GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Xylocain 2% - Durchstechflasche

Wirkstoff: Lidocain-Hydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Xylocain bei IThnen angewendet
wird, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Xylocain und wofiir wird es angewendet?

Was sollte vor der Anwendung von Xylocain beachtet werden?
Wie ist Xylocain anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Xylocain aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A e

1. WAS IST XYLOCAIN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Xylocain 2% wird bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren angewendet.

Xylocain ist ein Arzneimittel zur ortlichen Betdubung (Lokalanésthetikum vom S&ureamidtyp).
Xylocain wird angewendet zur lokalen und regionalen Nervenblockade.

2. WAS SOLLTE VOR DER ANWENDUNG VON XYLOCAIN BEACHTET WERDEN?
Xylocain darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Lidocain-Hydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,
- wenn Sie allergisch gegen bestimmte andere Arzneimittel zur Schmerzausschaltung
(Lokalanisthetika vom Amidtyp- und Estertyp) sind,
- wenn Sie allergisch gegen Methyl-4-hydroxybenzoat (Konservierungsmittel) sind,
- wenn Sie allergisch gegen Para-Aminobenzoesdure (PABA, Abbauprodukt des
Konservierungsmittels) sind,
- fiir bestimmte Arten der Anésthesie (intrathekal, intracisternal, intra- oder retrobulbér), da
hierfiir nur konservierungsmittelfreie Losungen verwendet werden diirfen.
- bei schweren Storungen des Herz-Reizleitungssystems,
- bei akutem Versagen der Herzleistung,
- bei deutlich erniedrigtem Blutdruck,
- bei Schock,
- in der Geburtshilfe:
- als Parazervikalblockade
- es diirfen generell keine 2%-igen Lidocain-Losungen sowie keine Losungen mit
Konservierungsmittel angewendet werden
- bei einer drohenden oder bereits bestehenden Blutung ist die Epiduralanésthesie mit 0,5%
und 1% Lidocain kontraindiziert



- Die speziellen Kontraindikationen fiir Epidural- bzw. Spinalanésthesie, z.B. Stérungen der
Blutgerinnung, erhohter Hirndruck, Hypovoldmie, sind zu beachten.

Zusitzlich sind die allgemeinen und speziellen Gegenanzeigen fiir die verschiedenen Lokal- und
Regionalanésthesieverfahren zu beriicksichtigen.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker bevor Xylocain bei Ihnen angewendet wird

- falls Sie an einer Nieren- oder Lebererkrankung leiden,

- falls Sie dlter und in einer schlechten gesundheitlichen Verfassung sind,
- falls Sie unter Erregungsleitungsstérungen am Herzen leiden,

- falls die Injektion in ein entziindetes Gebiet vorgenommen werden soll,
- gegen Ende der Schwangerschatft.

Wenn Sie an einer Storung des blutbildenden Systems (Porphyrie) leiden, darf Xylocain nur unter
drztlicher Uberwachung angewendet werden. Mdglicherweise kann Xylocain auch eine Porphyrie
auslosen.

Vor einer Lokalanisthesie ist grundsétzlich auf einen ausreichenden Volumenersatz zu achten. Eine
bestehende Hypovoldmie (Verminderung der zirkulierenden, also sich im Blutkreislauf befindlichen
Menge Blut) muss behoben werden.

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

Bei Anwendung im Hals-Kopf-Bereich besteht ein hoherer Gefédhrdungsgrad, weil das Risiko fiir
zentralnervise Vergiftungserscheinungen erhdht ist.

Zur Vermeidung von Nebenwirkungen sollten vom behandelnden Arzt folgende Punkte beachtet
werden:

- Bei Risikopatienten und bei Verwendung hoherer Dosierungen ist ein intravendser Zugang fiir
eine Infusion zu legen (Volumenersatz).

- Die Dosierung ist so niedrig wie moglich zu wéhlen.

- Die korrekte Lagerung des Patienten ist zu beachten.

- Eine sorgfiltige Aspiration vor und wéhrend der Injektion zur Vermeidung einer intravasalen
Injektion wird empfohlen.

- Vorsicht ist geboten bei einer Injektion in entziindete Bereiche (aufgrund verstirkter Resorption
bei herabgesetzter Wirksamkeit).

