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PRODUCT REF/CONTENTS

1160 OptiLube Active 6ml Prefilled Syringe

1161 OptiLube Active 11ml Prefilled Syringe

This is an OptiLube Active product information leaflet for the user.

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

INGREDIENTS

100g of OptiLube Active contains:

Active Ingredients

«0.05g Chlorhexidine Gluconate; - 2g Lidocaine Hydrochloride.

Other Ingredients

« Purified Water; « Propylene Glycol; - Hydroxyethyl cellulose;

« Methyl Hydroxybenzoate; - Propyl Hydroxybenzoate.

INTENDED PURPOSE / CLINICAL BENEFIT

OptiLube Active 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 contains the following ancillary medicinal
substances; antiseptic (Chlorhexidine) and local anaesthetic (Lidocaine) to help reduce
the risk of infection and pain for the patient.

INDICATION FOR USE

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

ACCESS TO THE SUMMARY SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)

OptiLube Active is available in the European database (Eudamed) with the basic UDI-DI

code 869870333TD06Q5. The SSCP can be accessed via Eudamed’s public website

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

CONTRAINDICATIONS

OptiLube Active must not be used in patients:

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

«Who have ever had a reaction to Lidocaine or Chlorhexidine.

+Who have damaged or bleeding mucous membranes because of the risk of systemic
absorption of the Lidocaine and Chlorhexidine.

Do not use in children below 2 years of age.

Do not use for intravenous (IV) 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.
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WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

OptiLube Active 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 irregular heartbeat;

«Have liver problems;

« Are epileptic.

OptiLube Active 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 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 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 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,
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blistering or itching and/or systemic reactions to Lidocaine and/or Chlorhexidine.

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 and consult your Healthcare Professional.

Any serious incident or malfunction which may affect the safety of OptiLube Active

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 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 sterile lubricating jelly

pre-filled syringe to be used is taken by the Healthcare Professional. It is recommended

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

« Cleanse 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.

NOTE: OptiLube Active 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 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 shelf life. Do not use after expiry date.
DISPOSAL

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

X3 MODE D’EMPLOI

REF PRODUIT/CONTENU

Seringue préremplie 6 ml 1160 OptiLube Active

Seringue préremplie 11 ml 1161 OptiLube Active

Cedi est une notice d'information sur le produit OptiLube Active destinée a I'utilisateur.
OptiLube Active vous a été prescrit par un professionnel de santé. Ne le partagez pas
avec d'autres personnes. Veuillez lire Iintégralité de la notice du produit avant I’
utilisation et la conserver pour votre information. Si vous n‘étes pas str de savoir
comment utiliser ce produit et s'il est adapté a votre cas, veuillez consulter un médecin.
DESCRIPTION DU PRODUIT

OptiLube Active (avec de la lidocaine et de la chlorhexidine) est une seringue
préremplie stérile, a usage unique, contenant de la gelée hydrosoluble, disponible en
seringues de 6 et 1T ml.

INGREDIENTS

100 g d'OptiLube Active contient :

Ingrédients actifs

+0,05 g de chlorhexidine gluconate ; « 2 g de chlorhydrate de lidocaine

Autres ingrédients

« Eau purifiée ; - Propyléne glycol ; « Hydroxyéthyl cellulose ;

« Hydroxybenzoate de méthyle ; - Hydroxybenzoate de propyle.

FINALITE PREVUE/ BENEFICE CLINIQUE

OptiLube Active est un dispositif médical qui aide a prévenir les traumatismes causés
au patient pendant les procédures de cathétérisme ou autres procédures urétrales en
assurant une lubrification efficace. En outre, OptiLube Active contient les substances
thérapeutiques additionnelles suivantes : un antiseptique (chlorhexidine) et un
anesthésique local (lidocaine) pour aider a réduire le risque d'infection et la douleur
pour le patient.

INDICATIONS D’EMPLOI

OptiLube Active est congu pour lubrifier I'urétre avant I'insertion d’un cathéter urétral et
d‘autres dispositifs médicaux urologiques, y compris les cystoscopes.

ACCES AU RESUME DE SECURITE ET DE PERFORMANCE CLINIQUE (SSCP).
OptiLube Active est disponible dans la base de données européenne (Eudamed) avec le
code UDI-DI de base 869870333TD06Q5. Le SSCP est accessible via le site Internet public
d’Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed

CONTRE-INDICATIONS

OptiLube Active ne doit pas étre utilisé chez les patients :

« Présentant des allergies ou une hypersensibilité connues a I'un des ingrédients.
- Qui ont déja eu une réaction a la lidocaine ou a la chlorhexidine.
« Qui ont des muqueuses endommageées ou qui saignent, en raison du risque d’
absorption
systémique de la lidocaine et de la chlorhexidine.
Ne pas utiliser chez les enfants de moins de 2 ans.
Ne pas utiliser pour des injections intraveineuses (IV) ou intramusculaires (IM).
Ne pas utiliser par voie orale. En cas dingestion, veuillez consulter un médecin.
Eviter tout contact avec les yeux ; si cela se produit, veuillez consulter un médecin.
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
OptiLube Active ne doit étre utilisé que sous la supervision d’un professionnel de la
santé, conformément aux directives, politiques et procédures locales.
OptiLube Active n'est pas adapté si le patient :
« A un urétre endommagé ou qui saigne.
Il convient d*étre prudent lors de I'utilisation du gel pour des patients qui :
« Souffrent de problémes cardiaques ou prennent des médicaments pour traiter les
arythmies cardiaques ;
« Ont des problemes de foie ;
« Souffrent d'épilepsie
OptiLube Active ne doit pas étre utilisé en méme temps que d‘autres dispositifs
médicaux ou médicaments contenant de la lidocaine ou un autre anesthésique local.
Les patients peuvent ressentir un léger picotement a I'application du gel, mais cela cesse
généralement lorsque 'anesthésie commence a agir. Invitez les patients a signaler toute
réaction au gel.
Tenir hors de portée des enfants.
Assurez-vous que I'OptiLube Active est adapté a I'utilisation prévue et compatible avec
les autres dispositifs médicaux qui seront utilisés en méme temps.
Il s'agit d'un dispositif a usage unique. La réutilisation de ce dispositif peut entrainer une
infection ou une contamination croisée du patient.
La restérilisation, le retraitement, le nettoyage et la désinfection peuvent également
compromettre les caractéristiques du produit, entrainant un traumatisme ou une
infection chez le patient.
OptiLube Active ne contient pas de latex.
GROSSESSE ET ALLAITEMENT
N'utiliser pendant la grossesse et I'allaitement que sous la supervision d'un médecin.
Demandez toujours & la patiente si elle est enceinte avant 'utilisation du gel.
EFFETS SUR LA CAPACITE A CONDUIRE
ET A UTILISER DES MACHINES
L'aptitude a conduire et a utiliser des machines peut étre Iégerement altérée apres
I'utilisation de gels lubrifiants a base de lidocaine. En cas de probléme, il convient de
conseiller aux patients de ne pas conduire ou utiliser des machines.
INTERACTIONS DES SUBSTANCES MEDICAMENTEUSES
ET DES SUBSTANCES ABSORBEES
Selon 'absorption de la lidocaine, ces interactions peuvent étre observées lorsqulle est

@



utilisée avec les médicaments suivants :

Propranolol : réduction de la clairance plasmatique de la lidocaine ;

Cimétidine : réduction de la clairance plasmatique de la lidocaine ;

Produits antiarythmiques : augmentation de la toxicité de la lidocaine ;

Phénytoine ou barbituriques : réduction des niveaux plasmatiques de la lidocaine.

Des interactions spécifiques peuvent étre observées en cas d'utilisation a long terme et
de doses élevées répétées.

Lorsquil est administré selon les recommandations, aucune interaction cliniquement
significative n'a été signalée.

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Comme tout médicament, OptiLube Active peut provoquer des effets secondaires chez
certaines personnes. Les effets secondaires de ce produit doivent étre consignés dans le
dossier du patient.

Dans de rares cas, des réactions d’hypersensibilité locale peuvent survenir, telles que
des rougeurs, des picotements, des cloques ou des démangeaisons et/ou des réactions
systémiques a la lidocaine et/ou a la chlorhexidine. Il existe également un risque de
réactions graves, notamment une chute de la pression artérielle, des vertiges, des

nausées, un essoufflement, une bradycardie, des convulsions et un choc anaphylactique.

Si cela se produit, arrétez d'utiliser OptiLube Active et consultez votre professionnel
desanté.

Tout incident grave ou dysfonctionnement pouvant affecter Iinnocuité d'OptiLube
Active doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel réside I'utilisateur et/ou le patient.

POSOLOGIE

Indications de posologie :

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

(3 seringues de 11 ml) (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 (=26 mg de lidocaine/kg) est recommandé par intervention, sans dépasser
quatre doses par 24 heures.

Chez les enfants de moins de 2 ans, le gel lubrifiant a base de lidocaine ne doit pas étre
utilisé.

SURDOSE

Un dosage excessif ou des intervalles courts entre les doses peuvent entrainer des taux
plasmatiques élevés et des effets indésirables graves.

OptiLube Active ne doit pas étre utilisé en méme temps que d'autres dispositifs médi-
caux ou médicaments contenant de la lidocaine ou un autre anesthésique local.

En cas de taux excessif de lidocaine dans le sang, les symptdmes peuvent inclure des
effets sur le systeme nerveux central et des réactions cardiovasculaires.

En cas d'utilisation excessive ou en dehors de ces 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 a utiliser est prise par le professionnel de santé.

Il est recommandé d'utiliser ce produit dans le cadre d’une technique aseptique.

« Nettoyer ['orifice de I'urétre et la zone environnante avant I'utilisation;

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

« Retirez le capuchon de I'extrémité de la seringue ;

« Appliquez une goutte de gel sur l'ouverture urétrale pour faciliter Iinsertion initiale ;

« Insérez 'embout dans l'ouverture urétrale et appuyez lentement sur le piston de la
seringue pour libérer la quantité nécessaire d'OptiLube Active.

REMARQUE : OptiLube Active doit étre appliqué sur 'urétre, et non directement sur le

dispositif ;

« Les caractéristiques lubrifiantes du gel commencent a faire effet au moment de
I'application. Leffet anesthésiant nécessite 3 a 5 minutes.

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé ou sl a été ouvert par inadvertance avant

I'utilisation.

STERILISATION

OptiLube Active est fourni stérile.

Stérilisé par rayonnement gamma apres le processus d'emballage.

Ne pas restériliser.

STOCKAGE ET MANIPULATION

Les graduations sur la seringue servent a l'orientation de I'utilisateur. Elles n'ont pas de

fonction de mesure.

Conserver entre 5 et 30 °C (41 a 86 °F) jusqua la date de péremption.

Conserver au sec et a l'abri de la lumiére directe du soleil.

Les paquets non ouverts ont une durée de conservation de 3 ans. Ne pas utiliser aprés la

date d'expiration.

ELIMINATION

OptiLube Active doit étre éliminé conformément aux politiques et procédures locales,

y compris tout liquide restant dans la seringue.

STITER) GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBEZEICHNUNG/INHALTSSTOFFE

1160 OptiLube Active 6 ml Fertigspritze

1161 OptiLube Active 11 ml Fertigspritze

Dies ist eine Packungsbeilage fiir Anwender von OptiLube Active.

OptiLube Active wurde lhnen von einer medizinischen Fachkraft verschrieben. Geben
Sie es nicht an andere Personen weiter. Lesen Sie sich die gesamte Packungsbeilage vor
der Anwendung durch und bewahren Sie sie zu Ihrer spateren Information auf.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Sie dieses Produkt verwenden sollen oder ob es fiir
Sie geeignet ist, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.
PRODUKTBESCHREIBUNG

OptiLube Active (mit Lidocain und Chlorhexidin) ist eine sterile Fertigspritze mit einem
wasserldslichen Gel, erhaltlich in SpritzengroBen von 6 und 11 ml.

INHALTSSTOFFE

100 g OptiLube Active enthalten:



Aktive Inhaltsstoffe

«0,05 g Chlorhexidin-Gluconat; - 2 g Lidocainhydrochlorid. Andere Inhaltsstoffe

« Gereinigtes Wasser; « Propylenglykol; « Hydroxyethyl-Zellulose;

« Methyl-Hydroxybenzoat; - Propyl-Hydroxybenzoat.

VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK/ KLINISCHER NUTZEN

OptiLube Active ist ein Medizinprodukt, das dabei helfen kann, durch die

Gewahrleistung einer wirksamen Lubrikation Traumata beim Patienten zu verhindern,

die ansonsten wéhrend eines Katheterisierungsverfahrens oder anderen urethralen

Applikationen entstehen kdnnten. Zusétzlich enthalt OptiLube Active die folgenden

medizinischen Hilfsstoffe: Ein Antiseptikum (Chlorhexidin) und ein Lokalanasthetikum

(Lidocain), um das Infektionsrisiko und das Schmerzniveau fiir den Patienten zu

verringern.

ANWENDUNGSGEBIETE

OptiLube Active wurde entwickelt, um die Harnrghre vor dem Einfiihren eines

Hamrdhrenkatheters sowie anderer urologischer Medizinprodukte wie etwa Zystoskope

gleitfahig zu machen.

ZUGRIFF AUF DIE ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN

LEISTUNG (SSCP).

OptiLube Active ist in der europdischen Datenbank (Eudamed) mit dem

grundlegenden UDI-DI-Code 869870333TD06QS5 verfiigbar. Auf das SSCP kann iiber die

offentliche Website von Eudamed zugegriffen werden:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

GEGENANZEIGEN

OptiLube Active darf nicht bei folgenden Patienten angewendet werden:

« Patienten mit einer bekannten Allergie oder Uberempfindlichkeit gegen einen der
Inhaltsstoffe.

- Patienten, die jemals zuvor negative Reaktionen auf Lidocain oder Chlorhexidin
gezeigt haben.

« Patienten mit geschadigten oder blutenden Schleimhduten, aufgrund des Risikos einer

systemischen Resorption von Lidocain und Chlorhexidin.

Nicht bei Kindern unter 2 Jahren anwenden.

Nicht fiir intravendse (V) oder intramuskuldre (IM) Injektionen zu verwenden.

Nicht oral anzuwenden. Bei Verschlucken bitte umgehend &rztlichen Rat einholen.

Nicht in die Augen gelangen lassen. Bei Kontakt mit den Augen bitte sofort drztlichen

Rat einholen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

OptiLube Active darf nur unter der Aufsicht von medizinischem Fachpersonal und

in Ubereinstimmung mit den drtlichen medizinischen Richtlinien, Vorschriften und

Verfahren verwendet werden.

OptiLube Active ist nicht geeignet, wenn auf einen Patienten Folgendes zutrifft:

« Der Patient weist eine vorgeschadigte oder blutende Harnréhre auf.

Vorsicht ist bei der Anwendung des Gels bei Patienten geboten, die:

« Herzprobleme haben oder Medikamente zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen

einnehmen;

« Leberprobleme haben;

« Epileptiker sind.

OptiLube Active darf nicht gleichzeitig mit anderen medizinischen Geréten oder
Medikamenten verwendet werden, die Lidocain oder andere Lokalandsthetika
enthalten. Beim Auftragen des Gels kdnnen die Patienten ein leichtes Brennen
verspiiren, das jedoch normalerweise aufhort, sobald das Andsthetikum zu wirken
beginnt. Ermuntern Sie die Patienten, jede Reaktion auf das Gel zu melden.

AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Vergewissern Sie sich, dass OptiLube Active fiir die vorgesehene Anwendung geeignet
und mit anderen medizinischen Gerdten, die zusammen mit ihm verwendet werden
sollen, kompatibel ist.

Dieses Produkt ist nur zum ei Gebrauch vorg Die Wiederverwendung
dieses Produkts kann zu einer Infektion und/oder Kreuzkontamination des Patienten
fiihren.

Eine (emeute) Sterilisation, Wiederaufbereitung, Reinigung und Desinfektion kann
ebenfalls die Produkteigenschaften beeintrdchtigen und zu Traumata oder Infektionen
beim Patienten fiihren.

OptiLube Active ist latexfrei.

SCHWANGERSCHAFT UND STILLZEIT

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist das Produkt nur auf Anweisung eines
Arztes anzuwenden.

Fragen Sie Patientinnen vor der Anwendung des Gels immer, ob sie schwanger sind.
AUSWIRKUNGEN AUF DIE VERKEHRSTUCHTIGKEIT UND DIE FAHIGKEIT ZUM
BEDIENEN VON MASCHINEN

Die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen kénnen nach
der Anwendung von Gleitgels mit Lidocain leicht beeintréchtigt sein. Wenn dies der Fall
ist, sollte den Patienten geraten werden, weder ein Fahrzeug zu fiihren noch Maschinen
zu bedienen.

WECHSELWIRKUNGEN VON ARZNEIMITTELN

UND ABSORBIERTEN STOFFEN

Abhéngig von der Absorption von Lidocain kdnnen bei der gleichzeitigen Anwendung
mit folgenden Arzneimitteln Wechselwirkungen beobachtet werden:

Propranolol: Verminderung der Plasma-Clearance von Lidocain;

Cimetidin: Verminderung der Plasma-Clearance von Lidocain;

Antiarrhythmische Produkte: Erhdhung der Toxizitét von Lidocain;

Phenytoin oder Barbiturate: Verminderung des Lidocain-Plasmaspiegels.

Spezifizierte Wechselwirkungen kénnen bei Langzeitanwendung und wiederholter
hoher Dosierung beobachtet werden.
Bei besti gemaBer Ar
Wechselwirkungen bekannt.
NEBENWIRKUNGEN

Wie jedes Medikament kann auch OptiLube Active bei manchen Menschen
Nebenwirkungen hervorrufen. Die Nebenwirkungen dieses Produktes miissen in der

@

g sind keine klinisch signifikanten



In seltenen Fallen konnen lokale Ub hkeitsreaktionen wie Rdtungen,

Stechen, Blasenbildung oder Juckreiz und/oder systemische Reaktionen auf Lidocain

und/oder Chlorhexidin auftreten. Es besteht auch das Risiko schwerer Reaktionen

wie Blutdruckabfall, Schwindel, Ubelkeit, Kurzatmigkeit, Bradykardie, Krampfe und

anaphylaktischer Schock. Wenn ein solcher Fall eintritt, beenden Sie die Anwendung von

OptiLube Active sofort und wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall und jede Fehlifunktion, welche die Sicherheit von

OptiLube Active beeintréchtigen kdnnte, sollte dem Hersteller und der zusténdigen

Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist,

gemeldet werden.

DOSIERUNG

Dosierungsempfehlungen:

ERWACHSENE: max. 800 mg Lidocain iiber einen Zeitraum von 24 Stunden

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

KINDER (zwischen 2 und 15 Jahren): max. 0,3 ml Gel pro Kilogramm Korpergewicht

(=6 mq Lidocain/kg) wird fiir einen Eingriff empfohlen. Es diirfen nicht mehr als 4

Dosen innerhalb von 24 Stunden verabreicht werden.

Bei Kindern unter 2 Jahren darf ein Gleitgel mit Lidocain nicht verwendet werden.

UBERDOSIERUNG

Eine iibermé&Bige Dosierung oder zu kurze Zeitabstande zwischen den einzelnen Dosen

kdnnen zu hohen Plasmaspiegeln und schwerwiegenden Nebenwirkungen fiihren.

OptiLube Active darf nicht gleichzeitig mit anderen medizinischen Geréten oder

Medikamenten, die ein Lokalandsthetikum enthalten, angewendet werden.

Im Falle einer iberm&Rigen Aufnahme von Lidocain in den Blutkreislauf kann es zu

Auswirkungen auf das zentrale Nervensystem und zu kardiovaskularen Reaktionen

kommen.

Im Falle einer iberméBigen Anwendung oder einer Anwendung auBBerhalb dieser

Richtlinien suchen Sie bitte einen Arzt auf.

ANWENDUNGSWEISE

Die Entscheidung, welche GraBe (6 oder 11 ml) der sterilen OptiLube Active Gleitgel-

Fertigspritze verwendet werden soll, trifft das medizinische Fachpersonal im Einzelfall.

Es wird empfohlen, dieses Produkt im Rahmen einer aseptischen Technik zu verwenden.

« Reinigen Sie vor der Anwendung die Offnung der Harnr6hre und den umliegenden
Bereich;

« Ziehen Sie die Papierriickseite gleichmaig ab und entnehmen Sie die sterile Spritze;

« Entfernen Sie die Kappe vom Ende der Spritze;

- Tragen Sie einen Tropfen Gel auf die Harnrohrendffnung auf, um das anféngliche Ein
fiihren zu erleichtern;

« Fiihren Sie die Diise in die HarnrShrendffnung ein und driicken Sie den Kolben der
Spritze langsam, um die erforderliche Menge OptiLube Active freizusetzen.

HINWEIS: OptiLube Active sollte auf die Harnrghre aufgetragen werden, nicht direkt

auf das Gerat;

- Die Gleiteigenschaften des Gels beginnen zum Zeitpunkt der Anwendung zu wirken.

®

Patientenakte dokumentiert werden.

Das Einsetzen der andsthetischen Wirkung dauert 3 bis 5 Minuten.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist oder sie bereits vor der
Anwendung versehentlich gedffnet wurde.
STERILISIERUNG
OptiLube Active wird steril geliefert.
Das Produkt wurde nach dem Verpackungsprozess mit Gammastrahlen sterilisiert.
Nicht erneut sterilisieren.
LAGERUNG UND HANDHABUNG
Die Skala auf der Spritze dient nur als Orientierungshilfe fiir den Anwender. Sie hat keine
Messfunktion.
Bis zum Verfallsdatum bei Temperaturen von +5 bis +30 °C (41 bis 86 °F) lagern.
Trocken und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt aufbewahren.
Ungedffnete Packungen weisen eine Haltbarkeit von 3 Jahren auf. Nach dem Ablauf des
Verfallsdatums ist das Produkt nicht mehr zu verwenden.
ENTSORGUNG
OptiLube Active muss entsprechend den drtlich geltenden Richtlinien und Verfahren
entsorgt werden, einschlieRlich der in der Spritze verbliebenen Fliissigkeit.

INSTRUCCIONES DE USO

REF. DEL PRODUCTO/CONTENIDO

1160 OptiLube Active Jeringa Precargada de 6 ml

1161 OptiLube Active Jeringa Precargada de 11 ml

Este es el prospecto con la informacion del producto OptiLube Active para el usuario.
OptiLube Active debe ser recetada por un profesional de la salud. No la comparta
con nadie. Lea la informacion del producto antes de usarlo y guarde el prospecto para
consultarlo cuando sea necesario.Si no esta seguro de como debe usar este producto o si
es adecuado para usted, por favor, consulte con su médico.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

OptiLube Active (con Lidocaina y Clorhexidina) es una jeringa estéril precargada, de un
solo uso, con jalea soluble en agua, disponible en jeringas de 6 mly 11 ml.
COMPOSICION

100 g de OptiLube Active contienen:

Componentes activos

«0,05 g de gluconato de clorhexidina; - 2 g de clorhidrato de lidocaina.

Otros componentes

« Agua purificada; - Propilenglicol; - Hidroxietilcelulosa;

+ Hidroxibenzoato de metilo; « Hidroxibenzoato de propilo.

