zdravotnickym prostiedkem nebo Iéky obsahujicimi
lokalni anestetikum. V pfipadé nadmérné absorpce lidokainu do krve mohou piiznaky
zahrnovat Gcinky na centrélni nervovy systém a kardiovaskuldmi reakce. V pfipadé
nadmérného pouzivani nebo pouziti mimo tyto pokyny vyhledejte lékafskou pomoc.
JAK POUZIVAT

Rozhodnuti o tom, jakou velikost (6 mI nebo 11 ml) piedpInéné injekcni stfikacky se
sterilnim lubrikacnim gelem OptiLube Active CHG Free md poutit provadi zdravotnicky
pracovnik. Doporucuje se pouzivat tento vyrobek jako soucdst aseptické techniky.

Pred pouzitim ocistéte otvor v mocové trubici a okolni oblasti;

Rovnomérné odlepte papirovou podlozku a odstraiite sterilni stfikacku;

Sejméte vicko z konce stfikacky;

Naneste kapku Zelé na otvor v mocové trubici, abyste provedli pocétecni zavedeni.
Vlozte trysku do uretrdIniho otvoru a pomalu stisknéte pist injekéni stfikacky, abyste
uvolnili potfebné mnozstvi OptiLube Active CHG Free. POZNAMKA: OptiLube Active
CHG Free by mél byt aplikovan na mocovou trubici, nikoli pfimo na zafizeni,

mazaci vlastnosti Zelé zacinaji platit v dobé aplikace.

Nastup anestetického Gcinku trva 3-5 minut.

Nepouzivejte, pokud je obal pfed pouzitim poskozen nebo netimysIné otevfen.

STERILIZACE

OptiLube Active CHG Free je doddvan sterilni. Sterilizovano gamma radiaci po zabaleni.



Inovu nesterilizujte.

SKLADOVANI A MANIPULACE

Stupnice na stfikacce je pro orientaci uZivatele. Nema funkci méfeni. Uchovavejte mezi
5-30°C(41-86 °F) do data expirace. Uchovévejte v suchu a mimo pfimé slunecni
svétlo. Neoteviend baleni maji letou trvanlivost. NepouZivejte po uplynuti doby
pouZzitelnosti.

LIKVIDACE
OptiLube Active CHG Free se musi zlikvidovat v souladu s lokalnimi politikami a
procedurami véetné jakékoliv zbytkové tekutiny ve stiikacce.

POL INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

ODN. PRODUKTU/ZAWARTOSC

1167 Wstepnie napetniona strzykawka OptiLube Active CHG Free 6 ml

1168 Wstepnie napetniona strzykawka OptiLube Active CHG Free 11 ml

Jest to ulotka informacyjna o produkcie przeznaczona dla uzytkownika OptiLube Active
CHG Free. Produkt OptiLube Active CHG Free zostat przepisany przez lekarza. Nie nalezy
go nikomu udostepniac. Przed uzyciem produktu przeczytac caty ulotke informacyjng
oraz zachowac ja na przysztos¢. W przypadku braku pewnosci co do stosowania tego
produktu lub watpliwosci, czy jest on odpowiedni dla danej osoby, nalezy zasiegnac
porady lekarza.

OPIS PRODUKTU

OptiLube Active CHG Free (z lidokaina) to sterylna, jed wstepnie napefniona
strzykawka z rozpuszczalnym w wodzie zelem, dostepna w strzykawkach o pojemnosci
6mloraz 11 ml.

SKLAD

100 g OptiLube Active CHG Free zawiera:

Sktadnik czynny: « 2 g Chlorowodorku lidokainy

Pozostate skfadniki:

- Woda oczyszczona; - Glikol propylenowy; « Celuloza hydroksyetylowa.

ZASTOSOWANIE

OptiLube Active CHG Free to wyréb medyczny pomagajacy zapobiegac urazom
pacjenta podczas zabiegu cewnikowania lub innych zabiegéw na cewce moczowej
poprzez skuteczng lubrykacje. Ponadto OptiLube Active CHG Free zawiera nastepujaca
pomocnicz substangje lecznicza; Srodek znieczulajacy miejscowo (lidokaina), aby
zmniejszy¢ bol u pacjenta.

WSKAZANIE DO STOSOWANIA

OptiLube Active CHG Free opracowano w celu lubrykacji cewki moczowej przed
wprowadzeniem do niej cewnika oraz innych urologicznych urzadzen medycznych,

w tym cystoskopow.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy stosowac OptiLube Active CHG Free w przypadku pacjentow:

- Zrozpoznana alergia lub nadwrazliwoscia na ktorykolwiek ze sktadnikow.

« Uktorych kiedykolwiek wystapita niepozadana reakja na lidokaine.

« Uktdrych wystepuje uszkodzenie lub krwawienie bton sluzowych ze wzgledu na
ryzyko ogélnoustrojowego wchfaniania lidokainy.

Nie stosowac u dzieci ponizej 2. roku zycia. Nie stosowac do wstrzyknie¢ dozylnych (V)
lub domiesniowych (IM). Nie stosowac doustnie. W przypadku potkniecia zasiegna¢
porady lekarza. Nie stosowac do oczu. W przypadku kontaktu z oczami zasiegnac porady
lekarza.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy stosowac OptiLube Active CHG Free wyfacznie pod nadzorem lekarza, zgodnie z
lokalnymi wytycznymi, przepisami i procedurami.

Produkt OptiLube Active CHG Free jest nieodpowiedni dla pacjentow, ktdrzy:

- Maja uszkodzong lub krwawiaca cewke moczowa.

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku pacjentow, ktorzy:

« Maja problemy z sercem lub przyjmuja leki na zaburzenia rytmu serca;

« Maja problemy z watroba;

« Cierpia na epilepsje.

Nie wolno stosowac¢ OptiLube Active CHG Free jednoczesnie z innymi wyrobami me-
dycznymi lub z lekami zawierajacymi lidokaine lub inny $rodek znieczulajacy miejscowo.
U pacjentow moze wystapic lekkie pieczenie po aplikadji zelu, co zwykle ustepuje, gdy
srodek znieczulajacy zaczyna dziata¢. Nalezy zachecac pacjentéw, aby zgtaszali wszelkie
niepozadane reakcje na zel. Trzymac poza zasiegiem dzieci. Upewnic sie, ze produkt
OptiLube Active CHG Free nadaje sie do zamierzonego zastosowania oraz jest kom-
patybilny z innymi wyrobami medycznymi, ktdrych planuje sie jednoczesnie uzywac.
Jest to wyrb jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie tego wyboru moze spowodowac
infekcje/zakazenie krzyzowe pacjenta. Ponowna sterylizacja, ponowne przetwarzanie,
czyszczenie i dezynfekcja moga réwniez pogorszy¢ whasciwosci produktu, powodujac
urazy lub infekeje u pacjenta. OptiLube Active CHG Free nie zawiera lateksu.

CIAZA 1 OKRES KARMIENIA PIERSIA
Podczas ciazy i karmienia piersia stosowac wytacznie na polecenie lekarza. Zawsze przed
uzyciem zelu nalezy zapytac pacjentke, czy jest w ciazy.

WPLYW NA PROWADZENIE POJAZDOW | 0BSLUGE MASZYN
Zdolnos¢ prowadzenia pojazd6w i obstugiwania maszyn moze sie nieznacznie zmniejszy¢
po zastosowaniu zelu lubrykacyjnego z lidokaing. W takim przypadku pacjentom nalezy
zalecic, aby nie prowadzili pojazdéw ani nie obstugiwali maszyn.

INTERAKCJE Z SUBSTANCJAMI LECZNICZYMI
| SUBSTANCJAMI WCHEANIANE

W zaleznosci od wchfaniania lidokainy takie interakcje mozna zaobserwowac w wyniku
stosowania z nastepujacymi lekami:

Propranolol: zmniejszenie oczyszczania osocza z lidokainy;

Cymetydyna: zmniejszenie oczyszczania osocza z lidokainy;



Produkty przeciwdziatajace arytmii: Zwigkszenie toksycznosci lidokainy;

Fenytoina lub barbiturany: Zmniejszenie stezenia lidokainy w osoczu.

Dane interakcje mozna zaobserwowac przy dtugotrwatym stosowaniu i powtarzanych
wysokich dawkach. Przy podawaniu zgodnie z zaleceniami nie zgtaszano zadnych
klinicznie istotnych interakgji.

NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE

Jak kazdy inny lek, OptiLube Active CHG Free u niektérych oséb moze powodowa¢
dziatania niepozadane. Dziatania niepozadane tego produktu nalezy udokumento-

wac w karcie pacjenta. W rzadkich przypadkach moga wystapic miejscowe reakcje
nadwrazliwosci, takie jak zaczerwienienie, ktucie, pecherze lub swedzenie i/lub reakcje
ogdlnoustrojowe na lidokaine. Istnieje réwniez ryzyko wystapienia ciezkich reakgji
niepozadanych, w tym spadku cisnienia krwi, zawrotdw gtowy, nudnosdi, dusznosd,
bradykardii, drgawek i wstrzasu anafilaktycznego. W takim przypadku nalezy zaprzestac
stosowania OptiLube Active CHG Free oraz zasiegnac porady lekarza. Wszelkie powazne
incydenty lub nieprawidtowe dziatanie, ktére moga mie¢ wptyw na bezpieczeristwo
OptiLube Active CHG Free, nalezy zgtasza¢ do producenta oraz do odpowiedniego
organu paristwa cztonkowskiego, w ktdrym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

DAWKOWANIE

Zalecenia dotyczace dawkowania:

DOROSLI: Maks. 800 mg lidokainy w ciagu 24 godzin (3 strzykawki o pojemnosci 11 ml)
(6 strzykawek o pojemnosci 6 ml),

DZIECI (od 2 do 15 lat): Zaleca sie maks. 0,3 ml zelu/kg masy ciata (=<6 mg lidokainy/kg)
na zabieg i nie nalezy podawac wiecej niz cztery dawki w ciagu 24 godzin.

U dzieci ponizej 2 roku zycia nie nalezy stosowac zelu lubrykacyjnego.

PRZEDAWKOWANIE

Zastosowanie nadmiernej dawki lub krétkie odstepy pomiedzy dawkami moga
skutkowac wysokimi stezeniami w osoczu oraz powaznymi dziataniami niepozadanymi.
Nie wolno stosowac¢ OptiLube Active CHG Free jednoczesnie zinnymi wyrobami
medycznymi lub z lekami zawierajacymi $rodek znieczulajacy miejscowo. W razie
nadmiernego wchtoniecia lidokainy do krwiobiegu objawy moga obejmowac wptyw na
osrodkowy uktad nerwowy i reakcje sercowo-naczyniowe. W przypadku nadmiernego
uzytkowania lub uzytkowania niezgodnego z niniejszymi instrukcjami nalezy zasiegnac
porady lekarza.