- Die Injektion ist langsam vorzunehmen.

- Blutdruck, Puls und Pupillenweite sind zu kontrollieren.

- Fiir die Epiduralanisthesie sowie bei voraussichtlicher Uberschreitung einer Dosierung von 15
ml ist eine konservierungsmittelfreie Losung (z.B. Xylocain 2% - Ampullen) vorzuziehen, um
die Applikation groBerer Mengen des Konservierungsmittels zu vermeiden.

Bestimmte Methoden in der Lokalanésthesie konnen, unabhingig vom verwendeten
Lokalandsthetikum, mit einem vermehrten Auftreten von schweren unerwiinschten Wirkungen
verbunden sein:

- Zentrale Nervenblockaden konnen eine Herz-/Kreislauf-Depression verursachen, besonders im
Falle eines Volumenmangels. Epiduralanésthesie muss daher bei Patienten mit gestorter Herz-
Kreislauf-Tétigkeit mit Vorsicht angewandt werden.

- Retrobulbére Injektionen kdnnen in sehr seltenen Féllen in den Subarachnoidalraum gelangen
und eine voriibergehende Blindheit, einen Herz-/Kreislauf-Kollaps, Atemstillstand, Krampfe
etc. verursachen. Dies muss vom behandelnden Arzt sofort diagnostiziert und behandelt werden.

- Retro- und peribulbére Injektionen von Lokalanésthetika haben ein geringes Risiko einer
andauernden Fehlfunktion des Augenmuskels. Zu den Hauptursachen der Fehlfunktion gehdren
Verletzungen und/oder lokale toxische Effekte an Muskeln und/oder Nerven.



- Es gab Fille von Chondrolyse bei Patienten, die eine post-operative kontinuierliche intra-
artikuldre Infusion von Lokalanésthetika erhalten haben. Die Mehrzahl der berichteten Félle
betraf das Schultergelenk. Aufgrund zahlreicher zusétzlicher Einflussfaktoren und der
Widerspriichlichkeit in der wissenschaftlichen Literatur in bezug auf den Wirkmechanismus,
konnte ein kausaler Zusammenhang nicht etabliert werden. Die intraartikuldre kontinuierliche
Infusion ist keine zugelassene Indikation fiir Xylocain.

Der Schweregrad der Gewebsreaktionen ist abhingig vom Ausmaf der Verletzung, von der
Konzentration des Lokalanésthetikums und von der Einwirkzeit des Lokalanésthetikums auf das
Gewebe. Aus diesem Grund sollten vom Arzt , wie bei allen Lokalanidsthetika, die niedrigste
erforderliche Konzentration und Dosis verwendet werden. Gefdllverengende und andere Zusitze
konnen Gewebsreaktionen verstérken und sollten deshalb nur bei einer entsprechenden Indikation
verwendet werden.

Vor der Injektion eines Lokalandsthetikums ist vom Arzt darauf zu achten, dass Ausriistung und
Arzneimittel fiir eine notfallméBige Wiederbelebung (z.B. zur Freihaltung der Atemwege und zur
Sauerstoffzufuhr) und zur Therapie toxischer Reaktionen unmittelbar zur Verfiigung stehen.

Es ist zu beachten, dass unter Behandlung mit Blutgerinnungshemmern (Antikoagulanzien, wie z.B.
Heparin), nichtsteroidalen Antirheumatika oder Plasmaersatzmitteln nicht nur eine versehentliche
GefiBverletzung im Rahmen der Lokalanésthesie zu ernsthaften Blutungen fithren kann, sondern dass
allgemein mit einer erhohten Blutungsneigung gerechnet werden muss. Entsprechende
Laboruntersuchungen sind vor der Anwendung von Xylocain durchzufiihren. Gegebenenfalls ist die
Behandlung mit blutgerinnungshemmenden Mitteln vom Arzt rechtzeitig abzusetzen.