USO PREVISTO/ BENEFICIO CLINICO

OptiLube Active es un dispositivo médico que ayuda a evitar los traumas causados al
paciente durante los procedimientos de cateterismo u otros procedimientos uretrales
mediante una lubricacin eficaz. Ademds, OptiLube Active contiene las siguientes
sustancias medicinales auxiliares: antiséptico (clorhexidina) y anestésico local

®



(lidocaina) para ayudar a reducir el riesgo de infeccion y el dolor del paciente.
INDICACIONES DE USO

OptiLube Active estd disefiado para lubricar la uretra antes de la insercion de una sonda
uretral y otros dispositivos médicos uroldgicos, incluidos los cistoscopios.

ACCESO AL RESUMEN DE SEGURIDAD Y DESEMPENO CLINICO (SSCP).
OptiLube Active estd disponible en |a base de datos europea (Eudamed) con el cédigo
UDI-DI bdsico 869870333TD06Q5. Se puede acceder al SSCP a través del sitio web piblico
de Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed
CONTRAINDICACIONES
OptiLube Active no se debe utilizar en pacientes:
« Con alergias conocidas o hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes.
« Que hayan tenido alguna vez una reaccién a la lidocaina o la clorhexidina.
« Que tengan las membranas mucosas dafiadas o sangrantes debido al riesgo de
absorcion sistémica de la lidocaina y la clorhexidina.
No usar en nifios menores de 2 afios.
No usar en inyecciones intravenosas (IV) o intramusculares (IM).
No usar oralmente. En caso de ingestion, consulte a su médico.
No utilizar en los ojos. i entra en contacto con los ojos, acuda al médico.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
OptiLube Active solo debe utilizarse bajo la supervision de profesionales de la salud de
acuerdo con las directrices, politicas y procedimientos locales.
OptiLube Active no es adecuado si el paciente:
«Tiene la uretra dafiada o sangrando.
Se debe tener cuidado al usar el producto en pacientes que:
- Tienen problemas cardiacos o toman medicamentos para tratar arritmias;
«Tienen problemas en el higado;
« Son epilépticos.
OptiLube Active no debe usarse junto a otros instrumentos médicos o medicamentos
que contengan lidocaina u otro anestésico local.
Los pacientes pueden experimentar un ligero escozor cuando se aplica el producto, pero
normalmente esta sensacion desaparece cuando la anestesia empieza a actuar. Debe
informarse de cualquier reaccion que el producto provoque en un paciente.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Asegurese de que el uso de OptiLube Active es adecuado para el paciente y compatible
con otros instrumentos médicos que se usen junto con él.
Es un instrumento de un solo uso. La reutilizacion de la jeringa puede provocar una
infeccion o contaminacion cruzada al paciente.
La reesterilizacidn, el reprocesamiento, la limpieza y la desinfeccién también pueden
comprometer las caracteristicas del producto, provocando traumatismos o infecciones
al paciente.
OptiLube Active no contiene latex.
EMBARAZOY LACTANCIA
Utilizar solo durante el embarazo y la lactancia por indicacion de un médico.
Pregunte siempre a la paciente si estd embarazada antes de utilizar la jalea.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIRY USAR MAQUINARIA

La capacidad de conducir y usar maquinaria puede verse ligeramente afectada tras el uso
de lajalea 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 aclaramiento plasmético de lidocaina;

Cimetidina: reduccion del aclaramiento plasmético de lidocaina;

Productos antiarritmicos: aumento de la toxicidad de la lidocaina;

Fenitoina o barbitdricos: reduccién de los niveles plasmaticos de lidocaina.

Pueden observarse interacciones especificas en el uso a largo plazo y en dosis altas
repetidas.

Al administrarlo segtin las recomendaciones, no se han notificado interacciones que
revistan relevancia clinica.

EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS

Como cualquier medicamento, OptiLube Active puede causar efectos secundarios en
algunas personas. Los efectos secundarios de este producto deben ser recogidos en el
informe médico del paciente.

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 la presion
arterial, mareos, nduseas, dificultad para respirar, bradicardia, convulsiones y choque
anafilctico. Si esto ocurre, deje de usar OptiLube Active y consulte a su profesional de
la salud.

Cualquier incidente grave o mal funcionamiento que pueda afectar a la seguridad de
OptiLube Active 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: max. 800 mg de lidocaina en un periodo de 24 horas (x 3 jeringas para
11'ml) (x 6 jeringas para 6 ml),

PARA NINOS (entre 2 y 15 afios): se recomienda un maximo de 0,3 ml de gel/kg de peso
corporal (=26 mg de lidocaina/kg) por procedimiento y no deben administrarse més de
cuatro dosis en 24 horas.

En nifios menores de 2 afios 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 no debe usarse junto a otros instrumentos médicos 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 con su médico.

MODO DE EMPLEO

El profesional sanitario decidird el tamafio (6 ml 0 11 ml) de la jeringa precargada de gel

lubricante estéril OptiLube Active. 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 tapon del extremo de la jeringa;

« Aplique una gota de jalea en el orificio de la uretra para facilitar la insercién 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.

NOTA: OptiLube Active debe aplicarse en la uretra, no directamente en el dispositivo;

« Las caracteristicas de lubricacion 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 se suministra estéril.

Se ha esterilizado con radiacién gamma después del proceso de envasado.

No reesterilizar.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

La escala de la jeringa es a modo de orientacion para el usuario. No tiene funcion de

medicion.

Conservar entre 5-30 °C (41-86 °F) hasta la fecha de caducidad.

Mantener seco y alejado de la luz solar directa.

Los envases sin abrir tienen un tiempo de caducidad de 3 afios. No utilizar después de la

fecha de caducidad.

ELIMINACION

OptiLube Active debe desecharse de acuerdo con las politicas y procedimientos locales,

incluyendo cualquier resto de liquido en la jeringa.

INSTRUGOES DE USO

REF. DO PRODUTO/CONTEUDO

1160 Seringa Pré-Cheia de 6 ml OptiLube Active

1161 Seringa Pré-Cheia de 11 ml OptiLube Active

Este é um folheto informativo do produto OptiLube Active para o usudrio.

0 OptiLube Active foi prescrito para vocé por um profissional de satide. Nao compartilhe
com ninguém. Leia todo o folheto de informacdes do produto antes de usar e guarde-o
para sua informacdo. Caso tenha dividas sobre como usar este produto, ou se ele é
adequado para vocé, procure orientacao médica.

DESCRICAO DO PRODUTO

OptiLube Active (com lidocaina e clorexidina) é uma seringa pré-cheia estéril de uso
tinico com gel hidrossoltvel disponivel em seringas de 6 ml e de 11 ml.

COMPONENTES

100 g de OptiLube Active contém:

Principios ativos

+0,05 g de gluconato de clorexidina; - 2 g de cloridrato de lidocaina.

Outros componentes

« Agua purificada; - Propilenoglicol; « Hidroxietilcelulose;

- Hidroxibenzoato de metila; - Hidroxibenzoato de propila.

USO PREVISTO/ BENEFICIO CLINICO

0 OptiLube Active é um dispositivo médico que ajuda a prevenir a ocorréncia de traumas

no paciente durante os procedimentos de cateterizacao ou outros procedimentos uretrais

por meio da lubrificacao efetiva. Além disso, o OptiLube Active contém as seguintes

substancias medicinais auxiliares: antisséptico (clorexidina) e anestésico local

(lidocaina) para ajudar a reduzir o risco de infeccao e a dor do paciente.

INDICAGAO DE USO

0 OptiLube Active é projetado para lubrificar a uretra antes da insercdo de um cateter

uretral e outros dispositivos médicos uroldgicos, incluindo o cistoscopio.

ACESSO AO RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO (SSCP).

OptiLube Active estd disponivel na base de dados europeia (Eudamed) com o cddigo

UDI-DI hésico 869870333TD06Q5. 0 SSCP pode ser acessado através do site publico da

Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed

CONTRAINDICAGOES

0 OptiLube Active ndo deve ser usado em pacientes:

- Com alergias conhecidas ou hipersensibilidade a qualquer um de seus componentes.

«Que ja tenham apresentado uma reacdo a lidocaina ou a clorexidina.

« Que tenham lesdes ou sangramento nas mucosas, devido ao risco de absorcdo sistémica
da lidocaina e da clorexidina.

Néo use em criangas abaixo dos 2 anos de idade.

Néo use para injecdes intravenosas (IV) ou intramusculares (IM).

Néo use por via oral. Se engolido, procure orientacao médica.

Néo use nos olhos. Caso entre em contato com os olhos, procure orientacdo médica.

AVISOS E PRECAUGOES

0 OptiLube Active s deve ser utilizado sob a supervisao de profissionais de satide, de

acordo com as diretrizes, politicas e procedimentos locais.

0 OptiLube Active ndo é adequado se o paciente:

« Tiver lesdes ou sangramento na uretra.
Deve-se tomar cuidado ao usar o gel em pacientes que:

«Tenham problemas no coragdo ou estejam tomando medicamento para tratar arritmia
cardiaca;

«Tenham problemas hepaticos;

- Sejam epiléticos.

0 OptiLube Active ndo deve ser usado simultaneamente com outros dispositivos

médicos ou medicamentos contendo lidocaina ou outro anestésico local.

0s pacientes podem sentir uma leve ardéncia quando da aplicaco do gel, mas

geralmente, ela cessa assim que o anestésico comega a fazer efeito. Oriente os pacientes

a relatarem qualquer reacdo ao gel.



Mantenha fora do alcance de criangas.

Certifique-se que OptiLube Active seja adequado para o uso pretendido e compativel
com outros dispositivos médicos a serem usados juntamente com ele.

Este é um dispositivo de uso tnico. A reutilizacdo deste dispositivo pode resultar em
contaminagdo cruzada/infecgdo no paciente.

A reesterilizacdo, reprocessamento, limpeza e desinfeccao também podem comprometer
as caracteristicas do produto, resultando em trauma ou infec¢do do paciente.

0 OptiLube Active ndo contém latex.

GRAVIDEZ E AMAMENTAGAO

S0 use durante a gravidez e o aleitamento sob prescri¢ao médica.

Sempre pergunte se a paciente estd gravida antes de usar o gel.

EFEITOS SOBRE A CAPACIDADE DE DIRIGIR E OPERAR MAQUINARIOS PESADOS

A capacidade de dirigir e operar maquindrios pesados pode ser levemente prejudicada
apos o uso do gel lubrificante com lidocaina. Caso afetada, os pacientes devem ser
aconselhados a ndo dirigir ou operar maquindrios pesados.

INTERA(()E§ DAS SUBSTANCIAS MEDICINAIS

EAS SUBSTANCIAS ABSORVIDAS

Dependendo da absorco da lidocaina, essas interagdes podem ser observadas quando
sdo usados os sequintes medicamentos:

Propranolol: redugdo na depuracao plasmatica da lidocaina;

Cimetidina: redugdo na depuracao plasmatica da lidocaina;

Produtos antiarritmicos: aumento na toxicidade da lidocaina;

Fenitoina ou barbitdricos: reducdo nos niveis plasmaticos de lidocaina.

As interacdes especificadas podem ser observadas com o uso de longo prazo e altas
doses repetidas.

Quando administrado conforme as recomendagdes, nao foram relatadas interacdes
clinicamente significativas.

EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

Como qualquer medicamento, o OptiLube Active pode causar efeitos colaterais em
algumas pessoas. Os efeitos colaterais deste produto devem ser documentados nos
registros do paciente.

Em casos raros, podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade local, tais como vermelhi-
ddo, ardéncia, formagdo de bolhas ou coceira e/ou reacdes sistémicas a lidocaina e/ou
a clorexidina. Também existe um risco de reagdes severas incluindo queda na pressao
arterial, tontura, nduseas, falta de ar, bradicardia, convulsdes e choque anafilatico. Caso
isso ocorra, pare de usar o OptiLube Active e consulte um profissional de satide.
Qualquer disfuncao ou incidente sério que possa afetar a sequranca do OptiLube Active
deve ser relatado para o fabricante e para as autoridades competentes do local no qual o
usudrio e/ou paciente se encontram.

DOSAGEM

Recomendacoes de dosagem:

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

PARA CRIANCAS (entre 2 e 15 anos): max. de 0,3 ml gel/kg de peso corporal (=6 mg de

lidocaina/kg) é recomendado por procedimento e ndo mais que quatro doses devem ser

administradas em 24 horas.

Em criangas menores de 2 anos, o gel lubrificante com lidocaina nao deve ser utilizado.

SUPERDOSAGEM

A dose excessiva ou intervalos curtos entre as doses podem resultar em altos niveis

plasmaticos e em efeitos adversos sérios.

0 OptiLube Active ndo deve ser usado simultaneamente com nenhum outro dispositivo

médico ou medicamentos contendo um agente anestésico local.

(aso ocorra uma absorgdo excessiva da lidocaina pela corrente sanguinea, os sintomas

podem incluir efeitos sobre o sistema nervoso central e reacdes cardiovasculares.

(Caso ocorra uso excessivo ou uso que desrespeite essas diretrizes, procure orientacdo

médica.

COMO USAR

A decisdo quanto ao tamanho (6 ml ou 11 ml) da seringa pré-cheia de gel lubrificante

estéril OptiLube Active a ser usado deve ser tomada pelo profissional de satde. Reco-

menda-se que esse produto seja usado como parte de uma técnica asséptica.

« Limpe o orificio de entrada da uretra e a rea circundante antes do uso;

« Destaque e tracione completamente o revestimento de papel e remova a seringa estéril;

« Remova a tampa da extremidade da seringa;

« Aplique uma gota do gel no orificio de entrada da uretra, para facilitar a insercao inicial;

« Introduza o bico no orificio de entrada da uretra e pressione o émbolo da seringa
lentamente, para liberar a quantidade necessaria de OptiLube Active

NOTA: o OptiLube Active deve ser aplicado na uretra, e nao diretamente no dispositivo;

« As caracteristicas lubrificantes do gel comegam a fazer efeito no momento da aplicagdo.
Oinicio do efeito anestésico ocorre em 3-5 minutos.N&o use caso a embalagem esteja
danificada ou tenha sido aberta involuntariamente antes do uso.

ESTERILIZAGAO

OptiLube Active é fornecido estéril.

Esterilizado com radiagdo gama apds o processo de embalagem.

Nao reesterilize.

ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

A escala numérica na seringa serve apenas para orientacdo do usudrio. Ela ndo tem

funcdo medidora.

Armazenar entre 5 e 30 °C (41 e 86 °F) dentro do prazo de validade.

Mantenha seco e ao abrigo da luz solar direta.

As embalagens abertas tém uma vida (til de 3 anos. Nao use apds o prazo de validade.

DESCARTE

0 OptiLube Active deve ser descartado de acordo com as politicas e procedimentos

locais, incluindo qualquer fluido remanescente na seringa.



ISTRUZIONI PER L'USO

RIFERIMENTI/COMPONENTI PRODOTTO

1160 OptiLube Active siringa preriempita da 6 ml

1161 OptiLube Active siringa preriempita da 11 ml

Il presente & il foglietto illustrativo destinato all'utente relativo al prodotto OptiLube
Active. OptiLube Active 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 (coAn lidocaina e clorexidina) & una siringa sterile monouso
preriempita con gel solubile in acqua, disponibile nei formati da 6 ml e da 11 ml.
INGREDIENTI

100 g di OptiLube Active contengono:

Ingredienti attivi

+0,05 g di clorexidina gluconato, « 2 g di lidocaina cloridrato

Altri ingredienti

- acqua depurata, - glicole di propilene, « idrossietilcellulosa

- metilidrossibenzoato, « propilidrossibenzoato

DESTINAZIONE D'USO/ BENEFICIO CLINICO

OptiLube Active & un dispositivo medico che contribuisce a prevenire i traumi causati
al paziente durante le procedure di cateterizzazione o altre procedure uretrali mediante
un'efficace lubrificazione. Inoltre, OptiLube Active contiene le sequenti sostanze
medicinali supplementari: antisettico (clorexidina) e anestetico locale (lidocaina), per
contribuire a ridurre il rischio di infezione e il dolore nel paziente.

INDICAZIONI PER L'USO

OptiLube Active & ideato per lubrificare 'uretra prima dellinserimento del catetere
uretrale o altri dispositivi medici urologici, compreso il cistoscopio.

ACCESSO AL RIASSUNTO DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE (SSCP).

OptiLube Active ¢ disponibile nel database europeo (Eudamed) con il codice UDI-DI

base 869870333TD06Q5. E possibile accedere al SSCP tramite il sito web pubblico di

Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed

CONTROINDICAZIONI

OptiLube Active non deve essere utilizzato nei pazienti che:

« presentano allergie o ipersensibilita conclamate a uno o piti ingredienti;

« hanno avuto una reazione alla lidocaina o alla clorexidina in passato;

« presentano membrane mucose danneggiate o sanguinanti, a causa del rischio di
assorbimento sistemico della lidocaina o della clorexidina.

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 ingestione, consultare un medico.

Non applicare sugli occhi. In caso di contatto con gli occhi, consultare un medico.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI D'USO

OptiLube Active deve essere utilizzato esclusivamente sotto la supervisione di un

professionista sanitario, in conformita con le linee guida, le regole e le procedure locali.

OptiLube Active non é 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 o assumono farmaci per il trattamento dell'aritmia
cardiaca;

« presentano problemi al fegato;

- soffrono di epilessia.

OptiLube Active non va utilizzata contestualmente ad altri dispositivi medici o

medicinali contenenti lidocaina o altri anestetici locali.

I paziente puo avvertire un leggero bruciore all'applicazione del gel; generalmente, il

bruciore cessa quando I'anestetico inizia a funzionare. Invitare il paziente a segnalare

qualunque reazione al gel.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Assicurarsi che OptiLube Active sia adatta all'uso che si intende farne e compatibile con

altri dispositivi medici da utilizzare in concomitanza.

Dispositivo monouso. Il riutilizzo del dispositivo pud causare infezione o contaminazione

incrociata nel paziente.

Larristerilizzazione, rigenerazione, pulizia o disinfezione possono parimenti

compromettere le proprieta del prodotto, causando trauma o infezione nel paziente.

OptiLube Active 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 interessati dal fenomeno, &

necessario suggerire ai pazienti di non mettersi alla guida o utilizzare macchinari.

INTERAZIONI DI SOSTANZE MEDICHE

E SOSTANZE CHE VENGONO ASSORBITE

A seconda dell'assorbimento della lidocaina, tali interazioni possono verificarsi 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 i 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
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significative.

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

Come ogni medicinale, OptiLube Active pud provocare effetti collaterali in alcuni

soggetti. Gli effetti collaterali del prodotto devono essere annotati nella cartella clinica

del paziente.

In casi rari, possono verificarsi reazioni di ipersensibilita locale, come arrossamento,

bruciore, vesciche o prurito e/o reazioni sistemiche alla lidocaina e/o alla clorexidina.

Esiste altresi il rischio di reazioni gravi, che includono abbassamento della pressione

sanguigna, stordimento, nausea, difficolta respiratorie, bradicardia, convulsioni o shock

anafilattico. In tali casi, interrompere I'uso di OptiLube Active e consultare il proprio

professionista sanitario di fiducia.

Qualunque grave incidente o malfunzionamento suscettibile di pregiudicare la sicurezza

di OptiLube Active 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 Ialtra possono causare livelli alti di

plasma e gravi effetti collaterali.

OptiLube Active 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 utilizzare.

Si raccomanda I'utilizzo di questo prodotto nell'ambito di tecniche asettiche.

« Detergere |'apertura dell'uretra e |'area circostante prima dell'uso.

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

« Rimuovere il cappuccio dall'estremita della siringa.

« Applicare una goccia di gel sull'apertura uretrale per facilitare linserimento iniziale.

« Inserire I'ugello nell'apertura uretrale e premere lentamente lo stantuffo della siringa
per rilasciare la quantita necessaria di OptiLube Active.

NOTA BENE: OptiLube Active va applicato sull'uretra, non direttamente sul dispositivo.
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« 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
involontariamente prima dell'uso.

STERILIZZAZIONE

OptiLube Active viene fornita gia sterile.

Il prodotto viene sterilizzato con raggi gamma dopo il 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.

Mantenere in luogo asciutto non esposto alla luce diretta del sole.

Le confezioni sigillate si conservano per 3 anni. Non utilizzare dopo la data di scadenza.
SMALTIMENTO

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

[\|NoJ GEBRUIKSINSTRUCTIES

PRODUCTREFERENTIE/INHOUD

1160 OptiLube Active voorgevulde spuit 6 ml

1161 OptiLube Active voorgevulde spuit 11 ml

Ditis een OptiLube Active productinformatiefolder voor de gebruiker.

OptiLube Active is aan u voorgeschreven door een medisch professional. Deel het niet
met iemand anders. Lees voor gebruik de volledige productinformatiefolder en bewaar
deze ter informatie. Raadpleeg een arts wanneer u niet zeker bent hoe u dit product
moet gebruiken, of als u niet zeker bent of het wel geschikt voor u is.
PRODUCTBESCHRLVING

OptiLube Active (met lidocaine en chloorhexidine) is een steriele, voorgevulde spuit
voor eenmalig gebruik met in water oplosbare gelei, verkrijghaar in spuiten van 6 ml
en11ml.

INGREDIENTEN

100 g OptiLube Active bevat:

Actieve ingrediénten

«0,05 g chloorhexidinegluconaat; - 2 g lidocainehydrochloride.

Andere ingrediénten

« Gezuiverd water; - Propyleenglycol; - Hydroxyethylcellulose;

« Methylhydroxybenzoaat; - Propylhydroxybenzoaat.

BEOOGD DOEL/ KLINISCH VOORDEEL

OptiLube Active is een medisch hulpmiddel dat helpt om trauma’s, die de patiént
oploopt tijdens katheterisatieprocedures of andere urethrale procedures, door middel
van effectieve smering te voorkomen. Daarnaast bevat OptiLube Active de volgende

@



aanvullende geneeskrachtige stoffen; antiseptisch middel (chloorhexidine) en plaaselijke

verdoving (lidocaine) om het risico op infectie en pijn van de patiént te helpen

verminderen.

GEBRUIKSAANWUZING

OptiLube Active is ontworpen om de urinebuis te smeren voér het inbrengen van een

urethrale katheter en andere urologische medische apparaten waaronder cystoscopen.

TOEGANG TOT DE SAMENVATTING VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES

(SSCP).

OptiLube Active is beschikbaar in de Europese database (Eudamed) met de basis

UDI-DI-code 869870333TD06QS5. Het SSCP is toegankelijk via de openbare website van

Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed

CONTRA-INDICATIES

OptiLube Active mag niet worden gebruikt bij patiénten:

« Met bekende allergieén of overgevoeligheid voor één van de ingrediénten.

« Die ooit een reactie hebben gehad op lidocaine of chloorhexidine.

« Die beschadigde of bloedende slijmvliezen hebben vanwege het risico op systemische
absorptie van lidocaine en chloorhexidine.

Niet gebruiken bij kinderen jonger dan 2 jaar.

Niet gebruiken voor intraveneuze (IV) of intramusculaire (IM) injecties.

Niet oraal gebruiken. Raadpleeg een arts bij inslikken.

Niet in de ogen gebruiken. Raadpleeg een arts wanneer het in contact met de ogen

komt.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

OptiLube Active mag alleen worden gebruikt onder toezicht van medische professionals

in overeenstemming met plaatselijk(e) richtlijnen, beleid en procedures.

