Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Instillido 20 mg/ml Gel

Lidocainhydrochlorid (als Lidocainhydrochlorid-Monohydrat)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Instillido und wofiir wird es angewendet?

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

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Instillido aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN KW=

1. Was ist Instillido und wofiir wird es angewendet?

Instillido ist ein steriles Gel, das den Wirkstoff Lidocainhydrochlorid (als
Lidocainhydrochlorid-Monohydrat) enthilt. In dieser Packungsbeilage wird er als Lidocain
bezeichnet.

Lidocain hat eine lokalanésthetische Wirkung und wird zur Betdubung der Korperteile
angewendet, auf die das Gel aufgetragen wird. Es verhindert, dass die Nerven
Schmerzsignale an das Gehirn weiterleiten, so dass keine Schmerzen mehr empfunden
werden.

Wegen seiner ortlich betiubenden Wirkung und seiner Schmiermitteleigenschaften bei
Kathetern, Endoskopen und anderen medizinischen Instrumenten ist Instillido dafiir
vorgesehen, bei bestimmten Untersuchungen oder Eingriffen Beschwerden zu lindem und den
Ablauf zu erleichtern. Instillido wird angewendet

. zur Instillation (zum Einbringen) in die Harnrohre vor dem Einfiihren oder
Austauschen eines Katheters sowie bei einer Blasenspiegelung, wenn der Arzt
einen Schlauch durch die Harnréhre einfiihrt, um die Blase zu untersuchen;

. bei einer Proktoskopie oder Rektoskopie (medizinische Verfahren, bei denen ein
Endoskop genanntes Instrument zur Untersuchung der Analhohle oder des
Rektums angewendet wird). Bei diesem Verfahren wird Instillido in die
Analhohle oder das Rektum eingebracht und/oder das verwendete Instrument wird
vor dem Einflihren mit Instillido geschmiert.






Wegen seiner rtlich betdubenden Wirkung wird Instillido auch angewendet,
* um Schmerzen infolge einer Entziindung der Harnblase zu lindem.

Instillido wird angewendet bei Erwachsenen, Jugendlichen (iiber 12 Jahren) und Kindern
von 2 bis 12 Jahren.

TIhr Arzt erklart Thnen, fiir welches spezielle Verfahren Instillido bei Ihnen angewendet wird.
Die Verabreichung erfolgt in der Regel durch einen Arzt, kann aber auch von Thnen oder

Ihrer Pflegeperson vorgenommen werden, z.B. zur Selbstkatheterisierung (siche Abschnitt 3.
,, Wie ist Instillido anzuwenden?").

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

Instillido darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen Lidocainhydrochlorid oder einen der in Abschnitt

6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
. wenn Sie allergisch gegen bestimmte andere Lokalandsthetika (vom Amidtyp) sind.
. bei Kindern unter 2 Jahren.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Instillido anwenden.
Bevor dieses Arzneimittel angewendet wird, muss Ihr Arzt Folgendes wissen:

- ob Sie Wunden, Schleimhautverletzungen oder ein Geschwiir oder eine Entziindung
an oder im Bereich der vorgesehenen Applikationsstelle haben.

- ob Ihre Leber- oder Nierenfunktion beeintréchtigt ist, ob Sie akut krank oder
geschwicht sind oder eine Sepsis (,,Blutvergiftung") haben. Ihr Arzt kann Thre Dosis
von Instillido reduzieren.

- ob Sie einen langsamen Herzschlag oder eine Funktionsstérung des Herzens oder der
Atemwege haben.

- ob Sie eine Herzschwiéche (Herzversagen) oder eine Erregungsleitungsstérung am
Herzen (atrioventrikulirer Block) haben.

- ob Sie an einem medizinischen Schock leiden.

- ob Sie zu Krampfen (Anfillen) neigen oder Epilepsie haben.

- ob Sie an einer bestimmten Muskelerkrankung (Myasthenia gravis) leiden.

- ob Sie an einer seltenen Erbkrankheit leiden, die sich auf das Blut auswirkt und als
,,Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel" bezeichnet wird.

- ob Sie ein Problem mit dem Blutpigmentspiegel haben, das als ,,Methdmoglobindmie"
bezeichnet wird.

- ob Sie an Porphyrie (einer Blutbildungsstorung) leiden.

