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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Instillido 20 mg/ml gel

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml gel contine clorhidrat de lidocaina 20,1 mg corespunzator la 21,5 mg clorhidrat de lidocaina
monohidrat.

Fiecare seringa preumpluta cu 6 ml gel contine clorhidrat de lidocaina 120,6 mg.
Fiecare seringa preumpluta cu 11 ml gel contine clorhidrat de lidocaina 221,1 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Gel

Gel steril, transparent, aproape incolor.
pH-ul gelului este 6,5.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Instillido este indicat pentru anestezia de suprafata si lubrifierea:

. Uretrei masculine si feminine in timpul cistoscopiei, cateterizarii, explorarii prin sunet si alte
operatii endouretrale;

. Proctoscopie si rectoscopie;

. Tratamentul simptomatic al durerii asociata cu cistita.

Instillido este indicat la adulti, adolescenti si copii incepand cu varsta de 2 ani.
4.2 Doze si mod de administrare

Cand Instillido este utilizat concomitent cu alte medicamente care contin lidocaina, trebuie luata in
considerare doza totala la care contribuie toate formularile.

Urmatoarele recomandari privind dozele trebuie sa fie considerate ca un ghid.
Doza trebuie ajustatd individual de catre un medic cu experienta.
Doza variaza si depinde de zona care trebuie anesteziata, vascularitatea tesuturilor, toleranta individuala si

tehnica de anestezie. Trebuie utilizatd cea mai mica doza care duce la o anestezie eficienta pentru a evita
nivelurile plasmatice mari si reactiile adverse grave.




Anestezia se realizeaza in 5 - 15 minute, n functie de zona de aplicare. Durata anesteziei este de aproximativ
20 pana la 30 de minute.

Doze
Adulyi
Anestezia la nivelul uretrei

Pacienti de sex masculin

Pentru o analgezie adecvata la barbati, sunt necesari de obicei 20 ml gel (aproximativ 400 mg clorhidrat de
lidocaina). Gelul se instileaza lent in uretra pana cand pacientul are o senzatie de tensiune

(aproximativ 10 ml). Se aplica apoi o clema peniana timp de cel putin 5 minute la coroana, dupa care se
instila restul gelului.

Cand anestezia este deosebit de importanta, de exemplu, in timpul sondarii sau cistoscopiei, se instileaza
10 - 20 ml (aproximativ 200-400 mg clorhidrat de lidocaina). Dacé nu se obtine o analgezie adecvata, este
posibila readministrarea a 10-20 ml (aproximativ 200-400 mg clorhidrat de lidocaind). Nu trebuie depasita
doza maxima de aproximativ 800 mg clorhidrat de lidocaina.

Pentru a anestezia doar uretra anterioara masculina, de exemplu pentru cateterizare (inclusiv auto-
cateterizare), volumele mici (5-10 ml, adica aproximativ 100-200 mg clorhidrat de lidocaind) sunt de obicei
adecvate pentru lubrifiere.

Pacienti de sex feminin
La femei, cantitatea de gel instilata este adaptata la anatomia individuala a uretrei.

De obicei, 5-10 ml gel (aproximativ 100-200 mg clorhidrat de lidocaina) sunt instilati in cantitati mici pentru
a umple toatd uretra. Daca se doreste, se poate aplica putin gel pe orificiu si se intinde cu un tampon din
bumbac. Pentru a obtine o anestezie adecvata, trebuie sa asteptati cel putin 5 minute nainte de efectuarea
procedurilor urologice.

Tratamentul simptomatic al durerii asociata cu cistita
Pentru o analgezie adecvata, de obicei sunt necesari 10 - 20 ml gel (aproximativ 200-400 mg clorhidrat de
lidocaina).

La Inceputul tratamentului, de obicei, gelul se administreaza o data pe zi, timp de o saptdmana.
Ulterior, medicul decide frecventa si durata utilizrii pe baza simptomelor si stérii pacientului. Doza maxima
este: 20 ml (aproximativ 400 mg clorhidrat de lidocaina) o data pe zi.

Proctoscopie si rectoscopie

Se recomanda instilarea a 10 — 20 ml gel (aproximativ 200-400 mg clorhidrat de lidocaina) pentru o
analgezie adecvata si trebuie aplicatd o cantitate mica pentru lubrifierea endoscopului. Atunci cand este
combinat cu alte produse cu lidocaind, doza totala de clorhidrat de lidocaina nu trebuie sd depéseasca
aproximativ 400 mg.