OptiLube Active is niet geschikt als een patiént:

« Een beschadigde of bloedende urethra heeft.

Voorzichtigheid is geboden bij het gebruik van de gelei bij patiénten die:

« Hartproblemen hebben of medicijnen nemen voor de behandeling van een onregelma
tige hartslag;

« Leverproblemen hebben;

« Epileptisch zijn.

OptiLube Active mag niet tegelijkertijd worden gebruikt met andere medische

hulpmiddelen of geneesmiddelen die lidocaine of een ander lokaal anestheticum

bevatten.

Patiénten kunnen een licht prikkelend gevoel ervaren bij het aanbrengen van de gelei,

maar dit stopt meestal zodra de verdoving begint te werken. Moedig patiénten aan om

elke reactie op de gelei te melden.

Buiten bereik van kinderen bewaren.

Zorg ervoor dat OptiLube Active geschikt is voor het beoogde gebruik en compatibel is

met andere medische hulpmiddelen die ermee worden gebruikt.

Dit is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Hergebruik van dit hulpmiddel kan leiden

tot infectie/kruishesmetting van de patiént.

(Her)sterilisatie, opwerking, reiniging en desinfectie kunnen ook de

producteigenschappen aantasten, wat kan leiden tot trauma of infectie bij de patiént.
OptiLube Active bevat geen latex.

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 rijvaardigheid en het bedienen van machines kunnen licht worden beinvloed na het
gebruik van de smeergelei met lidocaine. Wanneer hier sprake van is dient de patiént
geadviseerd te worden om niet te gaan rijden of machines te gebruiken.

INTERACTIES VAN MEDICINALE STOFFEN EN STOFFEN DIE WORDEN OPGENOMEN
Afhankelijk van de absorptie van lidocaine, kunnen deze interacties worden
waargenomen bij gebruik met de volgende medicijnen:

Propranolol: verlaging van de plasmaklaring van lidocaine;

Cimetidine: verlaging van de plasmaklaring van lidocaine;

Anti-aritmica: toename van de toxiciteit van lidocaine;

Fenytoine of barbituraten: verlaging van de plasmaspiegels van lidocaine.
Gespecificeerde interacties kunnen worden gezien bij langdurig gebruik en herhaalde
hoge doses.

Bij toediening zoals aanbevolen, zijn er geen Klinisch significante interacties gemeld.
ONGEWENSTE BUWERKINGEN

Zoals elk medicijn kan OptiLube Active bij sommige mensen bijwerkingen veroorzaken.
Bijwerkingen van dit product moeten worden vastgelegd in patiéntendossiers.

In zeldzame gevallen kunnen lokale overgevoeligheidsreacties optreden, zoals
roodheid, prikkeling, blaarvorming of jeuk en/of systemische reacties op lidocaine en/
of chloorhexidine. Ook bestaat er risico op ernstige reacties, waaronder bloeddrukdaling,
duizeligheid, misselijkheid, kortademigheid, bradycardie, convulsies en anafylactische
shock. Als dit gebeurt, stop dan met het gebruik van OptiLube Active en raadpleeg uw
medisch professional.

Elk ernstig incident of elke verkeerde werking die de veiligheid van OptiLube Active kan
beinvioeden, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of 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. 0,3ml gel/kg lichaamsgewicht (=<6 mg
lidocaine/kg) wordt aanbevolen per procedure en er mogen niet meer dan vier doses
per 24 uur worden toegediend.

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

Overmatige dosering of korte intervallen tussen doses kunnen leiden tot hoge
plasmaspiegels en ernstige bijwerkingen.

OptiLube Active mag niet tegelijkertijd worden gebruikt met andere medische
hulpmiddelen of geneesmiddelen die een lokaal anestheticum bevatten.
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In het geval van overmatige absorptie van lidocaine in de bloedbaan, kunnen de

symptomen onder andere effecten op het centrale zenuwstelsel en cardiovasculaire

reacties zijn.

In geval van overmatig gebruik of gebruik buiten deze richtlijnen, dient u een arts te

raadplegen.

HOE TE GEBRUIKEN

De beslissing welk formaat (6 ml of 11 ml) OptiLube Active steriele voorgevulde spuit

met smeergelei er wordt gebruikt, wordt genomen door de medisch professional.

Er wordt geadviseerd om het product te gebruiken als onderdeel van een aseptische

techniek.

« Reinig de opening naar de urethra en het omliggende gebied vér gebruik;

- Trek de papieren achterkant gelijkmatig los en pak de steriele spuit;

« Verwijder de bescherming aan het uiteinde van de spuit;

« Breng een druppel gelei aan op de urethrale opening om het inbrengen gemakkelijker
te maken;

« Steek het mondstuk in de urethrale opening en druk langzaam op de zuiger van de
spuit om de benodigde hoeveelheid OptiLube Active vrij te geven.

LET OP: OptiLube Active moet op de urethra worden aangebracht, niet rechtstreeks op

het hulpmiddel;

« De smerende eigenschappen van de gelei treden in werking op het moment van

aanb De eerste verschij van het verdovende effect duren 3-5 minuten.

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd of onbedoeld geopend is voor

gebruik.

STERILISATIE

OptiLube Active wordt steriel geleverd. Gesteriliseerd met gammastraling na het

verpakkingsproces. Niet opnieuw steriliseren.

OPSLAG EN BEHANDELING

De schaalverdeling op de spuit is ter oriéntatie voor de gebruiker. Deze heeft geen

meetfunctie.

Bewaren tussen 5-30°C (41-86°F) tot de vervaldatum.

Droog en niet in direct zonlicht bewaren.

Ongeopende verpakkingen zijn 3 jaar |

VERWIIDERING

OptiLube Active moet worden verwijderd overeenkomstig lokaal beleid en lokale

procedures, met inbegrip van alle overblijvende vloeistof in de spuit.

. Niet gebruiken na de vervaldatum.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

IDENTIFICATOR PRODUS/CONTINUT

1160 Seringa preumpluta cu 6 ml de OptiLube Active

1161 Seringa preumpluta cu 11 ml de OptiLube Active

Acesta este un prospect cu informatii despre produsul OptiLube Active pentru utilizator.

OptiLube Active v-a fost prescris de ctre un cadru medical. Nufl folositi in comun cu

nimeni altcineva. Cititi toate informatiile din prospectul produsului inainte de utilizare si

pastrati prospectul pentru consultare ulterioara.

Dacd nu sunteti sigur cum sd utilizati acest produs sau dacd este potrivit pentru dvs., v

rugam sa cereti sfatul medicului.

DESCRIERE PRODUS

OptiLube Active (cu lidocaina si clorhexidina) este o seringa preumpluta, de unica

folosintd, sterild, cu un gel hidrosolubil, disponibil in seringi de 6 ml si 11 ml.

INGREDIENTE

100 g de OptiLube Active contin:

Ingrediente active

+0.05 g Gluconat de clorhexiding; « 2 g Clorhidrat de lidocaina

Alte ingrediente

« Apa purificatd; « Propilen glicol; « Hidroxietil celuloza;

« Hidrobenzoat de metil; - Hidrobenzoat de propil

DESTINATIE PREVAZUTA/ BENEFICIU CLINIC

OptiLube Active este un dispozitiv medical care ajutd la prevenirea traumelor cauzate

pacientului in timpul procedurilor de cateterizare sau al altor proceduri uretrale prin

lubrifiere eficienta. In plus, OptiLube Active contine urmatoarele substante

medicamentoase auxiliare; antiseptic (clorhexiding) si anestezic local (lidocaina) pentru

a ajuta la reducerea riscului de infectie si durerii pentru pacient.

INDICATII PENTRU UTILIZARE

OptiLube Active este conceput pentru a lubrifia uretra inainte de introducerea unui

cateter uretral si a altor dispozitive medicale folosite in urologie, inclusiv citoscoape.

ACCES LA REZUMAT DE SIGURANTA §I PERFORMANTA CLINICA (SSCP).

OptiLube Active este disponibil in baza de date europeana (Eudamed) cu codul UDI-DI

de bazd 869870333TD06Q5. SSCP poate fi accesat prin intermediul site-ului public al

Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed

CONTRAINDICATII

OptiLube Active nu trebuie utilizat la pacientii:

« Cu alergii cunoscute sau hipersensibilitate la oricare dintre ingrediente.

- Care au avut vreodatd o reactie la Lidocaind sau la Clorhexidind.

« Care au membranele mucoase deteriorate sau care sangereaza din cauza riscului de
absorbtie sistemicd a lidocainei si a clorhexidinei.

Anu se utiliza la copiii cu varsta sub 2 ani.

Anu se utiliza pentru injectii intravenoase (IV) sau intramusculare (IM).

Nu utilizati pe cale orald. In caz de inghitire, vd rugam sd solicitati sfatul medicului.
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Nu utilizati in ochi. Dacd intrd in contact cu ochii, vd rugam sd solicitati sfatul medicului.
ATENTIONARI §I PRECAUTII

OptiLube Active trebuie utilizat numai sub supravegherea personalului medical in
conformitate cu recomandarile, politicile si procedurile locale.

OptiLube Active este contraindicat daca un pacient:

« Are uretra deterioratd sau care sangereaza.

Trebuie sd aveti grijd atunci cand utilizati gelul la pacientii care:

« Au probleme cardiace sau iau medicamente pentru tratarea ritmului cardiac neregulat;
« Au probleme cu ficatul;

« Sunt epileptici.

OptiLube Active nu trebuie utilizat in acelasi timp cu alte dispozitive medicale sau cu
medicamente care contin lidocaina sau alt anestezic local.

Pacientii pot simti o usoard usturime la aplicarea gelului, dar aceasta inceteaza de obicei
dupé ce anestezicul incepe s& functioneze. Incurajati pacientii sa raporteze orice reactie
adversa la gel. A nu se ldsa la indemana copiilor.

Asigurati-va cd OptiLube Active se potriveste utilizarii prevazute si este compatibil cu
alte dispozitive medicale care vor fi folosite impreuna cu acesta.

Acesta este un dispozitiv de unica folosinta. Reutilizarea acestui dispozitiv poate duce la
infectarea/contaminarea incrucisata a pacientului.

Resterilizarea, reprocesarea, curatarea si dezinfectarea pot compromite, de asemenea,
caracteristicile produsului, avénd ca rezultat traume sau infectii pentru pacient.
OptiLube Active nu contine latex.

SARCINA §I ALAPTARE

Folositi in t|mpul sarcinii sau al aldptdrii numai sub indrumarea unui medic.

Intreban intotdeauna pacienta dacd este insarcinatd inainte de a utiliza gelul.

EFECTE ASUPRA CAPACITATII DE

A CONDUCE VEHICULE SI AFOLOSI UTILAJE

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje poate fi usor afectata dupd
utilizarea gelului lubrifiant cu lidocaind. Dacd sunt afectati, pacientii ar trebui sfatuiti sa
nu conducd vehicule sau sa foloseasca utilaje.

INTERACTIUNI ALE SUBSTANTELOR MEDICALE

$I SUBSTANTELOR ABSORBITE

In functie de absorbtia lidocainei, aceste interactiuni pot fi observate atunci cand sunt
utilizate urmétoarele medicamente:

Propranolol: reducerea clearance-ului plasmatic al lidocainei;

Cimetidind: reducerea clearance-ului plasmatic al lidocainei;

Produse antiaritmice: cresterea toxicitatii lidocainei;

Fenitoina sau barbiturice: reducerea nivelului plasmatic al lidocainei.

Interactiunile specificate pot fi observate la utilizarea pe termen lung si in cazul utilizarii
repetate a unor doze mari.

Cand este administrat conform recomandarilor, nu sunt raportate interactiuni
semnificative clinic.

EFECTE SECUNDARE NEDORITE

(a orice medicament, OptiLube Active poate provoca efecte secundare anumitor

persoane. Efectele secundare ale acestui produs trebuie documentate in fisele

pacientilor.

In cazuri rare pot aparea reactii de hipersensibilitate locald, precum roseatd, intepaturi,

vezicule sau mancarime si/sau reactii sistemice la lidocaind si/sau clorhexidina. Existd,

de asemenea, un risc de reactii severe, inclusiv scaderea tensiunii arteriale, ameteli,
greatd, dificultati de respiratie, bradicardie, convulsii si soc anafilactic. Dacd se intampla
acest lucru, opriti utilizarea OptiLube Active si consultati un medic.

Orice incident grav sau defect care poate afecta siguranta OptiLube Active trebuie

raportat producétorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit

utilizatorul si/sau pacientul.

DOZA)

Recomandari de dozare:

PENTRU ADULTI: Max. 800 mg lidocaina pe o perioadd de 24 de ore (x 3 seringi de 11 ml)

(x 6 seringi de 6 ml),

PENTRU COPII (intre 2 5i 15 ani): Se recomandd max. 0,3 ml gel/kg corp (=<6 mg

lidocaina/kg) per procedura si ar trebui administrate maxim patru doze in decurs de 24

de ore. La copiii sub 2 ani gelul lubrifiant cu lidocaina nu trebuie utilizat.

SUPRADOZAJ

Dozajul excesiv sau intervalele prea scurte intre doze pot duce la niveluri plasmatice

ridicate si efecte adverse grave.

OptiLube Active nu trebuie utilizat in acelasi timp cu orice alt dispozitiv medical sau cu

medicamente care contin un anestezic local.

Tn cazul absorbtiei excesive a lidocainei in sange, simptomele pot include efecte asupra

sistemului nervos central si reactii cardiovasculare.

Tn cazul utilizarii excesive sau altfel decat se recomand in acest prospect, vd rugam sa

solicitati sfatul medicului.

MOD DE UTILIZARE

Decizia privind dimensiunea (6 ml sau 11 ml) seringii preumplute cu gel lubrifiant

sterilizat OptiLube Active care urmeaza a fi utilizatd este luatd de medic.

Se recomanda ca acest produs sd fie utilizat in cadrul unei tehnici aseptice.

« Curdtati deschiderea cdtre uretrd si zona |n(onjuratoare inainte de utilizare;
Indepartat| uniform hartia si scoatetl seringa sterild;

« Scoateti capacul de la capatul seringii;

« Aplicati o picaturd de gel pe deschiderea uretrala pentru a facilita insertia initiala;

« Introduceti varful in orificiul uretral extern si apasati pe pistonul seringii incet pentru a
elibera cantitatea necesard de OptiLube Active. NOTA: OptiLube Active trebuie aplicat
pe uretrd, si nu direct pe dispozitiv;

- Caracteristicile de lubrifiere ale gelului incep s&-si facd efectul imediat dupd aplicare.
Efectul anestezic incepe dupa 3-5 minute.

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat sau daca a fost deschis neintentionat inainte

de utilizare.

STERILIZARE

OptiLube Active este furnizat steril.

Sterilizat cu radiatii gamma dupd ambalare.



Nu resterilizati.

DEPOZITARE $| MANIPULARE

Seringa este gradata pentru orientarea utilizatorului. Nu are o functie de mésurare.
Péstrati intre 5-30 °C (41-86 °F) pand la data de expirare.

A se pastra la loc uscat si ferit de lumina directa a soarelui.

Ambalajele nedeschise au un termen de valabilitate de 3 ani. Nu utilizati dupa data de
expirare.

ELIMINARE

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

IEXT@D BRUGSANVISNING

PRODUKTREFERENCE/INDHOLD

1160 OptiLube Active 6 ml fyldt injektionssprajte

1161 OptiLube Active 11 ml fyldt injektionssprojte

Dette er en indlegsseddel for OptiLube Active med produktoplysninger il brugeren.
Din lzege har ordineret OptiLube Active til dig. Del ikke produktet med andre.

Lees hele indlaegssedlen inden brug, og opbevar den til orientering. Hvis du ikke er sikker

pé, hvordan du anvender produktet, eller om det er egnet til dig, skal du sage laegehjzlp.

PRODUKTBESKRIVELSE

OptiLube Active (med Lidokain og chlorhexidin) er en steril, fyldt injektionssprajte til
engangsbrug med vandoploselig gel, der fasi 6 ml og 11 ml sprojter.

INGREDIENSER

100 g OptiLube Active indeholder:

Aktive ingredienser

« 0,05 g chlorhexidingluconat; - 2 g Lidokainhydrochlorid.

Andre ingredienser

« Renset vand; « Propylenglycol; - Hydroxyethylcellulose;

« Methylhydroxybenzoat; - Propylhydroxybenzoat.

TILSIGTET ANVENDELSE/ KLINISK FORDEL

OptiLube Active er et medicinsk udstyr, der hjeelper med at forhindre, at patienten far
traumer under kateteriseringsprocedurer eller andre urethrale procedurer ved effektiv
smoring. Derudover indeholder OptiLube Active falgende hjeelpestoffer: antiseptisk
middel (chlorhexidin) og lokalbedovelse (Lidokain) for at hjeelpe med at reducere
patientens risiko for smerter og infektion.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

OptiLube Active er designet til at smore urethra inden indsttelse af urethralt kateter
0g andet urologisk udstyr herunder cystoskoper.

ADGANG TIL SAMMENFATNING AF SIKKERHED 0G KLINISK YDELSE (SSCP).
OptiLube Active er tilgengelig i den europzeiske database (Eudamed) med den
grundleggende UDI-DI-kode 869870333TD06Q5. SSCP kan tilgas via Eudameds
offentlige websted https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KONTRAINDIKATIONER

OptiLube Active ma ikke bruges til patienter:

« Med kendte allergier eller overfalsomhed over for nogen af indholdsstofferne.

« Der nogensinde har reageret pa Lidokain eller chlorhexidin.

« Som har beskadigede eller bladende slimhinder pa grund af risikoen for systemisk
absorption af Lidokain og chlorhexidin.

Ma ikke anvendes til born under 2 ar.

M ikke anvendes til intravengse (IV) eller intramuskulzere (IM) injektioner.

M ikke anvendes oralt. Seq laegehjzelp, hvis produktet sluges.

M ikke anvendes i gjnene. Sag laegehjeelp, hvis produktet kommer i kontakt med gjnene.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

OptiLube Active ma kun bruges under supervision af sundhedspersonale i

overen: Ise med lokale retningslinjer, politikker og procedurer.

OptiLube Active kan ikke anvendes, hvis en patient:

« Har beskadiget eller bladende urethra.

Der bor udvises forsigtighed, nar gelen anvendes til patienter, som:

« Har hjerteproblemer eller far medicin til behandling af uregelmaessig hjerterytme;

« Har leverproblemer;

« Har epilepsi.

OptiLube Active ma ikke anvendes samtidig med andet medicinsk udstyr og medicin,

derindeholder Lidokain eller anden lokalbedavelse.

Patienter kan opleve svage stikkende fornemmelser, nér gelen pafares, men dette

stopper normal, ndr bedgvelsen begynder at virke. Husk at opfordre patienterne til at

rapportere enhver reaktion pa gelen.

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Vaer sikker pa, at OptiLube Active er egnet til den tilsigtede anvendelse og kompatibel

med andet medicinsk udstyr, produktet bruges sammen med.

Produktet er til engangsanvendelse. Genbrug af enheden kan medfre infektion/

krydskontaminering af patienter.

Gensterilisering, genbehandling, rengering og desinfektion kan ogsa kompromittere

produktets karakteristik, hvilket kan resultere i trauma eller infektion for patienten.

OptiLube Active indeholder ikke latex.

GRAVIDITET 0G AMNING

Ma kun bruges under graviditet og amning under laegevejledning.

Sporq altid patienten, om hun er gravid, inden gelen anvendes.

EFFEKTER PA EVNEN TIL AT KORE 0G BETJENE MASKINER

Evnen til at kore og betjene maskiner kan véere let forringet ved brug af smaregelen

med Lidokain. Hvis patienten er pavirket, bor denne rédes til ikke at kare 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 folgende medicin:

Propranolol: Reduktion af Lidokains plasmaclearance;
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Cimetidin: Reduktion af Lidokains plasmaclearance;
Antiarytmika: Forogelse af Lidokains toksicitet;
Phenytoin eller barbiturater: Reduktion af Lidokains plasmaniveauer.
Ved langtidsanvendelse og gentagne heje doser kan der ses specificerede interaktioner.
Nar produktet administreres som anbefalet, er der ikke rapporteret nogen klinisk
signifikante interaktioner.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER
OptiLube Active kan, ligesom enhver anden medicin, forarsage bivirkninger hos visse
personer. Bivirkninger fra dette produkt skal dokumenteres i patientoptegnelser.
I sjeeldne tilfeelde kan der forekomme lokale overfolsomhedsreaktioner, sasom radme,
stikkende fornemmelser, blzeredannelse eller kigen og/eller systemiske reaktioner pa
Lidokain. Der er ogsa en risiko for alvorlige reaktioner sasom blodtryksfald, svimmelhed,
kvalme, andenad, bradykardi, kramper og anafylaktisk chok. Hvis dette forekommer, skal
du stoppe med at bruge OptiLube Active og kontakte din lzge.
Enhver alvorlig haendelse eller fejlfunktion, der kan pavirke OptiLube Actives sikkerhed,
br rapporteres til producenten og den relevante myndighed i det medlemsland, hvor
brugeren og/eller patienten befinder sig.
DOSERING
Doseringsanbefalinger:
TILVOKSNE: Maks. 800 mg Lidokain inden for en 24-timers periode (x 3 injektionera 11
ml) (x 6 injektioner a 6 ml),
TIL BORN (mellem 2 og 15 &r): Der anbefales maks. 0,3 ml gel/kg kropsvaegt (=<6 mg
Lidokain/kg) pr. procedure, og der bor ikke administreres mere end fire doser inden for
24 timer.
Smgregel med Lidokain mad ikke anvendes til barn under 2 ar.
OVERDOSERING
Overdreven dosering eller korte intervaller mellem doserne kan resultere i hoje
plasmaniveauer og alvorlige bivirkninger.
OptiLube Active ma ikke anvendes samtidig med andet medicinsk udstyr eller medicin,
derindeholder et lokalbedavelsesmiddel.
| tilfeelde af overdreven absorption af Lidokain i blodet kan symptomerne omfatte
virkninger pa centralnervesystemet og kardiovaskulre reaktioner.
| tilfeelde af overdreven brug eller brug uden for disse retningslinjer skal der sages
leegehjeelp.

SADAN ANVENDES PRODUKTET
Beslutningen om, hvilken storrelse (6 ml eller 11 ml) OptiLube Active fyldt
injektionssprajte med steril smoregel, 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;
«Traek papirbagsiden jeevnt tilbage, og fiern den sterile sprajte;
« Fjern haetten fra enden af sprajten;
- Péfor en drabe gel pa urinrersabningen for at ggre den indledende indfering lettere;
« Indst dysen i urinrersabningen, og tryk langsomt pé sprojtens stempel for at frigore

den nodvendige mangde OptiLube Active. BEMARK: Optilube Active bor pafares
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urethra, ikke direkte pa enheden;
« Gelens smoreegenskaber begynder at traede i kraft pa pafaringstidspunktet. Den
anastetiske virkning indtraeder efter 3-5 minutter.
Anvend ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget eller dbnet ved et uheld inden
anvendelse.
STERILISERING
OptiLube Active 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 5-30 °C (41-86 °F) indtil udlebsdato.
Opbevares tort og ikke i direkte sollys.
Udbnet emballage har en 3-ars holdbarhed. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
BORTSKAFFELSE
OptiLube Active skal bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser og procedurer,
herunder eventuel restvaeske i sprajten.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

PRODUKTREFERENS/INNEHALL

1160 OptiLube Active 6 ml forfylld spruta

1161 OptiLube Active 11 ml forfylld spruta

Detta dr en OptiLube Active produktinformationsbroschyr for anvandaren.

