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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Cathejell 20 mg/g + 0.5 mg/g gel uretral
Cloridrato de lidocaina + Dicloridrato de cloro-hexidina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois contém
informagao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Cathejell e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Cathejell
. Como utilizar Cathejell

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Cathejell

. Contetido da embalagem e outras informag&es
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1. O que é Cathejell e para que é utilizado

Cathejell é um gel estéril usado como lubrificante em procedimentos com cateteres, endoscépios e
outros dispositivos médicos.

Cathejell é utilizado em mucosas. Devido ao seu efeito lubrificante, anestésico local e acdo
antibacteriana, promove o alivio da dor durante estes procedimentos e previne contra a maioria
das infegOes. O efeito é iniciado em 5-10 minutos apds aplicacdo e tem a duracdo de 20-30
minutos.

O Cathejell tem indicacdo para adultos, adolescentes (dos 12 aos 18 anos) e criangas (dos 2 aos
11 anos).

Como anestésico local, contém lidocaina. Em anestesia superficial, tem um inicio de agdo de 3-5
minutos. Nos tecidos inflamados o efeito é reduzido.

Para evitar infecdes no local de aplicagao, Cathejell contém cloro-hexidina. Esta substancia atua
como agente desinfetante e contra algumas bactérias, fungos e virus.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Cathejell

Nado utilize Cathejell:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a alguma das substancias ativas ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6)

- se tem alergia (hipersensibilidade) a alguns anestésicos locais (do tipo amida)

- em criangas com idade inferior a 2 anos

- em casos de refluxo bulbocavernoso (lesdao do revestimento uretral, que pode causar a
infiltracdo do lubrificante no tecido eréctil e a sua absorgao)

- em doentes com problemas cardiacos, batimento cardiaco extremamente baixo, perturbactes de
conducdo cardiaca (bloqueio AV), choque devido a falha cardiaca ou volume de sangue reduzido.
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Fale com o seu médico se alguma destas situagGes se verificar atualmente ou se tenha verificado
no passado.

Adverténcias e precaucbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Cathejell.

Tome especial atengdao com Cathejell

- se utilizado frequentemente em doses elevadas poderdo ocorrer efeitos secundarios graves. - se
tiver lesOes, lesdes nas mucosas ou Ulceras/inflamagdes no local de aplicacdo ou proximo do
mesmo,

- se a sua fungdo hepatica ou renal estad comprometida,

- se possui disfuncao cardiaca ou do trato respiratorio,

- em doentes idosos, debilitados ou gravemente doentes,

- se tem predisposicdao para convulsdes,

- se sofre de uma doenca muscular (miastenia gravis)

se esta a fazer um tratamento com certos medicamentos para tratar distdrbios do ritmo
cardiaco, designados por antiarritmicos de classe III (ex.: amiodarona), uma vez que os efeitos no
coracdao podem ser potenciados,

- se sofre de porfiria (distlrbio na formagao do sangue)

Nos casos em que o conteddo de mais de uma seringa é instilado na uretra, se uma grande
quantidade de gel chega a bexiga ou no caso da uretra se encontrar ulcerosa / inflamada, pode
provocar um aumento da absorcdo de lidocaina através das membranas, particularmente em
criancas e idosos, originando efeitos secundarios graves (ver secgao 3 “Se utilizar mais Cathejell
do que deveria”)

O gel anestésico Cathejell ndo deve entrar em contacto com os olhos.
Em anestesia geral deve preferir-se a utilizacdo de lubrificantes sem lidocaina.

Outros medicamentos e Cathejell
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Cathejell ndo deve ser utilizado em simultdneo com outros medicamentos que contém lidocaina ou
outro tipo de anestésicos locais (do tipo amida), uma vez que podem promover a ocorréncia de
efeitos secundarios de um modo imprevisivel.

A lidocaina deve ser utilizada com precaucdao em doentes a tomar medicamentos para tratamento
de distarbios do ritmo cardiaco (antiarritmicos, ex.: mexiletina, tocainida), tratamento da
hipertensdo arterial (beta bloqueadores, ex.: propranolol) ou bloqueadores dos canais de calcio
(ex.: diltiazem e verapamilo), uma vez que pode ocorrer uma potenciagdo do efeito cardiaco.

Ndo foram desenvolvidos estudos de interagdo da lidocaina com antiarritmicos de classe III;
contudo, os mesmos devem utilizar-se com precaugao, uma vez que podem aumentar os efeitos
cardiacos.

Se esta a tomar cimetidina (bloqueador da produgdo de acido no estébmago) contacte o seu
médico antes do tratamento com Cathejell. A toma simultidnea destes medicamentos pode
aumentar o risco de ocorréncia de efeitos secundarios.

