Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
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Lidoject” sine

1 % Injektionslosung

Wirkstoff: Lidocainhydrochlorid 1 H20

dung dieses Arzneimittels beginnen.

lhren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwen-

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

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Geben Sie das Arzneimittel nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist Lidoject® sine anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
. Wie ist Lidoject® sine aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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Was ist Lidoject® sine und wofiir
wird es angewendet?

Lidoject® sine ist ein Arzneimittel zur 6rtlichen Be-
tAubung (Lokalanasthetikum vom S&ureamid-Typ).

Lidoject® sine ist angezeigt

zur intradermalen Anwendung an der gesunden
Haut im Rahmen neuraltherapeutischer Anwen-
dungsprinzipien.

Was miissen Sie vor der An-
wendung von Lidoject® sine be-
achten?

Lidoject® sine darf nicht angewendet
werden,

¢ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Lido-
cain, andere Lokalan&sthetika vom Saureamid-
Typ oder einen der sonstigen Bestandteile von
Lidoject® sine sind

e wenn Sie unter schweren Stérungen des Herz-
Reizleitungssystems leiden

¢ bei akutem Versagen der Herzleistung
¢ bei Schockzustanden

e sowie in der Geburtshilfe bei einer drohenden
oder bereits bestehenden Blutung zur Epidural-
anasthesie.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Lidoject® sine ist erforderlich,

o falls Sie an einer Nieren- oder Lebererkrankung
leiden

o falls Sie an Myasthenia gravis leiden

o oder die Injektion in ein entziindetes Gebiet vor-
genommen werden soll.

Der anwendende Arzt wird vor der Anwendung von
Lidoject® sine grundsétzlich auf eine gute Auffillung
des Kreislaufes achten.

Ferner wird der anwendende Arzt folgende
Hinweise beachten:

Ist eine Allergie gegen Lidocain bekannt, so muss
mit einer Kreuzallergie gegen andere Saureamid-
Lokalanésthetika gerechnet werden.

Bei Anwendung im Hals-Kopf-Bereich besteht ein
héherer Geféahrdungsgrad, weil das Risiko fir zen-
tralnervése Vergiftungszeichen erhoht ist.

Zur Vermeidung von Nebenwirkungen sollten
folgende Punkte beachtet werden:

¢ Bei Risikopatienten und bei Verwendung héherer
Dosierungen (mehr als 25 % der maximalen Ein-
zeldosis bei einzeitiger Gabe) intravendsen Zu-
gang fur Infusion anlegen (Volumensubstitution).

e Dosierung so niedrig wie méglich wahlen.
¢ Keinen gefaBverengenden Zusatz verwenden.
o Korrekte Lagerung des Patienten beachten.

e Vorsicht bei Injektion in infizierte Bereiche (auf-
grund verstérkter Resorption bei herabgesetzter
Wirksamkeit).

¢ Injektion langsam vornehmen.
o Blutdruck, Puls und Pupillenweite kontrollieren.

¢ Allgemeine und spezielle Kontraindikationen so-
wie Wechselwirkungen mit anderen Mitteln be-
achten.

Es ist zu beachten, dass unter Behandlung mit Blut-
gerinnungshemmern (Antikoagulanzien, wie z. B.
Heparin), nichtsteroidalen Antirheumatika oder Plas-
maersatzmitteln nicht nur eine versehentliche Gefan-
verletzung im Rahmen der Schmerzbehandlung zu
ernsthaften Blutungen fuhren kann, sondern dass
allgemein mit einer erhéhten Blutungsneigung ge-
rechnet werden muss. Entsprechende Laborunter-
suchungen sind vor der Anwendung von Lidoject®
sine durchzufiihren. Gegebenenfalls ist die Anti-
koagulanzientherapie zeitig genug abzusetzen.

Eine Anasthesie bei gleichzeitiger Vorsorgetherapie
zur Vermeidung von Thrombosen (Thrombosepro-
phylaxe) mit niedermolekularem Heparin sollte nur
unter besonderer Vorsicht durchgefiihrt werden.