OptiLube har ordinerats till dig av sjukvardspersonal. Dela inte med nagon annan.
Lds hela produktinformationsbroschyren fore anvéndning och behall den for information.
Kontakta ldkare om du dr oséker pa hur du anvander denna produkt eller om den ar
lamplig for dig.

PRODUKTBESKRIVNING

OptiLube Active (med Lidokain och klorhexidin) &r en steril, forfylld spruta for
engangsbruk med vattenldslig gel i 6 ml och 11 ml sprutor.

INGREDIENSER

100 g OptiLube Active innehaller:

Active-ingredienser

+ 0,05 g Klorhexidinglukonat; - 2 g Lidokainhydroklorid

Ovriga ingredienser

« Renat vatten; - Propylenglykol; - Hydroxyetylcellulosa;

« Metylhydroxibensoat; - Propylhydroxibensoat.

AVSETT ANDAMAL/ KLINISK NYTTA

OptiLube Active &r en medicinteknisk produkt som hjalper till att forhindra att
patienten skadas under kateteriseringsprocedurer eller andra urinrrsingrepp genom
effektiv smorjning. Dessutom innehller OptiLube Active foljande
stodldkemedelssubstanser; antiseptisk (klorhexidin) och lokalbedévning (Lidokain) for
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att hjalpa till att minska risken for infektion och smarta for patienten.

INDIKATION FOR ANVANDNING

OptiLube Active &r utformad for att smorja urinroret innan inforande av urinrorskateter

och andra urologiska medicintekniska produkter, inklusive cystoskop.

{ILLGI;\NG TILL SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA
SSCP).

OptiLube Active &r tillganglig i den europeiska databasen (Eudamed) med den

grundldggande UDI-DI-koden 869870333TD06Q5. SSCP kan nds via Eudameds offentliga

webbplats https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KONTRAINDIKATIONER

OptiLube Active far inte anvandas pa patienter:

« Med kanda allergier eller dverkénslighet mot nagon av ingredienserna.

«Som nagon géng har fatt en reaktion av Lidokain eller klorhexidin.

- Som har skadade eller bladande slemhinnor, pa grund av risken for systemisk absorbe
ring av Lidokain och Klorhexidin.

Anvand inte till barn under 2 ar.

Anvand inte for intravendsa (IV) eller intramuskuldra (IM) injektioner.

Anvand det inte oralt. Uppsok lakare om det fortars.

Anvdnd inte i 6gonen. Uppsok lakare vid kontakt med dgonen.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

OptiLube Active far endast anvéndas under dverinseende av sjukvardspersonal i

enlighet med lokala riktlinjer, policys och procedurer.

OptiLube Active ar inte limpligt om en patient:

« Har ett skadat eller blodande urinrdr.
Forsiktighet bor vidtas ndr du anvénder gelen pé patienter som:

« har hjértproblem eller tar medicin for behandling av oregelbunden puls;

« har leverproblem;

« dr epileptiska.

OptiLube Active far inte anvandas samtidigt med andra medicintekniska enheter eller

|dkemedel som innehaller Lidokain eller annan lokalbeddvning.

Patienter kan uppleva en ldtt stickning vid applicering av gelen, men detta slutar

vanligtvis ndr beddvningen borjar verka. Uppmuntra patienter att rapportera eventuella

reaktioner pd gelen.

Forvaras utom rackhall for barn.

Sakerstall att OptiLube Active dr ldmpligt for avsedd anvéndning och kompatibel med

andra medicintekniska enheter som ska anvandas tillsammans med det.

Det hdr &r en engangsenhet. Ateranvéndning av denna produkt kan leda till

I
eKtion/kor

Om-/sterilisering, dteranvandning, rengdring och desinficering kan &ven &ventyra
produktegenskaperna, vilket resulterar i skada eller infektion hos patienten.
OptiLube Active &r latexfri.

GRAVIDITET OCH AMNING

Anvand endast under dverinseende av lakare, vid graviditet och amning.

Fraga alltid om patienten &r gravid, innan gelen anvands.

EFFEKTER PA FORMAGAN ATT FRAMFORA

FORDON OCH ATT ANVANDA MASKINER

Formagan att kdra och anvanda maskiner kan forsamras nagot efter anvandning av
smorjmedelsgel med Lidokain. Patienter som paverkas, ska radas att inte kdra bil eller
maskiner.

INTERAKTIONER MELLAN MEDICINSKA

SUBSTANSER OCH AMNEN SOM ABSORBERAS

Beroende pé absorbering av Lidokain kan dessa interaktioner framkomma vid
anvandning med foljande [akemedel:

Propranolol: Minskning av plasmarensning av Lidokain;

Cimetidine: Minskning av plasmarensning av Lidokain;

Anti-arytmiska produkter: Okning av toxicitet hos Lidokain;

Fenytoin eller barbiturater: Minskning av plasmanivaerna hos Lidokain.

Specificerade interaktioner kan ses vid langvarig anvandning och upprepade hdga doser.
Nar det skots enligt rekommendation rapporteras inga kliniskt signifikanta interaktioner.
OONSKADE BIEFFEKTER

Liksom alla medicinering, kan OptiLube Active orsaka biverkningar hos vissa ménniskor.
Biverkningar av denna produkt méste dokumenteras i patientjournaler.

| sallsynta fall kan lokala dverkénslighetsreaktioner uppstd sdsom rodnad, stickningar,
bldsor eller kldda och/eller systemiska reaktioner pa Lidokain och/eller klorhexidin.

Det finns dven risk for allvarliga reaktioner inklusive blodtrycksfall, yrsel, illamaende,
andfaddhet, bradykardi, kramper och anafylaktisk chock. Om detta intraffar, sluta
anvanda OptiLube Active och kontakta sjukvardspersonal

Varje allvarlig incident eller felfunktion som kan paverka sakerheten for OptiLube Active
bor rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten &r bosatt.

DOSERING

Rekommendationer for dosering:

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

Hos barn under 2 ar far inte smérjmedelsgel med Lidokain anvandas.

OVERDOS

Overdriven dosering eller korta intervall mellan doserna kan resultera i hga
plasmanivaer och ge allvarliga biverkningar.

OptiLube Active far inte anvéndas samtidigt som annan medicinteknisk enhet eller
lakemedel som innehaller en annan lokalbeddvningsagent.

I héndelse av éverdriven absorbering av Lidokain i blodomloppet kan symtomen
inkludera effekter i centrala nervsystemet och ge kardiovaskulara reaktioner.

Kontakta Idkare vid dverdriven anvandning eller anvandning utanfor dessa riktlinjer.
HUR MAN ANVANDER

Beslutet, om vilken storlek som ska anvéndas (6 ml eller 11 ml) av OptiLube Actives
sterila smorjmedelsgel i forfylld spruta, fattas av sjukvardspersonal. Det rekommenderas
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att denna produkt anvands som en del av aseptisk teknik.

« Rengdr dppningen av urinrdret och de omrade fore

« Skala av pappersbaksidan jamnt och ta bort den sterila sprutan;

«Ta bort locket fran sprutans ande;

« Applicera en droppe gel i urinrdrsoppningen for att gora det forsta inforandet lattare;

- Satt in munstycket i urinrorsppningen och tryck langsamt pé sprutans kolv for att ge
den nddvandiga mangden OptiLube Active.

0BS: OptiLube Active ska appliceras pa urinrdret, inte direkt pa enheten;

- Gelens smérjegenskaper barjar verka nér appliceringen sker. Beddvningseffekten borjar
verka efter 3-5 minuter.

Anvénd inte om forpackningen &r skadad eller oavsiktligt ppnad fore anvandning.

STERILISERING

OptiLube Active levereras steril.

Steriliserad med gammastralning efter forpackningsprocessen.

Omsterilisera inte.

LAGRING OCH HANTERING

Skalan pa sprutan dr till for anvandarens orientering. Den har ingen matfunktion.

Forvaras i mellan 5-30 °C (41-86 °F) fram till utgangsdatum.

Hall torr och borta frén direkt solljus.

0dppnade forpackningar har en 3-arig hallbarhetstid. Anvand inte efter utgangsdatum.

AVFALLSHANTERING

OptiLube Active maste kasseras i enlighet med lokala riktlinjer och procedurer, inklusive

eventuell kvarvarande vatska i sprutan.

IELEID BrUKSANVISNING

PRODUKTREF./INNHOLD

1160 OptiLube Active 6 ml forhandsfylt sproyte

1161 OptiLube Active 11 ml forhandsfylt sproyte

Dette er et OptiLube Active produktinformasjonshefte for brukere.

OptiLube Active har blitt foreskrevet til deg av en lege. Produktet ma ikke deles med
andre. Les gjennom hele produktinformasjonsheftet far bruk, og oppbevar heftet for
eventuelle behov i fremtiden. Ta kontakt med en lege hvis du ikke er sikker pa hvordan
produktet brukes, eller om det er egnet for deg.

PRODUKTBESKRIVELSE

OptiLube Active (med lidokain og klorheksidin) er en steril sproyte til engangsbruk,
som er forhandsfylt med et lig gelmiddel, tilgjengelig i 6 ml og 11 ml sproyter.
INGREDIENSER

100 g OptiLube Active inneholder:

Aktive ingredienser

« 0,05 g klorheksidin glukonat, 2 g lidokain hydroklorid

Ovrige ingredienser

« Sterilt vann, « Propylenglykol, + Hydroksyetylcellulose

« Metylhydroksybenzoat, - Propylhydroksybenzoat

Lo

BRUKSOMRADE/ KLINISK FORDEL

OptiLube Active er et medisinsk produkt som hjelper & forebygge traumer fra kirurgiske

inngrep med kateter eller urinrarsinngrep ved hjelp av smaring. OptiLube Active

inneholder  tillegg falgende medisinske hjelpemider: antiseptika (klorheksidin) og

lokalbedavelse (lidokain) som hjelper & forebygge risiko infeksjoner og smerte.

INDIKASJONER

OptiLube Active er utviklet for @ smere urinroret for innfaring av kateter eller annet

medisinsk, urologisk utstyr, inkludert cystoskopiutstyr.

TILGANG TIL SAMMENDRAG SIKKERHET 0G KLINISK YTELSE (SSCP).

OptiLube Active er tilgjengelig i den europeiske databasen (Eudamed) med den

grunnleggende UDI-DI-koden 869870333TD06Q5. SSCP kan nds via Eudameds offentlige

nettsted https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KONTRAINDIKASJONER

OptiLube Active ma ikke brukes av pasienter:

«med pavist allergi eller overfalsomhet for noen av ingrediensene

«som har pavist reaksjoner mot lidokain eller klorheksidin

- med slimhinner som blor eller har tatt skade ved systemisk absorbering av lidokain og
klorheksidin

Ma ikke brukes av barn under 2 ar.

M ikke brukes intravengst (IV) eller intramuskulaert (IM).

Ma ikke brukes oralt. Oppsgk medisinsk tilsyn ved svelging / oralt inntak.

Unnga kontakt med ayner. Oppsak lege hvis produktet kommer i kontakt med oyner.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

OptiLube Active skal kun brukes under tilsyn av medisinsk personell i samsvar med

lokale retningslinjer, lover og regler.

OptiLube Active er ikke egnet for pasienter:

- med urinrgr som er skadet eller bledning

Utvis omhu ved bruk av gelen pa pasienter som:

« har hjertelidelser eller tar medisiner for uregelmessig hjerterytme

- med leverlidelser

« er epileptiske

OptiLube Active ma ikke brukes samtidig med annet medisinsk utstyr eller legemidler

som inneholder lidokain eller annen lokalbedavelse.

Pasienter kan oppleve lettere svie ved pafering av gelen, men dette oppharer som regel

nar bedavelsen begynner  virke. Be pasienter om & melde fra om gvrige reaksjoner.

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Pase at OptiLube Active egner seq til det tiltenkte bruksomradet og er kompatibel med

det medisinske utstyret det skal brukes med.

Dette er et engangsprodukt. Gjenbruk kan medfare smitte/kontaminasjon av andre pasienter.

Gj.bruk/sterilisering, etterbehandling, rengjering og desinfisering kan ogsé svekke

produktets egenskaper og resultere i traumer eller smitte/infeksjon hos pasienter.

OptiLube Active er lateksfritt.

GRAVIDITET 0G AMMING

Ved graviditet og amming ma produktet kun brukes under tilsyn av en lege.
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Husk & sporre om pasienten er gravid for gelen pafares.

INNVIRKNING PA KJGREEVNE ELLER BRUK AV MASKINERI

Evnen til & kjore og operere maskiner kan svekkes i mindre grad etter pafaring av smoregel
med Lidokain. Ved pavirkning skal pasienter rades til & ikke kjore eller bruke maskineri.
INTERAKSJONER AV ABSORBERBARE LEGEMIDLER 0G STOFFER

Avhengig av stoffets (Lidokain) absorbsjon, kan folgende interaksjoner observeres ved
samtidig bruk med falgende medisiner:

Propranolol: Redusert evne til 8 tomme lidokain-plasmakonsentrasjon;

Cimetidin: Redusert evne til & tomme lidokain-plasmakonsentrasjon;

Antiarytmika: Oker giftighetsgraden av lidokain;

fenytoin eller barbiturater: Reduserte plasmanivaer av lidokain.

Angitte interaksjoner kan oppsta ved langvarig bruk og gjentatt bruk av haye doser.
Ingen klinisk signifikante interaksjoner er rapportert ved anbefalt bruk.
BIVIRKNINGER

Som ved alle legemidler, kan OptiLube Active forarsake bivirkninger hos enkelte
individer. Eventuelle bivirkninger ma dokumenteres (pasientjournal).

I sjeldne tilfeller kan det oppsta lokale reaksjoner av overfglsomhet, bl.a. radme, svie,
blemmer eller kige og/eller systemiske reaksjoner mot lidokain og/eller klorheksidin.
Det er ogsa fare for alvorlige reaksjoner, bl.a. redusert blodtrykk, svimmelhet, kvalme,
kortpustethet, bradykardi, kramper og anafylaktisk sjokk. I slike tilfeller ma du opphere
bruk av OptiLube Active og kontakte en lege.

Alvorlige forhold og funksjonsfeil som kan pavirke trygg bruk av OptiLube Active bor
rapporteres til produsenten og relevante myndigheter i landet hvor brukeren og/eller
pasienten oppholder seg.

DOSERING

Anbefalt dosering:

HOS VOKSNE: Aldri mer enn 800 mg lidokain i lopet av 24 timer (x 3 sproyter med 11 ml)
(x 6 sproyter med 6 ml),

HOS BARN (mellom 2 til 15 &r): Aldri mer enn 0,3 ml gel/kg kroppsvekt (=<6 mg lidokain/
kg) anbefales per behandling, og aldri mer enn fire doser i Iapet av 24 timer.
Gelsmoremiddel med lidokain ma aldri brukes hos barn under 2 &r.

OVERDOSE

Overfladig dosering eller hyppige doseringer kan fare til hoye plasmakonsentrasjoner og
alvorlige bivirkninger.

OptiLube Active md ikke brukes samtidig med annet medisinsk utstyr eller legemidler
som inneholder lokalbedovelse.

Ved overfladig absorbsjon av Lidokain i blodomlgpet kan det oppsta symptomer som
omfatter sentralnervesystemet og kardiovaskulere reaksjoner.

Oppsok medisinsk tilsyn ved overfladig bruk, eller bruk utover disse instruksene.

BRUK

Mengden (6 ml eller 11 ml) OptiLube Active sterilt gelsmeremiddel i sprayteform som
bor brukes skal avgjores av medisinsk personell. Det er anbefalt & bruke produktet som
del av en aseptisk prosedyre.

«Rengjer urinrrsapningen og omradet rundt for bruk

« Trekk av emballasjepapiret bak og ta ut den sterile sprayten

« Fjern hetten gverst pa sproyten

« Pafor en drape gel pa urinrgrsapningen for a forenkle innferingen

« For dysen inn i urinrersapningen og trykk sproytestempelet sakte for  innfare en
anbefalt mengde OptiLube Active.

0BS: OptiLube Active skal pafares pd/i urinrar, ikke pa utstyr

« Gelens smorevirkning virker umiddelbart ved pafaring. Bedovelsen begynner a virke
om 3-5 minutter.

M ikke brukes hvis emballasjen har tatt skade eller blitt uheldig apnet for bruk.

STERILISERING

OptiLube Active leveres i steril tilstand.

Sterilisert med gammastraling etter emballering.

M3 ikke steriliseres pa nytt.

OPPBEVARING 0G HANDTERING

Sproytens malestreker er til brukerens orientering. Sprayten er ikke utstyrt med

malefunksjoner.

Opphevares mellom 5-30 °C (41-86 °F) inntil utlopsdato.

Oppbevares tart og utenfor direkte sollys.

Kan oppbevares i 3 ar i forseglet tilstand. Mé ikke brukes etter utlgpsdatoen.

KASSERING

OptiLube Active ma kasseres i henhold til lokale lover og regler (gjelder ogsa for

véeskerester i sproyten).

I kivitooHeeT

TUOTTEEN VIITE/SISALLYSLUETTELO

1160 OptiLube Active 6 ml esitéytetty ruisku

1161 OptiLube Active 11 ml esitéytetty ruisku

Tamd on OptiLube Active -valmisteen tuoteseloste kéyttdjalle. Terveydenhuollon
ammattilainen on maérannyt sinulle OptiLube Active -valmisteen. Al jaa sita
kenenkd&n muun kanssa.

Lue koko tuoteseloste ennen kdyttdd ja sdilyta se. Jos et ole varma tuotteen kaytosta tai
sen sopivuudesta sinulle, ota yhteys laakariin.

TUOTEKUVAUS

OptiLube Active (sisaltda lidokaiinia ja klooriheksidiinid) on steriili, kertakdyttdinen,
esitdytetty ruisku, jossa on vesiliukoista hyyteld. Saatavana 6 ml ja 11 ml ruiskuina.
AINESOSAT

100 g OptiLube Active -valmistetta sisaltaa:

Vaikuttavat aineosat

+0,05 g klooriheksidiinigluk
Muut ainesosat

« Puhdistettu vesi; - propyleeniglykoli; - hydroksietyyliselluloosa;
« metyylihydroksibentsoaatti; - propyylihydroksibentsoaatti.
TARKOITUS/ KLIININEN HYOTY

lidakaiinit

Arallaridi
kloridia.

naattia; -2 g



OptiLube Active on Iddkinnallinen laite, joka auttaa tehokkaalla voitelulla estimdén

trauman aiheuttamista potilaalle katetroinnin tai muiden virtsaputken toimenpiteiden

aikana. Lisaksi OptiLube Active sisaltdd antiseptistd klooriheksidiinid seka

paikallispuudutetta (lidokaiini), jotka auttavat vdhentdmaan potilaan infektio- ja

kipuriskid.

KAYTTOINDIKAATIO

OptiLube Active on suunniteltu virtsaputken voitelemiseen ennen virtsaputken

katetrin ja muiden urologisten la&kinnallisten laitteiden, mukaan lukien kystoskoopin,

asettamista.

PliSY YHTEENVETOON TURVALLISUUS- JA KLIINISET SUORITUSKYKYA (SSCP).

OptiLube Active on saatavilla eurooppalaisessa tietokannassa (Eudamed) UDI-DI-

peruskoodilla 869870333TD06Q5. SSCP:td voi kéyttad Eudamedin julkisen

verkkosivuston kautta https://ec.europa.eu/tools/eudamed

VASTA-AIHEET

OptiLube Active -valmistetta ei saa kdyttda potilaille:

«joilla on allergioita tai yliherkkyytta jollekin valmisteen aineosalle.

« joilla on koskaan ilmennyt reaktio lidokaiiniin tai klooriheksidiiniin.

« joilla on vaurioituneita tai vuotavia limakalvoja johtuen Lidokaiinin ja klooriheksidii
nin systeemisen imeytymisen riskistd.

Ei saa kdyttad alle 2-vuotiaille lapsille.

Ei saa kdyttad suonensisaisiin (IV) tai intramuskulaarisiin (IM) injektioihin.

Ei saa kdyttad suun kautta. Jos valmistetta on nielty, ota yhteys laakarii

Ei saa kdyttdd silmiin. Jos tuotetta joutuu silmiin, ota yhteys I3d

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

OptiLube Active -valmistetta saa kdyttda vain terveydenhuollon ammattilaisen

valvonnassa paikallisten ohjeiden, kaytantgjen ja menettelyjen mukaisesti.

OptiLube Active ei sovi kdyttdan, jos potilaan:

« virtsaputki on vaurioitunut tai vuotaa verta.

Hyytelod tulee kdyttaa varoen potilaiden kanssa, joilla on:

- sydanvaivoja tai lddkitys epasadnnollisen sykkeen hoitoon;

- maksavaivoja;

- epilepsia.

OptiLube Active -valmistetta ei saa kayttda samanaikaisesti muiden lidokaiinia tai

muuta paikallispuudutetta siséltavien lddketieteellisten laitteiden tai ladkkeiden kanssa.

Potilaat saattavat tuntea lievaa pistelya hyytelda levitettdessd, mutta timd yleensd

loppuu, kun anestesia alkaa toimia. Kehota potilaita iimoittamaan reaktioista hyyteldon.

Sailytd lasten ulottumattomissa.

Varmista, ettd OptiLube Active -valmiste soveltuu kayttotarkoitukseensa ja on

yhteensopiva muiden sen kanssa kéytettavien laakinnéllisten laitteiden kanssa.

Tama on kertakayttdinen laite. Timan laitteen uudelleenkdyttd voi johtaa potilaan

infektioon tai ristikontaminaatioon.

Uudelleensterilointi, jélleenkasittely, puhdistus ja desinfiointi voivat myds vaarantaa

tuotteen ominaisuudet ja ndin ollen aiheuttaa potilaalle trauman tai infektion.

OptiLube Active on lateksiton.

RASKAUS JA IMETYS

Kayté raskauden ja imetyksen aikana vain ladkarin ohjeiden mukaan.

Kysy aina potilaalta, onko hén raskaana ennen hyytelon kayttoa.

VAIKUTUKSET AJO- JA KONEIDENKAYTTOKYKYYN

Kyky ajaa autoa ja kéyttdd koneita saattaa heikentyd lievsti, kun lidokaiinia sisaltavaa
voiteluhyyteldd on kaytetty. Potilaita tulee tarvittaessa neuvoa olemaan ajamatta tai
kdyttamatta koneita.

LAAKEVALMISTEIDEN JA ABSORBOITUVIEN

AINEIDEN YHTEISVAIKUTUKSET

Lidokaiinin imeytymisestd riippuen seuraavia vuorovaikutuksia voi esiintyd kéytettdessa
seuraavien lddkkeiden kanssa:

Propranololi: Lidokaiinin plasmapuhdistuman vaheneminen;

Simetidiini: Lidokaiinin plasmapuhdistuman viheneminen;

Rytmihiriolaakkeet: Lidokaiinin toksisuuden lisdantyminen;

Fenytoiini tai barbituraatit: Lidokaiinin pitoisuuden lasku plasmassa.