- ob Sie mit bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen, so
genannten Antiarrhythmika der Klasse 111 (z.B. Amiodaron), behandelt werden, da die
Auswirkungen auf das Herz verstérkt werden konnen. Siehe auch den Abschnitt
,,2Anwendung von Instillido zusammen mit anderen Arzneimitteln".

Bitte informieren Sie Thren Arzt auch dann, wenn Sie andere Arzneimittel, die Lidocain
enthalten, hdufig und/oder in hohen Dosen anwenden, da dies zu schweren Nebenwirkungen
fithren kann.



Wenn eine gro3e Menge Instillido in die Harnrohre instilliert wird und eine grof3e Menge des
Gels in die Blase gelangt oder wenn ein Geschwiir oder eine Entziindung in der Harnréhre
vorliegt, kann dies generell zu einer verstarkten Aufnahme von Lidocain durch die
Schleimhéaute fithren, insbesondere bei Kindern und alteren Patienten und kann zu
schwerwiegenden Nebenwirkungen fiihren (siehe auch Abschnitt 3, ,,Wenn Ihnen mehr
Instillido verabreicht wurde / wenn Sie mehr Instillido angewendet haben, als Sie sollten").

Anwendung von Instillido zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Lidocain kann andere
Arzneimittel beeinflussen oder von diesen beeinflusst werden.

Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere dann, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen/anwenden:

- Antiarrhythmika - Arzneimittel zur Behandlung von unregelméfigem Herzschlag
(z. B. Mexiletin, Amiodaron).

- Kalziumkanalblocker- Arzneimittel, die bei Herzerkrankungen oder hohem Blutdruck
eingenommen werden (z.B. Diltiazem, Verapamil).

- Betablocker (z.B. Propranolol, Metoprolol)- zur Behandlung von hohem Blutdruck
oder Angina pectoris (Brustschmerzen).

Die Wirkung dieser Arzneimittel auf das Herz kann verstiarkt werden.

- andere Arzneimittel, die Lidocain oder bestimmte Lokalanésthetika (vom Amidtyp)
enthalten, da deren jeweilige Wirkung auf unvorhersehbare Weise verstiarkt werden
kann.

- Cimetidin zur Behandlung von Hyperaziditit (Ubersduerung des Magens), Magen-
und Zwoélffingerdarmgeschwiiren. Die gleichzeitige Anwendung dieses Arzneimittels
kann das Risiko fiir Nebenwirkungen erhéhen.

- Fluvoxamin zur Behandlung von Depression.

- Erythromycin (Antibiotikum).

- Proteaseinhibitoren zur Behandlung von HIV (z.B. Ritonavir).

- Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen mit der Bezeichnung Sulfonamide und
Nitrofurantoin.

- Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie mit der Bezeichnung Phenytoin und
Phenobarbital.

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
Thren Arzt um Rat.

Wihrend der Schwangerschaft oder Stillzeit sollte Instillido nur angewendet werden, nachdem
Ihr Arzt den Nutzen und die Risiken sorgfiltig gegeneinander abgewogen hat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
sind unwahrscheinlich, kénnen aber bei erhdhter individueller Empfindlichkeit nicht vollig
ausgeschlossen werden. Wenn Sie sich schléfrig oder schwindelig fithlen oder wenn Sie
Sehstorungen haben, diirfen Sie kein Fahrzeug fithren und keine Werkzeuge oder Maschinen
bedienen.



3. Wie ist Instillido anzuwenden?

Die Anwendung wird in der Regel von einem Arzt mit entsprechender Ausbildung und
Erfahrung durchgefiihrt. .

Wenn Sie sich selbst behandeln, z.B. zur Selbstkatheterisierung (Einfithren eines kleinen
Plastikschlauchs (Katheter) in die eigene Harnrohre), wenden Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit [hrem Arzt an und befolgen Sie die nachstehende Anleitung zur
Anwendung des Gels. Fragen Sie bei hrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Wirkung von Instillido setzt innerhalb von 5-15 Minuten nach der Anwendung ein und halt
etwa 20 bis 30 Minuten an.

Dosis

Thr Arzt bestimmt die in [hrem speziellen Fall am besten geeignete Dosierung abhingig von
Threm Alter, Ihrem medizinischen Zustand sowie von der Applikationsstelle, dem
angewendeten Verfahren und Ihrem Ansprechen.