Eine Anisthesie bei gleichzeitiger Vorsorgetherapie zur Vermeidung von Blutgerinnseln
(Thromboseprophylaxe) mit niedermolekularem Heparin sollte vom Arzt nur mit besonderer Vorsicht
durchgefiihrt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Arzneimitteln gegen Herzrhythmusstérungen der Klasse 111, z.B.
Amiodaron, sollten Sie genau unter drztlicher Beobachtung bleiben und gegebenenfalls sollte ein EKG
aufgezeichnet werden, da sich die Wirkungen auf das Herz addieren konnen (siche Abschnitt ,,Bei
Anwendung von Xylocain mit anderen Arzneimitteln®).

Kinder

Kinder sollten Dosen erhalten, die ihrem Alter und ihrem Gewicht entsprechen. Fiir eine Anwendung
zur Andsthesie bei Kindern sollten niedrig konzentrierte Lidocain-Hydrochlorid-Lésungen (0,5 %)
gewihlt werden. Zur Erreichung von vollstindigen motorischen Blockaden kann die Verwendung von

hoher konzentrierten Lidocain-Hydrochlorid-Ldsungen (1 %) erforderlich sein.

Altere Menschen

Bei ihnen ist besondere Vorsicht erforderlich.
Generell ist bei dlteren Menschen individuell unter Beriicksichtigung von Alter und Gewicht zu
dosieren.

Anwendung von Xylocain 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.

Die gleichzeitige Gabe gefédflverengender Arzneimittel fithrt zu einer lingeren Wirkdauer von
Xylocain.

Bei gleichzeitiger Gabe von Xylocain und Secale-Alkaloiden (wie z.B. Ergotamin) kann ein
ausgepragter Blutdruckabfall auftreten.



Vorsicht ist geboten beim gleichzeitigen Einsatz von Beruhigungsmitteln, da diese ebenfalls die
Funktion des Zentralnervensystems (ZNS) beeinflussen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Lidocain und anderen Lokalandsthetika oder Arzneistoffen, die
eine chemische Strukturdhnlichkeit mit Lidocain aufweisen, z.B. bestimmte Antiarrhythmika wie
Mexiletin und Tocainid, ist eine Addition der Nebenwirkungen mdglich. Es wurden keine
Untersuchungen zu Wechselwirkungen zwischen Lidocain und Antiarrhythmika der Klasse I1I (z.B.
Amiodaron) durchgefiihrt, jedoch ist auch hier Vorsicht geboten (siche auch Abschnitt ,,Besondere
Vorsicht bei der Anwendung von Xylocain ist erforderlich®).

Bei gleichzeitiger Anwendung mit anderen Antiarrhythmika, mit Beta-Rezeptorenblockern und
Calciumantagonisten kann es zu einer additiv hemmenden Wirkung auf das Herz kommen.

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Gabe von Cimetidin (Arzneimittel zur Behandlung von
tibersduertem Magen). Durch eine Abnahme der Leberdurchblutung und Hemmung mikrosomaler
Enzyme konnen toxische Lidocainblutspiegel auftreten.

Die Wirkung bestimmter Arzneimittel zur Muskelerschlaffung wird durch Xylocain verlangert.

Vorsicht ist geboten bei Arzneimitteln zur Behandlung von Epilepsie (Phenytoin), bestimmten
Beruhigungsmitteln (Barbituraten) und anderen Enzyminhibitoren, die iiber lingere Zeit angewendet
wurden, da es zu einer geringeren Wirksamkeit und damit hoheren Dosierungserfordernissen von
Lidocain kommen kann.

Bei intravends verabreichtem Phenytoin kann es andererseits jedoch zur Wirkungsverstarkung von
Lidocain auf das Herz kommen.

Die analgetische Wirkung von Lokalandsthetika kann durch Opioide und Clonidin verstirkt werden.

Ethylalkohol (alkoholische Getrénke), vor allem bei chronischem Missbrauch, kann zu einer
Wirkungsverminderung von Lokalanésthetika fiihren.

Wichtigste Inkompatibilititen

In alkalischen Losungen konnen Niederschldge auftreten, da Lidocain bei alkalischem pH-Wert
schwer 16slich ist.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Lidocain kann wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit gegeben/angewendet werden. Die
vorgeschriebenen Grenzdosen sollten vom Arzt unbedingt beachtet werden. Eine Epiduralanésthesie
mit Lidocain in der Geburtshilfe bei einer drohenden oder bereits bestehenden Blutung ist nicht
erlaubt.

