GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Novanaest purum 2 %-Ampullen
Procainhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Ihr Arzt mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnt.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen 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. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Novanaest purum und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Novanaest purum beachten?
Wie ist Novanaest purum anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Novanaest purum aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1.  Was ist Novanaest purum und wofiir wird es angewendet?

Novanaest purum ist ein Lokalandsthetikum zur Infiltrationsanésthesie (Mittel zur ortlichen
Betdubung). Es unterbricht die ,,Schmerzleitungen®, z.B. bei Operationen oder chirurgischen
Eingriffen.

Es wird grundsétzlich nur durch einen Arzt angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Novanaest purum beachten?

Novanaest purum darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Procainhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile von Novanaest purum sind,

- wenn Sie allergisch gegen andere Lokalanésthetika vom Ester-Typ (z.B. Tetracain) sind,
oder wegen moglicher Kreuzallergien auch gegeniiber verwandten Stoffen, wie
p-Aminobenzoesdure (Parabene, ein hdaufig verwendeter Konservierungsstoff in
Lebensmitteln und Medikamenten) und gegentiiber Sulfonamiden sind,

- wenn Sie an einer Autoimmunerkrankung mit schwerer Muskelschwiche (Myasthenia
gravis) leiden,

- wenn Sie einen Mangel bestimmter Stoffwechselhilfsstoffe (Cholinesterase- oder
Pseudocholinesterasemangel) haben,

- wenn Sie gleichzeitig mit Sulfonamiden sowie mit Cholinesterasechemmstoffen



(Substanzen, die den Abbau von Cholin hemmen) behandelt werden,

- wenn Sie an stark verlangsamter Herztétigkeit oder an schweren Herzrhythmusstérungen mit
unregelméBiger Herztétigkeit leiden,

- wenn Sie an unzureichender Herzleistung leiden,

- wenn Sie stark erniedrigten Blutdruck haben.

Novanaest ist nicht zur Verabreichung in Arterien oder in die Riickenmarksrdume geeignet.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Novanaest purum angewendet wird,

- wenn Sie an Blutgerinnungsstorungen leiden,

- wenn Sie Arzneimittel zur Blutgerinnungshemmung einnehmen/anwenden,

- wenn Sie mit Medikamenten gegen Herzrhythmusstdrungen (z.B. Amiodaron) behandelt
werden,

- wenn Sie an einer verlangsamten Herztitigkeit (teilweisen oder vollstdndigen Blockierung
des Herz-Reizleitungssystems) leiden,

- wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden,

- Dbei alteren Patienten und Patienten in schlechtem Allgemeinzustand,

- bei Kindern.

Anwendung von Novanaest purum mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.
Es kann zu folgenden Wechselwirkungen mit anderen Wirkstoffen kommen:
- Die antibakterielle Wirkung von Sulfonamiden wird vermindert.
- Medikamente, die den Stoffwechsel beeinflussen (wie z.B. Physostigmin und
Acetazolamid), kénnen den Abbau von Procain hemmen und dessen Wirkung verstirken.
- Die Wirkung von Arzneimitteln zur Muskelerschlaffung (= Muskelrelaxantien) wird
durch Novanaest purum verléngert.
- Weitere Wechselwirkungen sind mit Medikamenten zur Gefdallverengung
(Vasokonstriktoren) , Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorungen (=Antiarrhythmika)
und Medikamenten gegen erhohten Blutdruck moglich.

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 [hren
Arzt um Rat.

Eine Anwendung von Novanaest purum wihrend der Schwangerschaft soll nur erfolgen, wenn es
unbedingt erforderlich ist.

Procain wird mit der Muttermilch ausgeschieden. Eine Gefidhrdung des Sauglings bei
kurzfristiger Anwendung von Novanaest purum in der Stillzeit erscheint unwahrscheinlich. Falls
mehrere Behandlungen oder Behandlungen mit héheren Dosen notwendig sind, soll abgestillt
werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Nach der Injektion von Lokalanisthetika kann eine voriibergehende
Beeintriachtigung Thres Reaktionsvermogens auftreten. Bis zum Abklingen der
Wirkung darf kein Fahrzeug gelenkt oder eine Maschine bedient werden. Fragen
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Sie Thren Arzt ob Sie am Strallenverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen
diirfen.

Novanaest purum enthélt Natrium:

Dieses Arzneimittel enthdlt maximal 0,1 mmol Natrium pro ml. Wenn Sie eine kochsalzarme
Diét einhalten miissen und eine hohe Dosis Novanaest purum verabreicht bekommen, sollten Sie
dies berticksichtigen.