Gradul de absorbtie este deosebit de mare la nivelul rectului.



Doza maxima

Adulgi

Doza depinde de locul de aplicare. O doza sigura pentru administrare in uretra si vezica urinara este de 40 ml
gel (aproximativ 800 mg clorhidrat de lidocaina). Doza zilnica maxima recomandata pentru adulti este de
aproximativ 800 mg clorhidrat de lidocaina.

Conii si adolescenti

Copii cu varsta < 2 ani
Instillido este contraindicat la copii cu varsta < 2 ani (vezi pct. 4.3).

Copii (2-12 ani) si adolescenti (cu virsta peste 12 ani)

La copii (2-12 ani) si adolescenti (cu varsta peste 12 ani), efectul gelurilor cu clorhidrat de lidocaina nu este
bine demonstrat si, prin urmare, utilizarea sa trebuie evaluata de catre medic. Recomandari specifice de
dozare nu pot fi date pentru aceste grupuri de pacienti, dar, ca regula generala, cantitatea de gel instilata este
adaptata anatomiei individuale a uretrei.

Absorbtia sistemica a lidocainei poate fi crescuta la copii si, in consecint, este necesara prudenta.

In general, doza maxima de 2,9 mg clorhidrat de lidocaina/kg nu trebuie depasita la copiii cu vrsta cuprinsi
intre 2 si 12 ani (Tabelul 1).

Tabel 1: Cantitatea maxima de Instillido [ml] calculata in functie de greutatea corporala

Greutate [kg greutate corporali] Doza maxima [ml]
Instillido
7-13 1ml
14-20 2ml
21-27 3ml
28-34 4 ml
35-41 5ml
42-48 6 ml
49-55 7ml
56-62 8 ml
63-69 9ml

Grupe speciale de pacienti

Insuficientd renald sau hepatica

Datorita unui metabolism extensiv la primul pasaj hepatic si excretiei sale prin rinichi, dozele de lidocaina
trebuie reduse la pacientii cu insuficientd renald sau hepatica pentru a preveni acumularea potentiald a
metabolitilor (vezi pct. 4.4).

Pacientilor debilitati, varstnici, cu boli acute si pacientilor cu sepsis trebuie sa li se administreze doze reduse,
proportionale cu varsta, greutatea si conditia lor fizica, deoarece pot fi mai sensibili la efectele sistemice din

cauza cresterii nivelului sanguin al lidocainei in urma dozelor repetate (vezi pct. 4.4).

Doza maxima de 2,9 mg clorhidrat de lidocainad/kg nu trebuie depasita la aceste grupe speciale de pacienti.



Mod de administrare

Seringile preumplute gradate sunt disponibile cu 6 ml sau 11 ml gel.
Fiecare gradatie de pe seringa este echivalentd cu aproximativ 1 ml gel (clorhidrat de lidocaind 20,1 mg).
Pentru utilizare uretrald

Instructiuni de utilizare:
Ambealajul blister contine o seringa sterild. Nu deschideti blisterul pana cand nu sunteti gata de utilizare.

1. Curatati si dezinfectati orificiul extern al uretrei.
2. Cand sunteti gata de utilizare, deschideti blisterul si asezati seringa pe un camp steril.
3. Inainte de a scoate capacul varfului, apdsati capacul de etansare pe un deget sau pe alt obiect solid.

Apasati pistonul pentru a elimina orice rezistenta care ar putea fi prezenta. Acest lucru va ajuta sa va
asigurati ca seringa se va goli usor si uniform.

Scoateti capacul varfului de pe seringa. Seringa este acum gata de utilizare.

Gelul trebuie instilat incet si uniform in uretra.

Asteptati cateva minute dupa instilarea gelului pentru ca anestezicul s aiba efectul maxim. Efectul
anestezic complet va aparea n decurs de 5 pana la 15 minute dupa instilarea completa.
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Pentru alte tratamente sau proceduri/examinari
(intravezical, rectal)

Instructiuni de utilizare:

1. Cand sunteti gata de utilizare, deschideti blisterul si asezati seringa pe un camp steril.

2. Inainte de a scoate capacul varfului, apasati capacul de etansare pe un deget sau pe alt obiect solid.
Apasati pistonul pentru a elimina orice rezistenta care ar putea fi prezenta. Acest lucru va ajuta sa va
asigurati cd seringa se va goli usor si uniform.

