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dziatania: C| jest skuteczna wobee szerokicj gamy

SAGLIK HIZMETLERI
INSTRUKCJA UZYCIA
ONEGEL - Sterylny lubrykant w zelu z lldokamq (Prosimy o uwazne przeczytanie)
oPIs
ONEGEL to sterylny, rozpuszezalny w wodzie zel, do jemnych i gram-dodat

ich bakierii, drozdzy, grzybow dermatofitowych i wirusow lipofilnych. Jest

i innych wyrobow medycznych podczas zabiegow takich jak c Poza
tym moze byé przy zabiegach jako zel . Drigki
swojemu dziakniu nawilzajgcemu preparat ONEGEL Iuhrykanl zelowy 7 lidokaing pomaga Lapnbleg ¢

trwalnikom bakterii, chyba 7e przy wysokich temperaturach. Ze wzgledu na
owaj kationowy charaker, chlorheksydyna silnie wigze sic 7¢ skora, blonami §luzowymi i innymi tankami
i dlatego jest bardzo slabo iana. Dzialanic polega na tym,

urazom  wystepujacym pomiedzy blong §lizowa cewki moczowej, o Tul
. Pacjent jest , @ jatrogenne urazy spowodowane spastyczno$cia lub brakiem
spokoju s3 zminimalizowane. Dodatkowo zmniejsza ryzyko infekcji dzieki whasciwociom antyseptycznym,
pozwala na bezbolesny zabieg dzicki efektowi znieczulenia miejscowego. Niniejsza "Instrukcja
uzytkowania” dotyczy wylacznie tego zelu. Nie nalezy sie nig kierowaé przy innych zelach. Efekt moze by¢
inny, nawet przy podobnych objawach..
Chlorowodorek lidokainy jest $rodkiem
wprowadzania cewnika lub urzadzei medycznych.

, kiory dziala 1 podczas

7 normalnic w dystalnej czgéci cewki moczowej s zabijane w ciggu 5-10
minut. W ten sposéb w znacznym stopniu zapobicga si¢ unoszeniu lub przemieszczaniu drobnoustrojéw

W gorg, po zabiegach urologicznych. W zaleznosci od stezenia posiada zaréwno mechanizm dzialania
bakteriostatycznego (hamuje wazrost bakterii), jak i bakteriobsjczego (zabija bakteric). Chlorheksydyna
zabija poprzez przerwanie blony komérkowej. Prz; iu'in vitro, chlor moze zabié okolo
100% bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych w ciagu 30 sckund.

WCHLAN[AN[IL

Onegel z dodatkiem lidokainy 1o sterylny, przezroczysty, rozpuszezalny W wodzie zel
stosowany przed zalozeniem cewnika lub innego do cewki J, odbytnicy

i okreznicy. Najwaznicjsza funkcja zelu jest tworzenie warstwy nawilzajacci/smarujacej pomigdzy
cewnikiem lub innym wyrobem medycznym a blong §luzowa cewki moczowej, odbytnicy i okrgznicy.
Onegel z dodatkiem Iuinkamy jest uzywany do nawilzenia cewki moczowej przed podaniem cewnika  celu

Zapewnia i i i blony $luizowej, tym samym zmnicjszajgc tarcie.
Lidokaina wehfania si¢ po nalozeniu na blony §luzowe, znieczulenic zwykle nastgpuje szybko (w ciagu 3 do
5 minut, w zaleznosci od micjsca, w ktorym zastosowano $rodek). Lidokaina moze byé wehlaniana po
zastosowaniu micjscowym na blony §luzowe, szybkos¢ wehlaniania i ilos¢ wehlonigtej dawki zalezy od
stgzenia, a dawka calkowita od micjsca fa i czasu ji. Dziakanic

bolu P procedury przy cewce i, odbytnicy
i okreznicy. Dzigki dziafaniu Lmeuula]auemu zapewnia réwnicz
dziatanie Onegel chroni pacjenta przed zakazeniami, ktore moga wystapié w gomej czesci cewki moczowej,
odbytnicy i okreznicy w wyniku jatrogennego zanicczyszczenia.