Lidocain wurde schon bei einer grolen Anzahl von schwangeren Frauen und Frauen im gebéarfiahigen
Alter verwendet. Es kam zu keinem erhdhten Auftreten von Missbildungen.

Nebenwirkungen auf das ungeborene Kind durch Lokalanisthetika, z.B. verringerteHerzfrequenz,
treten bei der Parazervikalblockade anscheinend am Hiufigsten auf, vielleicht weil hohe
Konzentrationen des Anésthetikums das ungeborene Kind erreichen. Lidocain ist deshalb in der
Geburtshilfe nicht in Konzentrationen iiber 1% und nicht in Form einer Parazervikalblockade
anzuwenden.

Lidocain kann in die Muttermilch gelangen, jedoch in so kleinen Mengen, dass es im Allgemeinen
kein Risiko fiir das Neugeborene darstellt.



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: dieses Arzneimittel kann die Reaktionsféhigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrdchtigen.

Nach Injektion von Lokalanédsthetika kann eine voriibergehende Beeintrachtigung des
Reaktionsvermdgens, z.B. im StraBenverkehr oder beim Bedienen von Maschinen, auftreten.
Bis zum Abklingen der Wirkung sollen Sie keine Fahrzeuge lenken und keine Maschinen bedienen.

Xylocain enthéilt Methyl-4-hydroxybenzoat und Natrium

Dieses Arzneimittel enthédlt Methyl-4-hydroxybenzoat. Dies kann allergische Reaktionen, auch
Spitreaktionen, sowie in seltenen Fillen eine Verkrampfung der Atemwege (Bronchospasmus)
hervorrufen (siche Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich®).

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d.h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. WIE IST XYLOCAIN ANZUWENDEN?

Die folgende Tabelle dient als Richtlinie fiir die Dosierung fiir hiufiger verwendete Techniken bei
Erwachsenen. Die Zahlen geben den durchschnittlichen Dosisbereich an, der erwartungsgemaf
notwendig ist. Fiir Faktoren, die spezifische Blockadetechniken und individuelle Bediirfnisse etreffen,
sind vom Arzt Standardwerke zu Rate zu ziehen.

Die Erfahrungen und Kenntnisse des behandelnden Arztes iiber Ihren korperlichen Zustand sind
wichtig, um die erforderliche Dosis zu berechnen. Es ist die niedrigste Dosis, die erforderlich ist, um
eine geeignete Anisthesie zu erzielen anzuwenden, um hohe Plasmaspiegel und damit ernste
Nebenwirkungen zu vermeiden. Es treten individuelle Abweichungen betreffend Wirkungseintritt und
Dauer der Wirkung auf.

Dosierungsrichtlinien fiir Injektionslésungen von Lidocain

Fiir die Epiduralanisthesie sowie bei voraussichtlicher Uberschreitung einer Dosierung von 15 ml ist
eine konservierungsmittelfreie Losung (z.B. Xylocain 2% - Ampullen) vorzuziehen, um die
Applikation groBerer Mengen des Konservierungsmittels zu vermeiden.

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre

Art der Blockade Konz. Dosis Einsetzen d. Wirkdauer
Wirkung

mg/ml ml mg (min) (h)
Andsthesie in der Chirurgie
Lumbal-epidurale Verabreichung® 20 15 300 15-20 1,5-2
(ca. 0,7 - 1,6ml pro Segment)
Thorakal-epidurale 15 10-15 150-225 10-20 1-1,5
Verabreichung® 20 10-15 200-300 10-20 1,5-2
Kaudal-epidurale Blockade® 10 20-30 200-300 15-30 1-1,5

20 15 300 15-30 1,5-2

IV Regional (Bier's Blockade)

a) Obere Extremititen® 5 40 200 10-15 bis zum Lockern
des Torniquets

b) Untere Extremitiiten®

i) Oberschenkel- 5 60 300 10-15 -
torniquet
i) Unterschenkel- 5 40 200 10-15 -
torniquet
Feldblockaden (z.B. kleine Nervenblockaden und Infiltration)
Infiltration 5 <80 <300 1-2 1,5-2
10 <40 <300 1-2 2-3
Digitalblockade 10 1-5 10-50 2-5 1,5-2