3. Scoateti capacul varfului de pe seringa. Seringa este acum gata de utilizare.

4. Efectul anestezic complet va aparea in decurs de 5 pana la 15 minute dupa instilarea completa.

Orice gel care nu este utilizat intr-o singura aplicare trebuie aruncat.

4.3  Contraindicatii

. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
. Hipersensibilitate la anestezicele locale de tipul amidelor.
. Copii cu varsta sub 2 ani

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Absorbtie excesiva

Dozele excesive sau intervalele scurte intre doze pot duce la niveluri plasmatice mari si reactii adverse grave.
Pacientii trebuie instruiti sa respecte cu strictete dozele si instructiunile de administrare recomandate
(gestionarea reactiilor adverse grave poate necesita utilizarea de echipamente de resuscitare, oxigen si alte
medicamente de resuscitare).

absorbtii sistemice semnificative cu un risc crescut de simptome toxice, cum ar fi convulsii, Instillido trebuie
utilizat cu prudenta la pacientii cu mucoasd traumatizatd si/sau sepsis 1n regiunea de aplicare propusa.

Daca in timpul anesteziei uretrale se instileaza o cantitate mai mare decét cea recomandata si o cantitate
semnificativa de gel patrunde 1n vezica urinara sau dacd este prezenta o uretra inflamata, ulcerata, acest lucru
poate duce, in general, la o absorbtie crescuta a lidocainei si, in consecintd, la supradozaj cu reactii adverse
nervoase centrale si cardiovasculare (vezi si pct. 4.9), in special la copii si pacienti varstnici.



Daca este posibil ca doza sau administrarea s aiba ca rezultat niveluri crescute in sdnge, unii pacienti

necesita o atentie speciald pentru a preveni reactiile adverse potential periculoase:

- Pacienti varstnici, pacienti cu sanatate generala precara si pacienti cu sepsis (vezi pct. 4.2).

- Pacienti cu epilepsie.

- Pacienti cu bradicardie sau afectare a functiei cardiovasculare, deoarece pot fi mai putin capabili sa
compenseze modificarile functionale asociate cu prelungirea perioadei de conducere AV produsa de
anestezicele locale de tip amida.

- Pacienti cu insuficienta cardiaca sau cu bloc AV.

- Pacienti cu soc.

- Pacienti cu insuficienta renala si boli hepatice (vezi pct. 4.2).

- Pacienti cu disfunctie respiratorie.

- Pacientii care suferd de miastenie gravis; acestia sunt deosebit de sensibili la anestezicele locale.

Medicamente antiaritmice de clasa I11

Pacientii tratati cu medicamente antiaritmice de clasa III (de exemplu, amiodarond) trebuie sa fie sub
supraveghere atenta si trebuie luata n considerare monitorizarea ECG, deoarece efectele cardiace pot fi
aditive (vezi pct. 4.5).

Methemoglobinemia

Au fost raportate cazuri de methemoglobinemie in asociere cu utilizarea anestezicelor locale. Pacientii cu
deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza, methemoglobinemie ereditara sau idiopatica sunt mai susceptibili
de a prezenta semne de methemoglobinemie indusa de substanta activa. La pacientii cu deficit de glucoza-6-
fosfat dehidrogenaza, antidotul albastru de metilen este ineficient in reducerea methemoglobinei si este
capabil sa oxideze hemoglobina 1nsasi si, prin urmare, tratamentul cu albastru de metilen nu poate fi
administrat.

Pacienti cu porfirie

Lidocaina este posibil porfirinogena si trebuie utilizatd numai la pacientii cu porfirie acuta la indicatii grave
sau de urgenta, fiind monitorizatd indeaproape. Trebuie luate masuri de precautie corespunzatoare pentru toti
pacientii cu porfirie.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Interactiuni farmacodinamice
Anestezice locale si agenti Inruditi structural cu anestezicele locale de tip amida

Instillido nu trebuie utilizat la pacientii care primesc lidocaina sau alte anestezice locale sau agenti inruditi
structural cu anestezicele locale de tip amida, deoarece efectele toxice sunt aditive.

Antiaritmice
Medicamentele antiaritmice de clasa I (cum ar fi, mexiletind) trebuie utilizate cu prudentd, deoarece efectele
toxice sunt aditive si potential sinergice.

Nu au fost efectuate studii specifice de interactiune cu lidocaina si medicamente antiaritmice de clasa III (de
exemplu, amiodarona), dar se recomanda prudenta (vezi pct. 4.4).