SKELAD
100 g 7elu zawiera:

hlor polega na tym, ze
W dystalnej czgsci cewki moczowej 53 zabijanc W ciagu 5-10 minut. W ten sposob mozna w znacznym
stopniu zapobiec unoszeniu si¢ lub W gore mil izmow po zahmgach i
Szybkosé i zakres wehlaniania zalezy od stezenia, i w okresl micjscu
zastosowania oraz czasu ckspozycji. Na ogol szybkose ia micj o
na powier ran i blony §luzowe jest duza, a najszybeicj nastgpujc przy
uzyeiu dotchawiczym i oskrzelowym.

. Woda oczyszczona )
. Glikol propylenowy, hydroksyetyloceluloza ($rodek smarny) F inetyka: Zel icy moze byé n na blony $luzowe,
. Chlorowodorek lidokainy (Srodek znieczulajacy miejscowo) szybkos¢ i zakres 1oznig sig w i catkowitej dawki uzytej w okreSlonym
. S micjscu oraz czasu ekspozyci. Na ogdl szybkos srodkow y jest

. Glukonian - stezenie 20% (. ) wicksa po Ozl

. Hydroksybenzoesan metylu (§rodek konserwujacy) d
. Hydroksybenzoesan propylu ($rodek konserwujacy) CHG W Cl jest skabo przez skorg, z przewodu pokarmowego i stabo
po iu mi ;, ym na skore. Niskie stezenia glukonianu thnrheksydyny wydaja si¢

WSKAZANIA byé i 6 i ym podaniu

Zaleca sig stosowat przy zakladaniu cewnika lub innych narzedzi i ie, i2)  miej na \knr¢ glukonian jest iany do zewngtrznych warstw

do cewki moczowej u kobiet | mezczyzn oraz w s ja bol
Mo?e byé rowniet uzywany jako 7el nawiliajacy przy zabiegach w okolicy odbytnicy i okrefnicy.
PRZECIWWSKAZANIA
Nic zaleca sig stosowania zelu;

- Jeili kiedykolwick wyﬂqpna reakeja na micjscowy Srodek znieczulafaey

- uczulet ba i na parabeny, glukonian chlorheksydyny lub

klnryknlw:ek z pnzmla}yuh skladnikéw preparatu.
- Jesli zel bedzie miat kontakt 7 uszkodzonymi blonami

Podczas stosowania zelu nalezy zachowaé ostrozno$c;

- W 2 sercem lub przyj ia lekéw na arytmic serca
- W praypadku probleméw 7 watrobg
- W przypadku padaczki

- W ciazy lub w okresic karmicnia picrsia

- Nie stosowaé u dzieci ponizej 2 at.
METABOLIZM

Lidokaina_jest metabolizowana glownie w watrobie przez CYPIA2 i CYP3A4 do dwich glownych

(MEGX) i (GX), przy czym oba sa aktywne

farmakologicznie. Lidokaina ma wysoki wspolzynnik ekstrakeji watrobowej. Tylko niewielka cz¢ \(z%)

xknry, powodujac trwaly (rezydualny) cfekt antyhaktery_]ny na skérze. Badania z zastosowaniem
wykazuja, ze substancji pozostaje na skorze,
jest Istniejg o i
ym podczas ja micjscowy jako $rodka do
skéry u 6w lub . Niskic stgzenie glukonianu chlorheksydyny we krwi
wykiyto u 15 7z 24 niemowlat kapanych z uzyciem plynu do mycia skory zawierajgcego glukonian
chlorheksydyny o stezeniu 4%. Chociaz sugerowano, ze glukonian chiorhcksydyny na skorze mogh
zanieczyscié probi krwi z piety, krew Zylna pobrano od 5 7 tych noworodkéw, przy czym w 15 probkach
stwierdzono niskie stezenia substancji. Istnialy rowniez dowody na ogolnoustrojowe wehlanianie niskich
stezei podezas ia 1% roztworu chlorheksydyny w alkoholu do
u 3

a poziom

ji kikuta

Nie wykazano, aby jani P
kikuta pep 6

i chlorheksydyny o <l¢zemu 1% w proszku do ji kikuta 7

urodzonych. W badaniu kobiet w cigzy, ktore stosowaly 2% roztwor gluknmanu chlorheksydyny
dopochwowo jako plyn do phikania pochwy podczas porodu, stezenia chlorheksydyny (granica
wykrywalnosci 0,01 meg/ml) wykryto we krwi w zakresic od 0,01 do 0,083 meg/ml (granica wykrywaln
0,01 ‘meg/ml) u okolo 33% sposrod tych kobiet. Dystrybucja CHG: Nie wiadomo, czy glukonian
chlorheksydyny przenika przez Jozysko lub jest rozprowadzany w micku. Wydalanie CHG: Glukonian
przez skére po zastosowaniu micjscowym na skorg wydaje si¢ byé glownic