Interkostalblockade (pro Nerv) 10 2-5 20-50 3-5 1-2

Maximale Anzahl an zur 15 2-4 30-60 3-5 2-3
gleichen Zeit blockierten
Nerven <8
Peribulbér 10 10-15 100-150 3-5 1,5-2
Pudendal 10 10 100 5-10 1,5-2
Grofle Nervenblockaden
Parazervikal (jede Seite) 10 10 100 3-5 1-1,5
Brachialplexus:
Supraklavikuldr, interskalendr und 10 30 300 15-30 1,5-2
subklavikulér perivaskuldr 15 20 300 15-30 1,5-3
Ischiadicus 15 15-20 225-300 15-30 2-3
20 15 300 15-30 2-3
3inl
(Oberschenkel, obturator 10 30 300 15-30 1,5-2
und lateral kutands)
Bemerkungen:

3 Dosis beinhaltet Testdosis
5 Torniquet innerhalb von 20 min der Injektion nicht lockern
<=bis zu

Zur epiduralen, intravendsen, subkutanen bzw. lokalen Anwendung.
Die angegebene Dosis Lidocain wird langsam in das zu anisthesierende Gewebe injiziert.

Eine sorgfiltige Aspiration vor und wéhrend der Injektion zur Vermeidung einer Injektion in Gefa3e
wird empfohlen. Vor Injektion einer hohen Dosis, z.B. fiir eine Epiduralblockade, wird eine Testdosis
von 3 — 5 ml eines kurz wirksamen Lokalanésthetikums, das Epinephrin enthélt, empfohlen. Eine
unerwiinschte intravasale Injektion kann durch einen temporér gesteigerten Herzschlag erkannt
werden. Die Hauptdosis soll langsam, mit 100 — 200 mg/min oder in ansteigenden Dosen injiziert
werden, wihrend mit dem Patienten permanenter Verbalkontakt gehalten wird. Bei Auftreten
toxischer Symptome muss die Injektion sofort unterbrochen werden.

Im Allgemeinen verlangt eine Anésthesie in der Chirurgie (z.B. epidurale Verabreichung) die héheren
Konzentrationen und Dosen. In kleineren Nerven oder fiir geringere Blockaden ist die Anwendung
geringerer Konzentrationen indiziert. Vom Volumen des injizierten Anésthetikums hingen das
AusmalB und die Ausbreitung der Anésthesie ab.

Allgemein sind vom Arzt die in der Anésthesie geltenden VorsichtsmaBBnahmen zu beachten und
einzuhalten.

Die hochste Einzeldosis von Lidocain ohne Vasokonstriktor soll 300 mg nicht {iberschreiten. Die
Grenzdosis fiir die Anwendung von Lokalanisthetika in Schleimhautbereichen betrigt ca % , fiir die
intravendse Injektion ca % der zuldssigen Hochstdosis.

Kleinkinder und Kinder von 1 bis 12 Jahren
Fiir Kinder von 1 bis 12 Jahren wird Xylocain 1% Durchstechflasche empfohlen.

Kleinkinder unter 1 Jahr

Es gibt keine ausreichenden Erfahrungen.
Altere Patienten

Fiir dltere Menschen sind vom behandelnden Arzt Dosierungen individuell unter Beriicksichtigung
von Alter und Gewicht abzuschétzen.

Patienten mit eingeschriankter Leber- und Nierenfunktion




Bei eingeschrinkter Leber- und Nierenfunktion kénnen, besonders bei wiederholter Anwendung,
erhohte Mengen von Lidocain im Blut auftreten. In diesen Féllen wird ein niedriger Dosisbereich
empfohlen.

Patienten mit Herzschwiéche

Bei Patienten mit Zeichen einer Herzschwéche oder klinisch relevanten Storungen der
Erregungsbildung und -leitung am Herzen ist die Dosis zu reduzieren.

Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand

Bei Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand sollen vom Arzt grundsitzlich geringere Dosen
angewendet werden.

Zahn-. HNO-, Augenbereich (gehirnnahe Gefidfzirkulation) und Schleimhautbereich

Im Zahn-, Hals/Nasen/Ohren- und Augenbereich (gehirnnahe Gefa3zirkulation) und allen
Schleimhautbereichen sind die halben Hochstdosen zu beachten.