Din cauza posibilelor efecte aditive la nivel cardiac, lidocaina trebuie utilizata cu prudenta la pacientii carora
li se administreaza alte antiaritmice, cum ar fi beta-blocante (de exemplu, propranolol, metoprolol) sau
antagonisti ai canalelor de calciu (de exemplu, diltiazem, verapamil).

Interactiuni farmacocinetice

Blocante ale receptorilor beta, cimetidina




Blocantele receptorilor beta (de exemplu propranolol, metoprolol (vezi si mai sus)) si cimetidina (vezi si mai
jos) reduc debitul cardiac si/sau fluxul sanguin hepatic si, prin urmare, reduc clearance-ul plasmatic al
lidocainei, prelungind timpul de injumatatire plasmatica al acesteia. Prin urmare, ar trebui sa se tind seama in
mod corespunzator de posibilitatea acumuldrii de lidocaina.

Inhibitori ai CYP3A4 si/sau CYP1A2

Administrarea concomitenta de lidocaina cu inhibitori ai CYP 3A4 si/sau CYP 1A2 poate duce la
concentratii plasmatice accelerate de lidocaina. Au fost raportate niveluri plasmatice crescute de exemplu
eritromicind, fluvoxamind, amiodarona, cimetidind, inhibitori de proteaza (de exemplu, ritonavir).

Cand lidocaina este utilizata local, concentratiile plasmatice sunt importante din motive de siguranta (vezi
pct. 4.4). Cu toate acestea, atunci cand Instillido este utilizat conform recomandarilor de dozare, expunerea
sistemica este scazuta si, prin urmare, nu este de asteptat ca interactiunile metabolice mentionate mai sus sa
aiba o semnificatie clinica.

Methemoglobinemie

Methemoglobinemia poate fi accentuata la pacientii care iau deja medicamente care induc methemoglobina
(de exemplu, sulfonamide, nitrofurantoind, fenitoina, fenobarbital). Aceasta lista nu este exhaustiva. Vezi, de
asemenea, pct. 4.4.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Sarcina

Exista o cantitate limitatd de date despre utilizarea lidocainei la femeile gravide. Lidocaina traverseaza
placenta. Studiile la animale nu indica efecte daunatoare directe sau indirecte cu privire la toxicitatea asupra
reproducerii la expuneri relevante pentru aplicarea topica a lidocainei (vezi pct. 5.3). Utilizarea Instillido
poate fi luata in considerare in timpul sarcinii, daca este necesar din punct de vedere clinic.

Alaptarea
Lidocaina este excretata in laptele uman, dar la dozele terapeutice de Instillido nu sunt anticipate efecte

asupra nou-nascutilor/sugarii alaptati.

Fertilitatea
Nu existd date privind efectul lidocainei asupra fertilitatii la om. Studiile la animale nu au aratat nicio
afectare a fertilitatii la sobolanii masculi sau femele (vezi pct. 5.3).

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje sunt putin probabile, dar nu pot fi
excluse complet n cazurile de sensibilitate individuala crescuta.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta
Este putin probabil sa apara reactii adverse dupa utilizarea Instillido, atata timp cat medicamentul este utilizat
conform recomandarilor si sunt luate masurile de precautie necesare (vezi pct. 4.2 si 4.4).

Lista tabelara a reactiilor adverse

Categoriile de frecvente sunt definite dupd urmétoarea conventie:
Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100, <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000, <1/100)

Rare (>1/10000, <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)



Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

Aparate, sisteme si | Reactii adverse Frecventa
organe

Tulburari ale sistemului Hipersensibilitate, reactie anafilactica, | Rare
imunitar dermatita de contact

Tulburari generale si la iritatie la locul de administrare Foarte rare
nivelul locului de

administrare

Lidocaina poate provoca simptome de reactii adverse sistemice sau toxicitate acutd daca niveluri plasmatice
ridicate apar ca urmare a absorbtiei rapide sau a supradozajului (vezi pct. 4.9 Supradozaj si 5.1 Proprietati
farmacodinamice).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome

Daca apar simptome de toxicitate sistemic, acestea sunt de aceeasi natura cu cele care apar dupa
administrarea anestezicelor locale pe alte cai de administrare.