JAK STOSOWAC

Decyzje o wielkosci (6 ml lub 11 ml) sterylnej wstepnie napetnionej strzykawki z zelem

lubrykacyjnym OptiLube Active CHG Free podejmuje lekarz. Zaleca sie stosowanie tego

produktu przy zastosowaniu techniki aseptycznej.

« Przed uzyciem oczy$¢ otwor cewki moczowej i okolice;

« Rownomiernie oderwac papierowy podkad i wyjac sterylna strzykawke;

- Zdja¢ nasadke z koricéwki strzykawki;

- Natozyc krople zelu na otwdr cewki moczowej, aby utatwi¢ wstepne wprowadzenie;

- Whozyc koricowke do otworu cewki moczowej i powoli naciskac thok strzykawki, aby
wycisna¢ potrzebng ilos¢ OptiLube Active CHG Free. UWAGA: OptiLube Active

CHG Free nalezy nakfadac na cewke moczowa, a nie bezposrednio na wyrob;
« Wrasciwosci lubrykacyjne zelu majq zastosowanie od momentu aplikacji.

Dziatanie znieczulajace zaczyna sie po 3-5 minut.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte przed
uzyciem.
STERYLIZACJA
Produkt OptiLube Active CHG Free jest dostarczany jako sterylny. Wysterylizowano
promieniowaniem gamma po zapakowaniu. Nie sterylizowac ponownie.

PRZECHOWYWANIE | MANIPULACJA

Podziatka na strzykawce stuzy uzytkownikowi jako odniesienie. Nie zapewnia ona funkgji
pomiaru. Przechowywac w temperaturze 5-30°C (41-86°F) do korica terminu waznosci.
Przechowywac w suchym miejscu z dala od bezposredniego dziatania promieni
stonecznych. Okres trwatosci nieotwartych opakowar to 3 lata. Nie uzywac po uptywie
terminu waznosci.

UTYLIZACJA
Nalezy zutylizowac OptiLube Active CHG Free zgodnie z lokalnymi przepisami i
procedurami, whaczajac w to wszelkie pozostatosci ptynu w strzykawce.

KASUTUSJUHISED

TOOTE REF/SISU

1167 OptiLube Active CHG Free 6m| eeltdidetud siistal

1168 OptiLube Active CHG Free 11ml eeltdidetud siistal

See on toote Optilube Active CHG Free kasutaja teabeleht. OptiLube Active CHG
Free on tervishoiutddtaja poolt madratud teile. Arge jagage seda kellegi teisega.Enne
kasutamist lugege kogu tooteinfo lbi ja jatke hilisemaks lugemiseks alles. Kui te ei ole
kindel, kuidas toodet kasutada voi kas see teile sobib, poorduge arsti poole.

TOOTE KIRJELDUS
OptiLube Active CHG Free (lidokaiiniga) on steriilne, iihekordseks kasutamiseks moel-
dud vesilahustuva geeliga eeltdidetud siistal, mis on saadaval 6ml ja 11ml siistlaga.

KO0OSTIS

100g toodet OptiLube Active CHG Free sisaldab:

Aktiivne koostisosa: « 2q lidokaiinvesinikkloriidi

Teised koostisosad:

« Puhastatud vesi; « Propiileengliikool; - Hiidroksietiiilitud tselluloos.

ETTENAHTUD OTSTARVE

OptiLube Active CHG Free on meditsiiniseade, mis aitab tohusa maarimisega dra hoida
patsiendile kateedri paigaldamisega vdi teiste uretraalsete protseduuridega tekitatud
traumasid. OptiLube Active CHG Free sisaldab patisendi valu vihendamiseks lisaks ka
jargmist lisatoimet omavat ainet, kohalikku tuimestajat (lidokaiin).



NAIDUSTUSED
OptiLube Active CHG Free on loodud ureetra méadrimiseks enne kateedri ja muude
uroloogiliste seadmete, sealhulgas tsiitoskoopide sisestamist.

VASTUNAIDUSTUSED
Toodet OptiLube Active CHG Free ei tohi kasutada jargmisel patsientidel:
- mistahes koostisosa suhtes allergilised vdi dlitundlikud patsiendid;
- patsiendid, kellel on varem lidokaiini kasutamisel reaktsioone esinenud;
- patsiendid, kellel on lidokaiini siisteemse i ise ohu tottu
limaskestad kahjustatud voi veritsevad.
Mitte kasutada alla 2-aastastel lastel. Mitte kasutada veenisiseste (IV) vdi lihasesiseste
(IM) siistide korral. Mitte kasutada suu kaudu. Alla neelamise korral podrduge arsti
poole. Mitte kasutada silmades. Silma sattumise korral pgdrduge arsti poole.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Toodet OptiLube Active CHG Free tohib kasutada ainult tervishoiutddtaja jérelvalve all,
vastavalt kohalikele juhistele, eeskirjadele ja protseduuridele.

OptiLube Active CHG Free ei ole sobiv, kui patsiendil:

- on kahjustunud voi veritsev ureetra.

Geeli kasutamisel tuleks olla ettevaatlik, kui patsiendil:

- on siidameprobleemid voi ta vdtab siidame riitmihdirete vastaseid ravimeid;

- on probleemid maksaga;

« on epilepsia.

Toodet OptiLube Active CHG Free ei tohi kasutada samaaegselt teiste lidokaiini voi
muid kohalikke tuimestajaid sisaldavate meditsiiniseadmete voi ravimitega. Patsiendid
vivad kogeda geeli peale kandmisel kerget kipitust, aga see [opeb tavaliselt siis, kui
tuimesti mojuma hakkab. Julgustage patsiente teatama mistahes geeli kasutamisel
tekkivast reaktsioonist. Hoida lastele kattesaamatus kohas. Tagage, et toode OptiLube
Active CHG Free on kavandatud kasutusotstarbeks sobiv ja sobib teiste, sellega sama-
aegselt kasutatavate meditsiiniseadmetega. See on iihekordseks kasutamiseks moeldud
seade. Selle seadme korduvkasutamine voib pahjustada patsiendile infektsiooni/rist-
saastumist. Uuesti steriliseerimine, to6tlemine, puhastamine ja desinfitseerimine voivad
ohustada toote omadusi, pohjustades patsiendile trauma voi infektsiooni. OptiLube
Active CHG Free ei sisalda lateksit.

RASEDUS JA IMETAMINE

Raseduse ja imetamise ajal kasutada ainult arsti ettekirjutusel. Enne geeli kasutamist
kiisige alati, kas patsient on rase.

MOJU SOIDUKITE JUHTIMISELE JA

MASINATE KASITLEMISE VOIMELE

Voime juhtida sdidukit ja kdsitleda masinaid voib lidokaiini sisaldava geeli kasutamise
jérel veidi halveneda. Sellise mdjuga patsientidel tuleb paluda mitte autot juhtida ega
masinaid ksitleda.

RAVIAINETE JA IMENDUVATE AINETE KOOSTOIMED

Soltuvalt lidokaiini imendumisest, voivad koos jargmiste ravimitega kasutamisel

tekkida jargmised koostoimed.

Propranolool: lidokaiini plasmakliirensi vdhenemine;

Tsimetidiin: lidokaiini plasmakliirensi véhenemine;

Antiariitmikumid: lidokaiini toksilisuse suurenemine;

Feniitoiin voi barbituraadid: lidokaiini plasmataseme langus.

Nimetatud koostoimeid vdib taheldada pikaajalisel kasutamisel ja korduvalt suurte
annuste kasutamisel. Kui manustada vastavalt soovitatule, ei esine kliiniliselt olulisi
koostoimeid.

SOOVIMATUD KORVALMOJUD

Nagu iga ravim, vdib OptiLube Active CHG Free phjustada monele inimesele kdrval-
mojusid. Selle toote kdrvalmojud tuleb mérkida patsiendi andmetesse.Harvadel juhtudel
voib tekkida kohalikke dilitundlikkuse reaktsioone, nditeks punetust, kipitust, villide teket
voi siigelust ja/voi siisteemseid reaktsioone lidokaiinile. Esineb ka tdsiste reaktsioonide
oht, sealhulgas vererohu langus, p lus, iiveldus, hingeldamine, bradiikardia,
krambihood ja anafiilaktiline Sokk. Nende korvalmajude tekkimisel Iopetage OptiLube
Active CHG Free kasutamine ja podrduge arsti poole. Mistahest tosisest juhtumist voi
hairest, mis voib mojutada OptiLube Active CHG Free ohutust, tuleb teavitada tootjat ja
selle liikmesriigi padevat asutust, milles kasutaja ja/voi patsient asub.

ANNUSTAMINE

Annustamise soovitused:

TAISKASVANUTELE: kuni 800 mg lidokaiini 24-tunnise perioodi jooksul (x 3 siistalt
mahuga 11 ml) (x 6 siistalt mahuga 6 ml),

LASTELE (2-15 aastat): iihe protseduuri kohta on soovitav kuni 0,3 ml geeli kehakaalu kg
kohta (==6mg lidokaiini/kg) ja 24 tunni jooksul tohib manustada kuni neli annust.

Alla 2-aastaste laste juures ei tohi lidokaiiniga maardegeeli kasutada.

ULEANNUSTAMINE

Liigne annustamine vdi liihikesed intervallid annuste vahel voivad pohjustada korget
plasmataset ja tosiseid kdrvaltoimeid. Toodet OptiLube Active CHG Free ei tohi kasu-
tada samaaegselt mistahes muu kohalikku tuimestajat sisaldava meditsiiniseadme voi
ravimiga. Liigse lidokaiini vereringesse imendumise siimptomite hulka vdivad kuuluda
moju keskndrvisiisteemile ja siidame-veresoonkonna reaktsioonid. Liigse kasutamise
korral voi kasutamisel kdesolevate juhiste mitte jargimise korral pgorduge arsti poole.

KASUTAMINE

Otsuse selle kohta, millises suuruses (6ml voi 11ml) OptiLube Active CHG Free steriilse
maardegeeliga tdidetud siistalt kasutada, langetab tervishoiutddtaja. Seda toodet on
soovitav kasutada aseptilise tehnika osana.

Enne kasutamist puhastage ureetra ja selle imbrus;

koorige paberist pakend iihtlaselt maha ja eemaldage steriilne siistal;

eemaldage siistla otsast kork;

kandke tilk geeli ureetra avale, et algne sisestamine oleks lihtsam;

sisestage otsik ureetra avasse ja vajutage aeglaselt siistla kolbi, et vabastada vajalik
kogus geeli OptiLube Active CHG Free. MARKUS: Geeli OptiLube Active CHG Free
tuleks kanda ureetrale, mitte otse seadmele;




- Geeli madrdeomadused hakkavad mdjuma peale kandmise ajal.
Tuimestus hakkab majuma 3-5 minuti jooksul.
Kui pakend on enne kasutamist kahjustatud voi avatud, drge toodet kasutage.