Gravidez e, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico, ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Durante a gravidez e aleitamento, Cathejell deve ser utilizado apenas ap6s o seu médico examinar
cuidadosamente os beneficios e riscos e decidir sobre a sua dose individual.
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O uso repetido durante a gravidez e aleitamento nao é recomendado.

A utilizacdo de Cathejell durante a amamentacdo implica um intervalo de 12 horas entre a
utilizacdo de Cathejell e subsequente amamentagao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
O efeito sobre a capacidade de condugdo de veiculos e utilizagdo de maquinas é pouco provavel,
mas ndo pode ser completamente excluido nos casos de aumento da sensibilidade individual.

3. Como utilizar Cathejell

Este medicamento deve ser administrado apenas por um médico ou por um profissional
qualificado. A dose é ajustada individualmente.

A seguinte informacdo de dose é apenas uma recomendagdo; a experiéncia do médico e o
conhecimento da condicdo fisica do doente sdo aspetos importantes a considerar no calculo da
dose apropriada.

Utilizagdo na uretra antes da insercdo de cateteres, endoscépios ou outros dispositivos médicos.
As seringas em acordedo (designadas por seringas) contém 12,5g ou 8,5g de gel, do qual 10g e
69 sao inseridos na uretra durante a instilagao.

Dose recomendada:

Homens adultos: regra geral sdo necessarias seringas de 12,5g para preencher a uretra. O
contetdo de uma seringa é suficiente, ndo deve ser instilada mais do que uma seringa. O efeito é
produzido entre 5-10 minutos e dura cerca de 20-30 minutos.

Nas mulheres, criangas (2-11 anos) e adolescentes (com menos de 18 anos) o efeito do Cathejell
ndo esta tdo bem demonstrado, e portanto, a necessidade da sua utilizagdo nestes grupos deve
ser avaliada pelo médico. Ndo existem recomendacgGes de dose para estes grupos de doentes,
contudo, regra geral, a quantidade de gel instilado deve ser adaptada as carateristicas anatémicas
da uretra

A absorgdo sistémica de lidocaina pode ser maior nas criancas, é necessario precaugdo nestes
casos. De uma forma geral, nas criangas dos 2 aos 11 anos, a dose maxima de dicloridrato de
cloro-hexidina 2,9 mg/kg nao deve ser excedida.

O procedimento para a aplicagdo intrauretral é o seguinte:

Limpar o orificio externo da uretra;

Retirar a cobertura do acondicionamento do blister;

Quebrar a ponta do aplicador (permanecendo se possivel dentro do blister); Remover
completamente a ponta para que ndo seja inserido na uretra por engano;

Libertar uma gota do gel para uma insercdo mais facil do aplicador;

Completar a instilagdo aplicando uma pressao constante a seringa.

O Cathejell esta indicado para utilizagdo Unica. Rejeite qualquer gel remanescente.
Cathejell nao deve ser utilizado em criancas com idade inferior a 2 anos.

Dose recomendada para doentes de risco:

A dose deve ser ajustada para idosos, pacientes debilitados ou gravemente doentes, assim como
para doentes com fungdo hepatica e renal comprometidas. A dose maxima deve ser calculada em
mg de cloridrato de lidocaina/Kg de peso corporal (2,9mg cloridrato de lidocaina/Kg de peso
corporal)

Se utilizar mais Cathejell do que deveria

Uma vez que a administragao é feita por um médico ou profissional qualificado, a probabilidade de
ocorréncia de uma sobredosagem é baixa.
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Contudo podera ocorrer uma sobredosagem, por exemplo, se a quantidade de gel usado nao se
encontrar ajustada as necessidades do doente, se uma grande quantidade de gel entrar na bexiga
ou em caso de membranas inflamadas, ulcerosas ou com lesdes, o que pode levar a um aumento
da absorgdo de lidocaina, originando disturbios do sistema nervoso central e cardiovascular. Em
particular, isto pode ocorrer se estiver a utilizar outros anestésicos locais, ao mesmo tempo.

Em casos de sobredosagem podem também ocorrer excitagdo/depressdao do sistema nervoso
central a qual se pode manifestar por sintomas tais como nervosismo, tonturas, sonoléncia e
tremores. Os primeiros sinais de sobredosagem sdo a dorméncia da lingua, contragdo musculo
ocular, tonturas ou cansaco. Os efeitos secundarios a nivel do sistema cardiovascular, tais como
bradicardia, mau funcionamento do coragdo ou uma queda na pressao arterial ocorrem
normalmente para elevadas concentragdes de lidocaina.

Em caso de sobredosagem com lidocaina, pode ocorrer paragem respiratoria ou cardiovascular.