W przyp ia tego samego roztworu do piclegnacii
lub w ia tlenku cynku o stgzeniu 3%

lidokainy jest wydalana w postaci niezmicnionej wraz z moczem. j Klirens
lidokainy bedzie w duzej mierze zalezny od przeplywu krw| Lidokaina stabilizuje blong neuronow poprzez

wydalany w postaci niezmienionej z kalem. Nasze produkty ulegaja degradacii w 99,86% w ciagu 10 dni.
(EN 10993 13, ASTM F1635)

przeplywu jonow do i |mpu|<0w P ljac tym samym Y4 . L . . .
na miejscowy efekt znieczulajacy. Uwaza sie, 7¢ Srodls do typu ami Wehia naszych p nie ulega zmianie przy 8 ido
dziataja w obrebie kanaléw sodowych blon komorek nerwowych. cewki moczowej.

MECHANIZM DZIALANIA
Mechanizm dziatania lidokainy: Lidokaina jest Srodkiem micjs i i typu . Jest OSTRZEZENIA

w celu 2 blokadg nerwow w ronych czesciach ciala. Zel powinien byé stosowany wylacznie pod nadzorem personelu . Kiedy
Efekt ten jest osiagalny dzicki stabilizacji hmy neuronéw poprzez hamowanie przeplywéw jonowych nie stosowaé Zelu; W przypadku reakcji na $rodki i w leczonej alergii
niezbednych do inijacji i praewodsenia impubiw, uzyskuite W ten sposib mipcowe diaknie Iub nadwratlivoled ma parabeny. ghkonian chlor lub inne Przy lub
znieczulajgce. Lidokaina oddzialuje na sodowe kanaly jonowe si¢ na krwawi blonach § y
blon komorek nerwowych. W tych kanalach czasteczki lidokainy, ktore nie sa naladowane neutralnie,
ulegaja dyfuzji przez oslonki neuronalne do aksoplazmy, gdzie acza si¢ z jonami wodorowymi i przechodzg ~ Co nalezy wziaé pod uwagg podezas zeluw 2 sercem lub przyji
proces jonizacji. Powstale w ten sposéb kationy lidokainy moga. odwrécic dziatanie kanalow sodowych od  lekéw stosowanych w leczeniu arytmii serc 2 watrobg; w padaczki.

wewnatrz i utrzymaé je w stanie otwartym, co zapobiega depolaryzacji blony 0 j. W

przy dostatecznym poziomie hamowania, blona neuronu posisynaptycznego ostatecznie nie ulegnie
depolaryzacji, a zatem nie bedzie w stanie przekaza¢ potencjalu czynnosciowego. Ulatwia to uzyskanie
efektu znieczulajacego, nie tylko poprzez zapobieganie rozprzestrzenianiu sig implusow bélowych do
mozgu, ale takze poprzez Lamymame ich powstawania.

W cigzy lub w trakeie karmienia piersia Przy pierwszym zastosowaniu zelu moze wystapié lekkie uczucie
Khucia, ale po rozpoczgeiu dzialania znicczulajacego 7eli uczucic to ustgpuje w krotkim czasie. Jesli podczas
stosowania zclu wystapi reakeja, nalezy jak najszybeicj skontaktowaé sig z kekarzem. W przypadku
dziatar lub dziakan 7 ktére nic zostaly ujcte we

produktu i ¢ si¢ 7z lekarzem, farmaceuty lub

ystap

Oprocz w aksonach nerwowych w ukladzie nerwowym, lidokaina
ma istotny wplyw na osrodkowy uklad nerwowy i uklad sercowo-naczyniowy. Po wehlonigeiu lidokaina

moze § OUN, a w ie depresj¢ oraz o przede na migsier
sercowy w ukladzie sercowo-naczyniowym, gdzie moze

clektrycznej, szybkosci przewodzenia i sily skurczu.

