Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Lidoject® -

Wirkstoff: Lidocainhydrochlorid 1 H,O

% Injektionslosung

Arzneimittels beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

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

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

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

e \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
Was ist Lidoject® und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Lidoject® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie ist Lidoject® aufzubewahren?
Weitere Informationen

oOhoN

Was ist Lidoject® und wofiir wird es
angewendet?

Lidoject® ist ein Arzneimittel zur értlichen Betaubung (Lokal-
anasthetikum vom Saureamid-Typ).

Lidoject® ist angezeigt zur intradermalen Anwendung an
der gesunden Haut im Rahmen neuraltherapeutischer An-
wendungsprinzipien.

Was miissen Sie vor der Anwendung
von Lidoject® beachten?

Lidoject® darf nicht angewendet werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Lidocain, an-
dere Lokalanasthetika vom Saureamid-Typ, Methyl-4-
hydroxybenzoat (Ph.Eur.) oder einen der sonstigen Be-
standteile von Lidoject® sind

e wenn Sie unter schweren Storungen des Herz-Reizleitungs-

systems leiden

bei akutem Versagen der Herzleistung

bei Schockzusténden

in der Geburtshilfe

zur Spinal- und Periduralanasthesie

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Li-
doject® ist erforderlich

e falls Sie an einer Nieren- oder Lebererkrankung leiden

e falls Sie an Myasthenia gravis (neuromuskulare Erkrankung)
leiden

e falls Sie alter und in einer schlechten gesundheitlichen
Verfassung sind

e falls Sie unter Erregungsleitungsstérungen am Herzen leiden

e falls die Injektion in ein entziindetes Gebiet vorgenommen
werden soll

Wenn Sie an einer Stérung des blutbildenden Systems (Por-
phyrie) leiden, darf Lidoject® nur unter &rztlicher Uberwachung
angewendet werden. Méglicherweise kann Lidoject® auch eine
Porphyrie ausldsen.

Der anwendende Arzt wird vor der Anwendung von Lidoject®
grundséatzlich auf eine gute Aufflillung des Kreislaufes achten.

Ferner wird der anwendende Arzt folgende Hinweise beachten:
Ist eine Allergie gegen Lidocain bekannt, so muss mit einer
Kreuzallergie gegen andere Sdureamid-Lokalanasthetika ge-
rechnet werden.

Bei Anwendung im Hals-Kopf-Bereich besteht ein héherer
Gefahrdungsgrad, weil das Risiko fur zentralnervose Ver-
giftungszeichen erhéht ist.

Zur Vermeidung von Nebenwirkungen sollten folgende

Punkte beachtet werden:

¢ Bei Risikopatienten und bei Verwendung hdherer Dosie-

rungen (mehr als 25 % der maximalen Einzeldosis bei

einzeitiger Gabe) intravendsen Zugang fur Infusion anlegen

(Volumensubstitution).

Dosierung so niedrig wie mdglich wéhlen.

Keinen geféBverengenden Zusatz verwenden.

Korrekte Lagerung des Patienten beachten.

Vorsicht bei Injektion in infizierte Bereiche (aufgrund ver-

starkter Resorption bei herabgesetzter Wirksamkeit).

Injektion langsam vornehmen.

e Blutdruck, Puls und Pupillenweite kontrollieren.

¢ Allgemeine und spezielle Kontraindikationen sowie Wechsel-
wirkungen mit anderen Mitteln beachten.

Vor der Injektion eines Lokalandsthetikums ist darauf zu
achten, dass das Instrumentarium zur Wiederbelebung (z. B.
zur Freihaltung der Atemwege und zur Sauerstoffzufuhr) und
die Notfallmedikation zur Therapie toxischer Reaktionen sofort
verflugbar sind.

Es ist zu beachten, dass unter Behandlung mit Blutgerinnungs-
hemmern (Antikoagulanzien, wie z. B. Heparin), nicht-
steroidalen Antirheumatika oder Plasmaersatzmitteln nicht nur
eine versehentliche GefaBverletzung im Rahmen der Schmerz-
behandlung zu ernsthaften Blutungen fiihren kann, sondern
dass allgemein mit einer erhéhten Blutungsneigung gerechnet
werden muss. Entsprechende Laboruntersuchungen sind vor
der Anwendung von Lidoject® durchzufiinren. Gegebenenfalls
ist die Antikoagulanzientherapie zeitig genug abzusetzen.