Bei bestehender Behandlung mit nichtsteroidalen
Antirheumatika (z. B. Acetylsalicylséure) wird in den
letzten 5 Tagen vor der geplanten rickenmarksnahen
Injektion eine Bestimmung der Blutungszeit als not-
wendig angesehen.

Kinder

Fur Kinder sind Dosierungen individuell unter Be-
ricksichtigung von Alter und Gewicht zu berechnen.
Fur die Anwendung zur Anasthesie bei Kindern soll-
ten niedrig konzentrierte Lidocainhydrochlorid 1 H2O-
Lésungen (0,5 %) gewahlt werden.

Altere Menschen

Far altere Menschen sind Dosierungen individuell
unter Beruicksichtigung von Alter und Gewicht zu be-
rechnen.

. Was ist Lidoject® sine und woflr wird es angewendet?
. Was mussen Sie vor der Anwendung von Lidoject® sine beachten?

HEXAL

Bei Anwendung von Lidoject® sine mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Gabe gefaBverengender Arznei-
mittel fihrt zu einer langeren Wirkdauer von Lido-
ject® sine.

Bei gleichzeitiger Gabe von Lidoject® sine und
Secale-Alkaloiden (wie z. B. Ergotamin) oder Epi-
nephrin kann ein ausgeprégter Blutdruckabfall auf-
treten.

Vorsicht ist geboten bei Einsatz von Beruhigungs-
mitteln, die ebenfalls die Funktion des Zentral-
nervensystems (ZNS) beeinflussen und die schadi-
gende Wirkung von Lokalanésthetika verandern
kénnen. Es besteht ein Wechselspiel zwischen
Lokalanasthetika einerseits und Beruhigungsmitteln
andererseits. Die letztgenannte Medikamenten-
gruppe hebt die Krampfschwelle des ZNS an.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Aprindin und Li-
doject® sine ist eine Verstarkung der Nebenwirkun-
gen moglich. Aprindin hat aufgrund der chemischen
Strukturahnlichkeit mit Lokalanasthetika &hnliche
Nebenwirkungen.

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Therapie mit
bestimmten Herzmedikamenten (Propranolol, Dil-
tiazem und Verapamil). Durch eine Abnahme der
Lidocain-Ausscheidung kommt es zu einer deutlichen
Verlangerung der Ausscheidungszeit mit der Gefahr
der Anhé&ufung von Lidocain.

Kombinationen verschiedener Lokalanasthetika
rufen additive Wirkungen an Herz-Kreislauf-System
und ZNS hervor.

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Gabe des
Ho-Blockers Cimetidin. Durch eine Abnahme der
Leberdurchblutung und Hemmung des Abbaus
kénnen bereits nach Interkostalblockade schédi-
gende Lidocain-Blutkonzentrationen auftreten.

Die Wirkung nicht depolarisierender Muskel-
relaxanzien (bestimmte Arzneimittel zur Muskeler-
schlaffung) wird durch Lidoject® sine verlangert.

Wichtigste Inkompatibilitdten

Bestimmte Zubereitungen mit Lidocainhydrochlorid
1 H2O sind mit alkalischen Lésungen (z. B. Natrium-
hydrogencarbonat-haltige Losungen) inkompatibel
und dirfen daher nicht mit diesen gemischt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Lidocain soll in der Schwangerschaft nur bei stren-
ger Indikationsstellung angewendet werden.

Kontraindiziert ist die Epiduralanésthesie mit Lidocain
in der Geburtshilfe bei drohenden oder bestehenden
Blutungen.

Stillzeit
Eine Gefahrdung des Sauglings bei Anwendung von
Lidocain in der Stillzeit erscheint unwahrscheinlich.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Bei operativer oder groB3flachiger Anwendung von
Lidoject® sine muss vom Arzt im Einzelfall entschie-
den werden, ob Sie aktiv am StraBenverkehr teil-
nehmen oder Maschinen bedienen duirfen.

Wie ist Lidoject® sine anzu-
wenden?