Poczatek dziakania: W i od obszaru , efekt nastgpuje w ciggu 5 minut.

7elu pojawi sig uczucie sennosci, prowadzenie pojazdéw badz obshiga
maszyn s3 Lahmmnne

Zel nie nadaje s stosowania doustnego. Jesli zel zostat zastosowany doustnie (wprowadzony do ust),
nalezy zachowaé ostroznosé podezas zucia lub polykania, poniewaz z pnwndu adretwienia mozna
nicswiadomie przygryz¢ jezyk. Nic nalezy uzywaé z lub 1
przeterminowanych, Chronié przed sloficem. Przechowywa w suchym miejscu.

Produkt nie nadaje sig do uzytku dla dzieci ponizej 2 roku zycia.

Produkt wylacznie do j wrytku. Jesli produkt nie zostat zuzyty w calosci, nalezy

Efekt utrzymuje si¢ okolo 20 do 30 minut. Lidokaina jest ni W na
nieuszkodzong skérg. Dziata tylko na blony $luzowe.

Hemodynamika: Lidokaina, podobnic jak inne $rodki znieczulenia micjscowego, moze wplywaé na blony
pobudliwe w mozgu i micsniu sercowym. Jesli nadmierna ilo¢ substancii szybko dotrze do krazenia,

pojawia si¢ objawy i oznaki z¢ strony ukladu nerwowego i ukladu sercowo-
naczyniowego.
Oznaki toksycznosci w OUN (patrz P ie) zwykle ic na uklad sercowo-

naczyniowy, poniewaz wysigpuje przy nizszych stezeniach w osoczu. Bezposrednie dzialanie $rodkow
zieczulenia micjscowego na serce obejmuje i ia, ujemny izm, a w koficu
zatrzymanic akcji serca.
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wyrzucié resztki razem 7 zelem w zgodnic 7
Nie stosowac do wstrzykiwania typu i/v oraz i/m (dozylego i domigsniowego).
ywaé w micjscu dla dzicci. Ten produkt zostat przepisany wylacznie do Twojego
mylku Inne 0soby nie moga go stosowaé. Moze zaszkodzié innym uzytkownikom.
CIALAI KARMIENIE PIERSIA
Jesli jestes w cigzy lub podejizewasz, e mozesz byé w cigzy, poinformuj o tym lekarza. W trakcic
pierwszego trymestru cigzy lidokaina powinna byé stosowana tylko w razie koniecznosci. W okresic ciazy
i karmienia piersia stosuje si¢ go wylacznie pod nadzorem lekarza,
PROWADZENIE POJAZDOW I OBSLUGA MASZYN
Po zastosowaniu preparatu ONEGEL zdolosé prowadzenia pojazdow i obshugiwania maszyn moze by
e zaburzona, W stapienia tego cfektu zaleca sig nie prowadzi¢ pojazdéw i nie
obshgiwa¢ zadnych maszyn.
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Interakcje z produktami leczniczymi

Lalecane dawkowanie

Moga pojawié si¢ interakcje zwigzane ze lidokainy jezeli ki saw tym cewki i dziatanie Dorosli i: 11 ml
samym czasie i ewentualnie dodatkowo 6 lllh 11 ml.

Propranolol: Zmnicjszony klirens osoczowy lidokainy, Cymetydyna: Zmnicjszony klirens osoczowy Caly powierzchnie cewki j, lacznie ze nalezy pokryé warstwa
lidokainy, ajaca, a znicczulenie powinno byé wcelu zeni iami

Produkty antyarytmiczne: Zwigkszenie toksycznosci lidokainy

Fenytoina lub barbiturany: Obnizenie stezenia lidokainy w osoczu

Wskazanc interakcje moga wystapic przy dhugotrwalym i wiclokrotnym stosowaniu duzych dawek Przy
w dawkach nie istotnych klinicznie interakcji.

Przedawkowanie

i ia instr
coronarius.