STERILISEERIMINE
OptiLube Active CHG Free tarnitakse steriilsena. See on parast pakendamist gammakiir-
qusega steriliseeritud. Arge steriliseerige uuesti.

HOIUSTAMINE JA KASITLEMINE

Siistla skaala on kasutajale orientiiriks. Sellel ei ole mdgtmisfunktsiooni.
Hoiustada temperatuuril 5-30°C (41-86°F) kuni aegumiskuupdevani.

Hoida kuivas ja eemal otsesest paikesevalgusest. Avamata pakenditel on 3-aastane
sdilivusaeg. Arge kasutage parast aequmiskuupdeva.

JRATMEKAITLUS
OptiLube Active CHG Free ja mistahes siistlasse jaanud vedelik tuleb korvaldada
vastavalt kohalikele reeglitele ja protseduuridele.

NAUDOJIMOSI INSTRUKCIJ0S

INFORMACIJA APIE PRODUKTA

1167, 0ptiLube Active CHG Free” 6 ml pripildytas Svirkitas

1168, 0ptiLube Active CHG Free” 11 ml pripildytas Svirkstas

Tai produkto , OptiLube Active CHG Free” informacinis lapelis naudotojui.,OptiLube Ac-
tive CHG Free" Jums buvo paskirtas pagal gydytojo recepta. Siuo produktu nesidalinkite
su kitais asmenimis. Pries naudodamiesi produktu, perskaitykite visa informacinj lapelj ir
issaugokite jj vélesniam laikui. Jei nesate tikri, kaip naudoti $j produkt arba abejojate jo
tinkamumu Jums, susisiekite su gydytoju.

PRODUKTO APRASYMAS
,OptiLube Active CHG Free” (su lidokainu) yra sterilus, vienkartinio naudojimo ir i$
anksto 6 ml arba 11 ml vandenyje tirpios Zelé pripildytas Svirkstas.

INGRIDIENTAI

100 g,,OptiLube Active CHG Free” yra:

Aktyvus ingredientas: - 2 g lidokaino hidrochlorido

Kiti ingridientai:

« I3grynintas vanduo; - Propilenglikolis; - Hidroksietilceliulioze.

NUMATYTA PASKIRTIS

,OptiLube Active CHG Free” yra medicininé medziaga, efektyviai lubrikuojant ir
padedanti pacientui iSvengti traumos kateterizacijos procediros metu arba kitos
Slaplei taikomos procedros metu. Be to, ,OptiLube Active CHG Free” sudétyje yra Sios
pagalbinés vaistinés medziagos; vietinis anestetikas (lidokainas), padedantis pacientui
sumazinti skausma.

INDIKACIJA NAUDOTI

,OptiLube Active CHG Free” priemoné yra skirta lubrikuoti Slaple, pries j ja jvedant
kateterj ir kitus urologinius medicinos prietaisus, jskaitant cistoskopus.

KONTRAINDIKACIJOS
,OptiLube Active CHG Free” negalima naudoti toliau iSvardytiems pacientams:
« Turintiems Zinomy alergijy arba padidinta jautruma bet kuriam ingridientui.
- Bent kartg patyrusiems reakcija j lidokaina.
- Kuriems buvo pazeistos ar kraujuojancios gleivinés dél sisteminés
lidokaino absorhcijos rizikos.
Nenaudoti jaunesniems nei 2 mety vaikams. Nenaudoti intraveniskai (IV) arba injekci-
joms j raumenj (IM). Nenaudoti per burna. Prarijus, susisiekite su gydytoju.
Nekontaktuoti su akimis. Susisiekite su gydytoju, jei medziaga kontaktavo su akimis.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMAS

,OptiLube Active CHG Free” gali buti naudojamas tik priZidrint sveikatos apsaugos
specialistams, kaip numatoma vietos gairése, teisés aktuose ir procedriniuose
dokumentuose.

,OptiLube Active CHG Free” netinkama priemoné, jei:

« Pazeista arba kraujuoja paciento Slaplé.

Reikia atsargiai naudoti Zelé pacientams:

« Turintiems Sirdies problemy arba vartojantiems vaistus, skirtus nereguliaraus Sirdies
plakimo gydymui;

« Turintiems kepeny problemy;

« Epileptikams.

,OptiLube Active CHG Free” negalima naudoti kartu su kitomis medicininémis
priemonémis arba vaistinémis medziagomis, kuriose yra lidokaino abra kity vietiniy
anestetiky. Pacientams gali Siek tiek perstéti, tepant Zelé, taciau 3is pojitis paprastai
dingsta, kai tik pradeda veikti anestetikas. Perspékite pacientus, kad jie pranesty apie
bet kokia reakcija j zelé. Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje. Uztikrinkite, kad
,OptiLube Active CHG Free” bty naudojamas pagal paskirtj bei suderinamas su kitomis
medicininémis medziagomis, kurios naudojamos kartu su Zelé. Skirta vienkartiniam
naudojimui. Pakartotinis Sios medziagos su $virkstu naudojimas pacientui gali sukelti
infekcija. Pakartotinis sterilizavimas, perdirbimas, valymas ir dezinfekavimas taip pat gali
pakenkti produkto savybéms ir traumuoti arba infekuoti pacientg. ,OptiLube Active CHG
Free” sudétyje néra latekso.

NESTUMAS IR ZINDYMAS
Néstumo metu arba kratimi maitinancioms motinoms galima naudoti tik nurodzius
gydytojui. Pries naudojant zelé, visada paklauskite, ar pacienté nesilaukia.

POVEIKIS GEBEJIMUI VAIRUOTI IR
NAUDOTI MASININIUS JRENGINIUS

Gebéjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus gali Siek tiek sutrikti, kai buvo panaudota
lubrikuojanti zelé su lidokainu. Jei pacientui naudojama Si priemoné, jis neturéty
vairuoti automobilio arba naudoti masininius jrenginius.

VAISTINIY IR KITY KARTU NAUDOJAMY MEDZIAGY SAVEIKA
Atsizvelgiant  lidokaino absorbcija, gali biti toliau nurodyta saveika su atitinkamomis
medicininémis medziagomis:

Propranololis: lidokaino plazmos klirenso sumazéjimas;



Cimetidinas: lidokaino plazmos klirenso sumazéjimas;

Antiaritminiai produktai: lidokaino toksiskumo padidéji

Fenitoilas arba barbitdratai: lidokaino plazmos Iyglo sumazéjimas.

Vartojant ilga laika ir dideles dozes, gali bati pastebimos nurodytos saveikos.

Jei naudojama pagal rekomendacijas, apie kliniskai svarbias saveikas nepranesama.

NEPAGEIDAUJAMI SALUTINIAI EFEKTAI

Kaip ir bet kurios kitos vaistinés medziagos, ,OptiLube Active CHG Free” kai kuriems

Zmonéms gali sukelti Salutinius efektus. Apie Salutinius Sio produkto efektus turi bati
paciento medicininiuose dok uose. Retais atvejais dél lidokaino gali

atsirasti padidéjusio jautrumo reakcijos, pavyzdziui, raudonis, perstéjimas, pislelés ar

niezulys. Yra ir stipriy reakdijy rizika, tokiy kaip kraujo spaudimo Sokinéjimas, svaigulys,

pykinimas, dusulys, bradikardija, traukuliai ir anafilaksinis Sokas. |vykus Siai reakcijai,

nebenaudokite, OptiLube Active CHG Free” ir pasikonsultuokite su gydytoju. Apie bet

kokj rimt3 jvykj ar veikimo sutrikima, kuris gali turéti jtakos saugiam,OptiLube Active

CHG Free” naudojimui, reikia pranesti gamintojui ir paciento valstybés kompetentingai

institucijai.

DOZAVIMAS

Rekomendacijos dél dozavimo:

SUAUGUSIESIEMS: daugiausia 800 mg lidokaino per 24 valandas (x 3 Svirkstai 11 ml) (x

6 Svirkstai 6 ml),

VAIKAMS (nuo 2 iki 15 mety): daugiausia 0,3 ml gelio/kg pagal kiino svorj (=6 mg

lidokaino/kg) rekomenduojama vienu kartu ir per 24 valandas galima naudoti ne

daugiau nei keturias dozes.

Jaunesniems nei 2 mety vaikams lubrikuojancio gelio su lidokainu naudoti negalima.

PERDOZAVIMAS

Pernelyg didelé dozé arba nedideli intervalai tarp doziy gali sukelti didele koncentracija
plazmoje ir rimta neigiama poveikj.,, OptiLube Active CHG Free” negalima naudoti tuo
paciu metu, kaip ir kitas medicinines medziagas ar vaistus, kuriy sudétyje yra vietinio
anestetiko. Esant pernelyg dideliai lidokaino absorbcijai j krauja, gali pasireiksti tokie
simptomai, kaip poveikis centrinei nervy sistemai ir Sirdies ir kraujagysliy sistemos reak-
cijos. Pavartojus pernelyg didele doze arba ne taip, kaip nurodyta Siame informaciniame
lapelyje, kreipkités j gydytoja.

KAIP NAUDOTI

Gydytojas turi priimti sprendima, kokia,OptiLube Active CHG Free” sterilios lubrikuo-
jancios Zelé doze (6 ml ar 11 ml) naudoti. Sj produkta rekomenduojama naudoti kaip
aseptikos metoda.

Pries naudojima isvalykite Slaplés anga ir j3 supancia vieta;

Tolygiai nulupkite popierinj pagrinda ir iSimkite sterily Svirksta;

Nuo svirkto galo nuimkite dangtelj;

Patepkite Slaplés anga ladeliu Zelé, kad bty lengviau jterpti;

Tatele jkikite j Slaplés anga ir Iétai spauskite Svirksto stamoklj, kad jSvirkStuméte
reikiama kiekj, OptiLube Active CHG Free”. PASTABA:, OptiLube Active CHG Free”
tepti Slapléje, o ne ant jrenginio;

« Lubrikuojantis Zelé poveikis pradeda jaustis uztepimo metu.
Anestetiko poveikis pasireiSkia 3—5 minutes.
Nenaudokite, jei pazeista pakuoté arba pakuoté atplésta anksciau nei reikia naudoti.

STERILIZAVIMAS
,OptiLube Active CHG Free” pateikiamas sterilus.
Po pakavimo sterilizuota gama spinduliuote. Nesterilizuokite pakartotinai.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

Svirksto skalé skirta naud i. Joje néra imo funkdijos.
Laikykite 5-30 °C (41-86 °F) temperaturOJe kol nesibaigé galiojimo data.
Laikykite sausoje, saulés spinduliy nepasiekiamoje vietoje.