Supradozajul se poate manifesta ca o stimulare tranzitorie a sistemului nervos central cu urmatoarele
simptome precoce: cascat, neliniste, ameteli, greatd, varsaturi, disartrie, ataxie, tulburari de auz si vedere.
Toxicitatea moderatd poate provoca, de asemenea, contractii musculare si convulsii. Aceasta poate fi urmata
de pierderea constientei, depresie respiratorie si coma. Cu toxicitate foarte severa, din cauza contractilitatii
reduse a miocardului si intarzierii conducerii stimularii, pot fi de asteptat hipotensiune arteriala si colaps
cardiovascular, urmate de bloc cardiac complet si stop cardiac.

Tratamentul toxicitatii acute
Dacé apar semne de toxicitate acutd in timpul administrarii anestezicului local, administrarea anestezicului
trebuie ntrerupta imediat.

Simptomele SNC (convulsii, deprimarea SNC) trebuie tratate cu promptitudine, cu suport adecvat al cailor
aeriene/respiratorii si administrarea de medicamente anticonvulsivante.

In caz de stop circulator, trebuie initiati imediat resuscitarea cardio-pulmonara.

Oxigenarea optima, ventilatia si suportul circulator, precum si tratamentul acidozei sunt de o importanta
vitala.
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Dacé apare depresie cardiovasculara (hipotensiune arteriald, bradicardie), trebuie luat in considerare
tratamentul adecvat cu lichide intravenoase, vasopresoare, agenti cronotropi si/sau inotropi.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Sistemul nervos, anestezice locale, amide, codul ATC: N01BB02
Instillido este un gel steril pentru anestezia locald a mucoasei.

Mecanism de actiune/Efecte farmacodinamice

Lidocaina este un anestezic local de tip amida.

Instillido provoaci anestezie imediati si profunda a mucoaselor. In endoscopie si cateterizare, creste si
lubrifierea materialelor care trebuie introduse.

Instillido este indicat Tn special pentru anestezia uretrei. Efectul anestezic apare de obicei rapid (in decurs de
5 minute, in functie de zona de aplicare).

Efectul anestezic local al lidocainei se bazeaza pe o inhibare a influxului de Na+ la nivelul fibrelor nervoase
prin blocarea canalelor de Na+ voltaj-dependente. Deoarece efectul depinde de valoarea pH-ului mediului
inconjurator (prezenta substantei active ca baza nemodificata sau sub forma de cation), eficienta lidocainei in
zona inflamata este redusa.

Anestezicele locale pot avea efecte similare asupra membranelor excitante de la nivelul creierului si al
muschilor cardiaci. Daca cantitati mari ajung rapid in circulatia sistemica, vor aparea simptome si semne de
toxicitate nervoasa centrala si cardiovasculara.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Lidocaina poate fi absorbitd dupa administrarea locald pe membranele mucoase, rata sa de absorbtie si
cantitatea de doza absorbitd depinzand de concentratie si doza totald administrata, locul specific de aplicare
si durata expunerii. In general, rata de absorbtie a agentilor anestezici locali dupa aplicarea locala pe
suprafetele plagilor si membranele mucoase este mare.

Concentratiile sanguine de clorhidrat de lidocaina dupa instilarea gelului 1n uretra si vezica urinara intacte, in
doze de pana la aproximativ 800 mg, sunt destul de scazute si sub nivelurile la care este probabil sa apara
efectele sistemice sau toxicitatea.

Leziunile mucoasei uretrei si/sau marirea suprafetei datorate dilatatiei uretrei pot duce la o absorbtie crescuta
a lidocainei.

Distributie

Cand lidocaina este administratd intravenos la subiecti normali, volumul de distributie este de 0,6 pana la 4,5
1/kg. Volumul de distributie poate fi modificat la pacientii care sufera de alte boli, de exemplu insuficienta
cardiacd, insuficienta hepatica sau insuficienta renala.

Legarea lidocainei de proteinele plasmatice este dependenta de concentratia medicamentului, iar fractia
legata scade odata cu cresterea concentratiei. La concentratii de 1 pana la 4 micrograme de baza libera per
ml, 60 % - 80 % din lidocaina se leagd de proteine. Legarea este, de asemenea, dependenta de concentratia
plasmatica a glicoproteinei acide alfa-1 (GAA), o proteina de faza acuta care leaga lidocaina libera. Dupa
traumatisme, interventii chirurgicale sau arsuri, in functie de starea fiziopatologica a pacientului, concentratia
de GAA poate fi crescuta, rezultdnd o crestere a legaturii de proteinele plasmatice de lidocaina, in timp ce la



nou-nascuti si la pacientii care suferd de insuficienta hepatica concentratiile de GAA sunt scédzute, ceea ce
duce la un reducerea marcata a legarii lidocainei la proteinele plasmatice.