Em caso de sinais de sobredosagem consulte o seu médico imediatamente.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Podera encontrar mais informacgao para profissionais de saldde no fim deste folheto

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes
nao se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos secundarios podem ser:

Muito raros: afetam 1 em cada 10.000 pacientes tratados
Frequéncia desconhecida: ndo podem ser calculados a partir dos dados disponiveis

Raramente ocorrem efeitos secundarios apés a utilizagdo de Cathejell, sempre que o mesmo seja
utilizado nas doses recomendadas e tomadas as devidas precaugdes (ver seccao 2).

Doencas do sistema imunitario:

Podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade local, tais como vermelhiddao, comichao e/ou reacgdes
sistémicas a lidocaina e/ou cloro-hexidina, assim como reacbes graves (frequentemente
acompanhadas por descida da pressdo arterial, tonturas, nauseas e possivel falta de ar) incluindo
choque anafilatico.

Efeitos sobre o sistema nervoso central e sistema cardiovascular:

Estes efeitos ocorrem principalmente devido a absorgdo rapida, sobredosagem ou
hipersensibilidade.

Podem ocorrer os seguintes sintomas:

Nervosismo, tonturas, visdo turva ou tremida, sonoléncia, inconsciéncia e depressao respiratéria,
descida da pressao arterial, bradicardia, depressdo cardiaca. Para o tratamento dos efeitos
secundarios, veja a secgao “Se utilizar mais Cathejell do que deveria”.

Como apenas sdo utilizadas pequenas quantidades de lidocaina em urologia, ndo sdao esperados
outros efeitos secundarios apos a instilagdo de Cathejell na uretra.

Comunicacgao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar
efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
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efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagGes sobre a seguranca deste
medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Cathejell
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior apos
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

As seringas de Cathejell destinam-se a aplicagdo Unica. Qualquer gel remanescente em seringas
parcialmente vazias nao deve ser utilizado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudarao a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informag&es

Qual a composicao de Cathejell

- As substancias ativas sdo: cloridrato de lidocaina, cloridrato de cloro-hexidina

- Os outros excipientes sdo: hidroxietilcelulose, glicerol, solugdo de lactato de sddio, agua para
preparagbes injetaveis, Acido cloridrico (para acerto de pH); Hidréxido de sodio (para acerto de

pH)

Qual o aspeto de Cathejell e conteido da embalagem

Gel limpido, solavel em agua acondicionado em seringas do tipo acordedo contendo 8,5 g ou 12,5
g de gel. Seringas estéreis de uso individual e utilizagdo Unica. As seringas individuais sdo
acondicionadas em blisters e esterilizadas por vapor. Os blisters com as varias seringas sao
acondicionados em embalagens de 5 e 25 seringas pré-cheias.

Embalagens de 5 e 25 seringas pré-cheias com 12,5 g de gel.

Embalagens de 5 e 25 seringas pré-cheias com 8,5 g de gel

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Pharmazeutische Fabrik Montavit Ges.m.b.H
Salzbergstrasse, 96

6067 Absam/Tirol

Austria

Tel: 0043 (0) 5223 57926 0

Fax: 0043522352294

Email: pharma@montavit.com
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Representante local

QUILABAN - Quimica Laboratorial Analitica, S.A.

Beloura Office Park, R. do Centro Empresarial, Ed. 11, Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

Tel: 00351 219236372

Fax: 00351 219236389

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacgdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Procedimentos de emergéncia em caso de sobredosagem:

O tratamento da intoxicacdo do SNC (convulsGes, depressdao SNC) ou do sistema cardiovascular é
sintomatico, por exemplo, com a administracdo de anticonvulsivantes e/ou suporte cardiovascular
de emergéncia:

- suspensao imediata da administragdo de lidocaina

- manutencgao de vias aéreas desobstruidas

- administragdo de oxigénio até normalizagdo das funcgbes vitais

- monitorizagdo da pressao arterial, pulso e dilatagdao da pupila

Outras medidas possiveis:

- para hipotensao grave: elevacao das pernas e administragao intravenosa lenta de um beta-
simpaticomimético (ex: 10-20 gotas por minuto de 1g de solugdo de isoprenalina em 200ml de
solucdo de glucose 5%) e volume adicional de substituicao.

- para aumento do tonus vagal (bradicardia), administracdo intravenosa de 0,5-1,0mg de atropina
- convulsdes com duragao superior a 30 segundos s3ao tratadas por administragdo de um
anticonvulsivante (1-3mg/Kg de tiopental s6dico por via intravenosa ou 0,1mg/Kg de diazepam
por via intravenosa).

- convulsdes persistentes podem ser controladas por administragdo de um relaxante muscular
(ex: 1mg/Kg de succinilcolina (suxameténio)