Die empfohlene Dosis betrégt:
Erwachsene
Zum Instillieren (Einbringen) in die Harnrohre

Mdnnliche Patienten
Fiir eine ausreichende Schmerzlinderung sind in der Regel 20 ml Gel erforderlich.

Wenn Anésthesie besonders wichtig ist, z. B. wihrend einer Sonographie oder Zystoskopie,
kann Thr Arzt eine grofBere Menge Gel (bis zu 40 ml) instillieren.

Bei einer Katheterisierung reicht in der Regel ein kleines Volumen (5 - 10 ml) zur Schmierung aus.

Weibliche Patienten

Der Arzt passt die Menge des einzufiihrenden Gels an die individuellen anatomischen Gegebenheiten der
Harnr6hre an. In der Regel werden 5-10 ml Gel in kleinen Portionen instilliert, um die gesamte Harnréhre
zu fiillen.

Zur Schmerzlinderung bei einer Harnblasenentziindung

Fiir eine ausreichende Schmerzlinderung sind in der Regel 10-20 m1 erforderlich.

Der Arzt entscheidet je nach Thren Symptomen und Threm Zustand iiber die Haufigkeit und Dauer der
Anwendung.

Die Hochstdosis betragt: 20 ml Gel einmal téglich.

Proktoskopie und Rektoskopie

Fiir eine ausreichende Schmerzlinderung instilliert [hr Arzt in der Regel 10-20 ml Gel in die
Analhohle oder das Rektum. Eine kleine Menge wird zur Schmierung auf das Endoskop
aufgetragen.

Maximale Dosierung

Die Dosis ist abhingig von der Applikationsstelle. Eine sichere Dosis fiir die Anwendung in
der Harnréhre und Blase bei Erwachsenen ist 40 ml Gel (ca. 800 mg Lidocainhydrochlorid).
Die empfohlene Tageshochstdosis betrdgt ca. 800 mg Lidocainhydrochlorid.

Besondere Patientengruppen



Thr Arzt kann beschlieBen, die Dosis zu verringern, wenn Sie &lter, akut krank oder
geschwicht sind, wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben oder eine Sepsis
("Blutvergiftung"). Die Hochstdosis von 2,9 mg/kg Korpergewicht Lidocainhydrochlorid
darf nicht iberschritten werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder unter 2 Jahren
Instillido darf bei Kindern unter 2 Jahren nicht angewendet werden.

Kinder (2-12 Jahre) und Jugendliche (iiber 12 Jahre)

Der Arzt legt die Dosis abhidngig vom Alter, Gewicht und der korperlichen Verfassung des
Kindes fest.

Die Hochstdosis von 2,9 mg/kg Korpergewicht Lidocainhydrochlorid darf bei Kindern (2-12
Jahre) nicht tiberschritten werden.

Art der Anwendung

Die graduierten Fertigspritzen sind mit 6 ml oder 11 ml Gel erhéltlich. Thr Arzt wihlt die
richtige GroBe abhéngig von der Menge, die Sie bendtigen.

Jeder Teilstrich an der Spritze entspricht etwa 1 m1 Gel (20,1 mg Lidocainhydrochlorid)

Zur (Selbst-)Katheterisierung (Anwendung in der Harnrohre)

Befolgen Sie sorgfiltig diese Anweisungen:

1. Waschen Sie Thre Hinde. Reinigen und desinfizieren Sie den Genitalbereich.

2. Wenn Sie bereit fiir die Anwendung sind, 6ffnen Sie die Blisterpackung.

3. Bevor Siedie Verschlusskappe vom Ende der Spritze abnehmen, driicken Sie
auf den Kolben, um einen eventuell vorhandenen Widerstand zu beseitigen. So
wird sichergestellt, dass sich die Spritze leicht und gleichméBig entleeren
lasst. [Abbildung 1]

4. Nehmen Sie die Verschlusskappe von der Spritze ab. Die Spritze ist nun
einsatzbereit. [Abbildung 2]

5.. Fiihren Sie die Spritzenspitze in die Offnung der Harnrohre ein und driicken
Sie den Kolben langsam und gleichméfBig, um das Gel in die Harnrohre
einzufiihren. [Abbildung 3]

6. Warten Sie nach dem Instillieren des Gels einige Minuten, damit das
Anésthetikum seine volle Wirkung entfalten kann. Die volle anésthetische
Wirkung tritt innerhalb von 5 bis 15 Minuten nach der vollstindigen Instillation
ein.