Mainittuja vuorovaikutuksia voidaan tavata pitkdaikaisessa kdytossa ja toistuvien
suurten annosten yhteydessd.

Kaytettdessa suositusten mukaisesti liinisesti merkittdvia yhteisvaikutuksia ei ole
raportoitu.

HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkeaineet, OptiLube Active voi aiheuttaa haittavaikutuksia joillekin
ihmisille. Timan tuotteen haittavaikutukset on dokumentoitava potilastiedoissa.
Harvoissa tapauksissa voi esiintyd paikallisia yliherkkyysreaktioita, kuten punoitusta,
pistelyd, rakkuloita tai kutinaa ja/tai systeemisid reaktioita lidokaiiniin ja/tai
klooriheksidiiniin. Myds vakavat reaktiot, kuten verenpaineen lasku, huimaus,
pahoinvointi, hengenahdistus, bradykardia, kouristukset ja anafylaktinen sokki, ovat
mahdollisia. Jos nditd esiintyy, lopeta OptiLube Active -valmisteen kdyttd ja ota yhteys
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Kaikista vakavista vaaratilanteista tai toimintahiridistd, jotka voivat vaikuttaa
OptiLube Active -valmisteen turvallisuuteen, tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttdja ja/tai potilas asuu.
ANNOSTUS

Suositeltu annostus:

AIKUISILLE: Eninta&n 800 mg lidokaiinia 24 tunnin sisélla (3 ruiskua 11 ml:lle)

(6 ruiskua 6 ml:lle),

LAPSILLE (2-15-vuotiaat): enintaan 0,3 ml geelid per kg (=6 mg lidokaiinia per kg)
suositellaan per toimenpide, ja korkeintaan nelja annosta 24 tunnin sisalla.

Alle 2-vuotiaille lapsille ei saa kéyttaa lidokaiinia siséltavaa voitelugeelid.
YLIANNOSTUS

Liiallinen annostus tai lyhyet annosvalit voivat johtaa korkeisiin plasmatasoihin ja
vakaviin haittavaikutuksiin.

OptiLube Active -valmistetta ei saa kayttdd samanaikaisesti muiden paikallispuudutetta
sisaltavien ladketieteellisten laitteiden tai lddkkeiden kanssa.

Jos lidokaiinia imeytyy liikaa verenkiertoon, keskushermostovaikutuksia ja




kardiovaskulaarisia reaktioita saattaa esiintyd.

Jos tuotetta kaytetddn liiallisesti tai ndiden ohjeiden ulkopuolella, ota yhteys ladkariin.

KAYTTOOHJE

Terveydenhuollon ammattilainen padttad, minka kokoista (6 ml vai 11 ml) esitaytettyd,

steriilid OptiLube Active -voiteluhyyteloruiskua kaytetaan. Tatd tuotetta on

suositeltavaa kdyttad osana aseptista tekniikkaa.

« Puhdista virtsaputken aukko ja sita ympardiva alue ennen kayttod;

« Irrota paperi tasaisesti ja poista steriili ruisku;

« Poista korkki ruiskun padsta;

- Lisaa tippa hyytelod virtsaputken aukkoon alkuasetuksen helpottamiseksi.

«Tyonnd suutin virtsaputken aukkoon ja paina ruiskun paininta hitaasti vapauttaaksesi
tarvittavan maaran OptiLube Active -valmistetta.

HUOMAUTUS: OptiLube Active -valmistetta tulee kdyttda virtsaputkeen, ei suoraan

laitteeseen;

« Hyytelon voiteluominaisuudet alkavat levityshetkelld. Anestesiavaikutus alkaa 3-5
minuutissa.Ald kdytd, jos pakkaus on vahingoittunut tai vahingossa avattu ennen
kayttoa.

STERILOINTI

OptiLube Active toimitetaan steriilind.

Steriloitu gammasateilylla pakkaamisen jalkeen.

Ald steriloi uudelleen.

SRILYTYS JA KASITTELY

Ruiskun asteikko on kdyttdjén suuntainen. Siind ei ole mittaustoimintoa.

Sailytd 5-30 °C (41-86 °F) lampdtilassa viimeiseen kayttopaivaan asti.

Pida kuivana ja suoralta auringonvalolta suojattuna. _

Avaamattomilla pakkauksilla on 3 vuoden séilyvyys. Alé kéyta viimeisen kayttopéivan

jélkeen.

HAVITTAMINEN

OptiLube Active on hévitettdva paikallisten kéyténtdjen ja menettelyjen mukaisesti,

mukaan lukien ruiskussa mahdollisesti jaljell oleva neste.

NAVOD K POUZITI

€. VYROBKU / OBSAH

1160 OptiLube Active 6ml piedpInénd injekcni stiikacka

1161 OptiLube Active 11ml predpInénd injekcni stfikacka

Toto je informacni letak o pifipravku OptiLube Active pro uZivatele. OptiLube Active

vam predepsal odborny pracovnik ve zdravotnictvi. Nesdilejte jej s nikym dalsim. Pred

pouZzitim si prectéte cely informacni letdk o vyrobku a ulozte si jej. Pokud si nejste jisti,

jak tento vyrobek pouzivat, nebo zda je pro vas vhodny, vyhledejte prosim radu lékare.

POPIS VYROBKU

OptiLube Active (s lidokainem a chlorh ) je sterilni piedpInénd injekcni

stfikacka na jedno poutZiti s gelem rozpustnym ve vodé, kterd je k dispoziciv 6 a 11ml

stfikackach.

SLOZKY

100 g OptiLube Active obsahuje:

Aktivni slozky

+0,05 g chlorhexidin glukondt; « 2 g lidokain-hydrochlorid.

Dalsi slozky

- (isténd voda; - propylenglykol; - hydroxyetylceluldza;

- metyl hydroxybenzodt; - propyl-hydroxybenzodt.

ZAMYSLENE POUZITI/ KLINICKY PRINOS

OptiLube Active je zdravotnicky prostredek, ktery pomaha dcinnou lubrikaci zabranit

poskozenim zplisobenym pacientovi béhem provadéni katetrizace nebo jinych vysetfeni

modové trubice. OptiLube Active navic obsahuje nasledujici dopliikové lécivé latky:

antiseptikum (chlorhexidin) a lokaIni anestetikum (lidokain), které u pacienta snizuji

riziko infekce a bolesti.

INDIKACE K POUZITI

OptiLube Active je urcen k mazani mocové trubice pred zavedenim katetru a dalSich

urologickych zdravotnickych prostfedki véetné cystoskopi do mocové trubice.

PRISTUP K SOUHRNU BEZPECNOSTI A KLINICKE VYKONU (SSCP).

OptiLube Active je k dispozici v evropské databazi (Eudamed) se zakladnim UDI-DI

kddem 869870333TD06Q5. SSCP je pristupny prostfednictvim verejné webové strénky

Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KONTRAINDIKACE

OptiLube Active se nesmi pouzivat u pacienti:

« se zjisténymi alergiemi nebo precitlivélosti na jakoukoliv slozku vyrobku.

« ktefi méli nékdy reakci na lidokain nebo chlorhexidin.

« ktefi maji poskozené nebo krvacejici sliznice kvilli riziku systémové absorpce lidokainu
nebo chlorhexidinu.

Nepouzivejte u déti mladsich 2 let.

Nepouzivejte pro intravendzni (IV) ani intramuskularni (IM) injekce.

Nepoutzivejte Ustné. V piipadé spolknuti vyhledejte prosim radu lékare.

Nepouzivejte do oci. Jestlize dojde ke kontaktu s ocima, vyhledejte prosim radu lékare.

iy Anlng




VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

OptiLube Active se musi pouzivat pouze pod dohledem odborného zdravotniho
pracovnika v souladu s lokdInimi pokyny, zdsadami a postupy.

OptiLube Active neni vhodny, pokud md pacient:

« poskozenou nebo krvacejici mocovou trubici.

Opatrnost je nutnd u pacientd, ktefi:

- maji problémy se srdcem nebo uZivaji 1éky na nepravidelnou srdecni ¢innost;

- maji problémy s jatry;

« jsou epileptici.

OptiLube Active se nesmi pouzivat zaroven s jinymi zdravotnickymi prostfedky nebo
1éky s obsahem lidokainu ani s jinym loklnim anestetikem.

Pacienti mohou po pouZiti gelu pocitovat mirmé pichani, ale to obvykle odezni, jakmile
zatne anestetikum fungovat. Pacientiim feknéte, aby nahldsili jakoukoliv reakci na gel.
Uchovdvejte mimo dosah déti.

Ujistéte se, Ze je OptiLube Active vhodny k zamyslenému pouZiti a vzdjemné se snasi pfi
pouZiti spolu s dalSimi zdravotnimi prostredky.

Je to prostiedek k jednordzovému poutiti. Opétovné pouziti mize zpisobit u pacientl
infekei / k¥iZzovou kontaminaci.

Opétovnd sterilizace / sterilizace, opétovné poufiti, Cisténi a dezinfekce mohou rovnéz
sniZit kvalitu vyrobku a nasledné vést u pacientd k poskozeni nebo infekci.

OptiLube Active neobsahuje latex.

TEHOTENSTVI A LAKTACE

Béhem téhotenstvi a kojeni pouzivejte pouze podle pokyni Iékare.

Pred pouZitim gelu se pacientky vZdy zeptejte, zda neni téhotnd.

UCINKY NA SCHOPNOST RIZENi A POUZiVANi STROJU

Po poutiti lubrikacniho gelu s lidokainem mize byt mimé ovlivnéna schopnost fizeni
a pouzivani strojti. V tom pfipadé musi byt pacientim doporuceno, aby nefidili ani
nepouzivali stroje.

VZAJEMNA PUSOBENI ZDRAVOTNICH LATEK A LATEK,

KTERE SE ABSORBUJI

V zdvislosti na absorpci lidokainu se mohou projevit nasledujici vzajemna pisobeni pii
pouZiti s ndsledujicimi léky:

Propranolol: snizeni odstrafiovani lidokainu z plazmy;
Cimetidin: snizeni odstrafiovani lidokainu z plazmy;
Antiarytmickeé vyrobky: zvyseni toxicity lidokainu;

Fenytoin nebo barbituraty: snizeni Grovni lidokainu v plazmé.
Specifikovand vzajemna piisobeni Ize spatfit pfi dlouhodobé
vysokych davkdch.

Pri poddvani podle doporuceni nebyly hlaseny z&dna klinicky vjznamna plsobeni.
NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

OptiLube Active miize stejné jako jakykoliv jiny Iék zptsobit u nékterych lidi vedlejsi
Gcinky. Vedlejsi ucinky tohoto vyrobku musi byt zdokumentovany v zaznamech pacienti.
Ve vzdcnyich pripadech se mohou objevit reakce lokalIni precitlivélosti, napf. zarudnuti,
pichéni, puchyiky, svédéni a/nebo systémové reakce na lidokain a/nebo chlorhexidin.

pouzivéni a opakovanych

Existuje také riziko vaznyich reakci, vcetné poklesu krevniho tlaku, zévrati, Zaludecni

nevolnosti, dusnosti, bradykardie, kfeci a anafylaktického Soku. V tom piipadé prestarite

OptiLube Active pouzivat a obratte na svého odborného pracovnika ve zdravotnictvi.

Jakékoliv vazna nehoda nebo selhéni, které mohou mit vliv na bezpecnost OptiLube

Active, se musi ohlasit vyrohci a pfislusnému tiednimu organu ¢lenského statu, ve

kterém uZivatel a/nebo pacient bydli.

DAVKOVANI

Doporucené davkovdni:

U DOSPELYCH: max. 800 mg lidokainu béhem obdobi 24 hodin (3 injekcni stiikacky po

11 ml) (x 6 injekcnich stfikacek po 6 ml),

U DETI (ve véku 2 az 15 let): max. 0,3 ml gelu/kg télesné hmotnosti (=6 mq lidokainu/

kg) je doporucené davka na proceduru. V obdobi 24 hodiny by nemély byt podany vice

nez ctyfi ddvky. U déti do 2 let by se gel s lidokainem nemél pouZivat.

PREDAVKOVANI

Nadmérné davkovani nebo krétké intervaly mezi davkami mohou zpdisobit vysoké

Girovné v plazmé nebo vazné nepfiznivé ucinky.

OptiLube Active se nesmi pouzivat zaroveri s jinymi zdravotnickymi prostiedky ani léky s

obsahem lokaIniho anestetika.

V pitipadé nadmérné absorpce lidokainu do krevniho toku mohou symptomy zahmovat

Gicinky na centralni nervovou soustavu a kardiovaskularni reakce.

V pfipadé nadmérého pouzivani nebo pouzivani, které nebylo v souladu s témito

pokyny, vyhledejte prosim radu Iékare.

JAK POUZIVAT

0 tom, jakd velikost (6 ml, nebo 11 ml) predpInéné injekeni stiikacky se sterilnim

lubrikacnim gelem OptiLube Active se ma pouZit, rozhodne odborny zdravotnicky

pracovnik. Tento vyrobek se doporucuje pouzivat jako soucdst aseptické techniky. - Pfed

pouzitim ocistéte otvor mocové trubice a okolni oblast;

+ Rovnomémé odlepte papirovou podlozku a vyjméte sterilni stfikacku;

« Sejméte vicko z konce stfikacky;

« Naneste kapku gelu na otvor mocové trubice, abyste usnadnili pocatecni zavedeni;

« Vlozte trysku do otvoru mocové trubice a pomalu stisknéte pist injekéni stiikacky,
abyste uvolnili potfebné mnoZstvi OptiLube Active.

POZNAMKA: OptiLube Active by se mél aplikovat na mocovou trubidi, nikoliv pfimo na

zafizeni;

« Lubrikacni vlastnosti gelu zacinaji plsobit v dobé aplikace. Nastup anestetického efektu
trvd 3-5minut.

Nepouzivejte, pokud je obal pfed pouZitim poskozen nebo neimysIné otevfen.

STERILIZACE

OptiLube Active se dodava sterilizovany.

Sterilizace probéhla gama zétenim po procesu zabaleni.

Neprovddéjte opétovnou sterilizaci.

SKLADOVANI A MANIPULACE

Méfitko na stfikacce slouzi pro orientaci uZivatele. Nema mérnou funkci.

Skladujte pfi teploté 5-30 °C (41-86 °F) do data vypr3eni pouZitelnosti.



Uchovavejte v suchu a mimo pfimé slunecni svétlo.

Neotevfené baleni mé tfiletou dobu pouZitelnosti. NepouZivejte po datu vyprieni
pouzitelnosti.

LIKVIDACE

OptiLube Active se musi zlikvidovat v souladu s lokdInimi z&sadami a postupy.
To plati i pro jakékoliv zbytkové tekutiny ve stfikacce.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS PRODUKTU/ZAWARTOSC
1160 Wstepnie napetniona strzykawka OptiLube Active 6 ml
1161 Wstepnie napetniona strzykawka OptiLube Active 11 ml

To jest ulotka informacyjna o produkcie OptiLube Active przeznaczona dla uzytkownika.

Produkt OptiLube Active zostat przepisany przez lekarza. Nie nalezy go nikomu
udostepniac. Przed uzyciem przeczytaj wszystkie informacje zamieszczone na ulotce i
zachowaj ja na przysztos¢. Jesli nie jestes pewny, jak uzywac tego produktu lub czy jest
on odpowiedni dla Ciebie, skontaktuj sie z lekarzem.
OPIS PRODUKTU
OptiLube Active (z lidokaing and chlorheksydyna) to sterylna strzykawka
jednorazowego uzytku napetniona zelem rozpuszczalnym w wodzie, dostepna w
strzykawkach o pojemnosci 6 ml oraz 11 ml.
SKEAD
100 g OptiLube Active zawiera:
Substancje czynne
«0,05 g Glukonian chlorheksydyny; - 2 g Chlorowodrek lidokainy.
Inne substancje
«Woda oczyszczona; « Glikol propylenowy; « Hydroksyetyloceluloza;
« Paraben metylu; « Paraben propylu.
ZASTOSOWANIE/ KORZYSCI KLINICZNE
Optllube Active to wyréb medyczny pomagajacy zapobiegac urazowi pacjenta

mu podczas cewni lub innych zabiegéw na cewce moczowej
poprzez efektywne nawilzanie. Dodatkowo OptiLube Active zawiera nastepujace
substancje pomocnicze: srodek antyseptyczny (chlorheksydyna), srodek znieczulajacy
miejscowo (lidokaina), aby pomdc w zmniejszeniu ryzyka infekgji i bolu u pacjenta.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA
OptiLube Active jest stosowany do nawilzania cewki moczowej przed wtozeniem
cewnika i innych urologicznych urzadzeri medycznych, whaczajac w to cystoskop.
DOSTEP DO PODSUMOWANIA BEZPIECZENSTWA | WYDAJNOSCI KLINICZNE)
(SSCP).
OptiLube Active dostepny jest w europejskiej bazie danych (Eudamed) pod
podstawowym kodem UDI-DI 869870333TD06Q5. Dostep do SSCP mozna uzyskac za
posrednictwem publicznej strony internetowej Eudamed https://ec.europa.eu/tools/

eudamed

PRZECIWWSKAZANIA

OptiLube Active nie moze byc stosowany w przypadku pacjentow:

« Z rozpoznana alergia lub nadwrazliwoscig na ktorykolwiek ze sktadnikow.

« Ktdrzy kiedykolwiek mieli negatywna reakcje na chlorheksydyne badz lidokaine.

« Ktorzy mieli uszkodzone badz krwawiace btony Sluzowe, przez ryzyko
ogdlnoustrojowego wchtoniecia lidokainy i chlorheksydyny.

Nie stosowac u dzieci ponizej 2 roku zycia.

Nie stosowac dozylnie (IV) ani domigsniowo (IM).

Nie stosowac doustnie. W przypadku potkniecia skontaktowac sie z lekarzem.

Nie stosowac do oczu. W razie kontaktu z oczami skontaktowac sie z lekarzem.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

OptiLube Active nalezy stosowac wytacznie pod nadzorem lekarza, zgodnie z lokalnymi
wytycznymi, przepisami i procedurami.

OptiLube Active nie jest przeznaczony dla pacjentow:

« Ktérzy maja uszkodzong badz krwawigca cewke moczowq.

Nalezy podjac Srodki ostroznosci przy aplikacji zelu w przypadku pacjentéw, ktorzy:

« Maja problemy z sercem badz zazywaja leki na zaburzenia rytmu serca;

- Maja problemy z watroba;

- Maja epilepsje.

OptiLube Active nie moze by¢ uzywany jednoczesnie z innymi wyrobami lub lekami
zawierajacymi lidokaine albo inny Srodek znieczulajacy miejscowo.

Pacjenci moga odczuwac delikatne uktucie podczas aplikacji zelu, ale to zwykle ustepuje,
gdy Srodek znieczulajacy zacznie dziatac. Nalezy poprosi¢ pacjenta o zgtaszanie
jakichkolwiek reakgji niepozadanych po zastosowaniu zelu.

Trzymac z dala od dzieci.

Upewnic sie, ze OptiLube Active jest stosowany zgodnie z przeznaczeniem i jest
kompatybilny z innymi wyrobami medycznymi, ktére beda z nim uzywane.

Jest to wyrdb jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze wiazac sie z infekcjami badz
zatruciem krzyzowym pacjenta.

Sterylizacja, odnowienie, czyszczenie i dezynfekcja moga rowniez pogorszy¢ whasciwosci
produktu, powodujac urazy lub infekcje u pacjenta.

OptiLube Active nie zawiera lateksu.

CIAZA 1 OKRES KARMIENIA PIERSIA

Podczas ciazy i karmienia piersia stosowac wytacznie na polecenie lekarza.

Przed uzyciem zelu zawsze nalezy zapytac pacjentke, czy jest w ciazy.

WPEYW NA PROWADZENIE POJAZDOW 1 0BSLUGE MASZYN

Zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn moze by¢ nieznacznie zaburzona
po zastosowaniu zelu lubrykacyjnego z lidokaina. W takim przypadku pacjentom nalezy
zaleci¢, aby nie prowadzili pojazdow ani nie obstugiwali maszyn.

INTERAKCJE SRODKOW FARMACEUTYCZNYCH

1 SUBSTANCJI ZAABSORBOWANYCH

W zaleznosci od absorpgji lidokainy takie interakcje mozna zanotowac w przypadku
ponizszych substancji:

Propranolol: Zmniejszenie klirensu lidokainy z osocza;



Cymetydyna: Zmniejszenie klirensu lidokainy z osocza;

Produkty przeciwarytmiczne: Zwiekszenie toksycznosci lidokainy;

Fenytoina lub barbiturany: Zmniejszenie poziomu lidokainy w osoczu.

Okreslone interakcje mozna zaohserwowac w przypadku dtugotrwatego uzycia lub
stosowania duzych dawek.

Gdy produkt jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem, nie potwierdzono Klinicznie
zadnych znaczacych interakgji.

EFEKTY UBOCZNE

Jak kazdy lek, OptiLube Active moze spowodowac efekty uboczne u czesci pacjentow.
Efekty uboczne tego produktu nalezy zapisa¢ w dokumentacji pacjenta.

W rzadkich przypadkach moze wystapic lokalna nadwrazliwosc taka jak
zaczerwienienie, ktucie, pecherze, swedzenie i/lub ogéInoustrojowe reakcje na lidokaine
i/lub chlorheksydyne. Wystepuje réwniez ryzyko ciezkich powiktan takich jak spadek
cisnienia krwi, zawroty gtowy, nudnosci, dusznosci, bradykardia, konwulsje i szok
anafilaktyczny. W razie ich wystapienia nalezy przerwac stosowanie OptiLube Active i
zasiegnac porady lekarza.

Jakikolwiek powazny incydent badZ nieprawidtowe dziatanie, ktére moze wptywac

na bezpieczeristwo uzywania OptiLube Active. nalezy zgtosi¢ do producenta oraz do
odpowiedniego organu paristwa cztonkowskiego, w ktdrym przebywa uzytkownik i/
lub pajent.

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

Zhyt duza dawka lub krétkie przerwy pomiedzy dawkami moga skutkowac wysokim
stezeniem w osoczu i powaznymi efektami ubocznymi.

OptiLube Active nie moze by¢ uzywany jednoczesnie z innymi wyrobami lub lekami
zawierajacymi Srodek znieczulajacy miejscowo.

W przypadku nadmiernej absorpdji lidokainy do krwiobiegu moga pojawic sie
symptomy zwigzane z centralnym uktadem nerwowym lub reakcje uktadu krazenia.

W przypadku nadmiernego uzycia badz uzycia niezgodnego z niniejszymi zaleceniami
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

JAK STOSOWAC

Decyzje o wielkosci (6 ml lub 11 ml) sterylnej wstepnie napetnionej strzykawki z zelem
lubrykacyjnym OptiLube Active podejmuije lekarz. Zaleca sig stosowanie tego produktu
przy zastosowaniu techniki aseptycznej. « Przed uzyciem nalezy oczysci¢ ujscie cewki
moczowej i jej okolice;

« 0derwac rownomiernie ochrone papierowa z tytu i wyjac sterylna strzykawke;

« Usuna( zabezpieczenie z korica strzykawki;

« Zaaplikowac krople zelu na ujscie cewki moczowej, by utatwic wstepne wprowadzenie;

« Whozy¢ koric6wke strzykawki do ujscia cewki moczowej i powoli naciska na ttok
strzykawki, aby zaaplikowac zadang ilos¢ OptiLube Active.