Neatverty pakuociy tinkamumo laikas yra 3 metai. N
datai.

ISMETIMAS
,OptiLube Active CHG Free” turi bati iSmetamas, laikantis vietos teisés akty ir
procedry, jskaitant ir bet kokio 3virkste likusio skyscio iSmetima.

{okite iqUus ¢

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

PRODUKTA ATSAUCE/SATURS

CHG nesaturosa 6 ml pilnslirce OptiLube Active CHG Free 1167

CHG nesaturosa 11 ml pilnslirce OptiLube Active CHG Free 1168

Sis ir informacijas materials lietotajam par CHG nesaturo3o produktu OptiLube

Active CHG Free. OptiLube Active CHG Free 8lirci jums ir izrakstijis veselibas apripes
specialists. Nenododiet to nevienam citam. Pirms lietosanas izlasiet visu zalu lietosanas
instrukciju un saglabajiet to, lai iegtitu informaciju. Ja jums nav parliecibas par So zalu
lietoSanu vai par to piemeérotibu jums, lidzu, vaicajiet medikim.

PRODUKTA APRAKSTS
CHG nesaturosa slirce OptiLube Active CHG Free (ar Lidokainu) ir sterila, vienreizéjas
lietosanas pilnslirces ar adeni Skistosu Zeleju, kas pieejamas 6 ml un 11 ml 8lircu veida.

SASTAVDALAS

1009 CHG nesaturoiésiele]as OptiLube Active CHG Free sastava ir:
Aktiva sastavdala: - 2 g lidokaina hidrohlorida

(itas sastévda[as:

« attirits idens; - propiléna glikols; « hidroksitilceluloze.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

CHG nesaturosa slirce OptiLube Active CHG Free ir mediciniska ierice, kas palidz novérst
traumas, ko pacientam izraisa katetrizacijas procedras vai citas urinizvadkanala pro-
cedras ar efektivu ellosanu. Turklat CHG nesaturosa Zeleja OptiLube Active CHG Free
satur adu paligvielu: vietgjo anestétiki (lidokainu), kas palidz mazinat sapes pacientam.



LIETOSANAS INDIKACLJAS

CHG nesaturosas slirces OptiLube Active CHG Free ir paredzétas urinizvadkanala
ellosanai pirms urinizvadkanala katetra un citu urologisko medicinisko iericu, tostarp
citoskopu, ievietosanas.

KONTRINDIKACIJAS

CHG nesaturosas sirces OptiLube Active CHG Free nedrikst lietot, ja pacientam:

- irzinama alerdija vai paaugstinata jutiba pret kadu no sastavdalam;

- pacientam jebkad bijusi reakcija uz lidokainu;

- irbojatas vai asinojosas glotadas, jo pastav lidokaina sistémiskas ahsorhcijas risks.
Nelietot bérniem lidz 2 gadu vecumam. Nelietot intravenozai (IV) vai intramuskularai
(IM) injekcijai. Nenorit! Ja Sis produkts ir norits, lidzu, meklgjiet medicinisko palidzibu.
Nepielaut saskari ar acim. Ja tas nonak saskaré ar acim, meklgjiet medicinisko palidzibu.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

CHG nesaturosas slirces OptiLube Active CHG Free drikst lietot tikai veselibas apripes
specialistu uzraudziba saskana ar vietéjam vadlinijam, protokoliem un procedaram.
CHG nesaturo3as sirces OptiLube Active CHG Free nav piemérotas, ja pacientam:

- irbojats vai asinojoss urinizvadkanals.

Jaievéro piesardziba, lietojot So Zeleju pacientiem, kuriem:

« irsirdsdarbibas traucgjumi vai kas lieto zales neregularas sirdsdarbibas arstésanai;

- iraknu darbibas traucgjumi;

- irepilepsija.

CHG nesaturo3o $lirci OptiLube Active CHG Free nedrikst lietot vienlaicigi ar citam
medicinas iericém vai zalém, kas satur lidokainu vai citu vietéjo anestétiki. Pacientiem,
kas lieto So Zeleju, var bt mazliet dzelosa sajita, bet ta parasti tiek pariet, kad anestézija
sak darboties. Mudiniet pacientus zinot par jebkuru reakciju uz Zeleju. Glabat bérniem
nepieejama vieta. Nodroginiet, lai CHG nesaturosas slirces OptiLube Active CHG Free

ir piemérotas paredzétajam lietojumam un ir saderlgs ar citam medicinas iericém, kas
lietojamas kopa ar to. ST ir vienreiz lietojama ierice. Sis ierices atkartota lietosana var
izraisit pacienta inficéSanos / kontaminacijas parnesi. Atkartota sterilizéSana, atkartota
apstrade, tirisana un dezinfekcija var ari negativi ietekmeét zalu ipasibas, ka rezultata
pacientam var rasties traumas vai infekcija. CHG nesaturosa lirce OptiLube Active CHG
Free nesatur lateksu.

GRUTNIECIBA UN ZIDISANA

Gratniecibas un zidisanas laika lietot tikai arsta vadiba! Pirms Zelejas lietosanas vienmér
jautajiet pacientém, vai vinas nav bérnina gaidibas.

IETEKME UZ SPEJU VADIT TRANSPORTLIDZEKLUS

UN APKALPOT MEHANISMUS

Spéja vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus péc lidokainu saturosas smér-
vielas Zelejas lietosanas var nedaudz pasliktinaties. Tapéc pacientiem jaiesaka nevadit un
neizmantot masinas.

ZALU UN UZS0COS0 VIELU M!J!EDARBiBA

Atkariba no lidokaina absorbcijas 30 bibu var novérot, lietojot kopa ar $adam

J

zalém:

Propranolols: lidokaina plazmas klirensa samazinajums;

Cimetidins: lidokaina plazmas klirensa samazinajums;

Antiaritmiskie lidzekli: lidokaina toksicitates pieaug

Fenitoins vai barbiturati: lidokaina koncentracijas pazeminasanas plazma.

Noteikta mijiedarbiba novérojama ilgstosas lietosanas un atkartotu lielu devu gadijuma.
Lietojot ieteicamaja veida, kliniski nozimiga mijiedarbiba nav novérota.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka jebkuras zales, CHG nesaturo3a irce OptiLube Active CHG Free daziem
cilvekiem var izraisit blakusparadibas. So zalu blakusparadibas |r]adokumente pacienta
lieta. Retos gadijumos var rasties lokalas paaugstmatas;unbas reakcijas, pieméram,
apsartums, dzelte, alas vai nieze un/vai sistémiskas reakcijas pret lidokainu. Pastav ari
smagu reakciju risks, tostarp asinsspiediena pazeminasanas, reibonis, slikta diisa, elpas
trikums, bradikardija, krampji un anafilaktiskais Soks. Ja ta notiek, partrauciet lietot CHG
nesaturo3o Slirci OptlLube Actlve CHG Free un konsultgjieties ar savu veselibas apripes
specialistu. Par jebkadi iem starpgadijumiem vai darbibas traucgj

kas var ietekmét CHG nesaturosas Slirces OptlLube Active CHG Free drosibu, jazino
razotajam un tas dalibvalsts kompetentajm iestadei, kura lietotajs un/vai pacients

ir registréts. Par visiem nopietnajiem negadijumiem vai nevélamajiem notikumiem
saistiba ar ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas
lietotajs un/vai pacients.

DEVAS

leteikumi attieciba uz devam:

PIEAUGUSAJIEM: katra procedira maks. 800 mg lidokaina 24 stundu perioda (tris 11 ml
Slirces) (sesas 6 ml 3lirces),

BERNIEM (2 lidz 15 gadu vecuma): maks. 0,3 ml gel/kg B.W (=6 mg lidokaina uz kg) un
24 stundu laika jaievada ne vairak ka cetras devas.

Bérniem lidz 2 gadiem nedrikst lietot lubrikanta Zeleju ar lidokainu.

PARDOZESANA

Parmérigas devas vai isi intervali starp devam var izraisit augstu koncentraciju plazma
un nopietnas blakusparadibas. CHG nesaturo3o lirci OptiLube Active CHG Free nedrikst
lietot vienlaicigi ar citam mediciniskam iericém vai zalém, kas satur lokalu anestézijas
[idzekli. Ja lidokains parmérigi absorbéjas asinsrité, var paradities tadi simptmi ka
centralas nervu sistémas efekti un kardiovaskularas reakcijas. Parmérigas uznemsanas
vai neatbilstosas lietosanas gadijuma ludziet medicinisko palidzibu.

IZMANTOSANA

Lémums par to, kada izméra (6 ml vai 11 ml) CHG nesaturo3a OptiLube Active CHG Free
sterila lubrikanta pilnlirce jalieto, japienem veselibas aprapes specialistam. So produktu
ieteicams lietot aseptikas metodes ietvaros.

Pirms lietosanas notiriet urinizvadkanala atveri un zonu ap to;

vienmeérigi noplésiet papira pamatni un iznemiet sterilo firci;

no slirces gala nonemiet vacinu;

uzlieciet Zelejas pilienu urinizvadkanala atverei, lai atvieglotu sakotngjo ievietosanu;
ielieciet sprauslu urinizvadkanala atveré un |énam nospiediet Slirces virzuli,




izspieZot nepiecieSamo CHG nesaturo3as Optilube Active CHG Free Zelejas
daudzumu. PIEZIME: CHG nesaturosa Zeleja OptiLube Active CHG Free jauzklaj uz
urinizvadkanala, nevis tiesi uz ierices;

« Zelejas ellosanas ipasibas sak iedarboties lietosanas laika.
Anestézijas iedarbiba sakas 3 - 5 mindsu laika.

Nelietot, ja iepakojums pirms lieto3anas ir bojats vai netisi atvérts.

STERILIZACJA
CHG nesaturosa slirce OptiLube Active CHG Free tiek piegadata sterila veida.
Sterilizéta ar gamma starojumu péc iepakosanas procesa. Nesterilizét atkartoti!

UZGLABASANA UN LIETOSANA

Skala uz lirces ir paredzéta visparigai informacijai lietotajam.

Tai nav mérijumu funkcijas. Uzglabat 5-30 °C (41-86 °F) temperatra lidz deriguma
termina beigam. Nedrikst izmantot péc deriguma termina beigam.

LIKVIDESANA
CHG nesaturosa slirce OptiLube Active CHG Free jalikvidé atbilstoi vietéjiem
protokoliem un procediram kopa ar 8lircé atlikuso Skidrumu.