3.  Wie ist Novanaest purum anzuwenden?
Novanaest purum wird IThnen von Threm Arzt verabreicht werden.

Novanaest purum wird langsam in das zu anésthesierende Gewebe injiziert; eine wiederholte
Aspiration zur Vermeidung einer akzidentellen Verabreichung in ein Gefdl ist notwendig. Die
Dosierung von Novanaest purum wird von IThrem Arzt sorgféltig bestimmt und ist abhidngig von
der Art des bei Thnen durchzufiihrenden Eingriffs, der zu betdubenden Korperstelle, der Dauer
des geplanten Eingriffs oder der Art der erforderlichen Schmerzverhinderung. Es wird stets die
niedrigste Dosis verwendet, die zu einer wirksamen Anésthesie fiihrt, um zu hohe Plasmaspiegel
und damit ernste Nebenwirkungen zu vermeiden.

Die empfohlene Tages-Maximaldosis betrigt 7,0 mg/kg KG (ca. 500 mg bei 70 kg KG), das sind
50 ml einer 1 %igen bzw. 25 ml einer 2 %igen Procainldsung.

Bei dlteren und geschwichten Patienten, bei Kindern und akut Erkrankten sowie im
HNO-Bereich (gehirnnahe Gefidfie) werden entsprechend niedrigere Dosen angewendet.

Wenn Sie eine groflere Menge von Novanaest purum angewendet haben, als Sie sollten:

Im Falle einer Uberdosierung treten in 2 Phasen folgende Beschwerden auf: Sie werden unruhig,
klagen iiber Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, Angst, Hor- und Sehstdrungen, sowie Kribbeln, vor
allem an Zunge und Lippenbereich. Die Sprache ist verwaschen, Schiittelfrost und
Muskelzuckungen sind Vorboten eines drohenden Krampfanfalls. Zusétzlich kommt es zu einer
beschleunigten Herztitigkeit und geroteter Haut. Sie werden miide und schlifrig.

Bei fortschreitender Uberdosierung kommt es zu Atemnot, Krampfanfillen,
Bewusstseinstriibung bis hin zur Bewusstlosigkeit und Koma. Unbehandelt kommt es schlie3lich
zu Atem- und Herzstillstand bis hin zum Tod.

Ihr behandelnder Arzt wird sofort die erforderlichen NotfallmaSinahmen einleiten. (siehe
Abschnitt ,, Informationen fiir medizinisches Fachpersonal*“ am Ende der
Gebrauchsinformation).

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

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wesentliche dosisabhingige Nebenwirkungen von Novanaest purum betreffen das
Zentralnervensystem und/oder das Herzkreislaufsystem. Sie sind meist Folge von
Uberdosierungen, versehentlicher Injektion der Losung in BlutgefiBe, ungewdhnlich hoher
Aufnahme des Wirkstoffes aus dem Gewebe (z.B. im stark durchbluteten Gewebe) oder
Storungen des Leber- bzw. Nierenstoffwechsels.
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Bei den Hiaufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  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

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Nesselfieber, Fliissigkeitsansammlung
im Kehlkopfgewebe, Verkrampfung der Atemwege mit Atemnot oder im
Extremfall allergischer Schock

Erkrankungen des Nervensystems

Missempfindungen, Schwindel, Benommenheit

Anzeichen und Symptome einer Beeintrachtigung des Gehirns und Riickenmarks wie Krampfe,
Kribbeln um den Mund, Taubheit der Zunge, Gerduschiiberempfindlichkeit, Sehstérungen,
Muskelzuckungen, Ohrensausen, Sprachstorungen, Nervenleiden

Herzerkrankungen
verlangsamte/beschleunigte Herztitigkeit
Herzstillstand, unregelméfBige Herztitigkeit

Gefafserkrankungen
erniedrigter/erhohter Blutdruck

Erkrankungen der Atemwege
verminderte Atmung, Atembeschwerden

Erkrankungen des Magen-Darm Trakts
Ubelkeit, Erbrechen

Aufgrund des Gehaltes an Sulfit kann es im Einzelfall, insbesondere bei Asthmatikern, zu
Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen, die sich als Brechreiz, Durchfall, Atembeschwerden,
akuter Asthmaanfall, Bewusstseinsstorung oder Schock duflern konnen.