UWAGA: OptiLube Active nalezy aplikowac do cewki moczowej, a nie bezposrednio na

urzadzenie;

«Wiasciwosci lubrykacyjne zelu zaczynaja dziatac w czasie aplikadji. Efekt usmierzajacy
bél pojawia sie po 3-5 minutach.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte przed

uzyciem.

STERYLIZACJA

OptiLube Active jest dostarczany sterylny.

Wysterylizowany za pomoc promieniowania gamma po zapakowaniu.

Nie sterylizowa¢ ponownie.

PRZECHOWYWANIE | 0BSLUGA

Miarka na strzykawce stuzy uzytkownikowi jako odniesienie. Nie petni funkgji

pomiarowych.

Przechowywac w temperaturze 5-30°C (41-86°F) do daty waznosci.

Trzymac w suchym miejscu z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

Okres trwatosci nieotwartych opakowan to 3 lata. Nie uzywac po uptywie terminu

waznosc.

UTYLIZACJA

Nalezy zutylizowac OptiLube Active zgodnie z lokalnymi przepisami i procedurami,

whaczajac w to wszelkie pozostatosci ptynu w strzykawce.

KASUTUSJUHIS

TOOTE VIIDE/SISU

1160 OptiLube Active 6 ml eeltdidetud siistal

1161 OptiLube Active 11 ml eeltdidetud sistal

See on kasutaja jaoks mdeldud OptiLube Active toote infoleht. Toote OptiLube Active
on teile vélja kirjutanud tervishoiutddtaja. Arge jagage seda kellegi teisega. Enne kasuta-
mist lugege l&bi kogu toote infoleht ja jatke endale teadmiseks. Kui te pole kindel, kuidas
seda toodet kasutada vdi kas see sobib teile, padrduge palun arsti poole.

TOOTE KIRJELDUS

OptiLube Active (koos lidokaiini ja kloorheksidiiniga) on steriilne iihekordselt kasutatav
eeltdidetud siistal vees lahustuva Zeleega, mis on saadaval 6 ml ja 11 ml siistaldes.
KOOSTIS

100 g OptiLube Active'i sisaldab:

Toimeained

+0,05 g kloorheksidiingliikonaati; « 2 g lidokaiinvesinikkloriidi.

Muud koostisosad

« puhastatud vesi; - propiileengliikool;  hiidroksietiiiiltselluloos;

- metiiiilhiidroksiibensoaat; - propiiilhiidroksiibensoaat.

KASUTUSEESMARK/ KLIINILINE KASU

OptiLube Active on meditsiiniseade, mis aitab tohusa libestamise abil valtida



kateteriseerimisprotseduuride vdi muude ureetra protseduuride kdigus patsiendile

tekitatud traumasid. Lisaks sisaldab OptiLube Active jérgmisi abiaineid; antiseptikum

(kloorheksidiin) ja lokaalanesteetikum (lidokaiin), mis aitavad vihendada patsiendi

nakkus- ja valuohtu.

NAIDUSTUSED

OptiLube Active on mdeldud kusiti m&rimiseks enne ureetra kateetri ja muude

uroloogiliste meditsiiniseadmete, sealhulgas tsiistoskoopide sisestamist.

JUURDEPAAS KOKKUVOTE OHUTUS- JA KLIINILISELE TOIMIMISELE (SSCP).

OptiLube Active on saadaval Euroopa andmebaasis (Eudamed) UDI-DI pahikoodiga

869870333TD06Q5. SSCP-le padseb juurde Eudamedi avaliku veebisaidi kaudu

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

VASTUNAIDUSTUSED

OptiLube Active'i ei tohi kasutada patsiendid:

- teadaolevate allergiate voi iilitundlikkusega mdne koostisosa suhtes;

« kellel on kunagi olnud reaktsioone lidokaiini voi kloorheksidiini suhtes;

« kellel on lidokaiini ja kloorheksidiini siisteemse imendumise ohu tdttu limaskestad
kahjustatud voi veritsevad.

Mitte kasutada alla 2-aastastel lastel.

Arge kasutage intravenoossete (IV) ega lihasesiseste (IM) siistide jaoks.

Arge kasutage suu kaudu. Allaneelamisel podrduge arsti poole.

Mitte kasutada silmades. Kui see satub silma, pdorduge arsti poole.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINGUD

OptiLube Active'i tohib kasutada ainult tervishoiutddtaja jérelevalve all vastavalt

kohalikele juhistele, pahimotetele ja protseduuridele.

OptiLube Active ei sobi, kui patsiendil on:

- ureetra kas kahjustatud voi veritsev.

Geeli kasutamisel tuleb olla ettevaatlik patsientidega, kellel on:

« siidameprobleeme vdi vétavad ravimeid ebaregulaarse siidameriitmi raviks;

« probleeme maksaga;

- epilepsia.

OptiLube Active'i ei tohi kasutada samaaegselt teiste meditsiiniseadmete voi

ravimitega, mis sisaldavad lidokaiini voi muud lokaalanesteetikumi.

Patsientidel véib geeli maarimisel tekkida kerge torkimise tunne, kuid see lakkab

tavaliselt siis, kui anesteetikum hakkab todle. Julgustage patsiente teatama mis tahes

reaktsioonist geelile.

Hoida lastele kattesaamatus kohas.

Veenduge, et OptiLube Active sobib ettendhtud otstarbeks ja iihildub teiste sellega koos

kasutatavate meditsiiniseadmetega.

See on lihekordselt kasutatav seade. Selle seadme korduvkasutamine vdib pohjustada

patsiendi nakatumist/ristsaastumist.

Kordussteriliseerimine, imbertddtlemine, puhastamine ja desinfitseerimine vdivad

samuti kahjustada toote omadusi, mille tulemuseks on patsiendi trauma voi nakkus.

OptiLube Active on lateksivaba.

RASEDUS JA IMETAMINE

Kasutage raseduse ja imetamise ajal ainult arsti juhendamisel.

Enne geeli kasutamist kiisige alati patsiendilt, kas ta on rase.

MOJU MASINATE JUHTIMIS- JA KASUTAMISVOIMELE

Parast libesti kasutamist koos lidokaiiniga vdib autojuhtimise ja masinate késitsemise
voime veidi halveneda. Haigestumise korral tuleb patsientidel soovitada mitte juhtida
autot ega todtada masinatega.

KOOSTOIMED RAVIMITE JA IMENDUNUD

KOMPONENTIDE VAHEL

Soltuvalt lidokaiini imendumisest vdib neid koostoimeid naha jargmiste ravimite
kasutamisel:

Propranolool: lidokaiini plasmakliirensi vahenemine;

T5|met|d||n lidokaiini plasmakliirensi vahenemme

Ariitmiavastased ravimid: lidokaiini tc suur i

Feniitoiin voi barbituraadid: lidokaiini plasmataseme véhenemine.

Tapsustatud koostoimeid voib tdheldada pikaajalisel kasutamisel ja korduvate suurte
annuste kasutamisel.

Soovitustekohasel manustamisel ei ole kliiniliselt olulisi koostoimeid teatatud.
SOOVIMATUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, vdib ka OptiLube Active manel inimesel pahjustada kdrvaltoimeid.
Selle toote kdrvaltoimed tuleb dol ida patsiendi andmete juures.

Harvadel juhtudel vdivad tekkida lokaalsed dlitundlikkusreaktsioonid, nagu punetus,
kipitus, villid vi siigelus ja/vi siisteemsed reaktsioonid lidokaiini ja/vdi kloorheksidiini
suhtes. Samuti on oht raskete reaktsioonide tekkeks, sealhulgas vererohu langus,
pearinglus, iiveldus, shupuudus, bradiikardia, krambid ja anafiilaktiline Sokk. Sellisel
juhul Iopetage OptiLube Active kasutamine ja pddrduge oma tervishoiutddtaja poole.
Igast tdsisest vahejuhtumist véi talitlushdirest, mis voib mdjutada OptiLube Active
ohutust, tuleb teavitada tootjat ja selle likmesriigi padevat asutust, kus kasutaja ja/vdi
patsient on asutatud/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 (=6 mg lidokaiini/kg) ja 24 tunni jooksul tohib manustada kuni neli annust.
Alla 2-aastastel lastel ei tohi kasutada lidokaiiniga libestusgeeli.

ULEDOOS

Liigne annustamine voi liihikesed intervallid annuste vahel vdivad pohjustada korget
plasmataset ja tdsiseid kdrvaltoimeid.

OptiLube Active’i ei tohi kasutada samaaegselt teiste meditsiiniseadmete voi
ravimitega, mls 5|saldavad lidokaiini voi muud Iokaalanesteenkuml

Lidokaiini dumise korral vereringesse vdivad simptomid holmata
keskndrvisiisteemi mojusid ja kardiovaskulaarseid reaktsioone.

Liigse kasutamise korral voi ndidustustevalisel kasutamisel pgorduge arsti poole.

KUIDAS KASUTADA




Tervishoiutddtaja otsustab, millise suurusega (6 ml vdi 11 ml) steriilse libesti OptiLube

Active geeli eeltdidetud siistalt kasutada. Seda toodet on soovitatav kasutada aseptiliste

toovotete osana.

« Enne kasutamist puhastage ureetra ja selle imbrus;

« Koorige paberi alus iihtlaselt tagasi ja eemaldage steriilne siistal;

- Eemaldage siistla otsast kork;

« Esmase sisestamise halbustamiseks kandke ureetra avasse tilk geeli;

« Sisestage otsik ureetraavasse ja vajutage vajaliku koguse OptiLube Active vabastami
seks siistla kolbi aeglaselt.

MARKUS: OptiLube A(tlve tuleb kanda ureetrale, mitte otse seadmele;

« Geeli libestami d hakkavad toimima pealekandmise ajal. Anesteetilise toime

_ilmnemine vdtab 3-5 minutit.

Arge kasutage, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud voi tahtmatult avatud.

STERILISEERIMINE

OptiLube Active tamitakse steriilsena.

Parast pakendamist steriliseeritud gammakiirgusega.

Arge uuesti steriliseerige.

SRILITAMINE JA KAITLEMINE

Siistla skaala on moeldud kasutajale orienteerumiseks. Sellel pole madtmisfunktsiooni.

Hoida temperatuuril 5-30 °C (41-86 °F) kuni kélblikkusaja [3puni.

Hoida kuivas ja otsese paikesevalguse eest kaitstult.

Avamata pakenditel on sdilivusaeg 3 aastat. Mitte kasutada parast kolblikkusaja loppu.

JAATMEKAITLUS

OptiLube Active tuleb havitada vastavalt kohalikele eeskirjadele ja protseduuridele,

sealhulgas siistlasse jaénud vedelik.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

PRODUKTO NUORODA / TURINYS

1160, 0ptiLube Active” 6 ml uzpildytas Svirkstas

1161, 0ptiLube Active” 11 ml uzpildytas Svirkstas

Tai yra,OptiLube Active” produkto informacinis lapelis vartotojui.,OptiLube Active”
jums paskyré sveikatos priezitros specialistas. Negalima dalintis juo su niekuo kitu. Pries
naudodami perskaitykite visa produkto informacinj lapelj ir pasilikite savo informacija.
Jei nesate tikri, kaip naudoti §j produktg, ar jis jums tinkamas, kreipkités j gydytoja
PRODUKTO APRASYMAS

Optll.ube Active” (su lidokainu ir chlorhek5|d|nu) yra stenlus vienkartinis uzpildytas

INGREDIENTAI
100 g, OptiLube Active” yra:
Veikliyjy medziagy

+0,05 g chlorheksidino gliuk + 2 g lidokaino hidrochlorido.
Kity ingredienty
« I3valyto vandens; - Propilenglikolio; « Hidroksietilceliuliozé

®

« Metilo hidroksibenzoato; « Propilo hidroksibenzoato.

NUMATYTA PASKIRTIS/ KLINIKINE NAUDA

,OptiLube Active” yra medicininé priemoné, kuri veiksmingai lubrikuoja ir padeda

pacientui iSvengti traumy kateterizacijos procedros ar kity Slaplés procediry metu.

Be to,,OptiLube Active” sudétyje yra Siy pagalbiniy vaistiniy medziagy: antiseptiko

(chlorheksidino) ir vietinio anestetiko (lidokaino), kurie padeda sumazinti pacientui

infekcijos rizikg ir skausma.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

,OptiLube Active” priemoné yra skirta lubrikuoti Slaple, pries kateterio ir kity urologiniy

medicinos prietaisy, jskaitant cistoskopus, jvedima.

PRIEIGA PRIE SAUGOS IR KLINIKINIY VEIKSMY (SSCP) SANTRAUKOS.

OptiLube Active galima rasti Europos duomeny bazéje (Eudamed) su pagrindiniu

UDI-DI kodu 869870333TD06Q5. SSCP galima pasiekti viesoje Eudamed svetainéje

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KONTRAINDIKACLJOS

,OptiLube Active” negalima naudoti toliau iSvardytiems pacientams:

« Tiems, kurie yra alergiSki ar turi padidéjusj jautruma bet kuriai sudétinei medziagai.

« Tiems, kurie kada nors turéjo reakcija j lidokaing ar chlorheksiding.

« Tiems, kuriy gleivinés pazeistos ar kraujuojancios, dél sisteminés lidokaino ir chlorhek
sidino absorbcijos rizikos.

Negalima naudoti jaunesniems nei 2 mety vaikams.

Nenaudoti injekcijoms j veng (V) ar j raumenis (IM).

Nevartoti per burng. Prarijus kreiptis j gydytoja.

Nenaudoti akims. Patekus j akis, kreipkités j gydytoja.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

,OptiLube Active” gali bati vartojamas tik prizitrint sveikatos apsaugos specialistui,

kaip numatoma vietos gairése, teisés aktuose ir procedriniuose dokumentuose.

,OptiLube Active” netinka, jei pacientui:

+ Yra paZeista ar kraujuojanti Slaplé.

Zelé naudoti atsargiai reikéty pacientams, kurie:

« Turi Sirdies problemy arba vartoja vaistus nereguliariam Sirdies ritmui gydyti;

« Turi kepeny problemy;

« Serga epilepsija.

,OptiLube Active” negalima naudoti kartu su kitomis medicinos priemonémis ar

vaistais, kuriy sudétyje yra lidokaino ar kity vietiniy anestetiky.

Uztepus Zelé, pacientui gali Siek tiek perstéti, taciau pradéjus veikti anestetikui,

perstéjimas paprastai nustoja. Paraginkite pacientus pranesti apie bet kokia reakcija j

Zelé.

Saugoti nuo vaiky.

sitikinkite, kad,,OptlLube Active” yra vartojamas pagal paskirtj ir suderinamas su

kitomis kartu naud is medicinos pri

Tai yra vienkartiné priemoné. Pakartotinis Sios priemonés naudojimas gali sukelti

pacientui infekcija / kryZmine tarsg.

Pakartotinis sterilizavimas, perdirbimas, valymas ir dezinfekavimas taip pat gali pakenkti

®




produkto savybéms ir sukelti pacientui trauma ar infekcija.

,OptiLube Active” néra latekso.

NESTUMAS IR ZINDYMAS

Néstumo ir Zindymo laikotarpiu naudoti galima tik gydytojui nurodzius.

Pries pradédami naudoti Zelé, visada paklauskite pacientés, ar ji néra néscia.

POVEIKIS GEQEJIMUI VAIRUOTI IR

NAUDOTI MASININIUS JRENGINIUS

Panaudojus lubrikuojancia Zele su lidokainu, gebéjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus
qali Siek tiek sutrikti. Jei pacientui naudojama $i priemoné, jis neturéty vairuoti
automobilio ar naudoti masininiy jrenginiy.

VAISTINIY MEDZIAGY IR ABSORBUOJAMY MEDZIAGY SAVEIKA

Priklausomai nuo lidokaino absorbcijos, vartojant Siuos vaistus, galima pastebéti Sias
saveikas:

Propranololis: lidokaino plazmos klirenso sumazéjimas;

Cimetidinas: lidokaino plazmos klirenso sumazéjimas;

Antiaritminiai produktai: lidokaino toksiskumo padidéjimas;

fenitoinas arba barbitiratai: lidokaino koncentracijos plazmoje sumazéjimas.

Nurodyta saveika galima pastebéti vartojant ilgai ir kartojant dideles dozes.

Vartojant pagal rel dacijas kliniskai reikSmingos saveikos néra.
NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

Kaip ir kiti vaistai, ,OptiLube Active” kai kuriems Zmonéms gali sukelti Salutinj poveikj.
Salutinis Sio produkto poveikis turi biti uzfiksuotas pacienty registruose.

Retais atvejais gali pasireiksti vietinés padidéjusio jautrumo reakcijos, tokios kaip
paraudimas, per$téjimas, pusliy susidarymas ar niezéjimas ir (arba) sisteminés reakcijos
ilidokaing ir (arba) chlorheksiding. Taip pat yra sunkiy reakcijy, jskaitant kraujospidzio
kritima, galvos svaigima, pykinima, dusulj, bradikardija, traukulius ir anafilaksinj Soka,
rizika. Tokiu atveju nustokite naudoti,OptiLube Active” ir pasitarkite su savo sveikatos
priezidiros specialistu.

Apie visus rimtus jvykius ar nepageidaujamas reakcijas, kurios gali turéti jtakos saugiam
,OptiLube Active” vartojimui, reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje
gyvena vartotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

DOZAVIMAS

Rekomendacijos dél dozavimo:

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

(x 6 Svirktai 6 ml),

VAIKAMS (nuo 2 iki 15 mety): daugiausia 0,3 ml gelio / kg pagal kino 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

Per didelé dozé arba nedideli intervalai tarp doziy gali sukelti didelj plazmos lygj ir rimta
Salutinj poveikj.

,OptiLube Active” negalima naudoti kartu su bet kokiomis kitomis medicinos
priemonémis ar vaistais, kuriuose yra vietiniy anestetiky.

Esant pernelyg didelei lidokaino absorhcijai  krauja, simptomai gali biti centrinés nervy

sistemos ir Sirdies ir kraujagysliy sistemos reakcijos.

Jei vartojate per daug arba nesinaudojate Siomis rekomendacijomis, kreipkités j

gydytoja.

KAIP NAUDOTI

Sprendima, kokio dydzZio (6 ml ar 11 ml) sterily, OptiLube Active” lubrikuojancia

Zelé uzpildyta Svirksta naudoti, priima sveikatos prieZitros specialistas. S produkta

rekomenduojama naudoti kaip aseptikos metoda. « Pries naudojima isvalykite Slaplés

anga ir j3 supancia sritj;

« Tolygiai nulupkite popieriaus pagrinda ir nuimkite sterily Svirksta;

« Nuimkite dangtelj nuo Svirksto galo;

- Uzlasinkite lasa Zelés j $laplés anga, kad bty lengviau ja jkisti;

« |kiskite purkstuka j Slaplés anga ir létai paspauskite virksto stimoklj, kad iSsiskirty
reikiamas kiekis,,OptiLube Active”.

PASTABA:, OptiLube Active” reikia tepti ant Slaplés, o ne tiesiai ant prietaiso;

« Zélé lubrikacinés ypatybés pradeda veikti tepimo metu. Anestezijos poveikis pasireiskia
3-5 minutes.

Nenaudokite, jei pakuoté pries naudojima buvo paZeista arba netycia atidaryta.

STERILIZAVIMAS

,OptiLube Active” tiekiamas sterilus.

Po pakavimo sterilizuota gama spinduliuote.

Pakartotinai nesterilizuoti.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

Svirksto skalé yra skirta vartotojo orientavimuisi. Jis neturi matavimo funkcijos.

Iki galiojimo pabaigos laikykite 5-30 °C (41-86 °F) temperatiroje.

Laikykite sausoje vietoje, kur néra tiesioginiy saulés spinduliy.

Neatidaryty pakuociy galiojimo laikas yra 3 metai. Negalima naudoti pasibaigus

galiojimo laikui.

SUNAIKINIMAS

,OptiLube Active” reikia sunaikinti laikantis vietos gairiy ir procedary, jskaitant virkste

likusj skyscio kiekj.

LVA LIETOSANAS INSTRUKCIJA

PRODUKTA ATSAUCE/SATURS

Sakotnéji uzpildita 6 ml $lirce OptiLube Active 1160

Sakotngji uzpildita 11 ml Slirce OptiLube Active 1161

Sis ir informacijas materials lietotajam par produktu OptiLube Active. OptiLube Active
jums ir izrakstijis veselibas apriipes specialists. Nenododiet to nevienam citam. Pirms
lieto3anas izlasiet visu zalu lietosanas instrukciju un saglabajiet to, lai iegiitu informaciju.
Ja jums nav parliecibas par 3o zalu lietoSanu vai par to piemérotibu jums, lidzu, vaicajiet
medikim.

PRODUKTA APRAKSTS

®



OptiLube Active (ar Lidokainu un Hlorheksidinu) ir sterila, vienreizéjas lietosanas

ieprieks uzpildita Slirces ar adeni $kisto3u Zeleju, kas pieejamas 6 ml un 11 ml lircu veida.

SASTI_\VDAI_.AS

100 g Zelejas OptiLube Active sastava ir:

aktiva viela

«0,05 g hlorheksidina glukonata; - 2 g lidokaina hidrohlorida.

Citas sastavdalas

« attirits idens; - propiléna glikols; - hidroksitilceluloze;

- metilhidroksibenzoats; - propilhidroksibenzoats.

PAREDZETAIS LIETOJUMS/ KLINISKAIS IEGUVUMS

OptiLube Active ir mediciniska ierice, kas palidz novérst traumas, ko pacientam izraisa

katetrizacijas procedras vai citas urinizvadkanala procediras ar efektivu ellosanu.

Turklat OptiLube Active satur Sadas paligvielas: antiseptili (hlorheksidinu) vietéjo

anestétiki (Lidokainu), kas palidz mazinat sapes pacientam.

LIETOSANAS INDIKACUJAS

OptiLube Active Slirce ir paredzéta urinizvadkanala el|osanai pirms urinizvadkanala

katetra un citu urologisko medicinisko iericu, tostarp citoskopu, ievietosanas.

PIEKLUVE DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS (SSCP) KOPSAVILKUMAM.

OptiLube Active ir pieejams Eiropas datubazé (Eudamed) ar pamata UDI-DI kodu

869870333TD06Q5. SSCP var pieklit, izmantojot Eudamed publisko vietni

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KONTRINDIKACLJAS

OptiLube Active nedrikst lietot, ja pacientam:

« Irzinama alergija vai paaugstinata jutiba pret kadu no sastavdalam.

« Pacientam jebkad bijusi reakcija uz Lidokainu vai hlorheksidinu.

-Pacientam ir bojatas vai asinojosas glotadas, jo pastav lidokaina vai hlorheksidina
sistémiskas absorbcijas risks.

Nelietot bérniem lidz 2 gadu vecumam.

Nelietot intravenozai (IV) vai intramuskularai (IM) injekcijai.

Nelietot orali! Ja Sis produkts ir norits, meklgjiet medicinisko palidzibu.