NAVODILA ZA UPORABO

REFERENCA/VSEBINA IZDELKA

1167 OptiLube Active CHG Free, 6 ml predhodno napolnjena brizga;

1168 OptiLube Active CHG Free, 11 ml predhodno napolnjena brizga

To je informativni letak o izdelku OptiLube Active CHG Free za uporabnika.

OptiLube Active CHG Free vam je predpisal zdravnik. Ne delite ga z nikomer.

Pred uporabo preberite celoten informativni letak in ga shranite za poznej$o uporabo.

(e niste prepricani glede uporabe izdelka ali ¢e ne veste, ali je primeren za vas, se obrnite
na zdravnika.

OPIS IZDELKA
OptiLube Active CHG Free (z lidokainom) je sterilna, predhodno napolnjena brizga za
enkratno uporabo z vodotopnim gelom, na voljo v brizgah 6 mlin 11 ml brizgah.

SESTAVINE

100 g izdelka OptiLube Active CHG Free vsebuje:
Aktivna sestavina: « 2 g lidokain hidroklorida,

Druge sestavine:

« precisena voda; « propilen glikol; - hidroksietil celuloza.

NAMEN UPORABE

OptiLube Active CHG Free je medicinski pripomocek, ki pomaga preprecevati poskodbe
pacienta med postopki kateterizacije ali drugimi uretralnimi postopki z ucinkovitim ma-
zanjem. Poleg tega vsebuje OptiLube Active CHG Free naslednje pomozne medicinske

snovi; lokalni anestetik (lidokain) za pomoc pri zmanj3anju bolecine pacienta.

INDIKACIJE ZA UPORABO
OptiLube Active CHG Free je zasnovan za mazanje uretre pred vstavljanjem uretralnega
katetra in drugih urolo3kih medicinskih pripomockov, vkljucno s cistoskopi.

KONTRAINDIKACIE
OptiLube Active CHG Free se ne sme uporabljati pri pacientih:
- zznanimi alergijami ali preobcutljivostjo na katero koli sestavino.
« ki so kadar koli imeli reakcijo na lidokain.
- kiimajo poskodovano ali krvaveco sluznicno membrano zaradi tveganja

sistemske absorpcije lidokaina.
Ne uporabljajte pri otrocih, mlajsih od 2 let. Ne uporabljajte za intravenska (IV) ali
intramuskularna (IM) vbrizgavanja. Ne uporabljajte peroralno. V primeru zauZitja poiscite
zdravnisko pomoc. Ne uporabljajte na oeh. Ce pride v stik z o¢mi, poicite zdravnisko
pomot.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

OptiLube Active CHG Free se sme uporabljati samo pod nadzorom zdravstvenega
delavca skladno z lokalnimi smernicami, pravilniki in postopki.

OptiLube Active CHG Free ni primeren, ¢e ima pacient:

- poskodovano ali krvaveco uretro.

Potrebna je previdnost, kadar uporabljate gel pri pacientih, ki:

- imajo tezave s srcem ali jemljejo zdravila za zdravljenje nerednega srénega utripa;

- imajo tezave z jetri;

- imajo epilepsijo.

OptiLube Active CHG Free se ne sme uporabljati socasno z drugimi medicinskimi
pripomocki ali zdravili, ki vsebujejo lidokain ali druge lokalne anestetike. Pacienti lahko
obcutijo rahlo zbadanje ob nanosu gela, vendar to obicajno preneha, ko zacne anestetik
delovati. Spodbudite paciente, da porocajo o kakrsni koli reakdiji na gel. Hranite zunaj
dosega otrok. Poskrbite, da bo OptiLube Active CHG Free primeren za namensko upo-
rabo in zdruzljiv z drugimi medicinskimi pripomocki, ki bodo uporabljeni skupaj z njim.
To je pripomocek za enkratno uporabo. Ponovna uporaba pripomocka lahko povzroci
okuzbo/navzkrizno kontaminacijo pacienta. (Ponovna) sterilizacija, ponovna obdelava,
Ciscenje in razkuzevanje lahko ogrozi znacilnosti izdelka, posledica pa je lahko poskodba
ali okuzba pacienta. OptiLube Active CHG Free ne vsebuje lateksa.

NOSECNOST IN DOJENJE
Med nosecnostjo in dojenjem uporabljajte samo skladno z navodili zdravnika. Vedno
vprasajte pacientko, ali je noseca, preden uporabite gel.

UCINKI NA SPOSOBNOST VOZNJE IN UPRAVLJANJA STROJEV
Sposobnost voznje in upravljanja strojev je lahko rahlo zmanj3ana po uporabi mazalnega
gela z lidokainom. Ce so pacienti prizadeti, jim je treba svetovati, da ne vozijo ali
upravljajo strojev.

INTERAKCIJE MEDICINSKIH SNOVI IN SNOVI,

KI SO ABSORBIRANE

Glede na absorpcijo lidokaina so te interakcije vidne pri uporabi naslednjih zdravil:
Propranolol: zmanj3anje plazemskega ocistka lidokaina;

Cimetidin: zmanjanje plazemskega ocistka lidokaina;

lzdelki proti aritmiji: povecanje toksicnosti lidokaina;

Fenitoin ali barbiturati: zmanjsanje ravni plazme lidokaina.



Navedene interakcije je mogoce videti pri dolgorocni uporabi in ponavljajocih se
visokih odmerkih. Pri priporocenih odmerkih ni bilo porocano o klini¢no pomembnih
interakdijah.

NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila lahko OptiLube Active CHG Free pri nekaterih ljudeh povzroci nezelene
ucinke. NeZeleni ucinki tega izdelka se morajo zapisati v kartoteko pacienta. V redkih
primerih lahko pride do preobcutljivostnih reakij, npr. rdecina, zbadanje, nastanek
mehurjev ali srbenje in/ali sistemskih reakcij na lidokain. Prav tako obstaja tveganje
hudih reakcij, kar vkljucuje znizanje krvnega tlaka, omotico, slabost, tezko dihanje, bradi-
kardijo, krce in anafilakticni Sok. Ce pride do tega, prenehajte z uporabo OptiLube Active
CHG Free in se posvetujte z zdravnikom. Vsakrsen resen dogodek ali napacno delovanje,
ki lahko vpliva na varnost OptiLube Active CHG Free, je treba priijaviti proizvajalcu in
pristojnemu organu v drZavi ¢lanici, v kateri ima uporabnik in/ali pacient prebivalisce.

ODMERJANJE

Priporocila za odmerjanje:

ZA ODRASLE: maks. 800 mg lidokaina v obdobju 24 ur (x 3 brizge po 11 ml) (x 6 brizg
po6ml),

ZA OTROKE (od 2 do 15 let): maks. 0,3 ml gela/kg telesne mase (=<6 mg lidokaina/kg) se
priporoca na posamezni poseg in v 24 urah ne vec kot stiri odmerke.

Pri otrocih pod 2 letoma se mazalni gel z lidokainom ne sme uporabljati.

CEZMERNI ODMEREK

Cezmerni odmerki ali kratki intervali med posameznimi odmerki lahko povzrocijo visoke
ravni plazme in resne nezelene ucinke. OptiLube Active CHG Free se ne sme uporabljati
skupaj z drugimi medicinskimi pripomocki ali zdravili, ki vsebujejo lokalna anesteticna
sredstva. V primeru cezmerne absorpcije lidokaina v krvni obtok, lahko simptomi
vkljucujejo ucinke na osrednje Zivcevje in kardiovaskulame reakcije. V primeru cezmerne
uporabe ali uporabe zunaj teh smernic poiscite zdravnisko pomoc.

NACIN UPORABE
Odlocitev glede velikosti (6 ml ali 11 ml) predhodno napolnjene sterilne brizge z mazal-
nim gelom OptiLube Active CHG Free, ki bo uporabljena, sprejme zdravstveni delavec.
Priporocamo, da ta izdelek uporabljate kot del asepticne tehnike.
« Pred uporabo ocistite odprtino uretre in okolisko obmogje;
« Enakomerno odlepite papirnato podlogo in vzemite sterilno brizgo ven;
- Odstranite pokrovcek s konca brizge;
Nanesite kapljico gela na odprtino uretre, da bo zacetna vstavitev olajsana;
Vstavite Sobo v odprtino uretre in pocasi potiskajte bat brizge, da izpustite potrebno
kolicino pripomocka OptiLube Active CHG Free. OPOMBA: OptiLube Active CHG Free
je treba nanesti na uretro in ne neposredno na pripomocek;
« Mazalne znacilnosti gela zacnejo ucinkovati v trenutku nanosa.

Anestetik zacne delovati v 3-5 minutah.
Ne uporabljajte, e je embalaza poskodovana ali pred uporabo nenamerno odprta.

STERILIZACIJA
OptiLube Active CHG Free je dobavljen sterilen. Sterilizirano z gama sevanjem po
postopku pakiranja. Ne sterilizirajte ponovno.

HRAMBA IN RAVNANJE

Lestvica na brizgi je namenjena za orientacijo uporabnika. Nima funkcije merjenja.
Hranite na temperaturi 5-30 °C (41-86 °F) do izteka roka uporabnosti. Hranite na
suhem mestu, zasciteno pred neposredno soncno svetlobo. Neodprta embalaza ima rok
uporabnosti 3 leta. Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

ODLAGANJE MED ODPADKE
OptiLube Active CHG Free je treba zavreci skladno z lokalnimi pravilniki in postopki,
vkljuéno s preostalo tekocino v brizgi.

SVK INSTRUKCIE NA POUZiVANIE

REFERENCIA VYROBKU/OBSAH

Predplnend injekénd striekacka 1167 OptiLube Active CHG Free 6 ml

Predplnend injekénd striekacka 1168 OptiLube Active CHG Free 11 ml

Toto je pouzivatelsky informacny leték k vyrobku OptiLube Active CHG Free.
OptiLube Active CHG Free vam predpisal zdravotnicky pracovnik. S nikym inym ho
nezdielajte. Pred pouZitim si precitajte celd pisomnd informéciu o vyrobku a uschovajte
ju. Ak si nie ste isti, ako tento vyrobok pouzivat alebo i je pre vés vhodny, vyhladajte
lekdrsku pomoc.

POPIS VYROBKU
OptiLube Active CHG Free (s lidokainom) je sterilnd jednorazové naplnend injekénd
striekacka s vodorozpustnym Zelé dostupna v injekénych striekackach 6 mla 11 ml.

ZLOZENIE

100 g vyrobku OptiLube Active CHG Free obsahuje:

Aktivna ingrediencia: - 2 g lidokainiumchloridu

Dalsie zlozky:

- Cistend voda; - propylénglykol, - hydroxyetylceluléza.