Lidocaina traverseaza barierele hematoencefalice si placentare, probabil prin difuzie pasiva.

Metabolizare

Lidocaina sufera un metabolism intens de prim pasaj. In total, aproximativ 90% din lidocaina este
metabolizata la 4-hidroxi-2,6-xilidina, la 4-hidroxi-2,6-xilidin glucuronid si, intr-un grad mai mic, la
metabolitii activi monoetilglicinxilidid (MEGX) si glicinxilidid (GX). Actiunile farmacologice/toxicologice
ale MEGX si GX sunt similare cu cele ale lidocainei, dar mai putin puternice. Lidocaina si metabolitii sai
sunt excretati in principal prin rinichi.

Eliminare

Lidocaina are un timp de Injumatatire prin eliminare de 1,6 ore si un raport estimat de extractie hepatica de
0,65. Clearance-ul lidocainei se datoreaza aproape in intregime metabolismului hepatic si depinde atat de
fluxul sanguin hepatic, cat si de activitatea enzimelor metabolizante. Aproximativ 90% din lidocaina
administratd intravenos este excretata sub forma de diversi metaboliti si mai putin de 10% este excretata
nemodificat in urind. Metabolitul primar din urina este un conjugat al 4-hidroxi-2,6-dimetilanilinei,
reprezentand aproximativ 70-80% din doza excretata in urina.

Grupe speciale de pacienti

Timpul de injumatitire poate fi prelungit de doud ori sau mai mult la pacientii cu disfunctie hepatica. La
pacientii cu insuficienta cardiaca severa, timpul de Tnjumatatire prin eliminare poate fi prelungit. Disfunctia
renala nu afecteaza cinetica lidocainei, dar poate creste acumularea de metaboliti.

5.3  Date preclinice de siguranta

Studiile farmacologice pentru evaluarea sigurantei
In studiile la animale, toxicitatea raportatd dupa administrarea de doze mari de lidocaina a provocat efecte
asupra sistemului nervos central si a sistemului cardiovascular.

Genotoxicitate si potentialul carcinogen

Testele de genotoxicitate cu lidocaind nu au ardtat nicio dovada de potential mutagen. Cu toate acestea, 2,6-
xilidina, un metabolit minor al lidocainei, a demonstrat potential genotoxic in vitro si in vivo.

Nu au fost efectuate studii de carcinogenitate cu lidocaina. S-a demonstrat ca 2,6-xilidina are un potential
carcinogen (tumori nazale si subcutanate, precum si o rata crescuta de tumori hepatice) in studiile
toxicologice preclinice care evalueaza expunerea cronica la sobolan. Doze mari de 2,6-xilidind au fost
necesare pentru a induce tumori in studiile la animale. Relevanta clinica a efectului de inducere a tumorii al
acestui metabolit al lidocainei, dupa utilizarea intermitenta ca anestezic local este necunoscuta.

Toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii

Lidocaina nu a avut efect asupra dezvoltarii embrio-fetale/teratogenitatii in studiile de reproducere efectuate
la sobolan la doze de pana la 500 mg/kg/zi lidocaina. In studiile privind toxicitatea asupra reproducerii,
efectele embriotoxice sau fetotoxice ale lidocainei au fost detectate la doze de 25 mg/kg subcutanat la iepure.
Nu a fost observata afectarea fertilitatii la sobolani masculi sau femele de catre lidocaina.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Hipromeloza

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apa purificata



6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare. Pastrati blisterele n cutia
exterioara pentru a fi protejate de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Instillido este disponibil sub forma de seringi preumplute sterile care contin 6 ml sau 11 ml gel. Seringile
sunt compuse dintr-un cilindru de seringa si un piston din polipropilena (PP) si un dop pentru piston si un
capac de etansare din cauciuc bromobutil. Varful seringii nu permite atasarea acului.

Fiecare seringa preumpluta este ambalata intr-un blister steril format dintr-o folie de polipropilena si o folie
de hartie neacoperita de uz medical.

Fiecare gradatie de pe seringa este echivalentd cu aproximativ 1 ml gel (clorhidrat de lidocaina 20,1 mg).
Marimi de ambalaj:

Cutie cu 10 seringi preumplute cu 6 ml gel fiecare.

Cutie cu 10 seringi preumplute cu 11 ml gel fiecare.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Medicamentul este doar pentru o singura utilizare. Seringa si orice gel neutilizat trebuie eliminate n
conformitate cu reglementarile locale.
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