Lidoject® sine wird im Allgemeinen durch einen Arzt
angewendet. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die Uibliche Dosis

Grundsatzlich gilt, dass nur die kleinste Dosis ver-
abreicht werden darf, mit der die gewlinschte aus-
reichende Anésthesie erreicht wird. Die Dosierung
ist entsprechend den Besonderheiten des Einzel-
falles individuell vorzunehmen.

Bei Applikation in Gewebe, aus denen eine schnelle
Resorption von Substanzen erfolgt, sollte eine Einzel-
dosierung von 300 mg Lidocainhydrochlorid 1 H>O
ohne geféBverengenden Zusatz nicht Uberschritten
werden.

Bei Kindern und &lteren Patienten muss eine Dosis-
anpassung vorgenommen werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Als Einzeldosis fiir Jugendliche tiber 15 Jahre und
Erwachsene mit einer durchschnittlichen Kérper-
groBe gilt folgende Empfehlung von Lidoject® sine:

Hautquaddeln (0,5-1%ige Lésung):
pro Quaddel bis zu 20 mg entsprechend 2 ml Lido-
ject® sine.

Bei Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand
bzw. verdanderter PlasmaeiweiBbindung (z. B.
schweren Nieren-, Leber- oder Tumorerkrankungen,
Schwangerschaft) missen grundsatzlich kleinere
Dosen angewendet werden.

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz wird eine ver-
kirzte Wirkzeit der Lokalanadsthetika beobachtet.
Dies wird auf einen beschleunigten Transport des
Lokalanéasthetikums in die Blutbahn durch Blutiber-
sduerung und gesteigertes Herz-Zeit-Volumen zu-
rickgeflhrt.

Bei Lebererkrankungen ist die Toleranz gegen
Séaureamid-Lokalanésthetika herabgesetzt. Verant-
wortlich hierflir wird eine verminderte Stoffwechsel-
leistung der Leber gemacht sowie eine verringerte
Proteinsynthese mit einer daraus resultierenden
niedrigeren Plasmaproteinbindung von Lokalan-
asthetika. In diesen Féllen wird ebenfalls eine er-
niedrigte Dosis empfohlen.

Bei Patienten mit zerebralem Anfallsleiden muss
verstarkt auf die Manifestation zentralnervoser
Symptome geachtet werden. Auch bei nicht hohen
Lidocain-Dosen muss mit einer gesteigerten Krampf-
bereitschaft gerechnet werden. Beim Melkersson-
Rosenthal-Syndrom kénnen allergische und toxische
Reaktionen des Nervensystems auf Lokalan&sthetika
vermehrt auftreten.

Bei Patienten mit Zeichen einer Herzinsuffizienz
oder klinisch relevanten Stérungen der Erre-
gungsbildung und -ausbreitung im Herzen ist die
Dosis zu reduzieren und eine stete Kontrolle der
Funktionsparameter erforderlich, auch nach Wir-
kungsende des Lokalanésthetikums. Nichtsdesto-
weniger kann die lokale oder regionale Nervenblock-
ade das anasthesiologische Verfahren der Wahl
sein.

Art der Anwendung

Lidoject® sine wird im Rahmen der Neuraltherapie
in die gesunde Haut (intradermal) injiziert.

Lidoject® sine sollte nur von Personen mit ent-
sprechenden Kenntnissen zur erfolgreichen Durch-
fihrung der Neuraltherapie angewendet werden.

Grundsatzlich gilt, dass bei kontinuierlicher An-
wendung nur niedrig konzentrierte Lésungen von
Lidocainhydrochlorid 1 H,O appliziert werden.

Die Injektionslésung ist nur zur einmaligen Gabe
vorgesehen. Die Anwendung muss unmittelbar
nach Offnung des Behéltnisses erfolgen. Nicht ver-
brauchte Reste sind zu verwerfen.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Lidoject® sine zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Lidoject®
sine angewendet haben als Sie sollten

Symptome einer Uberdosierung

Lidoject® sine wirkt in niedrigen schadigenden Dosie-
rungen als zentrales Nervenstimulans, in hohen
schéadigenden Dosisbereichen kommt es zur Damp-
fung der zentralen Funktionen.