Eine Anasthesie bei gleichzeitiger Vorsorgetherapie zur Ver-
meidung von Thrombosen (Thromboseprophylaxe) mit nieder-
molekularem Heparin sollte nur unter besonderer Vorsicht
durchgefiihrt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Antiarrhythmika der Klasse IlI,
z. B. Amiodaron, sollten die Patienten genau beobachtet und
gegebenenfalls ein EKG aufgezeichnet werden, da sich die
Wirkungen auf das Herz addieren kdénnen (siehe Abschnitt
~Bei Anwendung von Lidoject® mit anderen Arzneimitteln).

Bei bestehender Behandlung mit nichtsteroidalen Antirheuma-
tika (z. B. Acetylsalicylséure) wird in den letzten 5 Tagen vor der

Was miissen Sie vor der Anwendung von Lidoject® beachten?

geplanten riickenmarksnahen Injektion eine Bestimmung der
Blutungszeit als notwendig angesehen.

Kinder

Fur Kinder sind Dosierungen individuell unter Berticksichtigung
von Alter und Gewicht zu berechnen. Fir die Anwendung zur
Anésthesie bei Kindern sollten niedrig konzentrierte Lidocain-
hydrochlorid 1 H,O-Lésungen (0,5 %) gewahlt werden.

Altere Menschen
Fur &ltere Menschen sind Dosierungen individuell unter Be-
ricksichtigung von Alter und Gewicht zu berechnen.

Bei Anwendung von Lidoject® mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie Ihren 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 Arzneimittel fihrt
zu einer langeren Wirkdauer von Lidoject®.

Bei gleichzeitiger Gabe von Lidoject® und Secale-Alkaloiden
(wie z. B. Ergotamin) oder Epinephrin kénnen sowohl ein
Blutdruckabfall als auch ein ausgepragter Blutdruckanstieg
auftreten.

Vorsicht ist geboten bei Einsatz von Beruhigungsmitteln, die
ebenfalls die Funktion des Zentralnervensystems (ZNS) beein-
flussen und die schadigende Wirkung von Lokalan&sthetika
verandern kdnnen. Es besteht ein Wechselspiel zwischen
Lokalanasthetika einerseits und Beruhigungsmitteln anderer-
seits. Die letztgenannte Medikamentengruppe hebt die Krampf-
schwelle des ZNS an.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Lidoject® und anderen
Lokalanasthetika oder Arzneistoffen, die eine chemische
Strukturdhnlichkeit mit Lidocain aufweisen, z. B. bestimmte
Antiarrhythmika wie Aprindin, Mexiletin und Tocainid, ist
eine Addition der Nebenwirkungen méglich. Es wurden keine
Untersuchungen zu Wechselwirkungen zwischen Lidocain
und Antiarrhytmika der Klasse lll (z. B. Amiodaron) durchge-
flhrt, jedoch ist auch hier Vorsicht geboten (siehe auch ,,Be-
sondere Vorsicht bei der Anwendung von Lidoject® ist erfor-
derlich®).

Arzneimittel, die die Clearance von Lidocain herabsetzen (wie
z. B. Cimetidin, Diltiazem, Verapamil oder Propranolol bzw.
andere Betablocker), kénnen dann potenziell toxische
Plasmakonzentrationen hervorrufen, wenn Lidocain wiederholt
in hoher Dosierung Uber einen langeren Zeitraum angewendet
wird. Daher sollten derartige Wechselwirkungen klinisch nicht
relevant sein, wenn Lidocain kurzfristig in der empfohlenen
Dosierung angewendet wird.

Die Wirkung nicht depolarisierender Muskelrelaxanzien
(bestimmte Arzneimittel zur Muskelerschlaffung) wird durch
Lidoject® verlangert.

Wichtigste Inkompatibilitdten

Bestimmte Zubereitungen mit Lidocainhydrochlorid 1 H,O sind
mit alkalischen Lésungen (z. B. Natriumhydrogencarbonat-
haltige Lésungen) inkompatibel und diirfen daher nicht mit
diesen gemischt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft
Die Anwendung von Lidoject® in der Schwangerschaft sollte
nur erfolgen, wenn die Indikation absolut notwendig ist.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Bei operativer oder groBfléchiger Anwendung von Lidoject®
muss vom Arzt im Einzelfall entschieden werden, ob Sie aktiv
am StraBenverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen
dirfen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Lidoject®

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur) kann Uberempfindlich-
keitsreaktionen, auch Spétreaktionen, und selten eine Ver-
krampfung der Atemwege (Bronchospasmus) hervorrufen.