Zacisk pracia jest w okolicy sulcus

ady waine, na przyklad podczas wiercenia lub cystoskopii,
mozna uzyé wigkszej ilosci Zelu (np. 28 do 39 ml) w 3 do 4 dawkach i poczekaé 10 do 12 minut przed
wprowadzeniem narzedzia, az lek zacznie dzialaé. Dawke wielkoéci 28 ml mozna uzyskaé, uiywajae

Zelu nie nalezy stosowaé z zadnym innym lekiem lub wyrobem
. W

ze strony o$rodkowego ukladu nerwowego oraz reakeje sercowo-naczyniowe.
SPOSOB UZYCL
Dawkowanie: Dor Zalecana ilo$:
mi) (6 x 6 ml), Dzieci (2-15 lat); Max. 0,3g zelu/kg wag

lidokainy/kg). Nie nalezy stosowaé zelu nawilzajacego zawicrajacego lidokaing u dzieci w wieku ponizej 2
lat.
To lekarz podejmuje decyzje w kwestii wiclkosci dawki preparatu ONEGEL, kiora nalezy stosowa.

© Wyjaé strzykawke/tubkg (6ml/11ml/12,5g), odrywajac sterylne opakowanic.

 Usungé zatyczkg umieszczong na strzykawce/tubce.

lidokainy w ciagu 24 godzin to max. 800 mg, (4 x tubka 12,5 gr) (3 x

© Wycisngé kroplg zelu, aby uhatwié aplikacie.
« Po przylozeniu koficéwki strzykawki do micjsca gdzie ma byé nalozony zel, delikatnie wycisnaé
trochg zelu ONEGEL naciskajac tlok strzykawki/tubki.

UWAGA: W zastosowaniach pediatrycznych zel naklada sig na pozadany obszar, a nic bezposrednio na
urzadzenic.
Funkcja nawilzajaca zelu zaczyna dziata¢ juz w momencic nalozenia. Dziata znicczulajaco po 3-5 minutach.

rajacy lidokaing i chlor moze u niektorych 0séb 1 ¢ dziakania
niepozadane. Chociaz ONEGEL ma szeroko tolerancje bezp ic go na
uszkodzong blong $luzowa moze f ¢ dziatania ¢ wzgledu na lidokainy.

W niewielu przypadkach wystapi¢ moga ogoloustrojowe reakcje na lidokaing lub chlorheksydyng,
icjscowe oznaki nadwrazliwosci, takie jak zaczerwicnienic, pieczenie, $wiad, wysypka. Istnicje rownicz

rodek dwéch strzy o i 11 ml i jednej strzy io i 6 ml. Dawke
lidokainy do krwi mog wystapi objawy  wielkosel 39 ml mozna uzyskat, uzywajae i trzech o i 11 ml i jednej
i 0 poj Sci 6 ml. Zel do pecherza g0 w tych dawkach jest réwniez
przy tej okolicy.
Nalezy podaé dawke 6 ub 11 ml w celu zni i ia i
fa (=6 mg przedniej czes yzny, np. przy iu. Po y y
Zzoledzia i zewnetrznego otworu cewki j malezy p i¢ Onegel do cewki
moczowej, uciskajac ZoladZ do momentu dzialania ia miej g
i antyseptycznego.
Cewka moczowa kobiety doroslej: Aplikowaé 6 ml zelu do calej cewki j. W razie

potrzeby, nalozy¢ trochg zelu na wlot do cewki i domknaé za pomoca bawelnianego wacika.

W celu
minut przed

efektu zni j i nalezy odczekaé 5-10

Zzabiegéw

Maksymalna dawka:
W ciagu 24 godzin nie nalezy podawaé wigeej niz 4 dawki.

(ponizej 12 lat): Trudno okrel y dawke W pl dzieci, zalezy to
od wieku i wagi ciala. Maksymalna ilo$¢ lidokainy na dawke nie powinna przekraczaé 6 mg/kg masy
ciala lub 3 ml na 10 kg masy ciala. W ciagu 24 godzin nie nalezy podawaé wigeej niz 4 dawki.