UCEL POUZITIA

OptiLube Active CHG Free je zdravotnicka pomdcka, ktora ticinnou lubrikdciou pomaha
predchddzat traumam spdsobenym pacientovi pocas katetrizacnych zakrokov alebo inych
zakrokov v mocovej trubici. OptiLube Active CHG Free navyse obsahuje nasledujticu
pomocnd lieciva latku: lokdlne anestetikum (lidokain), ktoré pomaha znizovat bolest
pacienta.

INDIKACIA NA POUZITIE

OptiLube Active CHG Free je urceny na lubrikdciu mocovej trubice pred zavedenim
uretralneho katétra a inych urologickych lekarskych pristrojov vratane cystoskopov.



KONTRAINDIKACIE

OptiLube Active CHG Free sa nesmie pouZivat u pacientov:

« s0zndmou alergiou alebo precitlivenostou na ktordkolvek z pomocnych ltok,

- ktori mali v minulosti reakciu na lidokain,

- uktorych doslo k poskodeniu alebo krvacaniu sliznic z dévodu rizika systémovej
absorpcie lidokainu.

Nepoutzivajte pri detoch mladich ako 2 roky. NepouZivajte na intravendzne (IV) alebo

intramuskuldrne (IM) injekcie. NepouZivajte perordlne. V pripade poZitia vyhladajte

lekarsku pomoc. Nepouzivajte do oci. Ak ddjde ku kontaktu s ocami, vyhladajte lekarsku

pomoc.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
OptiLube Active CHG Free sa smie pouzivat iba pod dohladom zdravotnickych pracovni-
kov v stilade s miestnymi pokynmi, zdsadami a postupmi.
OptiLube Active CHG Free nie je vhodny, ak md pacient:
« poskodent alebo krvacajticu mocovu riru.
Opatrne postupuijte pri pouZiti Zelé na pacientoch, ktori:
- majl problémy so srdcom alebo uZivaju lieky na liecbu nepravidelného

srdcového rytmu,
- majl problémy s pecenou,
« sl epilepticki.
OptiLube Active CHG Free sa nesmie pouzivat sticasne s inymi zdravotnickymi
pomdckami alebo liekmi obsahujicimi lidokain i inymi lokdlnymi anestetikami. Po
aplikdcii moze Zelé pacientov mierne Stipat, co vak zvycajne prestane, ked zacne posobit’
anestetikum. Vyzvite pacientov k tomu, aby hldsili kazdu reakciu na zelé. Uchovavajte
mimo dosahu deti. Zaistite, aby bol OptiLube Active CHG Free vhodny na tcel pouzitia
a kompatibilny s inymi zdravotnickymi pomdckami, ktoré sa maju spolu s nim pouzivat.
Toto je jednorazova pomadcka. Opétovné pouzitie moze viest k infekcii alebo krizovej
kontaminacii pacienta. (Re)sterilizacia, opatovné spracovanie, Cistenie a dezinfekcia
mozu tiez zhorsit vlastnosti produktu a mat za nasledok traumu alebo infekciu pacienta.
OptiLube Active CHG Free neobsahuje latex.

TEHOTENSTVO A KOJENIE

Pocas tehotenstva a kojenia pouzivajte iba pod dohladom lekdra. Pred pouzitim Zelé sa
pacientky vzdy opytajte, Ci (nie) je tehotnd.

UCINKY NA SCHOPNOST VIEST VOZIDLA A POUZIVAT STROJE
Schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje sa moze po poutiti Zelé s lidokainom
mierne zniZit. Pri ovplyvneni schopnosti pacientom odporucte, aby neviedli vozidla ani
neobsluhovali stroje.

INTERAKCIE ABSORBOVANYCH LIEKOV A LATOK

V zdvislosti na absorpcii lidokainu sd pozorovatelné tieto interakcie pri pouZiti s
nasledujicimi liekmi:

Propranolol: ZniZenie plazmatického klirensu lidokainu,

Cimetidin: Znizenie plazmatického klirensu lidokainu,

Antiarytmické produkty: Zvy3enie toxicity lidokainu,

Fenytoin alebo barbiturdty: ZniZenie plazmatickych hladin lidokainu.

Specifikované interakcie mozno pozorovat pri dlhodobom pouzivani a opakovanych
vysokych davkach. Ak sa poddva odporticanym sposobom, nie st hldsené ziadne klinicky
vyznamné interakcie.

NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako v3etky lieky, aj OptiLube Active CHG Free moZe u niektorych osob sposobovat
vedlajsie tcinky. Vedlajsie icinky tohto lieku musia byt zdokumentované v zaznamoch
pacientov. V zriedkavych pripadoch sa mdzu vyskytnut lokalne reakcie precitlivenosti,
ako je zacervenanie, pichanie, pluzgiere alebo svrbenie a/alebo systémové reakcie na
lidokain. Existuje tiez riziko zdvaznych reakcii vratane poklesu krvného tlaku, zdvratov,
nevolnosti, dychavicnosti, bradykardie, kicov a anafylaktického Soku. Ak k tomu dojde,
prestarite OptiLube Active CHG Free pouzivat a obrétte sa na svojho lekdra. Akkolvek
vaznu prihodu alebo poruchu, ktord moze mat vplyv na bezpecnost OptiLube Active
CHG Free, je potrebné nahldsit vyrobcovi a prislusnému organu clenského Stétu, v
ktorom je pouzivatel alebo pacient usadeny.

DAVKOVANIE

Odpordcané ddvkovanie:

PRE DOSPELYCH: max. 800 mq lidokainu pocas 24 hodin (x 3 striekacka pre 11 ml) (x 6
striekacka pre 6 ml),

PRE DETI (od 2 do 15 rokov): odporicané dévkovanie pre jednotlivy zakrok je max. 0,3
ml gélu/kg telesnej hmotnosti (=<6 mq lidokainu/kg) a nie viac ako 3tyri davky pocas
24 hodin.

Lubrikacny gél s lidokainom nie je urceny na poutitie pri detoch do 2 rokov.

PREDAVKOVANIE

Nadmerné davkovanie alebo kratke intervaly medzi ddvkami mézu mat za nésledok
vysoké plazmatické hladiny a vdzne neZiaduce tcinky. OptiLube Active CHG Free sa
nesmie pouzivat sticasne s inou zdravotnickou pomadckou alebo liekmi obsahujticimi
lokdIne anestetikum. Nadmernd absorpcia lidokainu do krvi sa méze prejavit icinkom
na centralny nervovy systém a kardiovaskuldrnou reakciou. V pripade nadmerného
pouZivania alebo pouzitia mimo tychto pokynov vyhladajte lekarsku pomoc.

SPOSOB POUZITIA

0 poutitej velkosti (6 ml alebo 11 ml) napInenej injekénej striekacky so sterilnym
lubrikacnym gélom OptiLube Active CHG rozhodne zdravotnicky pracovnik. Tento vyrobok
sa odportica pouzivat v rami aseptickej techniky.

Pred pouZitim ocistite otvor mocovej trubice a okolia.

Rovnomerne stiahnite papierovy podklad a vyberte sterilnd injekénd striekacku.
Odstrérite uzaver z konca striekacky.

Naneste kvapku Zelé na otvor mocovej trubice, aby ste mohli vykonat

(ivodné zavedenie.

Vlozte trysku do otvoru mocovej trubice a pomaly stlacte piest injekénej striekacky,
aby sa uvolhilo potrebné mnoZstvo OptiLube Active CHG Free.

POZNAMKA: OptiLube Active CHG Free by sa mal nandsat na mocovii riru,



nie priamo na pomécku.
« Lubrikacné vlastnosti zelé posobia uz v case aplikdcie.
Ndstup anestetického tcinku trvé 3 az 5 minit.
NepoutZivajte, ak je obal pred pouzitim poskodeny alebo netimyselne otvoreny.

STERILIZACIA
Vyrobok OptiLube Active CHG Free sa doddva sterilny.
Po procese balenia je sterilizovany gama Ziarenim. Nesterilizujte opakovane.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA

Stupnica na injekcnej striekacke je urcend pre orientdciu pouzivatela. Nema funkciu
merania. Uchovavajte v rozmedzi od 5 do 30 °C (41 az 86 °F) az do datumu exspirdcie.
Uchovavajte v suchu a mimo priameho sInecného Ziarenia. Neotvorené balenia maju
3-rocnd trvanlivost. Nepouzivajte po datume exspirdcie.

LIKVIDACIA

OptiLube Active CHG Free sa musi zlikvidovat v stilade s miestnymi predpismi a
postupmi vrétane zvysku tekutiny v injekénej striekacke.

UPUTE ZA UPORABU

REFERENCA PROIZVODA / SADRZA)

1167 OptiLube Active CHG Free 6 ml prethodno napunjena Strcaljka

1168 OptiLube Active CHG Free 11 ml prethodno napunjena Strcaljka

Ovo je letak s informacijama za korisnike proizvoda OptiLube Active CHG Free.
OptiLube Active CHG Free propisao vam je strucni zdravstveni djelatnik. Nemojte ga
dijeliti s drugima. Prije uporabe procitajte sve informacije o proizvodu s letka i zadrzite
ga za kasniju uporabu. Ako niste sigurni kako koristiti ovaj proizvod te je li prikladan za
vas, potrazite savjet zdravstvenog djelatnika.

OPIS PROIZVODA
OptiLube Active CHG Free (s lidokainom) sterilna je, jednokratna i prethodno napunje-
na Straljka s 6 mlili 11 ml gela topivog u vodi.

SASTOJCI

100 g proizvoda OptiLube Active CHG Free sadrZi:

Aktivni sastojak: 2 g lidokain hidroklorida

Ostali sastojci:

« prociscena voda; « propilen glikol; « hidroksietilceluloza.

NAMJENA

OptiLube Active CHG Free medicinski je proizvod koji pomaze u sprecavanju traume
pacijenta tijekom postupka kateterizacije ili drugih postupka na uretri tako $to pruza
ucinkovito podmazivanje. Uz to, OptiLube Active CHG Free sadrzi sljedecu pomocnu me-
dicinsku tvar, lokalni anestetik (lidokain) koji pomaze u smanjivanju boli kod pacijenata.

INDIKACIJE ZA UPORABU

OptiLube Active CHG Free namijenjen je podmazivanju uretre prije umetanja uretralnog
katetera i ostalih uroloskih medicinskih uredaja, a Sto ukljucuje citoskope.

KONTRAINDIKACIJE

OptiLube Active CHG Free ne smije se koristiti kod pacijenata:

« Koji imaju alergije ili preosjetljivost na bilo koji od sastojaka.

« Koji su ikad imali reakciju na lidokain.

« Koji imaju ostecenu opnu sluznice ili krvarenje iz opne sluznice zbog rizika od
sustavne apsorpcije lidokaina.