Eine schwere Uberdosierung veriéuft in 2 Phasen:
Sie werden unruhig, klagen tUber Schwindel, akus-
tische und visuelle Stérungen sowie Kribbeln, vor
allem an Zunge und Lippenbereich. Die Sprache
ist verwaschen, Schiittelfrost und Muskelzuckungen
sind Vorboten eines drohenden generalisierten
Krampfanfalls. Bei fortschreitender Uberdosierung
kommt es zu einer zunehmenden Funktionssto-
rung des Hirnstammes mit den Symptomen Atem-
depression und Koma bis hin zum Tod.

NotfallmaBnahmen und Gegenmittel werden durch
den behandelnden Arzt entsprechend der Krank-
heitszeichen sofort eingeleitet.

Wenn Sie die Anwendung von Lidoject® sine
vergessen haben,

sprechen Sie mit lhrer Arztin/lhrem Arzt. Sie/Er wird
Uber die weitere Behandlung entscheiden.

Wenn Sie die Anwendung von Lidoject®
sine abbrechen

Sprechen Sie mit lhrer Arztin/lnrem Arzt, wenn Sie
die Behandlung mit Lidoject® sine beenden méchten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Lidoject® sine Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von
10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
figbaren Daten nicht abschétz-
bar

Die méglichen Nebenwirkungen nach Anwendung
von Lidoject® sine entsprechen weitgehend denen
anderer Lokalanasthetika vom Saureamid-Typ.

Unerwiinschte Wirkungen fur den gesamten Korper
kénnen bei héheren Blutspiegeln auftreten (Uber
5-10 Mikrogramm Lidocain pro ml) und betreffen
das Zentralnerven- und das Herzkreislaufsystem.

Bei Blutspiegeln, wie sie bei regelrechter Anwendung
im Allgemeinen erreicht werden, wird der Blutdruck in
der Regel nur gering von Lidoject® sine beeinflusst.
Ein Blutdruckabfall kann ein erstes Zeichen fir eine
relative Uberdosierung im Sinne einer herzschadi-
genden Wirkung sein.

Die Auslésung eines schweren Fieberanfalls (ma-
ligne Hyperthermie) ist, wie bei anderen Lokal-
anasthetika, auch fur Lidocain nicht auszuschlieen.
Im Allgemeinen wird jedoch der Einsatz von Lidocain
bei Patienten mit einer solchen Erkrankung in der
Vorgeschichte fir sicher gehalten, auch wenn ber
das Auftreten einer malignen Hyperthermie bei einem
Patienten, der Lidocain zur Epiduralanésthesie er-
halten hatte, berichtet wurde.

Allergische Reaktionen auf Lidoject® sine in Form von
Juckreiz, Schwellung des Gewebes durch Wasser-
einlagerung, Verkrampfungen der Atemwege oder
eines Atemnotsyndroms sowie Kreislaufreaktionen
werden gelegentlich beschrieben.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

Wie ist Lidoject® sine aufzube-
wahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und der Faltschachtel angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schutzen.

Hinweise auf Haltbarkeit nach Anbruch

Die Injektionsldsung ist nur zur einmaligen Gabe
vorgesehen. Die Anwendung muss unmittelbar nach
Offnung des Behéltnisses erfolgen. Nicht verbrauchte
Reste sind zu verwerfen.

6 Weitere Informationen

Was Lidoject® sine enthalt

Der Wirkstoff ist Lidocainhydrochlorid 1 H>0.
1 ml Injektionslésung enthalt 10 mg Lidocainhydro-
chlorid 1 H20.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumhydrogencarbonat, Wasser fir Injektions-
zwecke.

Wie Lidoject® sine aussieht und Inhalt der
Packung

Lidoject® sine ist eine klare, farblose Lésung und ist in
Packungen mit 5 (N1), 50 und 100 Ampullen mit je
5 ml Injektionslésung erhéltlich.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im Februar 2010.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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