W przypadku dzieci powyzej 12 roku zycia dawki nalezy dobieraé biorac pod uwage mase ciala i
kondycje fizyczna.

kil v ¢ PRZEDAWKOWANIE

ryzyko wystapienia powaznych reakeji. takich jak spadck ciénienia krwi, zawroty glowy, nudnosci,  (sgrg Srodkéw jest zwykle zwigzana 2
dusznosci, bradykardia, drgawki i wstrzas anafil X P jacyeh lidokaing  ysokim stezeniem osocza podezas Srodkowy i o
moze powodowat *methemoglobinemi. pochodzacego gléwnie z osrodkowego ukladu nerwowego i sercowo-naczyniowego.
Interakcje z produktami leczniczymi Nie ma informacji na temat ostrej o
Pacjenci, ktérzy stosuja $rodki i$rodki str zwigzane z amidow spozyciu preparatu. Ostre skutki uboczne w wyniku y spozycia i
$rodkami miejscowo zmeczulmcyml Onezel wraz z innymi § jacymi lub y 53 zwykle zwigzane ze spozyciem duzej dawki; Jezeli zostanic spozyta niewielka iloSc,
$rodkami str (np. leki ia dzialaf niepo jest niskie.

iwarytmiczne, takie jak meksyletyna) powinni ¢, poniewaz moie
E’;ﬁ‘;‘:war"ﬂ;’:‘z‘:: toksyczne. Toksyeznosé wobec OUN jest reakeja stopniowa z objawami o nasileni
Lok Mmrylmm“e sy 1 objawy to je wokol ust, jezyka, zawroty glowy, nadwrazliwosé
Nale V! Y odezas Tekéw Klasy 1 (takich jak sluchowa i szumy uszne. Zaburzenia widzenia i drienie migéni s3 powaZniejszymi objawami i
mek“’lew“a o e dzi';hnie’ ot A i icnie drgawek. Nastepnic moze nastapic utrata przynmnmcnpnwazne drgawki,

syletyna), po Jes ktére moga trwaé od kilku sekund do kilku minut. Ni iaj

Leki antyarytmiczne Klasy I1I
Zaleca si¢ zachowanie ostroZnosci, jezeli w tym samym czasie przyjmuje sie leki antyarytmiczny Klasy
111 z lidokaing ze wzgledu na lub oba
te rodzaje interakeji z lidokaing. W badaniu dotyczacym interakcji z innymi lekami wykazano, ze
stezenie lidokainy w osoczu moze zwiekszyé si¢ po podaniu terapeutycznej dawki dnzylne] lidokainy
pacjentom (n = 6) leczonym amiodaronem. Opisy ywaly
leczonych lidokaing i amiodaronem. Pacjenci leczeni lekami przeciwarytmicznymi klaty I (np.
amiodaronem) powinni pozostawaé pod Scisky obserwacja i nalezy rozwaiyé monitorowanie EKG,
poniewaz dzialanie kardiologiczne tych lekow i lidokainy moze by¢ addytywne. p-Blokery: Zglaszano,
Ze propranolol zmnicjsza lirens lidokainy podanej dozylnie nawet 0 47%, prawdopodobnic poprzez

plywu krwi i (lub) hamowanie mikrosomalnych enzyméw
watrobowych. Efek ten nie jest tak silny jak ten zglaszany w przypadku silnych inhibitoréw CYP1A2,
ale taki sam co w przypadku silnych inhibitoréw CYP3A4. Mimo to istotna Klinicznie interakcja z
propranololem powinna by¢ brana pod uwage tylko podczas dlugotrwalej terapii. Silne inhibitory
CYP1A2 i CYP3Ad: Cytochromy CYPIA2 i CYP3A4 biory udzial w tworzeniu MEGX
(monoetyloglicynoksylidyna).
Fluwoksamina: Klirens osoczowy podancj dozylnie lidokainy in vivo byl zmniejszony 0 41 do 60%
podezas nego inhibitora CYP1A2. Silne
inhibitory CYP1A2, takie jak fluwoksamina, pndawane podezas dlugotrwalego stosowania lidokainy
W o duzym ym moga p
prowadzaca do zwigkszenia steZenia lidokainy w osoczu.
Erytromycyna i Itrakonazol: Silne inhibitory CYP3Ad, ery
nieznaczne zmnicjszenie Klirensu lidokainy o 9 do 18%. Przy podawaniu wraz z fluwoksaming
i erytromycyng klirens osoczowy lidokainy zmniejszyl si¢ 0 53%.

z Zywno$ je lidokainy i ydyny z

lidokainy i z

nie zostaly

z zinlamiA

sig szybko
po wystapieniu drgawek z powodu zwigkszonej aktywnosei mnguu przy zakloceniu normalnego

W cigikich moze wystapié bezdech. Kwasica nasila toksyczne dzialanie
srodkéw znieczulenia miejscowego.

