Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Cathejell Diphenhydramin 1 % / Chlorhexidin 0,05 % - Gel (in Tuben)
Wirkstoffe: Diphenhydraminhydrochlorid, Chlorhexidindihydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor mit der Anwendung dieses
Arzneimittels begonnen wird, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cathejell und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Cathejell beachten?
Wie ist Cathejell anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Cathejell aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Cathejell und wofiir wird es angewendet?
Dieses Arzneimittel ist ein Gel zur Anwendung in der Harnréhre (Urethra).

Cathejell ist ein wasserlosliches und klares, farbloses Gel mit ortlich betdubender und keimabtdtender
Wirkung. Es soll Schmerzen und Infektionen bei Katheterisierung oder Einfiihren von anderen
Instrumenten in die HarnrShre weitgehend verhindern.

Cathejell eignet sich somit, nach Einbringen in die Harnrdhre, als Gleitmittel vor Katheterisierungen
und endoskopischen Untersuchungen (,,Spiegelungen®) der Harnr6hre und Harnblase.

Diphenhydraminhydrochlorid ist ein Mittel zur 6rtlichen Betdubung und Schmerzlinderung.
Chlorhexidindihydrochlorid desinfiziert und wirkt gegen eine Vielzahl von Bakterien, gegen einige
Pilze und Viren. In der vorliegenden Konzentration schiitzt Chlorhexidin vor Infektionen der oberen
Harnrohre und Blase, die durch die Behandlung evtl. auftreten konnen.

Cathejell wird bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern (2 bis 11 Jahre) angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cathejell beachten?

Cathejell darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Diphenhydraminhydrochlorid, Chlorhexidindihydrochlorid oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- in den ersten 3 Schwangerschaftsmonaten,

- in der Stillzeit,

- bei Neugeborenen und Kindern unter 2 Jahren.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Cathejell angewendet
wird, besonders



- wenn Sie an einer Entziindung, Verletzung oder an einem Geschwiir der Harnréhre leiden.
- wenn Ihre Leber- oder Nierenfunktion beeintrichtigt ist.

- wenn Sie eine Funktionsstérung des Herzens haben.

- wenn Sie an Asthma leiden oder Thre Atemwege stark belegt sind.

Bei Kindern (2 bis 11 Jahre) und alten Patienten, wenn mehr als die empfohlene Menge eingebracht
wird, oder eine erhebliche Menge Gel in die Harnblase eindringt, oder eine entziindete, geschwiirige
oder verletzte Harnrohre vorliegt, kann dies zu vermehrter Aufnahme von Diphenhydramin und in der
Folge zur Uberdosierung mit Stérungen des zentralen Nervensystems und des Herz-Kreislaufsystems
fiihren. (siche auch Abschnitt 3. ,,Wenn eine groBBere Menge von Cathejell angewendet wurde, als
vorgesehen®).

Bei dlteren, geschwichten oder akut erkrankten Patienten wird Cathejell mit besonderer Vorsicht
angewendet.

Cathejell darf nicht mit den Augen oder Wunden in Kontakt kommen!
Anwendung von Cathejell zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Cathejell sollte nicht gleichzeitig mit Medikamenten angewendet werden, die Diphenhydramin oder
andere H;-Antihistaminika (bestimmte Antiallergika) enthalten, da dies zu einer nicht vorhersehbaren
gegenseitigen Verstirkung der Wirkungen fiihren kann.

Aufgrund moglicher verstirkender Effekte auf das Herz soll Cathejell nur mit Vorsicht angewendet
werden bei Patienten, die gleichzeitig Mittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen erhalten.

Im Hinblick auf die geringe Belastung und kurze Anwendungsdauer von Cathejell sind andere
bedeutsame Wechselwirkungen unwahrscheinlich.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal um Rat.

Cathejell darf in den ersten 3 Monaten der Schwangerschaft nicht verwendet werden, da ein erhdhtes
Risiko zur Bildung von Gaumenspalten besteht. In der restlichen Schwangerschaft sollte Cathejell nur
nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung durch den Arzt und nach Festlegung der individuellen
Dosis eingesetzt werden.