Nemojte koristiti na djeci mladoj od 2 godine. Nemojte koristiti za intravenske (IV) ili

intramuskularne (IM) injekcije. Nemojte koristiti oralno. Ako progutate, potrazite savjet

lijecnika. Nemojte upotrebljavati u ocima. Ako dode do kontakta s o¢ima, potraZite

lijecnicki savjet.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

OptiLube Active CHG Free mora se koristiti iskljucivo pod nadzorom zdravstvenog

djelatnika u skladu s lokalnim smjernicama, pravilima i propisima.

OptiLube Active CHG Free nije prikladan ako pacijent:

« ima oStecenu uretru ili uretru koja krvari.

Morate paziti kad upotrebljavate gel na pacijentima koji:

- imaju srcane tegobe ili uzimaju lijekove za aritmiju;

- imaju probleme s jetrom;

- epilepticari su.

OptiLube Active CHG Free ne smije se koristiti istovremeno s drugim medicinskim proi-

zvodima li lijekovima koji sadrZe lidokain ili druge lokalne anestetike. Pacijenti bi mogli

osjetiti lagano pecenje prilikom primjene gela, no ono obicno prestane nakon $to ane-

stetik pocne djelovati. Potaknite pacijenta da prijavi bilo kakvu reakciju na gel. DrZati van

dohvata djece. Provjerite odgovara li OptiLube Active CHG Free predvidenoj namjeni te

je li kompatibilan s drugim medicinskim proizvodima koje namjeravate koristiti zajedno

s njim. Ovo je proizvod za jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba proizvoda moze

rezultirati infekcijom kod pacijenta ili unakrsnom kontaminacijom. Sterilizacija/ponovna

sterilizacija, ponovna obrada, ¢iscenje i dezinfekcija mogu takoder nepovoljno utjecati

na znacajke proizvoda, rezultirati traumom ili infekcijom kod pacijenta. OptiLube Active

CHG Free ne sadrzi lateks.

TRUDNOCA | LAKTACIJA

Tijekom trudnoce i dojenja koristiti samo prema uputama lijecnika. Uvijek pitajte
pacijenticu je li trudna prije uzimanja gela.

UCINAK NA SPOSOBNOST UPRAVLJANJA

VOZILOM | RUKOVANJE STROJEVIMA

Upotreba lubrikantnog gela s lidokainom imat ¢e manji negativan utjecaj na sposobnost
upravljanja vozilom i rukovanje strojevima. Ako pacijent osjeca negativan utjecaj,
preporucuje se da ne vozi ili upotrebljava strojeve.

INTERAKCIJE MEDICINSKIH TVARI

| TVARI KOJE SE APSORBIRAJU

Ovisno o apsorpdiji lidokaina, te interakcije moguce je vidjeti kada se upotrebljava
zajedno sa sljedecim lijekovima:

Propranolol: smanjenje klirensa lidokaina iz plazme;



Cimetidin: smanjenje klirensa lidokaina iz plazme;

lijekovi protiv aritmije: povecanje toksicnosti lidokaina;

Fenitoin ili barbiturati: smanjenje razine lidokaina iz plazme.

Navedene interakcije pojavljuju se nakon dugotrajne uporabe i ponovljenih visokih doza.
Kada se upotrebljava prema preporuci, nema prijavljenih klinicki znacajnih interakcija.

NEZELJENE NUSPOJAVE

Poput svih lijekova, OptiLube Active CHG Free moZe kod nekih ljudi uzrokovati
nuspojave. Nuspojave je potrebno dokumentirati u zdravstvenom kartonu pacijenta.
Urrijetkim slucajevima moZe doci do lokalne preosjetljivosti, kao na primjer crvenila,
pecenja, stvaranja mjehura ili svraba i/ili sustavnih reakcija na lidokain. Takoder postoji
rizik od ozbiljnih reakcija koje ukljucuju pad krvnog tlaka, vrtoglavicu, mucninu, zaduhu,
bradikardiju, sinkopu i anafilakticki Sok. Ako dode do toga, prestanite upotrebljavati
OptiLube Active CHG Free i obratite se zdravstvenom djelatniku. Svaki ozbiljan incident
ili kvar koji moze utjecati na sigurnost proizvoda OptiLube Active CHG Free treba
prijaviti proizvodaci i nadleznom tijelu drzave clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent imaju
boraviste.

DOZIRANJE

Preporuke za doziranje:

ZA ODRASLE: maks. 800 mg lidokaina tijekom vremenskog razdoblja od 24 sata (x 3
Strcaljke za 11 ml) (x 6 Strcaljki za 6 ml),

ZA DJECU (izmedu 215 godina): maks. 0,3ml gela/kg B.W (=<6 mg lidokaina/kg)
preporuceno je po postupku i ne smiju se upotrijebiti vise od cetiri doze u roku od 24 sata
Lubrikant gel s lidokainom ne smije se koristiti na djeci ispod 2 godine.

PREDOZIRANJE

Prevelika doza ili prekratki vremenski intervali izmedu doza mogu rezultirati visokim
razinama u plazmi i imati ozbiljne negativne ucinke. OptiLube Active CHG Free ne smije
se upotrebljavati istoviemeno s drugim medicinskim proizvodima ili lijekovima koji
sadrze lokalni anestetik. U slucaju pretjerane apsorpcije lidokaina u krvotok, simptomi
mogu ukljucivati ucinke na sredisnji Zivcani sustav i kardiovaskularne reakcije. U slucaju
pretjerane uporabe ili uporabe koja nije u skladu s ovim smjernicama, potrazite lijecnicki
savjet.

KAKO UPOTREBLJAVATI

Odluku o tome koju cete velicinu (6 mlili 11 ml) OptiLube Active CHG Free sterilnog
lubrikatnog gela u prethodno napunjenoj trcaljki koristiti treba donijeti zdravstveni
djelatnik. Preporucuje se da proizvod koristite kao dio sterilne tehnike.

Ocistite otvor uretre i okolno podrucje prije uporabe;

Ravnomjerno ogulite papir i uklonite sterilnu Strcaljku;

Uklonite poklopac s jednog kraja Strcaljke;

Nanesite kapljicu gela na otvor uretre da biste olaksali pocetno umetanje;
Umetnite Strcaljku u otvor uretre i lagano pritisnite klip Strcaljke da biste ustrcali
dovoljnu koli¢inu gela OptiLube Active CHG Free. NAPOMENA: OptiLube Active
CHG Free trebalo bi nanijeti na uretru, a ne izravno na uredaj;

Znacajke lubrikacije gela pocinju se osjecati odmah nakon primjene.

Potrebno je 3-5 minuta da anestetik pocne djelovati.
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno ili nenamjerno otvoreno prije uporabe.

STERILIZACIJA
OptiLube Active CHG Free isporucuje se sterilan. Steriliziran je gama radijacijom nakon
postupka pakiranja. Nemojte ponovno sterilizirati.

CUVANJE | RUKOVANJE i

Ljestvica na Strcaljki sluzi korisniku za orijentaciju, a ne za mjerenje. Cuvati na tempe-
raturama od 5-30 °C (41-86 °F) do datuma isteka roka trajanja. Cuvajte na suhom i ne
izlazite izravnoj suncevoj svjetlosti. Neotvoreno pakiranje ima rok trajanja od 3 godine.
Ne koristiti nakon datuma isteka roka trajanja.

ODLAGANIJE
OptiLube Active CHG Free potrebno je ukloniti u skladu s lokalnim propisima
i pravilima, ukljucujuci svu preostalu tekucinu u Sprici.

OAHTIEX XPHEHE

ANAO/NERIEXOMENA NPOIONTOX

1167 OptiLube Active CHG Free 6ml Mpoyepiopévn Z0piyya

1168 OptiLube Active CHG Free 11ml Mpoyepiopévn Zoptyya

Mpokertat yia éva evnpepwikd guladio twv mpoiovtwv OptiLube Active CHG Free mou
amevBovetar atoug ypriotec. To OptiLube Active CHG Free ouvtayoypagriBnke yia eadg
and évav Emayyelpatia Yyeiac. Mnv to potpddeote pe tpitoug. Alapdate ohokAnpo o
EVNUEPWTIKO GUANGSIL0 TPOTOVTWV TPV TN XPrioN Kal QUAGETE TO yia TNV eviéPwaN 0ag.
Edv 0v €ioTe oiyoupol yia T0 TG va XpNOIHOMOIAOETE AUTO TO TPOTOV 1 yla To €4V €ivat
Kkatdnho yia €adg, {nTHoTe 1aTpIKT GUUBOUNN.

MEPITPAOH MPOIONTOX

To OptiLube Active CHG Free (pe Mokaivn) €ivat pia amootelpwpiévn, piag xprong,
Tipoyepopévn a0ptyya pe vdatodtahutr yéAn Stabéotun oe 60ptyyes Twv 6 ml kat 11 ml.

LYITATIKA

100g OptiLube Active CHG Free mepiéyouv:

Evepyo ouotatiko: « 2yp. Yopoxhwpikn iokaivn

ANa ouotarikd:

+ KaBapd Nepd, « Mpomuhevoyhukodn, « YopoSuaiBulokuttapivn.

NPOBAENOMENH XPHZH

To OptiLube Active CHG Free €ivat uta (atpiki) cuokevr mou péow e imavang onbBa
oty mpéAnYn Tou rpaupanauou ov Tipokaléital aTov aoBevi) katd Ti¢ Sadikaoieg ka-
Bet piaoy 1} AAwv ovpnBp ] Emmhéov, To OptILube Active CHG Free
TIEPIEXEL TV akONouBn BonBNTIKN QapHaKEVTIKN ovaia: TOMIKO 1Tiko (Atdokaiivn)

Y10 T HELWON TOU TTOVOU TOU A00voUC.

ENAEI=H XPHZHZ
To Optllube Active CHG Free éxet oyedlaotei yia va himdvel v ouprifpa mpwv amd
mv zloaywyn evlg Kaezmpu priBpag kat AMwv 0upoAOYIK®V LATPIKWY CUOKEUWY,

TWV KUOT:

rrrrr“



ANTENAEIZEIX
To OptiLube Active CHG Free dev mpénel va ypnotpomoteital o aoBeveic:
« Me yvwatéc alepyieg 1y umepevaloBnaia oe omol08moTE amod Ta GUOTATIKA.
- 2 600ug epaviCouy avtidpaon otn Mdokaivn.
- L& 6ooug éxel mpokAnOei BAaPN N apoppayia otig pepPpdves PAevvoydvou Ayw

TOU KIVGUVOU 0UOTNHATIKIG amoppd@nang Tne iokaivng.
Mnv xpnotpomoteite o€ maidid kdtw Twv 2 £T6v. My xpnotpomoleite yia evopAépleq
(IV) 1y evdopuikéc (IM) evéoeic. M xpnolpomoleite 0TOMaTIKA. Ze MEPIMTwoN Katdmoon,
{note atpiki oupBoui. M To ypnatpomoteite ota patia. Edv £pBet oe emagn pe ta
pdtia, (NTAOTE (aTPIKT GUPBOUAN.