Wenn bei Ihnen eine zu grofie Menge von Xylocain angewendet wurde

In diesem Fall kann Xylocain in niedrigen schddigenden Dosierungen als zentrales Nervenstimulans
wirken, in hohen schidigenden Dosisbereichen kann es zur Ddmpfung der zentralen Funktionen
kommen. Eine schwere Uberdosierung verliuft in 2 Phasen:

Erregung, Unruhe, Schwindel, Hor- und Sehstérungen, Kribbeln im Zungen- und Mundbereich,
verwaschene Sprache, Schiittelfrost und Muskelzuckungen sind Vorboten eines drohenden
generalisierten Krampfanfalls. Bei fortschreitender Uberdosierung kommt es zu einer zunehmenden
Funktionsstorung des Hirnstammes mit den Symptomen Atemdepression und Koma bis hin zum Tod.

Bei Anzeichen einer Uberdosierung muss vom behandelnden Arzt die Zufuhr von Xylocain sofort
unterbrochen werden. Uber weitere erforderliche TherapiemaBnahmen entscheidet der
hinzuzuziehende Facharzt.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Bei den Hiufigkeitsangaben 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 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Die moglichen Nebenwirkungen nach Anwendung von Xylocain entsprechen weitgehend denen
anderer Lokalanésthetika vom Sdureamidtyp. Unerwiinschte Wirkungen fiir den gesamten Korper
konnen bei hoheren Blutspiegeln auftreten (iiber 5 bis 10 Mikrogramm Lidocain pro ml) und betreffen
das Zentralnervensystem und das Herz-Kreislauf-System.



Bei Blutspiegeln, wie sie bei regelgerechter Anwendung im Allgemeinen erreicht werden, wird der
Blutdruck in der Regel nur gering von Xylocain beeinflusst.

Die sicherste Prophylaxe besteht in der genauen Einhaltung der empfohlenen Dosierung von Xylocain,
deren Wirkung unbedingt arztlich iiberwacht werden muss, sowie in sorgfaltigem Aspirieren vor

Injektion der Losung.

Herzerkrankungen

Haufig: Verlangsamte Herzschlagfolge, Herzrasen
Selten: Herzstillstand, Herzrhythmusstdrungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: beim Einsatz von Lidocain in der Geburtshilfe erhohte Konzentration von Methdmoglobin
(Met-Hb) im Blut beim Neugeborenen

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Empfindungsstérungen, Schwindel, Benommenheit, Kopfschmerzen

Gelegentlich: Anzeichen und Symptome einer ZNS Toxizitédt (Krémpfe, Empfindungsstérungen um
den Mundbereich, Taubheitsgefiihl der Zunge, Gerduschiiberempfindlichkeit, Sehstérungen, Zittern,
Gerdusche in den Ohren, Storungen des Sprechens, ZNS-Depression)

Selten: Nervenleiden (Neuropathie), periphere Nervenverletzung, Entziindung der Arachnoidea, die
Spinnengewebshaut, eine Bindegewebsschicht, die das Gehirn und das Riickenmark umgibt;
Kombination mehrerer neurologischer Ausfallsstérungen, die auf einer Quetschung und Einengung
der Nervenwurzeln im Lendenwirbel-Kreuzbein-Bereich beruhen.

Augenerkrankungen

Selten: Doppeltsehen

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Selten: Horstdrungen

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mittelfells

Selten: Atemdepression, Atemstillstand

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Hiufig: Ubelkeit, Erbrechen

Endokrine Erkrankungen

Sehr selten: Maligne Hyperthermie (unkontrollierte Aktivierung des Stoffwechsels der
Skelettmuskulatur mit ausgeprégter Versteifung oder Verkrampfung der Muskulatur,
Herzrhythmusstorungen, Steigerung der Atemfrequenz, Verdnderungen des Elektrolythaushaltes,
Zerstorung von Muskelzellen und exzessivem Anstieg der Korpertemperatur).