Abbildung 1: Abbildung 2:




Abbildung 3:
Mainnlicher Patient: Weiblicher Patient:

Harnrihre g i

Zur Zystoskopie
Ihr Arzt instilliert dieses Arzneimittel in die Harnrohre und/oder triagt es auf das Endoskop
auf :

Zur Proktoskopie und Rektoskopie
Thr Arzt instilliert dieses Arzneimittel in die Analhdhle/das Rektum und/oder trigt es auf das
Endoskop auf.

Die Fertigspritze ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt.

Verwenden Sie sie sofort nach dem Offnen der Blisterpackung.

Spritze und Gel, das bei einer einzelnen Anwendung nicht verbraucht wurde, miissen
verworfen werden.

Behandlungsdauer
Bei Untersuchungen und Eingriffen wird Instillido in der Regel nur fiir eine oder zwei Dosen
oder fiir eine kurze Behandlungsdauer angewendet.

Wenn Ihnen Instillido zur Selbstmedikation verordnet wurde, wird Ihr Arzt je nach Threm
Zustand entscheiden, wie lange Sie dieses Arzneimittel anwenden sollen.

Wenn Thnen eine groflere Menge von Instillido verabreicht wurde/ wenn Sie eine
groflere Menge angewendet haben, als Sie sollten

Verabreichung von Instillido durch einen Arzt

Da dieses Arzneimittel in der Regel von einem geschulten Arzt verabreicht wird, ist es
unwahrscheinlich, dass Sie eine zu grof3e Menge Instillido erhalten. Wenn Sie jedoch
glauben, dass Sie zu viel Arzneimittel erhalten haben oder wenn bei Ihnen die unten
aufgefiihrten Symptome einer Uberdosierung auftreten, miissen Sie dies der Person, die
Ihnen Instillido verabreicht hat, mitteilen. Ihr Arzt weil3, wie mit diesen Symptomen
umgegangen werden muss und wird Sie entsprechend behandeln.

Verabreichung von Instillido durch Sie selbst oder eine Pflegeperson zur

Selbstkatheterisierung

Ob sich Symptome einer Uberdosierung bei Thnen entwickeln oder nicht hiingt ab von der
Konzentration dieses Arzneimittels in Threm Blut. Je mehr Lidocain sich in Threm Blut
befindet, desto schwerere Symptome einer Uberdosierung kénnen bei Thnen auftreten.
Normalerweise werden aus Instillido nur kleine Mengen des Wirkstoffs Lidocain in das Blut




aufgenommen. Zu viel Lidocain kann aufgenommen werden, wenn die behandelte Stelle der
Korperoberflache geschadigt ist.

Die ersten Symptome einer Uberdosierung kénnen sein:
Probleme beim Héren, Sehen, Sprechen und/oder bei der Koordination von Bewegungen,
Gihnen, Ruhelosigkeit, Schwindel, Ubelkeit und Erbrechen.

Kontaktieren Sie im Fall einer Uberdosierung umgehend einen Arzt oder die
Notaufnahme eines Krankenhauses, selbst wenn keine Symptome auftreten.

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

Wenn Sie eine groBBere Menge von Instillido 20 mg/ml Gel angewendet haben, kontaktieren Sie sofort
Thren Arzt, IThren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Lidocain wird im Allgemeinen gut vertragen, vorausgesetzt, dass das Arzneimittel
angewendet wird, wie in Abschnitt ,,3. Wie ist Instillido anzuwenden?" beschrieben, und dass
die erforderlichen VorsichtsmaBBnahmen ergriffen werden (siche Abschnitt ,,2. Was sollten
Sie vor der Anwendung von Instillido beachten?").

Einige Nebenwirkungen konnen schwerwiegend sein. Suchen Sie sofort einen Arzt auf,
wenn Sie eine allergische Reaktion (Uberempfindlichkeitsreaktion) mit folgenden
Symptomen haben:

- Schwellung der Hénde, Fiile, des Gesichts, der Lippen, des Mundes, der Zunge oder des
Halses

- Schwierigkeiten beim Atmen

- Kurzatmigkeit infolge einer Verengung der Atemwege (Bronchospasmus)

- Hauprobleme wie Juckreiz oder Ausschlag

- Nesselsucht

- Blutdruckabfall und Schock

Diese Nebenwirkungen sind selten-(kann bis zu 1von1000 Behandelten betreffen).
Weitere Nebenwirkungen sind u. a.:

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)
- Reizung an der Verabreichungsstelle.