Powr6t do zdrowia jest uzaleiniony od rozkladu i srodka
Jeieli preparat nie byl podany w duzej dawce, powrét do zdrowia moze nastapié szybko.

Przy wysokim stezeniu produktu mosd wystapié powiklania sercowo-naczyniowe. MoZe doj
cigikiego ni wr: ig, arytmia czy zapascia sercowo-naczyniowa.

Objawy zatrucia OUN zwykle poprzedzaja toksyczne dzialanie na uklad sercowo-naczyniowy, chyba
e pacjent jest poddawany znieczuleniu ogélnemu lub jest pod dzialaniem silnie uspokajajacych
lekéw, takich jak benzodiazepiny lub barbiturany.

Leczenie: 2 kwestia jest uwazne i ciagle monitorowanie funkcjonowania
ukladu krazenia i oraz stanu § ci pacjenta po kazdym podaniu znieczulenia
miejscowego. Przy pierwszych oznakach zmian nalezy podawac tlen.

Pierwszym krokiem w iu W

reakeji na $rodki toksyczne jest
drég i

za pomoca ji j lub aby

iego cisnienia w drogach oddechowych, np. za pomoca
maski. MoZe to zapobice drgawkom, Jesli nie wystapily one wezesniej. W przypadku wystapienia
drgawek celem leczenia jest oraz Nalezy
podaé tlen a w razie potrzeby zapewnié pomoc w wentylacji (maska , worek lub intubacja

Ziolowymi nie zostaly okreslone.

Interakeje preparatu z testami laboratoryjnymi
Nie i lidokainy

migdzy preparatem a stylem Zycia.
Zycia.

¥ i testow laboratoryjnych. Interakeje
ji lidokainy i migdzy stylem

). Jesli drgawki nie ustapia po 1520 sekundach, naley podaé dozylnic lek
przeciwdrgawkowy, aby zapewni¢ odp i ie. W pierwszej kolejnosci
nalezy poda¢ tiopental sodu 13 mg/kg. Alternatywnie mozna zastosowaé diazepam w dawee 0,1 mg/kg
wagi ciala, ale efekt bedzie powolny. Przediuzajace si¢ drgawki moga pogorszyé wentylacje i
dotlenienie pacjenta. W takim wypadku nalezy poda¢ Srodek zwiotczajacy miesnie (np.
sukeynylocholina w dawee 1 mg/kg wagi ciala), aby ulatwié wentylacj¢ i umo Kontrole

w jest wezesna intubacja

przyp: y, Wwymag:

Wspomniane interakeje mozna zaobserwowaé przy diugotrwalym i wi y iu W
duzych dawkach. Nie stwierdzono istotnych Klinicznie i iw przyp i
dawek.

DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA
Dawkowanie

W przyp
calkowita dawke lidokainy
Specjalne zastosowanie
Lidokaina mozZe byé stosowana w przypadku pacjentéw z padaczk, z upmledzemem przewodzenia

w sercu, ia, nalezy w i
watroby lub nerek oraz po cigzkim wstrzasie (patrz OSTRZEZENIA | PRLI;C[WW%KALAN[A)
Pacjenci oslabieni, w podeszlym wieku, powaznie chorzy, z sepsy oraz dzieci powinni otrzymywaé
zmniejszone dawki, odpowiednie do wieku, wagi ciala i kondycji fizycznej.(patrz OSTRZEZENIA
1 PRZECIWWSKAZANIA).

2 innymi i lidokaing, nalezy mie¢ na uwadze

we

Nalezy zachowaé ostroinosé stosujac Onegel u dzieci w wicku pnmze] 2 lat, poniewaz nic ma

produktu odnosnie tej grupy pacjentow (patrz OSTRZEZ) lA 1 PRZECIWW! KALAN[A)
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aby ¢ napady

W przypadku probleméw z ukladem kraZenia (niedociSnienic, bradykardia), nalezy podaé dozylnie
efedryne w dawee 5 do 10 mg i w razie potrzeby powtérzyé po 2 do 3 minutach.