GefiaBerkrankungen

Haufig: erniedrigter Blutdruck, Bluthochdruck



Erkrankungen des Immunsystems

Selten: allergische Reaktionen (Nesselausschlag, Kehlkopfschwellung, Verkrampfung der Atemwege,
im Extremfall anaphylaktischer Schock)

Akute systemische Toxizitét

Lidocain kann bei sehr rasch steigenden Blutspiegeln aufgrund ungewollter Injektion in Gefél3e,
rascher Resorption oder Uberdosierung akute schidigende Wirkungen verursachen.
Schwindelgefiihl, Benommenheit und Kollaps konnen sowohl Zeichen einer geringen Uberdosierung
als auch Zeichen einer psychovegetativen Fehlregulation sein und verschwinden in der Regel schnell
nach erfolgter Schocklagerung.

Ernste Nebenwirkungen betreffen das ZNS und/oder das Herz (Auftreten vor allem infolge
Verwechslung, Uberschreitung der Hochstdosis, Injektion in ein GefiB, abnormen
Resorptionsverhéltnissen, z.B. in entziindetem und stark von Gefdflen durchzogenem Gewebe,
Eliminationsstdrungen infolge Leber- bzw. Nierenschwiche).

Neurologische (das Nervensystem betreffende) Komplikationen

Neurologische Komplikationen wurden, unabhingig vom verwendeten Lokalanédsthetikum, mit
Regionalanésthesie in Zusammenhang gebracht.

Eine toxische Wirkung auf das ZNS durch das Lokalanésthetikum kiindigt sich oft durch Vorzeichen,
wie Brechreiz, Erbrechen, Unruhe, Zittern, Angst, Verwirrtheit, Sehstérungen, Schlifrigkeit,
Ohrensausen, Sprechstérungen, Euphorie an; nach Muskelzuckungen treten dann Krampfanfalle auf,
denen ein Koma und zentrale Atemlihmung folgen kénnen. Bei schweren Formen einer Vergiftung
durch Lokalanisthetika konnen Vorzeichen sehr kurz sein bzw. fehlen und der Patient fallt rasch in
einen narkosedhnlichen Zustand.

Herz-/Kreislauf-Komplikationen

Komplikationen, das Herz und den Kreislauf betreffend, sind Uberleitungsstérungen bis zum
Herzstillstand.

Allergische Reaktionen

Allergische Nebenwirkungen (Nesselausschlag, Kehlkopfschwellung, Verkrampfung der Atemwege,
im Extremfall anaphylaktischer Schock) auf Lokalanésthetika des Amidtyps treten selten (<0,1%) auf.
Lumbal-epidurale Anésthesie: Es konnen Kopf-, Riickenschmerzen und Atemnot auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

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

5. WIE IST XYLOCAIN AUFZUBEWAHREN?

Nicht tiber 25°C lagern. Nicht einfrieren.


http://www.basg.gv.at/

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nach der ersten Entnahme im Kiihlschrank (2 bis 8°C) lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Dieses Arzneimittel darf nach dem auf dem Umbkarton und dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwendet werden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Der Inhalt der Mehrfachentnahmeflaschen zu 50 ml darf nur innerhalb von 3 Tagen nach der ersten
Entnahme verwendet werden. Bei der ersten Entnahme ist entsprechend das Entnahmedatum auf der
Flasche zu notieren. Mehr als 10 Entnahmen sind nicht zuléssig

Normalerweise wird Xylocain bei IThrem Arzt oder im Krankenhaus gelagert. Diese sind auch fiir die
Qualitét des Produktes verantwortlich, wenn es gedffnet und nicht sofort verwendet wird. Das
Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Diese MaBinahme hilft die
Umwelt zu schiitzen.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Xylocain enthilt

- Der Wirkstoff ist: Lidocain-Hydrochlorid.

- 1 ml Losung enthélt 20 mg Lidocain-Hydrochlorid

- Die sonstigen Bestandteile sind: 1 mg Methyl-4-hydroxybenzoat, Natriumchlorid,
Natriumhydroxid/Salzsdure zur Anpassung des pH-Wertes auf 5,0-7,0 und Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie Xylocain aussieht und Inhalt der Packung
Klare, farblose Injektionslosung, pH-Wert 5,0-7,0
Injektionslosung zu 50 ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,

Dublin 24,

Irland

Tel: +43 (0) 1928 4015

Hersteller

AstraZeneca GmbH, Tinsdaler Weg 183, D-22876 Wedel, Deutschland
ZNr.:16721

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2017.
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