Nepielaut saskari ar acim. Ja tas nonak saskaré ar acim, meklgjiet medicinisko palidzibu.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

OptiLube Active drikst lietot tikai veselibas apriipes specialista uzraudziba saskana ar
vietéjam vadlinijam, politiku un procedaram.

OptiLube Active Slirce nav piemérota, ja pacientam:

« irbojats vai asinojoss urinizvadkanals.

Jaievero piesardziba, lietojot So Zeleju pacientiem, kuriem:

«ir sirdsdarbibas traucgjumi vai kas lieto zales neregularas sirdsdarbibas arstésanai;

« ir aknu darbibas traucgjumi;

« irepilepsija.

OptiLube Active nedrikst lietot vienlaicigi ar citam medicinas iericém vai zalém, kas
satur Lidokainu vai citu vietéjo anestétiki.

Pacientiem, kas lieto So Zeleju, var bt mazliet dze|osa sajiita, bet ta parasti pariet, kad

anestézija sak darboties. Mudiniet pacientus zinot par jebkuru reakciju uz Zeleju.
Glabat bériem nepieejama vieta.

Nodroginiet, lai OptiLube Active Slirces ir piemérotas paredzétajam lietojumam un ir
saderigs ar citam medicinas iericém, kas lietojamas kopa ar to.

Siir vienreiz lietojama ierice. Sis ierices atkartota lietosana var izraisit pacienta
inficéSanos / kontaminacijas parnesi.

Atkartota sterilizéSana, atkartota apstrade, tirisana un dezinfekcija var ari negativi
ietekmét zaJu ipasibas, ka rezultata pacientam var rasties traumas vai infekcija.
OptiLube Active 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 transportlidzek|us un apkalpot mehanismus péc Lidokainu saturosas
smeérvielas Zelejas lietosanas var nedaudz pasliktinties. Tapéc pacientiem jaiesaka
nevadit transportlidzeklus un neapkalpot mehanismus.

ZALU UN UZSUCO30 VIELU MIJIEDARBIBA

Atkariba no lidokaina absorbcijas $o mijiedarbibu var novérot, lietojot kopa ar $adam
zalém:

propranolols: lidokaina plazmas klirensa samazinajums;

cimetidins: lidokaina plazmas klirensa samazinajums;

antiaritmiskie lidzekli: lidokaina toksicitates pieaugums;

fenitoins vai barbiturati: lidokaina koncentracijas pazeminasanas plazma.

Noteikta mijiedarbiba novérojama ilgsto3as lietosanas un atkartotu lielu devu gadijuma.
Lietojot ieteicamaja veida, kliniski nozimiga mijiedarbiba nav novérota.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka jebkuras zales, OptiLube Active daZiem cilvekiem var izraisit blakusparadibas.
So zalu blakusparadibas ir jadokumenté pacienta lieta.

Retos gadijumos var rasties lokalas paaugstinatas jutibas reakcijas, pieméram,
apsartums, dzelte, cilas vai nieze un/vai sistémiskas reakcijas pret Lidokainu un/vai
hlorheksidinu. Pastav ari smagu reakciju risks, tostarp asinsspiediena pazeminasanas,
reibonis, slikta disa, elpas trikums, bradikardija, krampji un anafilaktiskais Soks. Ja ta
notiek, partrauciet lietot OptiLube Active un konsultgjieties ar savu veselibas apriipes
specialistu.

\Par jebkadiem nopietniem starpgadijumiem vai darbibas traucéjumiem, kas var
ietekmét OptiLube Active drosibu, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir redistréts.

DEVAS

leteikumi attieciba uz devam:

PIEAUGUSAJIEM: katra procediira maks. 800 mg lidokaina 24 stundu perioda (tris 11 ml
Slirces) (seSas 6 ml Slirces),

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

Parmerigas devas vaisi intervali starp devam var izraisit augstu koncentraciju plazma un

nopietnas blakusparadibas.

OptiLube Active nedrikst lietot vienlaicigi ar citam medicinas iericém vai zalém, kas

satur vietgjo anestétiki.

Jalidokains parmerigi absorbgjas asinsrité, var paradities tadi simptmi ka centralas

nervu sistémas efekti un kardiovaskularas reakcijas.

Parmérigas uznemsanas vai neatbilstosas lieto3anas gadijuma lidziet medicinisko

palidzibu.

IZMANTOSANA

Lemums par to, kada izméra (6 ml vai 11 ml) OptiLube Active sterila lubrikanta ieprieks

uzpildita slirce jalieto, japienem veselibas apripes specialistam. So produktu ieteicams

lietot aseptikas metodes ietvaros.

« Pirms lietosanas notiriet urinizvadkanala atveri un zonu ap to;

« vienmeérigi noplésiet papira pamatni un iznemiet sterilo lirci;

« no Slirces gala nonemiet vacinu;

- uzlieciet Zelejas pilienu urinizvadkanala atverei, lai atvieglotu sakotnéjo ievieto3anu;

« ielieciet sprauslu urinizvadkanala atveré un lénam nospiediet Slirces virzuli, izspiezot
nepie cieSamo OptiLube Active Zelejas daudzumu.

PIEZIME: OptiLube Active Zeleja jauzklaj uz urinizvadkanala, nevis tiesi uz ierices;

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

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

STERILIZACJA

OptiLube Active tiek piegadata sterila veida.

Sterilizéta ar gamma starojumu péc iepakosanas procesa.

Nesterilizét atkartoti!

UZGLABASANA UN LIETOSANA

Skala uz lirces ir paredzéta visparigai informacijai. Tai nav mérijumu funkijas.

Uzglabat 5-30 °C (41-86 °F) temperatira lidz deriguma termina beigam.

Glabat sausuma un sargat un tieiem saules stariem.

Neatvértam komplektam ir 3 gadu glabasanas termins. To nedrikst izmantot péc

deriguma termina beigam.

LIKVIDESANA

OptiLube Active jalikvide atbilstosi vietéjam politikam un procediram kopa ar slircé

atlikuso Skidrumu.

NAVODILA ZA UPORABO

REFERENCA/VSEBINA IZDELKA

1160 OptiLube Active, 6 ml predhodno napolnjena brizga

1161 OptiLube Active, 11 ml predhodno napolnjena brizga

To je informativni letak o izdelku OptiLube Active za uporabnika. OptiLube Active vam

je predpisal zdravnik. Ne delite ga z nikomer. Pred uporabo preberite celoten

informativni letak in ga shranite za poznejso uporabo. Ce niste prepricani glede uporabe

izdelka ali ce ne veste, ali je primeren za vas, se obrnite na zdravnika.

OPIS IZDELKA

OptiLube Active (z lidokainom in klorheksidinom) je sterilna, predhodno napolnjena

brizga za enkratno uporabo z vodotopnim gelom, na voljo v 6 mlin 11 ml brizgah.

SESTAVINE

100 g izdelka OptiLube Active vsebuje:

Aktivne sestavine

« 0,05 g klorheksidin glukonata; - 2 g lidokain hidroklorida.

Druge sestavine

« preciscena voda; « propilen glikol; « hidroksietil celuloza;

- metil hidroksibenzoat; - propil hidroksibenzoat.

NAMEN UPORABE/ KLINICNA KORIST

OptiLube Active je medicinski pripomocek, ki pomaga preprecevati poskodbe pacienta

med postopki kateterizacije ali drugimi uretralnimi postopki z ucinkovitim mazanjem.

Poleg tega vsebuje OptiLube Active naslednje pomozne medicinske snovi; antisepticni

(klorheksidin) in lokalni anestetik (lidokain) za pomoc pri zmanj3anju tveganja okuzbe

in bolecine pacienta.

INDIKACIJE ZA UPORABO

OptiLube Active je zasnovan za mazanje uretre pred vstavljanjem uretralnega katetra in

drugih uroloskih medicinskih pripomockov, vkljucno s cistoskopi.

DOSTOP DO POVZETKA VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI (SSCP).

OptiLube Active je na voljo v evropski bazi podatkov (Eudamed) z osnovno kodo UDI-DI

869870333TD06Q5. Do SSCP lahko dostopate prek javnega spletnega mesta Eudamed

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KONTRAINDIKACLJE

OptiLube Active se ne sme uporabljati pri pacientih:

«zznanimi alergijami ali preobcutljivostjo na katero koli sestavino.

« ki so kadar koli imeli reakcijo na lidokain ali klorheksidin.

« ki imajo poskodovano ali krvaveco sluznicno membrano zaradi tveganja sistemske
absorpcije lidokaina in klorheksidina.

Ne uporabljajte pri otrocih, mlajsih od 2 let.

Ne uporabljajte za intravenska (IV) ali intramuskularna (IM) vbrizgavanja.

Ne uporabljajte peroralno. V primeru zauZitja poisite zdravnisko pomoc.

Ne uporabljajte na oceh. Ce pride v stik z o¢mi, poiscite zdravnisko pomoc.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI




OptiLube Active se sme uporabljati samo pod nadzorom zdravstvenega delavca skladno
zlokalnimi smernicami, pravilniki in postopki.

OptiLube Active ni primeren, ce 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 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
zalne anestetik delovati. Spodbudite paciente, da porocajo o kakr3ni koli reakciji na gel.
Hranite zunaj dosega otrok.

Poskrbite, da bo OptiLube Active primeren za namensko uporabo 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, p bdelava, ciScenje in razkuZevanje lahko ogrozi
znacilnosti izdelka, posledica pa je lahko poskodba ali okuzba pacienta.

OptiLube Active 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 zmanjsana 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: zmanjanje plazemskega ocistka lidokaina;

Cimetidin: zmanjsanje plazemskega ocistka lidokaina;

izdelki proti aritmiji: povecanje toksicnosti lidokaina;

Fenitoin ali barbiturati: zmanj3anje ravni plazme lidokaina.

Navedene interakcije je mogoce videti pri dolgorocni uporabi in ponavljajocih se visokih
odmerkih.

Pri priporocenih odmerkih ni bilo porocano o klinicno pomembnih interakcijah.
NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila lahko OptiLube Active pri nekaterih ljudeh povzroci nezelene ucinke.
NezZeleni ucinki tega izdelka se morajo zapisati v kartoteko pacienta.

Vredkih primerih lahko pride do preobcutljivostnih reakcij, npr. rdecina, zbadanje,
nastanek mehurjev ali srbenje in/ali sistemskih reakcij na lidokain in/ali klorheksidin.
Prav tako obstaja tveganje hudih reakdij, kar vkljucuje znizanje krvnega tlaka, omotico,
slabost, tezko dihanje, bradikardijo, krée in anafilaktini Sok. Ce pride do tega, prenehajte

zuporabo OptiLube Active in se posvetujte z zdravnikom.

Vsakrsen resen dogodek ali napacno delovanije, ki lahko vpliva na varnost OptiLube

Active, je treba priijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu v drZavi clanici, 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 se ne sme uporabljati socasno z drugimi medicinskimi pripomocki ali

zdravili, ki vsebujejo lokalni anestetik.

V primeru cezmerne absorpcije lidokaina v krvni obtok, lahko simptomi vkljucujejo

ucinke na osrednje Zivcevje in kardiovaskulame reakdije.

V primeru ¢ezmerne uporabe ali uporabe zunaj teh smernic poiscite zdravnisko pomoc.

NACIN UPORABE

Odlocitev glede velikosti (6 ml ali 11 ml) predhodno napolnjene sterilne brizge z

mazalnim gelom OptiLube Active, ki bo uporabljena, sprejme zdravstveni delavec.

Priporocamo, da ta izdelek uporabljate kot del asepticne tehnike.

« Pred uporabo ocistite odprtino uretre in okolisko obmocje;

« 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.

OPOMBA: OptiLube Active je treba nanesti na uretro in ne neposredno na pripomocek;

« Mazalne znacilnosti gela zacnejo ucinkovati v trenutku nanosa. Anestetik zacne
delovativ 3—5 minutah.

Ne uporabljajte, ce je embalaza poskodovana ali pred uporabo nenamerno odprta.

STERILIZACJA

OptiLube Active 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 je treba zavreci skladno z lokalnimi pravilniki in postopki, vkljucno s
preostalo tekocino v brizgi.

NAVOD NA POUZITIE

POPIS VYROBKU/OBSAH

1160 OptiLube Active 6ml striekacka s napliiou

1161 OptiLube Active 11ml striekacka s napliiou

Toto je informacny letak o vyrobku OptiLube Active ureny pre pouzivatela. OptiLub

Active vdm predpisal zdravotnicky pracovnik. Vyrobok nepoddvajte nikomu inému.

Pred pouitim vyrobku si pozore precitajte vietky informécie uvedené v informacnom

letdku. Ak si nie ste isti, ako tento vyrobok pouzivat alebo ci je pre vas vhodny, prosim,

poZiadajte o radu lekdra.

POPIS VYROBKU

OptiLube Active (s Lidokainom a chlorhexidinom) predstavuje sterilnd jednorazovu

striekacku s vodou-rozpustnou Zelé népliiou. Je k dispozicii v 6ml aj 11ml baleniach.

ZLOZENIE

1009 OptiLube Active obsahuje:

Aktivne latky

+ 0,05 chldrhexidin glukonat; « 2g Lidokain hydrochlorid.

Ostatné latky

« vycistend voda; « propylénglykol; - hydroxyetylceluldza;

- metylhydroxybenzodt; - propylhydroxybenzoat.

URCENY UCEL / KLINICKY PRINOS

OptiLube Active je zdravotnickou pomdckou urcenou na zamedzenie traumy pocas

katetrizacnych a inych uretralnych procedir efektivnou lubrikéciou. Okrem toho

OptiLube Active obsahuje antiseptické (chlérhexidin) a lokdIne anestetické (Lidokain)

latky, ktoré znizuju riziko infekcie a bolest pacienta.

INDIKACIE POUZITIA

OptiLube Active je urceny na lubrikéciu mocovej trubice pred zavedenim utretrélneho

katétru, resp. inych urologickych zdravotnickych pomdcok (vrdtane cystoskopov).

PRISTUP K SUHRNU BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU (SSCP).

OptiLube Active je dostupny v eurépskej databaze (Eudamed) so zakladnym UDI-DI

kddom 869870333TD06QS. SSCP je pristupny cez verejnti webov stréanku Eudamed

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KONTRAINDIKACIE

OptiLube Active nesmu pouzivat osoby, ktoré:

« st alergické alebo hypersenzitivne na zloZenie vyrobku,

- mali alergickd ¢ ind reakciu na Lidokain alebo chlérhexidin a

« ktoré majui poskodené alebo krvacajtice sliznice (kvdli riziku systémovej absorpcie
Lidokainu, resp. chlérhexidinu).

Vyrobok nie je urceny pre deti mladsie ako 2 roky.

Vyrobok nie je urceny na intravenézne (IV) ani intramuskularne (IM) pouZitie.

Vyrobok nie je urceny na Ustne pouZitie. Pri poziti ndpine vyhladajte pomoc lekéra.
Nepoutzivajte do oci. Ak dojde ku kontaktu s ocami, vyhladajte lekérsku pomoc.
VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

OptiLube Active je urceny na pouzitie vylucne pod dohladom zdravotnickeho pracovnika
v stilade s miestnym predpismi a proceddrami.

OptiLube Active sa neodportica pouzivat osobam, ktoré:

- majti poskodend ¢i krvacajicu mocov trubicu.

Pri pouZiti by mali postupovat so zvy3enou opatrnostou u osob, ktoré:

- maju kardiovaskuldrne problémy, resp. uzivaju lieky na srdcovd arytmiu;

+majd problémy s peceriou a

« ktoré trpia epilepsiou.

OptiLube Active sa zakazuje pouzivat zérover s inymi zdravotnickymi poméckami ¢i
liekmi s obsahom Lidokainu, resp. inych lokalnych anestetik.

Pri vpichnuti obsahu striekacky mozu pacienti pocitovat menej vyrazné Stipanie, ktoré
zvycajne prestane akondhle zacne ticinkovat anestetikum. Pacientom sa odportica ohldsit
akukolvek reakciu na obsah striekacky.

Vyrobok uchovdvajte mimo obsahu deti.

Uistite sa, Ze OptiLube Active je v danom pripade vhodny a kompatibilny s inymi
zdrovedi pouzivanymi zdravotnickymi pomackami i liekmi.

Vyrobok je urceny na jednorazové pouzitie. Opatovné poutzitie pomdcky moze sposobit
infekciu, resp. krizovd kontamindciu.

Opétovnd sterilizacia, opétovné spracovanie, Cistenie ¢i dezinfikovanie mozu negativnym
sposobom ovplyvnit charakteristiky vyrobku a spasobit pacientovi traumu Ci zaviest mu
infekciu.

OptiLube Active je bezlatexovym vyrobkom.

TEHOTENSTVO A KOJENIE

Pocas tehotenstva a kojenia pouzivajte vyrobok vylucne pod dohladom lekéra.

Pred poutZitim striekacky sa pacientky vZdy opytajte, i (nie) je tehotna.

UCINKY NA SCHOPNOST VIEST VOZIDLO A POUZIVAT STROJE

Schopnost viest vozidlo a obsluhovat stroje sa mdze po poutiti striekacky s Lidokainom
mierne zniZit. Ak dojde k zniZeniu schopnosti, odporucte pacientovi neSoférovat, resp.
neobsluhovat stroje.

INTERAKCIA LIECIVYCH LATOK A ABSORBOVANYCH LATOK

V zdvislosti od miery absorpcie Lidokainu méze dojst k nasledujicim interakcidm s
liekmi:

Propranolol: znizeny plazmaticky klirens Lidokainu;

Cimetidin: znizeny plazmaticky klirens Lidokainu;

Lieky proti arytmii: zvy3end toxicita Lidokainu;

Fenytoin a barhituréty: znizend plazmatickd hladina Lidokainu.

Uvedené interakcie sa mozu vyskytnt pri dihodobom pouzivani aj v pripade
opakovanych vysokych davok.

V pripade riadneho poutitia vyrobku neboli hiasené klinicky signifikantné interakcie.
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

OptiLube Active moze (ako kazdy iny liek) spasobovat vedajsie ticinky u fudi. Vedlajsie



(icinky je nutné zadokumentovat v zdzname o pacientovi.

Iriedkavo sa mdze vyskytnut lokdlna hypersenzitivna reakcia, ako napr. zacervenanie,

Stipanie, pluzgiere, svrbenie, resp. systemicke reakcie na Lidokain ¢i chlorhexidin. Medzi

vaznejsie vedlajsie cinky patri pokles krvného tlaku, ospalost, nevolnost, dychavicnost,

bradykardia, kice ¢i anafylakticky Sok. VV pripade vyskytu vedlajsich Gcinkov, preruste

pouzivanie OptiLub Active a poradte sa so zdravotnickym pracovnikom.

Akikolvek vaznu udalost ¢i skutocnost spasobild ovplyvnit bezpecnost vyrobku je

potrebné nahldsit vyrobcovi a prislusnému tradu clenského Stétu, v ktorom sa zdrziava

pouZivatel vjrobku, resp. pacient.

DAVKOVANIE

Odporicané davkovanie:

PRE DOSPELYCH: max. 800 mg Lidokainu pocas 24 hodin (3 striekacky v 11 ml baleni)

(6 striekaciek v 6 ml baleni),

PRE DETI (od 2 do 15 rokov): odporicané dévkovanie pre jednotlivy zakrok je max. 0,3

ml gélu/kg telesnej hmotnosti (=<6 mg Lidokainu/kg) a nikdy nie viac ako Styri davky

pocas 24 hodin.

Lubrika¢ny gél s Lidokainom nie je urceny na poutitie pri detoch do 2 rokov.

PREDAVKOVANIE

Excesivne davkovanie alebo prilis krétke intervaly medzi déavkami mézu mat za nésledok

zvy$né plazmatické hladiny a véZne nepriaznivé dcinky.

OptiLube Active sa zakazuje pouzivat zérovet s inymi zdravotnickymi pomdckami ¢i

liekmi s obsahom Lidokainu, resp. inych lokalnych anestetik.

V pripade excesivnej absorpcie Lidokainu do krvného obehu sa mozu vyskytnit

nepriaznivé Ucinky na centrélny nervovy systém a kardiovaskuldrne reakcie.

V pripade excesivnej dévky alebo pouZitia vyrobku v rozpore s tymito odporticaniami

vyhladajte pomoc lekéra.

NAVOD NA POUZITIE

Volba vhodného balenia (6ml alebo 11ml) OptiLube Active spociva na rozhodnuti

zdravotnickeho pracovnika. Vijrobok sa odportica pouzivat aseptickym sposobom:

« pred pouZitim vyrobku najskor vycistite otvor mocovej riry a okolitého prostredia;

- rovnomerne odlepte papierovy obal a vyberte sterilnd striekacku;

- odstranite krytku na konci striekacky;

- aplikujte pér kvapiek Zelé na otvor mocovej trubice, ¢im ulahcite vsunutie striekacky;

- vsurite $picku striekacky do otvoru mocovej trubice, pomaly zatlacte piest a vypustite
pozadované mnoZstvo vyrobku;

POZNAMKA: OptiLube Active sa odportica aplikovat priamo do mocovej trubice;

« lubrikacnd charakteristika Zelé nastdva prakticky okamzite pri aplikdcii, zatial ¢o
anesteticky tcinok nastava po 3 az 5 mindtach.

Vyrobok nepoutzivajte, ak je obal pred pouzitim poskodeny alebo neimyselne otvoreny.

STERILIZACIA

OptiLube Active sa doddva v sterilnom stave.

Po ukonceni baliaceho procesu sa vyrobok sterilizuje gama Ziarenim.

Vyrobok nie je urceny na opdtovnu sterilizaciu.

USKLADNOVANIE A MANIPULACIA

Mierka na striekacke je urcend pre pouzivatela a je orientacnd (neslizi na presné
meranie).

Vyrobok uskladnite v teplote 5 az 30°C (41 az 86°F), pokial neuplynie exspiracné doba.
Vyrobok uskladnite v suchom prostredi mimo sinecného Ziarenia.

Neotvorené balenie ma 3-rocndi trvanlivost. Po uplynuti exspiracnej doby vyrobok
nepouzivajte.

LIKVIDACIA

OptiLube Active a musi zlikvidovat v silade s miestnymi predpismia postupmi
vratane zvysku obsahu injekénej striekacky.

UPUTE ZA UPOTREBU

SPECIFIKACIJA PROIZVODA/SADRZAJA

1160 OptiLube Active prethodno napunjena injekcija zapremine 6 ml

1161 OptiLube Active prethodno napunjena injekcija zapremine 11 ml

0Ovo je letak s informacijama o proizvodu za korisnike proizvoda OptiLube Active.
OptiLube Active prepisan vam je od strane strucne zdravstvene osobe. Nemojte ga dijeliti s
bilo kim drugim.Prije upotrebe procitajte letak s podacima o proizvodu te ga zadrzite kako
bi vam bio na raspolaganju. Ako niste sigurni kako trebate upotrebljavati ovaj proizvod ili je
li prikladan za vas, molimo vas da se posavjetujete se s lijecnikom.

OPIS PROIZVODA

OptiLube Active (s lidokainom i klorheksidinom) sterilna je, jednok i prethodno
napunjena injekcija sa 6 mlili 11 ml vodotopivog gela.

SASTOJCI

100 g proizvoda OptiLube Active sadrZava:

Aktivni sastojci

+0,05 g klorheksidin glukonat; « 2 g lidokain hidroklorid.