Die Symptome einer Uberdosierung kénnen eintreten infolge einer beschleunigten Aufnahme
(von der Verabreichungsstelle ins Blut) oder einer Uberdosierung (siehe auch Abschnitt 3.
»Wenn Thnen eine groBBere Menge von Instillido verabreicht wurde / wenn Sie eine grofere
Menge angewendet haben, als Sie sollten").



Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Abteilung Vigilanz

Avenue Galilée - Galileelaan 5/03

1210 BRUSSEL

Postfach 97
1000 BRUSSEL
Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
E-Mail: adr@fagg-afmps.be

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

5. Wie ist Instillido aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett / der Blisterpackung / dem
Umkarton nach ,,verwendbar bis" bzw. ,,verw. bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Die Blisterpackungen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Die
Fertigspritze bis zur Anwendung in ihrer ungedffneten Blisterpackung aufbewahren.

Instillido Fertigspritzen sind nur zur einmaligen Anwendung bestimmt. Spritze und Gel, das bei
einer einzelnen Anwendung nicht verbraucht wurde, miissen verworfen werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z.B. nicht {iber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Instillido enthilt

- Der Wirkstoff ist Lidocain, das als Lidocainhydrochlorid-Monohydrat vorliegt.
1 ml Gel enthélt 20,1 mg Lidocainhydrochlorid entsprechend 21.5 mg Lidocainhydrochlorid-
Monohydrat.

6 ml Fertigspritze
Eine Fertigspritze mit 6 ml Gel enthélt 120,6 mg Lidocainhydrochlorid.

11 ml Fertigspritze
Eine Fertigspritze mit 11 ml Gel enthélt 221,1 mg Lidocainhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Hypromellose, Natriumhydroxidlésung SN (zur pH-
Wert-Einstellung), gereinigtes Wasser.

Wie Instillido aussieht und Inhalt der Packung
Klares, nahezu farbloses, steriles Gel.

Instillido ist in einer sterilen Fertigspritze mit 6 ml oder 11 ml Gel erhiéltlich.
Die Spritzen sind in einer sterilen, transparenten Blisterverpackung einzeln verpackt.

Jeder Teilstrich an der Spritze entspricht etwa 1 ml Gel (20,1 mg Lidocainhydrochlorid).

PackungsgrofBen:
Packung mit 10 Fertigspritzen mit je 6 ml Gel
Packung mit 10 Fertigspritzen mit je 11 ml Gel

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

FARCO-PHARMA GmbH
Gereonsmiihlengasse 1-11
50670 Koln

Deutschland

Hersteller

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Str. 41

12277 Berlin
Deutschland

Zulassungsnummer:

Instilllido 20 mg/ml gel (6ml)= BE661327
Instillido 20 mg/ml gel (11 ml)= BE661328



Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Mitgliedstaat Bezeichnung des Arzneimittels
Déanemark Instillido
Deutschland Instillido 20 mg/ml Gel in einer Fertigspritze
Frankreich Glydo 20 mg/ml gel
INiederlande Instillido 20 mg/ml gel
Schweden Instillido 19 mg/ml gel
Belgien Instillido 20 mg/ml Gel,

Instillido 20 mg/ml gel
Bulgarien Instillido 20 mg/ ml gel

Muctunuao 20 mg/ml ren
Estland Instillido 20 mg/ml geel
[Finnland Instillido 19 mg/ml geeli
IKroatien Instillido 20 mg/ml gel
Litauen ILidocaine hydrochloride Instillido 20 mg/ml gel
INorwegen Instillido 20 mg/ml gel i forhandsfylt sproyte
IPolen Instillido 20 mg/ml, zel w amputko-strzykawce
Ruménien Instillido 20 mg/ml gel
Slowenien Instillido 20 mg/ml gel v napolnjeni injekcijski brizgi
Spanien Instillido 20 mg/ml gel en jeringa precargada
UK (North Ireland) Glydo 19 mg/ml gel in pre-filled syringe

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 07/2023
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