Wiederholte Anwendung in der Schwangerschaft wird nicht empfohlen.

Wihrend der Stillzeit darf Cathejell nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Cathejell hat keinen oder einen zu vernachléssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen

von Maschinen kdnnen jedoch im Fall erhohter individueller Empfindlichkeit nicht vollstéindig
ausgeschlossen werden.



3. Wieist Cathejell anzuwenden?

Die Anwendung erfolgt ausschlieBlich durch einen Arzt oder medizinisches Fachpersonal. Die Dosis
wird individuell angepasst.

Die folgenden Dosierungsangaben sind Richtlinien. Bei der Berechnung der geeigneten Dosis sind die
Erfahrung des Arztes und das Wissen um den physischen Zustand eines Patienten von Bedeutung.

Nach Sterilisation des beigepackten Ansatzstiickes wird dieses auf die Tube aufgeschraubt, die
Urethra (Harnréhren)-Miindung gereinigt und desinfiziert und Cathejell langsam unter méBigem
Druck in die Harnrohre eingebracht oder auf Instrumente aufgebracht.

Dosierung
Erwachsene Mdnner:

Im Allgemeinen geniigen beim Mann ca. 10 g Gel, um die Urethra ausreichend zu fiillen. Eine groBere
Menge sollte nicht eingebracht werden.

Frauen, Kinder (2 bis 11 Jahre) und Jugendliche (unter 18 Jahren):
Fiir diese Patientengruppe kdnnen aufgrund nicht ausreichender Daten keine speziellen
Dosisempfehlungen gegeben werden.

Neugeborene und Kinder unter 2 Jahren:
Bei Neugeborenen und Kindern unter 2 Jahren darf Cathejell nicht angewendet werden (siehe
Abschnitt 2.).

Dosierungsempfehlungen fiir Risikopatienten:
Bei alten, geschwichten oder akut erkrankten Patienten, sowie bei eingeschriankter Leberfunktion oder
schwerer Storung der Nierenfunktion soll die Dosierung an das Krankheitsbild angepasst werden.

Art der Anwendung
Zur Anwendung in der Harnrdhre.

1. Sterilisieren des Tubenansatzstiicks und Aufschrauben des Tubenansatzstiicks auf die Tube
2. Reinigung und Desinfektion der d&ueren Miindung der Harnréhre
3. Das Gel wird langsam durch sanften, gleichméBigen Druck auf die Tube instilliert oder auf das

Instrument aufgetragen.
Wenn eine grofiere Menge von Cathejell angewendet wurde, als vorgesehen

Wenn Anzeichen einer Uberdosierung auftreten, wenden Sie sich bitte sofort an einen Arzt oder ein
Krankenhaus.

Die Anwendung erfolgt durch den Arzt oder medizinisches Fachpersonal, weswegen eine
Uberdosierung unwahrscheinlich ist.

Sollte es jedoch trotzdem zu einer Uberdosierung kommen, wenn z.B. die angewendete Gelmenge
nicht optimal an den Patienten angepasst wurde, eine erhebliche Menge in die Harnblase eindringt,
oder eine entziindete, geschwiirige oder verletzte Harnrohre vorliegt, kann dies zu vermehrter
Aufnahme von Diphenhydramin und in der Folge zur Uberdosierung fiihren. Dies gilt insbesondere
auch, wenn Sie gleichzeitig andere Hi-Antihistaminika (bestimmte Antiallergika) angewendet haben.

Anzeichen einer Uberdosierung sind zentralnervdse und/oder Herz-Kreislauf-Symptome.
Zentralnervose Nebenwirkungen kénnen ddmpfend sein und sich als Benommenheit, Miidigkeit,
Koordinationsstérungen und Schwindel duflern. Vor allem bei Kindern kdnnen auch
Erregungszustinde wie Unruhe, Angst und Kraimpfe vorkommen. Herz-Kreislauf-Nebenwirkungen,



wie Herzklopfen, Herzrasen, Herzrhythmusstdrungen oder Bluthochdruck treten erst bei hdheren
Blutspiegeln auf.