Ostali sastojci

« procicena voda; « propilen glikol; - hidroksietil celuloza;

« metil hidroksibenzoat; « propil hidroksibenzoat.

NAMJENA/ KLINICKA KORIST

OptiLube Active medicinski je proizvod koji pomaze u sprecavanju traume pacijenta
tijekom postupka kateterizacije ili drugih uretralnih postupaka tako 3to pruza ucinkovito
podmazivanje. Uz to, OptiLube Active sadrzi sljedece pomocne medicinske tvari; antiseptik
(klorheksidin) i lokalni anestetik (lidokain) koji pomazu u jivanju rizika od infekcije i
boli kod pacijenata.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

OptiLube Active namijenjen je podmazivanju uretre prije umetanja uretralnog katetera i
ostalih uroloskih medicinskih uredaja, ukljucujucii citoskope.

PRISTUP SAZETKU SAFETY AND CLINIC PERFORMANCE (SSCP).

OptiLube Active dostupan je u europskoj bazi podataka (Eudamed) s osnovnim UDI-DI
kodom 869870333TD06Q5. SSCP-u se moze pristupiti putem Eudamedove javne web
stranice https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KONTRAINDIKACE




OptiLube Active ne smije se koristiti kod pacijenata:

« s poznatom alergijom ili preosjetljivo3cu na bilo koji od sastojaka.

« koji su ikada dozivjeli reakciju na lidokain ili klorheksidin.

« koji imaju oStecenje ili krvarenje iz sluznice zbog rizika od apsorpcije lidokaina i
klorheksidina u organizam.

Ne upotrebljavati kod djece mlade od 2 godine.

Ne upotrebljavati za intravenske (IV) ili intramuskularne (IM) injekcije.

Ne primjenjivati oralnim putem. U slucaju gutanja molimo posavjetujte se s lijecnikom.

Ne upotrebljavati na o¢ima. Ako sredstvo dode u kontakt s o¢ima, molimo posavjetujte se

s lijecnikom.

UPOZORENJA | MJERE PREDOSTROZNOSTI

OptiLube Active mora se koristiti iskljucivo pod nadzorom strucnog zdravstvenog

djelatnika u skladu s loklanimm smjernicama, pravilima i procedurama.

OptiLube Active nije prikladan za primjenu ako pacijent:

«ima odtecenje ili krvarenje uretre.

Potrebno je s posebnom paznjom postupati prilikom primjene gela kod pacijenata koji:

« imaju srcane probleme ili uzimaju lijekove za ispravljanje nepravilnog srcanog ritma;

«imaju probleme s jetrom;

- pate od epilepticnih napadaja.

OptiLube Active ne smije se upotrebljavati u kombinaciji s drugim medicinskim uredajima

ili lijekovima koji sadrze lidokain ili neki drugi lokalni anestetik.

Prilikom nanosenja gela postoji mogucnost da pacijenti osjete blago peckanje, no u pravilu

taj osjet prode ¢im anestetik pocne djelovati. Potaknite pacijente da vas informiraju o bilo

kakvim drugim reakcijama na gel.

Drzati izvan dohvata djece.

Potvrdite da je OptiLube Active prikladan za namjeravanu uporabu te da je kompatibilan s

bilo kojim drugim medicinskim uredajima koji se koriste zajedno s njime.

Ovo sredstvo namijenjeno je iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba ovog

sredstva moze dovesti do infekcije kod pacijenta ili do unakrsne kontaminacije pacijenata.

Ponovna sterilizacija, prerada, ciscenje i dezinfekcija takoder mogu nastetiti svojstvima

proizvoda te kod pacijenta izazvati traumu ili infekciju.

OptiLube Active ne sadrzi lateks.

TRUDNOCA | LAKTACUA

Tijekom trudnoce i dojenja koristiti samo prema uputama lijecnika.

Prije upotrebe gela uvijek pitajte pacijenticu je li trudna.

UCINAK NA SPOSOBNOST UPRAVLJANJA

VOZILIMA | RUKOVANJE STROJEVIMA

Upotreba lubrikantnog gela s lidokainom imat ce manji negativan utjecaj na sposobnost

upravljanja vozilima i rukovanje strojevima. Ako pacijent osjeti bilo kakav negativan utjecaj,

potrebno mu je preporuciti izbjegavanje voznje i upotrebe strojeva.

INTERAKCIJE S MEDICINSKIM TVARIMA KOJE SE APSORBIRAJU

Ovisno o apsorpciji lidokaina, moguce su sljedece interakcije s drugim lijekovima:

Propranolol: smanjeno uklanjanje lidokaina iz plazme;

Cimetidin: smanjeno uklanjanje lidokaina iz plazme;

Sredstva protiv aritmije: povecana toksicnost lidokaina;

Fenitoin ili barbiturati: smanjena razina lidokaina u plazmi.

Navedene interakcije moguce je uociti kod dugotrajne uporabe te opetovane primjene

velikih doza.

Nisu uocene bilo kakve klinicki znacajne interakcije kod primjene u skladu s preporukama.

NEZELJENE NUSPOJAVE

Kao i svaki lijek, OptiLube Active kod nekih ljudi moze izazvati nuspojave. Nuspojave ovog

proizvoda moraju biti dokumentirane u pacijentovom zdravstvenom kartonu.

U rijetkim slucajevima moguce su lokalne reakcije preosjetljivosti, npr. crvenilo, peckanje,

mjehurici, svrbez i/ili sustavne reakcije na lidokain i/ili klorheksidin. Takoder postoji i rizik

od ozbiljnih reakcija ukljucujuci pad krvnog tlaka, vrtoglavicu, kratak dah, bradikardiju,

konvulzije te anafilakticki Sok. U slucaju pojave bilo cega od navedenog, prestanite

upotrebljavati OptiLube Active i posavjetujte se sa svojim lijecnikom.

Bilo kakav ozbiljni incident ili neispravno djelovanje koje bi moglo utjecati na sigurnost

uporabe sredstva OptiLube Active potrebno je prijaviti i proizvodacu i odgovarajucim

ovlastenim tijelima u drzavi clanici u kojoj se nalaze korisnik i/ili pacijent.

DOZIRANJE

Preporuke za doziranje:

ZA ODRASLE: maks. 800 mg lidokaina tijekom vremenskog razdoblja od 24 sata (x 3

injekcije po 11 ml) (x 6 Strcaljki po 6 ml),

ZA DJECU (izmedu 2 15 godina): maks. 0,3 ml gela/kg tjelesne tezine (=<6 mq lidokaina/

kg) preporuceno je po postupku i ne smiju se upotrijebiti vise od Cetiri doze u razdoblju

od 24 sata.

Lubrikantni gel s lidokainom ne smije se koristiti kod djece mlade od 2 godine.

PREDOZIRANJE

Prekomjerna doza ili prekratki intervali upotrebe mogu dovesti do visokih razina sredstva u

plazmi te ozbiljnih negativnih posljedica.

OptiLube Active ne smije se istoviemeno upotrebljavati u kombinaciji s drugim

medicinskim uredajima ili lijekovima koji sadrZe lokalne anestetike.

U slucaju pretjerane apsorpcije lidokaina u krvotok, simptomi mogu ukljucivati ucinke na

sredisnji zivcani sustav i kardiovaskularne reakcije.

U slucaju pretjerane upotrebe ili upotrebe koja nije u skladu s ovim smjernicama, molimo

posavjetujte se s lijecnikom.

KAKO UPOTREBLJAVATI

Odluku o tome koju cete veli¢inu (6 mlili 11 ml) OptiLube Active sterilnog lubrikantnog

gela u prethodno napunjenoj injekciji koristiti treba donijeti strucni zdravstveni djelatnik.

Proizvod se preporucuje upotrebljavati kao dio asepticne tehnike.

« Prije uporabe oistite otvor uretre i okolno podrucje;

« Polako uklonite papirnatu pozadinu i izvadite sterilnu injekciju;

« Uklonite zatvarac s vrha injekcije;

« Nanesite kap gela na otvor uretre kako biste olaksali pocetno umetanje injekcije;

« Umetnite vrh injekcije u otvor uretre i polako pritisnite klip injekcije kako biste otpustili
potrebnu kolicinu sredstva OptiLube Active.

NAPOMENA: OptiLube Active potrebno je nanijeti u uretru, a ne direktno na uredaj;

« Lubrikantna svojstva gela pocinju djelovati odmah po primjeni. Za pocetak efekta
anestezije potrebno je 3 do 5 minuta.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili

jerno otvoreno prije up

J



STERILIZACUJA

OptiLube Active isporucuje se u sterilnom stanju.

Sterilizirano gama zracenjem nakon postupka pakiranja.

Ne smije se ponovno sterilizirati.

SKLADISTENJE | RUKOVANJE

Mjerna skala na injekcija navedena je za orijentaciju korisnika. Ne posjeduje funkciju
mjerenja.

Cuvati na temperaturama od 5 do 30°C (od 41 do 86°F) do datuma isteka roka.
Cuvati na suhom te dalje od izravne sunceve svjetlosti.

Neotvorena pakovanja traju 3 godine. Ne upotrebljavati nakon datuma isteka trajanja.
ODLAGANJE

OptiLube Active potrebno je odloziti u skladu s lokalnim propisima i procedurama,
ukljucujudi i svu preostalu tekucinu u injekciji.

OAHTIEZ XPHEHE

ANA®/NEPIEXOMENA NPOIONTOX

1160 OptiLube Active 6ml Mpoyepopévn Zopiyya

1161 OptiLube Active 11ml Mpoyepopévn optyya
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™ Xprion kat QUAGETE To yia Ty evnuépwan oag. Eav Sev eiote aiyoupot yia To mw¢ va
XPNOUHOOU|0ETE QUTO TO TPOTOV 1 yla To €4V ivat kataMnho yia £adc, {nTioTe laTpikn
GUMBOUAN.

NEPITPAOH NPOIONTOX

To OptiLube Active (pe Aiokaivn kat X\wpe€idivn) eivat pia amootelpwpévn, piag
XPRoNG, mpoyepopévn aoptyya pe vdatodiahuth yén, Slabéatun ae 0pLyyeq Twv 6 mi
kat 11 ml.

IYITATIKA

100g tov OptiLube Active mepiéyouv:

Evepya Zvotatika

«0,05g Mukovikn X\wpe€1divn: « 29 Yopoyhwpikiy Adokaivn.
AMa Zuotatikd

« KaBapd vepo- - Mpomuhevoyhukohn: - Yopo&uaBuhokuttapivn:

« Yopo€uBev{oiko pebuio- Y6po€u[3£v(01ko mpomoAto.

MPOBAEMOMENH XPHZH / KAINIKO OOEAOX

To OptiLube Active €ivat pa 1atpikry 6uokeur, n omoia, péow ¢ Aimavong, fondd

0NV MPOANYN Tou Tpaupatiopol mou mpokaheitat aTov acBevi katd Ti¢ Sladikaoieg
kaBetnptacyon 1y AMwv oupnBpik@v dladikactwv. Emmiéov, To OptiLube Active mepiéel
TI¢ akdMouBe BonBnTikéC pappakeuTikéC ovaiec: aviionmukd (XAwpe€idivn) kat Tomko
avaioBnTiko (Adokaivn) yia T pelwen Tou movou Tou aeevou.

ENAEIZH XPHIHE

To OptiLube Active £l oyediaotei yia va hmdvel v oupriBpa mptv and myv

eloaywyn svoc Kaeempu ouprifpag kat a)\)\wv 0UPOAOYIKWV LATPIKWY GUGKEVGY,
oupmepih HEVWV TWV KUOTE!

MPOXBAZH ITH ZYNOWH AZOAAEIAXL KAl KAINIKHZ AMOAOXHE (SSCP).

To OptiLube Active €ivat SlaBéoto ot evpwnaikn fdon dedopévay (Eudamed) pe Tov

Baoikd kwdiko UDI-DI 869870333TD06Q5. H mpdaBacn ato SSCP €ivat uvari péow Tou

dnpodatov totétomou g Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed

ANTENAEIZEIZ

To OptiLube Active Sev mpémet va xpnotponoteitat o€ aoBeveic:

- Me vams’c aMepyiec 1y umepevatoBnoia oe onotoér’]nots armo Ta oUoTaTIKA.

«X€ 600U¢ suq)avt(ouv avtidpaon ot I\|60|<a|vn 1 Xhwpedidivn

<30 dgou éxel TIpOK)\rleél B)\uBn il muoppavla oTIG pepBpaveg BAevvoyovou Aoyw Tou

atikiic anopponong T Adokatvng kat e Xhwpegidivng

Mnv xpnotporoteite oe maidid KATw TwV 2 ETAV.

Mnv xpnotpomoteite yia eviopAépieg (IV) 1y evbopvikég (IM) evéoelg.

Mnv xpnotponoleite ano o oTopa. Ze mepimtwon katdmoong, {NTAOTE WTPIKN GUKPOUNN.

Mnv to xpnotpomoteite ota pdtia. Edv £pBet oe enagn pe Ta pdia, {niote atpiki

GUHBOUAN.

TMPOEIAOMOIHZEIX KAI TPO®YAAZEIX

To OptiLube Active mpénet va ypnotpomoteitat povo umd Ty emiheyn Emayyehpatiov

Yyetovopukng Nepiahyng, c0pgwva e Tiq Katd Témoug 0dnyieg, mOMTIKE Ka

dladikaoiec.

To OptiLube Active 6ev svélevumn sav évag aoBevng:

« Exelmaoy ] atjiop

Mpémetva )mq;ea uspluva otav xpnmuonoumal 1 Y€\ o€ aoBeveic mou:

« Exouv kapd poAipata iy Aapp (pdppaka yla tn Bepaneia Tov akavovioTou
Kkapdiakoy na)\uou

« Exouv nratika mpoPAqpatar

« Eivat emAnmrikod.

To OptiLube Active Sev mpénel va xpnotpomoleital Tautéxpova e GANEG LaTpIKEC

GUOKEVEC 1) pappaka mou mepiéxouv Atdokaivn 1y Mo Tomiké avaioBnTiko.

01 aoBeveic evoéyetatva ol éva eha@pu Toipmnpa katd Ty epappoy Te yéAng,

AN auto ouviBw oTapatd poMig apyioet va Aertoupyei To avaioBntiko. EvBappuivete

Tou¢ aoBeveic va avagépouy omotadrimote avtidpaon otn yéNn.

Na pudooetar pakpid ané maidid.

BeBawwbeite 01110 OptiLube Active €ival katd\Ano yia T mpopAemdpievn yprion kat

OUPBaTo pe AMEC LATPIKEC OUGKEVES TIO TIPOKEITaL va XpnotpomotnBody o€ ouvduaopo

HE QUTO.

Mpokertat yla ouokev piag xprong. H emavaypnatpionoinon autig TG GUOKEVIG Pmopei

va 0dnynoel ¢ pohuvon Toug aoBevoi 1y Staotaupolpevn empoAuvon.

H enavamooteipwon, n emavene§epyacia, o kabaplopoc kat n amohipaven evoéxetat

emiong va Béoouv o€ Kivouvo Ta XapakTnpLOTIKG TOU TPOTOVTOC, |ie AMOTENEDHA ToV

TPaUPATIopo ) T poluvon Tou acbevoic.

To OptiLube Active §ev mepiéyel Adte€.

KYHZH KAI TANOYXIA




Kard tn S1dpketa e eykupoabvng kat Tov Onacpiod, Xpnatponoleite povo umé Ty
kaBodiiynon yatpou.
Na pwtdre mdvra v aoBevi, v eivat éykuog mpwv amé T xprion e yéhne.
EMINTQZEIX ETHN IKANOTHTA OAHTHEHX
KAI XPHEHZ MHXANHMATON
H lK(lVOTr]Td dfynong kat x pmopei va givat s)\aq)pmc pslwuzvn
Hetd T ypron Nmavikod vs)\nc |.l£ Aléoxalvn Edv o aoBeveic snnpsaomuv and ™ xpron
Tou mpoidvtoc, dev Ba mpémet va 0dnyolv 1 va xeipiCovtat pyavipata.
ANAHAEMIAPAZEIZ TON OAPMAKEYTIKON
OYZIQN KAI OYZION NOY AOPPOOQNTAI
Avdhoya pe Ty unoppoq)non me Aléoxu'l'vn(, auTég ot u)\)\n)\snlépuoslc Jmopolv va
napampneouv dtav ypnotponotovTal pe Ta akolouba gappaxa:

porp : Meiwon ¢ kaBapong Tov mdopartog e Adokaivng:
Tipenidivn: lewcn G kdBapang Tov mdopatog T¢ Abokaivng:
AvtiappuBka mpoiovta: Ab§non e tofikdtntag e Abokaivng:
Oavutoivn 1y BapBirovpika: Meiwon twv emmédwv mdopatog Te Abokaivng.
Ot guykekpiyévec aMn\emdpaoeic pmopei va mapatnpnBolv oe pakpoypdvia xprion ka
enavahappavopeves uPnAég doaelc.
‘Otav yopnyeitar 6mwg ovviotdral, dev avagépovtal kKAvika onpavtikéc aAnAemopdoelc.
ANEMIOYMHTEZ NAPENEPTEIEX
‘Omwg kabe pappaxo, To OptiLube Active eviéyetat va mpokahéoel mapevépyeleg oe
Heptkol¢ avBpamoug. Ot mapevépyelec auto Tou MPoioVToC MPEMEL vt TEKUNPLWVOVTAL
o€ apyeia aoBevav.
e OMAVIEC MEPUTTAITEL EVBEYETAL VA ELPAVIOTODY TOMIKES avTIdpdael umepevaoBnoia,
omuw¢ epuBpoTNTa, T00USIHH0, POUOKANES 1y Kvnouéc 1)/kat ouoTnPaTIKéC avTIdpaoeig
otn Aidokaivn 1j/kat otn X)\wpsﬁlélvn Yndpyet zmon( Kivduvog sopapav avrlépuosmv
ouunspl)\auﬁavousvnc me TITOOTG TG ApTIPIAKNC TiEan, Tou INiyyou, TG vautiag, Te

Suoemvolag, e Bp pdiag, TWY OTIAOPWY KAl TwV avapUAaKTIKW 6oK. Edv ouppei
auto, SlakoyTe T xprion Tou Optllube Active kat oupBouleureite Tov Emayyehparia
Yyeiag oag.

Ormotodrjmote coPapd meplotatikd fj Suohetoupyia mou pmopei va emnpedogl Ty
aopdheta Tou OptiLube Active mpémel va avagépetal 0Tov KATaOKELAoTH Kal Ty
Appodia Apxr Tou Kpdtoug Méloug aTo ormoio €ival eykateatnpévog o Xprotng fi/kat o
aoBeviic.

AOXOAOTIA

Tuotdoelg Sogohoyiag:

T1A ENHAIKEZ: Méytotn d60n 800 mg Midokaivng katd T Sidpketa piag mepiodou 24
wpwv (x3 o0ptyyeg Twv 11 ml) (x6 0Uptyye¢ Twv 6 ml),

T1A MAIAIA (petago 2 kat 15 ypovav): péytotn 6oan 0,3ml yéhne/kg Zuviotdrar o.p.
(=6mg Lidocaine/kg) ava Stadikacia kat dev mpémet va xopnyolvtal MepLoooTEPEC amo
TE00EPIC DOOEI EVTOC 24 WPWV.

e madid nhikiag kdtw Twv 2 1w dev mpémeL va xpnatpomoteiTal NmavTiko yEng pe
Midokaivn.

YNEPAOZOAOTIA

H umepBoikiy doooloyia 1y Ta obvtopa dlaotipata petadh Twv 600wy evdéyetat va

odnynoouv og LYnAd emimeda Mdopatog kat uoBapé( avsmel')umsq vépyeleC.

To Optllube Active dev mpémel va ypnotpomoleitat ruuroxpovu e G LaTpIKT| OUGKEVR

1} pdppaKa mou Mepiéyou Tomkd avatonTiko mapdyovia.

Lemepimtuon unepBoikric amoppdgnong e Ao 16 670 KUKAOQOPIKO oboTNpa,

TA CUPITTWHATA PMopei va meprhapBavouy emEPAaELC 0TO KEVTPIKO VEVPIKO 0U0TNHA Kal

Kapdlayyelakéc avidpaoeic.

e mepimtwon unepfoNiknc xprong 1 Xpriong KTOC auTwv Twv 0dny1wy, {NTHOTE 1aTpIKN

GUpBOUN.

MO NATO XPHZIMOMOIHZETE

H amdgaon w¢ mpog to moto péyebog (6 ml i 11 ml) tou OptiLube Active

amooTelpwEVOL NmavTiKoU YEANG O€ POYERIOpEVN 0UpLyya TIpOKEITaL va

XpnotpormoinBei, AapBdvetat amd tov Emayyehpatia Yyeiag. Tuviotéral o mpoidv autd va

XPNOIHOMOLETAL WG PEPOG tag aonTKn Texvikng. KaBapiote To dvotypa otnv ouprBpa

KaLm yopw meptoxn mptv amd m xprion-

« Avoi€te oplotopop@a To KANVHA TOU XapTIOU KAl aQaIpéoTe TNV AMOOTEIPWHEN
alplyya:

« ApapéoTe To Kamdki ané To akpo g avpIyyac:

« Epappdore pia atayova yélng ato dvotypa tg ouprBpac, yia va KAVeTe Ty apyikn
€l0aywyn EuKoAGTEPN:

« TomoBetroTe T0 aKpo@UOLo 6TO Avolypa TS ouprBpag Kat méaTe To épBolo Tng
a0plyyag apyd, ya va aneleuBepaoete Ty anapaitytn noootnta OptiLube Active.

THMEIQZH: To OptiLube Active mpémei va epappoetat atny oupriBpa, oyt aneubeiag ot

GUOKEUH.

- Ta apaktnptotika Nimavong g yéAng apyiCouv va Spouv katd T oTiypr e
epappoyc. H évapén e avaiobntikic dpdong dtapkei 3-5 Aemtd.

Mnv xpnotpomoleite, eav 1 ouokevaoia £xel umooTe {npid 1 €xet avotyTei akolola mpwv

m xprion.

ANOZTEIPOZH

To OptiLube Active mapéyetat amootelpwpiévo.

AnootelpwBnke e aktivoPohia ydppa petd T Siadikaoia cuokevaoiag.

Mnv to enavamooTelpwVeTe.

AMOOHKEYZH KAI AIAXEIPIZH

H khigtaka 0Tn 00ptyya oupBaMel povo oTov mpooavatoMopo Tou xprRoTn. Aev éxel

\ettoupyia pétpnong.

Ouhdaoete o€ Beppokpacia petadl 5-30°C (41-86°F) péxpt v npepopnvia Mién.

Na To Slatnpeite 0Teyvo Kat pakpid amd aueao NNako Q.

Ta khetotd makéta éxouv didpketa (wrig 3 €m. Na pnv o xpnotponoteite petd my

nuepopnvia MEng.

ANOPPIYH

To Optllube Active npsnsl vl AMOPPITETL GUQWYVA E TIC KAT TOMOUC TIONITIKEC Kot

(, 0UPmEePINapBavopévou TuKOV UTOAEOEVOL UYPOD 0TN OUPLYYA.

@)
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Does not contain natural rubber latex.

c €2292 No contiene latex de caucho natural.
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