W przypadku zatrzymania krazenia nalezy i poczaé je
oddechows. Leczenie kwasicy, opty ienie i oraz ie krazenia jest
poniewaz ic i kwasica j ¢ §rodkéw

miejscowo znicczulajacych. Epinefryng (0,1 do 0.2 mg dozylnie lub zastrzyki dosercowe) nalezy podaé
tak szybko, jak to mozliwe i powtorzyé w razie potrzeby.

Dzieciom nalezy podawaé dawki odpowiednie do ich wieku i wagi.

w prz)pmlku ey jecia doustnego plukaé zolydek za pomocy micka, surowych jajek, zelatyny lub
p ie $rodki (jak powyzej).

Przypadkowa infuzja dozylna: Moze byé Kkrwiw celu

hemolizie.




SPOSOB UZYCIA:
Dawkowanie: Doroéli; Zalecana ilo$¢ lidokainy w ciagu 24 godzin to max. 800 mg. (4 x tubka 12,5 gr) (3 x
11 ml) (6x 6 ml), Dzieci (2-15 lat); Max. 0,3g zelu/kg wagi ciala (=6 mg

lidokainy/kg). Nie nalezy stosowa¢ zelu zawierajacego lidokaing u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Decyzje
odno$nie zastosowania Zelu ONEGEL podejmuje lekarz.
- Aby wyja¢ strzykawke/tubkg (6ml/1 1ml/12,5g), nalezy oderwac sterylne opakowanie.
*  Usunaé zatyczkg umieszezong na strzykawce/tubce.
*  Wycisna¢ krople Zelu, aby ulatwi¢ aplikacje.
*  Po przylozeniu koficowki strzykawki do miejsca gdzie ma by¢ nalozony Zel, delikatnie wycisna¢
trochg zelu ONEGEL, naciskajac tlok strzykawki/tubki.
UWAGA: W zastosowaniach pediatrycznych zel naklada si¢ na pozadany obszar, a nie bezposrednio na
urzadzenie.
« Zel zaczyna dzialaé j

w momencie rozpoczgeia aplikacji. Dziak znieczulajaco po 3-5 minutach.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Podzialka na strzykawkach ulatwia orientacjg uzytkownika. Nie posiada funkcji pomiarowej. Przechowywaé
w temperaturze 20-30°C do uplywu terminu waznosci.

STERYLIZACJA
Po zap iu produkt jest sterylizowany za pomoca f ia Gamma i do sprzedazy.
OPAKOWANIE

Zel dostarczany jest w postaci sterylnej, w j yeh op wstgpnic napehi wilosei

6ml (~6g), 11ml (~11g) w strzykawce.

ONEGEL 6 ml (25x6 ml/ Opakowanie) ONEGEL 11 ml (25x1 Iml/ Opakowanic)
ONEGEL 12.5 g (25x12,5g /Opakowanic)

SYMBOLE

Sterylizowany radiacyjnie

Przechowywaé w temperaturze

Zapoznaij si¢ z instrukcja
uzywania

Numer partii nadawany przez

Wytworcg
ALy
‘;/.I = Chroni¢ przed §wiatlem
A \ slonecznym

Nie uzywaé jesli opakowanie
jest uszkodzone

Produkt jednorazowego uzytku

Nie sterylizowa¢ ponownie

Data waznosci

Data produkcji

Chroni¢ przed wilgocia

Numer katalogowy nadany
przez Wytwbree
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IMPORTER: ,Medilab” Sp. z 0.0., ul. Wysockiego 6c, 03-371 Warszawa/Polska. Tel.: +48 22 811 03 22
www.medilab- i i

1 783 CE number commensurate with MDD 93/42/EEC
1783 15 the number of the denominated location
KAF GRUP SAG, HIZM. iN§. SAN. VE TiC. LTD. §Ti,

Head Office: Atakent Makh. 221 Sk No:3A Rota
Office A Blok Kat:14 D:82-83

K.CEEMECE / ISTANBUL
Factory: Bardake Mah, Teknokent Sk. No:3
Tusha VAN

Tel: +90 {212) 471 42 00 Web: www kafgrup.com

pl. arszawa.pl