MPOEIAOMOIHZEIX KAI TIPOOYAAZEIZ

To Optllube Active CHG Free anTIEl va xpnoty iat pévo umé Ty emiphey

Enayyehp Yyetovopikng MepiBahypng oUp@wva pie TIq katd Tomoug oénvlzc, TIO)\I'[IKE(

kat dadikaoieg.

To OptiLube Active CHG Free dev evdeikvutal, £dv évag aoBeviic:

- €xeLmdoyovoa 1y aipoppayovea oupriBpa.

Mpénetva AngBei pépipva 6tav xpnotpomoleite 1 yé\n o€ aoBeveic mou:

- éxouv kapdiaka mpoPAipata 1 AapPavouv pdppaka yia T Bepaneia Tou akavéviotou
Kkapdiakov mahpou,

- €youv nmatikd mpoPAnpata,

- givat emAnmikoi.

To OptiLube Active CHG Free dev mpénel va ypnatpomoteitat Tautoxpova pe AMe latpi-

K€ GUOKEVEC 1) pappaka mov mepiéxouv Midokaivn rj Ao Tomikd avaigntiko. Ot aoBe-

veic evdéyetat va atoBavBolv éva ehagpt Toipmpa katd ™y epappoy g yéAng, ald

autd ouviiBwg oTapatd poNig apyioet va Aertoupyei to avaioBnTiko. EvBappivete Toug

aoBeveic va avagépou omotadrmote avtidpaon otn yen. Na guldooetal pakpid ano

naidid. BepaiwBeite ot OptiLube Active CHG Free €ivat katd\n)o yia tv mpoAeno-

Jevn xprion kat 6upBato pe AANEC LaTPIKEG GUOKEVEC TOU TPOKELTaL v XpnatpomoinBolv

€ 0uvduaopd pe autd. Eivar ouakeun ptac xpriong. H emavaypnotpomoinon autig tng

OUOKEVI|G pmope va odnyraet oe poAuvan Toug aoBevoug 1 SlaaTaupoupievn empoluvon.

H emav/amooteipwon, n enaveme¢epyaoia, o kabaptopog kat n anoAipaven pmopei emiong

va B¢oouy o€ Kivouvo Ta XapaKTnPLOTIKA TOU TPOTOVTOC, e AMOTENEGHA TOV TPAVIATIONO

1) T HoAuven Tou aoBevouc. To OptiLube Active CHG Free Sev mepiéyel Adte€.

KYHZH KAI TAAOYXIA

Katd ) 1dpketa T eykupoatvng kat tov Bnaapiov xpnotpomoleite povo umd my
kaBodriynan ylatpou. Na pwrdre mvra v aoBevi, Qv eivat éykuog mpwv ané T xprion
meyENG.

EMINTQXEIZ XTHN IKANOTHTA OAHTHEHX

KAI XPHZHZ MHXANHMATQN

H kavotnTa 08ynoNg Kat XEIPIoHoU UNXavHATWy Pmopei va ivat EAappuwg HEWWHEN
petd m xpron Amavrikol yéhng pe Midokaivn. Edv ot aoBeveic ennpeaotolv ané
Xprion Tou mpoi6vtog Sev Ba mpémet va oSnyov 1 va yelpilovtat pnyavipata.

ANAHAEMIAPAZEIZ TON OAPMAKEYTIKQON
OYZION KAI OYZIQN NMOY AMIOPPO®ONTAI

Avdhoya pe Ty anoppoq)nun e Méokmvnc, aurs( ol u)d\n)\smépaoslc Jmopolv va
napampneouv dtav xpnot} TaL e Ta

Mp 1: Meiwon ¢ kaBapong Tou mdopatog m( )uﬁoxmvnc

lemﬁlvn MEI&)OI] e kdBapang Tov mhdopatog Te Mdokaivng.

AvtiappuBka mpoiovta: Ab§non tng ToikdtnTag e idokaivng.

Oavutoivn 1y BapBrroupikd: Meiwon Twv emmédwv mdopatog Tne MSoKaivng.

01 suykekpipéves aln\emdpdoeic pmopei va mapatnpnBouv oe pakpoxpovia xprion kat
enavahapBavopeves uPnéc doaeic. Otav xopnynonke omwe ouviotdtar, dev avagéptn-
Kav KAWIK onpavtikéc aMnhemdpaoeig.

ANEMIOYMHTEZ NAPENEPTEIEX

'0mug kabe pdppako, To OptiLube Active CHG Free evbéyetat va mpokahéoet
Tapevépyeleg oe pepikolg avBpwmoug. Ot mapevépyeleg autol Tou MPoiovTog mpémel va
TEKNPIOVOVTAL O€ apyEia aoBevav. L€ OmAVieq MEPUTTWOEIC EVOEXETAL VAl EPPAVIOTOV
TOMIKEG avTIdpdael umepeualoBnoiag, omw¢ epuBpdTNTa, TE0UEINO, POUOKANES 1} Kvn-
Op6¢ f/kat suoTpaTkéC avtidpdaelc otn hidokaiivn. Ymdpyel eniong kivouvog oopapav
avtidpacewy, supmepappavopévng TG MIWENG TG ApTnpLakig mieang, Tou hiyyou,

NG vavtiag, g Svamvotag, e Bpadukapdiac, Twv OMaopV Kat TwV avauAAKTIKOV
ook. Edv ouppei autd, otapatiote va ypnotpomoteite To OptiLube Active CHG Free

Kat ovpBovhevteite Tov Emayyehpatia Yyeiag oag. Omotodimote ooPapé meplotatiko i
Suohettoupyia mov pmopei va empedoel v ac@dhela tov OptiLube Active CHG Free
TIPEMEL VA QVa@éPETaL 6Tov Kataokevaotr kai v Appodia Apxi Tou Kpdtoug Méhoug ato
omoio €ivat eyKateaTnpévog 0 prioTng f/kat o aoBeviic,

AOXOAOIIA

Tuotdoeig Socohoyiag:

T1A ENHAIKEZ: Méyiot. 800 mg Mdokaivng katd T Sidpketa piag meptodou 24 wpwv (x3
a0ptyyec Twv 11 ml) (x6 alptyyeg Twv 6 ml),

T1A TTAIAIA (petagn 2 kat 15 xpovav): Méyiat. 0.3ml yéne/kg Zuviotdrar o.p. (=6mg
Lidocaine/kg) ava Stadikacia kat Sev mpénet va xopnyovval MEpLOGOTEPEC amd TEGOEPIC
0001 €VTOC 24 WPWV.

e mabid nikiag katw Twv 2 €10V Sev mpémeL va xpnotpomoleiTal NmavTiko yEAng pe
Miboxkaivn.

YNEPAOZOAOTIA

H umepBoikiy doooloyia 1y Ta obvtopa diaotipata petadl Twv 600wy evdéyetat va
odnynoouv og uYnAd emimeda mMdopatog kat coBapéc avemBUpNTEC evépyelec. To
OptiLube Active CHG Free §ev mpémel va xpnotpomoleitat Tautéypova jie omoladimote
G 1aTpIKT} GUOKELR 1} PaPHAKa, IOV TIEPIEXOLY TOTIKO avataBnTiko mapdyovta. Ze
nepimtwon unepBohikiic amoppdenang T Mdokaivng oTo KukNo@oplakd 6U0TNHa, Ta
OUpITTWHATA PrTopei va mepappdvouy emBpacelg 0To KEVTPIKG VEUPIKO 600TNHA Kal
Kapdlayyelakéc avidpaoeic. Le mepimwon umepPoNKi¢ XpRONG 1} XPRoNG EKTOC AUTHV
TV 08NYLwY, {NTHOTE 1TPIKR GUHBOUAR.




NOX NATO XPHZIMONOIHZETE

H amdgpaon w¢ mpog 1o moto péyeBog (6 ml i 11 ml) tou OptiLube Active CHG Free amo-
OTEIPWIEVOU MTavTIKoD YNNG G€ MPOYENIOHEVR OUPLYYa MPOKELTaL va XpnotpomomnOei
apBavetar amd Tov Emayyeparia Yyeiac. Zuviotarat o mpoidv auto va ypnoiponoteitat
) [1€POG HIAG AONTITIKIG TEXVIKIG.

KaBapiote o avotypa ot oupnBpa kai m yopw meptoxr mpiv amé tm xprion.

Avoite opo10p0ppa To KANUYHA TOU XAPTIOU Kat ApaIpEDTE TV

QAMOOTELPWIEVN OUPLYYa

AgaipéoTe To Kamak! amé To Akpo TS oUPLYYa.

Eapudote pia ataydva yéng oo dvotypia Te oupiiBpag yia va KaveTe TV

ApKI €l0aywyr EUKONGTEPN.

TomoBeTroTe T0 AKPOPUGI0 0TO Avolypa TG 0UPIiBPAS Kat TEOTE To £POAO TG
o0plyyag apya yla va ameheuBepaoete v anapaitytn moootnta Optilube Active
CHG Free. THMEIQXH: To OptiLube Active CHG Free mpémei va epappdletal 6Ty
oupnBpa, o1 ameubeiac oTn ouokeur).

Ta yapaktptotika Aimavong Te yéAng apxicouy va 5pouv katd T oTiypr Tg
epappoync. H évapén e avaisbntikic Spdong Stapkei 3-5 Aemtd.

Mnv xpnotpomoleite edv n ouokevacia éxel umoaTei {npid i avolyTei akolola mpiv T
Xenon.

AMOXTEIPQZH

To OptiLube Active CHG Free mapéyetat amootelpwpévo. AmootelpaBnke jie aktivoPohia
Ydppa peta T dladikacia ouokevaoiag. Mnv To ENQVAMOOTEIPWVETE.

ANOOHKEYZH KAI AIAXEIPIZH

H khipaka otn ovptyya cupBddet povo otov mposavatoMopd Tou xpriot. Aev éxel
)\znoupyiu pérpnong. Guhdooerte o€ ezppOKpaoiu |J£m£05 -30°C (41-86°F) péxpt v
nepopnvia An{nc Nato élumpznz OTEYVO Kal pakpld and dpeoo nhiakd ewe. Na pnv 1o
Xprotomoteite petd my nepopnvia AMng.

AMOPPIYH

To OptiLube Active CHG Free mpémel va amoppintetat 60PQWVa e TG Katd Tomoug
TIOMTIKEC Kat & iec, oupmepi\ JEVou TUYOV LTTOAEO}EVOU LYPOD 0TN
abptyya.
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