Hinweis fiir das medizinische Fachpersonal: Weitere Informationen zu Uberdosierung finden Sie am
Ende dieser Gebrauchsinformation.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die Nebenwirkungen kdnnen auftreten:

Sehr hiufig (> 1von 10)

Haufig (=1 von 100, <1 von 10)
Gelegentlich (> 1 von 1000, < 1 von 100)
Selten (=1 von 10000, < 1 von 1000)

Sehr selten (< 1 von 10000)
Nicht bekannt  (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar).

Systemische (allgemeine) Nebenwirkungen nach Anwendung von Cathejell sind aufgrund der
niedrigen aufgenommenen Mengen nicht zu erwarten, kdnnen aber nicht vollstdndig ausgeschlossen
werden.

Aufgrund der Art und Dauer der Anwendung sind bei ordnungsgeméif3er Anwendung und intakter
Urethralschleimhaut nur niedrige Blutspiegel an Diphenhydramin zu erwarten; zu systemischen
Nebenwirkungen (zentralnervise oder kardiovaskuldre Nebenwirkungen) nach Instillation von
Cathejell in die Harnréhre (vgl. Abschnitte “Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen® und “Wenn
eine groflere Menge von Cathejell angewendet wurde, als vorgesehen®) kommt es daher
erwartungsgemaf nicht.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Selten treten am Verabreichungsort allergische Reaktionen (R6tung, Brennen, Juckreiz) auf.

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten kommt es zu systemischen Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Diphenhydramin und/oder
Chlorhexidin, wobei auch schwere Reaktionen (hdufig einhergehend mit Blutdruckabfall, Schwindel,
Ubelkeit und evtl. Atemnot) bis hin zum anaphylaktischen Schock nicht ausgeschlossen werden
konnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Inst. Pharmakovigilanz

Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/



Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Cathejell aufzubewahren?
Nicht iiber 30 °C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/der Tube nach ,,Verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nach dem ersten Offnen der Tube 1 Monat haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Das Arzneimittel wird vom
medizinischen Fachpersonal entsorgt, wenn es nicht mehr verwendet wird. Diese Mallnahme tragt
zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Cathejell enthilt

- Die Wirkstoffe sind: Diphenhydraminhydrochlorid, Chlorhexidindihydrochlorid.
1 g Gel enthélt 10 mg Diphenhydraminhydrochlorid und 0,5 mg Chlorhexidindihydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Hydroxyethylcellulose, Glycerol, Natriumlaktatlosung, Wasser
fiir Injektionszwecke, Natriumhydroxidlosung und Salzsdureldsung zur pH-Wert-Einstellung.

Wie Cathejell aussieht und Inhalt der Packung
Wasserldsliches und klares, farbloses Gel zur Anwendung in der Harnréhre.

Das Gel ist abgefiillt in Aluminium-Tuben zu 20 g und 100 g. Jede Tube ist zusammen mit einem
Tubenansatzstiick im Umbkarton abgepackt.

Tuben zu 20 g Gel im Umkarton mit Ansatzstiick
Tuben zu 100 g Gel im Umbkarton mit Ansatzstiick
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutische Fabrik Montavit Ges.m.b.H.
A-6067 Absam/Tirol

Tel.-Nr.:+43 0 5223 57926 0

Fax-Nr.:+43 0 5223 52294

e-mail: pharma@montavit.com

Z.Nr.: 16.076

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2013.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
MafBnahmen bei Uberdosierung/Therapie einer Intoxikation

Die Intoxikation wird bei Kindern und Erwachsenen gleich behandelt.
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Die Therapie erfolgt symptomatisch durch unterstiitzende MaBBnahmen wie kiinstliche Beatmung,
intravendse Fliissigkeitsgaben und duBere Kiihlung bei Uberwirmung. Die Harnréhre soll griindlich
gespiilt werden. Klinische Uberwachung. Bei Blutdruckabfall kénnen Vasopressoren, bei Krimpfen
Diazepam (i.v.) gegeben werden.

Als Gegenmittel einer Uberdosierung mit Diphenhydraminhydrochlorid wird Physostigminsalicylat
nach Physostigmintest empfohlen.

Keine Stimulantien geben!