Diese Reaktionen konnen individuell sehr unterschiedlich verlaufen und auch zu
lebensbedrohlichen Zustdanden fiihren.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

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

5.  Wie ist Novanaest purum aufzubewahren?

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Nicht tiber 25 °C
lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

6.  Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Novanaest purum enthalt
- Der Wirkstoff ist: Procainhydrochlorid.
1 ml Losung enthélt 20 mg Procainhydrochlorid.
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Novanaest purum aussieht und Inhalt der Packung
Novanaest purum ist eine klare und farblose Injektionsldsung.
Packungsgroflen: 10 Ampullen zu 2 ml

10 Ampullen zu 5 ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Gebro Pharma GmbH, 6391 Fieberbrunn

Zulassungsnummer: 17.968

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2014.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Vor einer Lokalanisthesie ist grundsétzlich auf eine ausreichende Volumensubstitution zu
achten. Bestehende Hypovoldmien miissen behoben werden. Dosierung so niedrig wie moglich
wihlen.

Eine mogliche Allergie auf Procain ist zu beachten.

Eine nicht indizierte intravasale Applikation ist unbedingt zu vermeiden. Nicht in entziindetes
Gewebe injizieren (starke Resorption, Inaktivierung am Wirkort).

Bei Anwendung im Hals-Kopf-Bereich besteht ein hoherer Gefahrdungsgrad, weil das Risiko fiir
zentralnervose Intoxikationssymptome erhoht ist.

Im Falle einer Uberdosierung:
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Novanaest purum wirkt in niedrigen toxischen Dosierungen als zentrales Nervenstimulans, in
hohen toxischen Bereichen kommt es zu Depression der zentralen Funktionen. Die Intoxikation
verlduft in 2 Phasen:

1. Stimulation
- ZNS: Periorale Missempfindungen, Gefiihl der tauben Zunge, Unruhe, Delirium,
Krampfe (tonisch-klonisch).
- Kardiovaskulir: Herzfrequenz erhoht (beschleunigter Herzschlag), Blutdruck erhoht,
Roétung der Haut.

2. Depression
- ZNS: Koma, Atemstillstand.
- Kardiovaskulér: Puls nicht tastbar, Blasse, Herzstillstand.

Bei Auftreten von Symptomen einer Intoxikation ist die Lokalanésthetikazufuhr sofort zu
unterbrechen.
Es muss Vorsorge getroffen werden fiir:
a) die Anlage eines intravendsen Zugangs (i.v. Verweilkaniile) mit Infusionslosung
b) die Bereitstellung von spezifischen Notfallmedikamenten:
Sauerstoff; bei Krdmpfen Diazepam i.v.; bei Bradykardie und AV-Block
Atropin bzw. Sympathomimetika i1.v.; bei anaphylaktischem Schock Plasmaexpander,
Adrenalin, Glukokortikoid (entspr. 1000 mg Prednisolon)
die Bereitstellung einer Ausriistung zur kardio-pulmonalen Reanimation.

Notfallmafinahmen und Gegenmittel

Bei Auftreten zentraler oder kardiovaskulirer Symptome einer Intoxikation sind folgende

Gegenmalinahmen erforderlich:

- Sofortige Unterbrechung der Zufuhr von Procain.

- Freihalten der Atemwege.

- Zusétzlich Sauerstoff zufiihren; falls notwendig mit reinem Sauerstoff assistiert oder
kontrolliert beatmen.

- Sorgfiltige Kontrolle von Blutdruck, Puls und Pupillenweiten.

Diese Mallnahmen gelten auch fiir den Fall einer akzidentellen totalen Spinalanésthesie, deren
erste Anzeichen Unruhe, Fliisterstimme und Schléfrigkeit sind; letztere kann in Bewusstlosigkeit
und Atemstillstand iibergehen.

Weitere mogliche Gegenmafinahmen sind:

- Bei einem akuten und bedrohlichen Blutdruckabfall sollte unverziiglich eine Flachlagerung
des Patienten mit einer Hochlagerung der Beine erfolgen und ein Beta-
Sympathomimetikum langsam intravends injiziert werden.

Zusitzlich ist eine Volumensubstitution vorzunehmen (z. B. mit kristalloiden Losungen).
- Bei erhohtem Vagotonus (Bradykardie) wird Atropin (0,5 bis 1,0 mg i.v.) verabreicht.
- Bei Verdacht auf Herzstillstand sind die erforderlichen MaBBnahmen der Reanimation
durchzufiihren.
- Konvulsionen werden mit Diazepam (Richtwert 0,1 mg/kg KG) i.v. behandelt

Zentral wirkende Analeptika sind kontraindiziert bei Intoxikation durch Lokalanésthetika!
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