3 Wie ist Lidoject® anzuwenden?

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

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Grundsatzlich gilt, dass nur die kleinste Dosis verabreicht
werden darf, mit der die gewiinschte ausreichende Anédsthesie
erreicht wird. Die Dosierung ist entsprechend den Besonder-
heiten des Einzelfalles individuell vorzunehmen.

Bei Applikation in Gewebe, aus denen eine schnelle Resorp-
tion von Substanzen erfolgt, sollte eine Einzeldosierung von
300 mg Lidocainhydrochlorid 1 H,O ohne gefaBverengenden
Zusatz nicht Uberschritten werden.

Bei Kindern und &lteren Patienten muss eine Dosisanpassung
vorgenommen werden.

Als Einzeldosis fiir Jugendliche Giber 15 Jahre und Er-
wachsene mit einer durchschnittlichen KérpergréBe gilt
folgende Empfehlung von Lidoject®:

Hautquaddeln (0,5*-1 %ige Losung):

pro Quaddel bis zu 20 mg, entsprechend 2 ml Lidoject®.
* Lidoject® kann auch mit Natriumchloridliésung verdinnt
werden:

1+1 ergibt eine Lésung mit 0,5 % Lidocain.

Fur die Hautquaddel wird eine Menge bis 4 ml dieser Lésung,
entsprechend bis 20 mg Lidocain empfohlen.

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

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz wird eine verkirzte
Wirkzeit der Lokalan&sthetika beobachtet. Dies wird auf einen
beschleunigten Transport des Lokalanasthetikums in die Blut-
bahn, auf eine Blutlibersduerung und ein gesteigertes Herz-
Zeit-Volumen zurtickgeflhrt.

Bei Lebererkrankungen ist die Toleranz gegen Saureamid-
Lokalanasthetika herabgesetzt. Hierfur wird eine verminderte
Stoffwechselleistung der Leber verantwortlich gemacht sowie
eine verringerte Proteinsynthese mit einer daraus resultieren-
den niedrigeren Plasmaproteinbindung von Lokalanasthetika.
In diesen Féllen wird ebenfalls eine erniedrigte Dosis emp-
fohlen.

Bei Patienten mit zerebralem Anfallsleiden muss verstérkt
auf die Manifestation zentralnervoser Symptome geachtet
werden. Auch bei nicht hohen Lidocain-Dosen muss mit einer
gesteigerten Krampfbereitschaft gerechnet werden. Beim Mel-
kersson-Rosenthal-Syndrom kdnnen allergische und toxische
Reaktionen des Nervensystems auf Lokalanasthetika vermehrt
auftreten.

Bei Patienten mit Zeichen einer Herzinsuffizienz oder
klinisch relevanten Stérungen der Erregungsbildung und
-ausbreitung im Herzen ist die Dosis zu reduzieren. Eine
stete Kontrolle der Funktionsparameter ist auch nach Ab-
klingen der lokalanasthetischen Wirkung erforderlich. Dennoch
kann die lokale oder regionale Nervenblockade das anés-
thesiologische Verfahren der Wahl sein.

Art der Anwendung

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

Lidoject® sollte nur von Personen mit entsprechenden Kennt-
nissen zur erfolgreichen Durchfihrung der Neuraltherapie
angewendet werden.

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

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

Wenn Sie eine gréBere Menge Lidoject® ange-
wendet haben als Sie sollten

Symptome einer Uberdosierung

Lidoject® wirkt in niedrigen schéadigenden Dosierungen als
zentrales Nervenstimulans, in hohen schadigenden Dosis-
bereichen kommt es zur Dampfung der zentralen Funktionen.

Eine schwere Uberdosierung verlauft in 2 Phasen:

Sie werden unruhig, klagen tber Schwindel, akustische und
visuelle Stérungen sowie Kribbeln, vor allem an der Zunge
und im Lippenbereich. Die Sprache ist verwaschen, Schiittel-
frost und Muskelzuckungen sind Vorboten eines drohenden
generalisierten Krampfanfalls. Bei fortschreitender Uberdo-
sierung kommt es zu einer zunehmenden Funktionsstérung
des Hirnstammes mit den Symptomen Atemdepression und
Koma bis hin zum Tod.

NotfallmaBnahmen und Gegenmittel werden durch den be-
handelnden Arzt entsprechend der Krankheitszeichen sofort
eingeleitet.

Wenn Sie die Anwendung von Lidoject® vergessen
haben,

sprechen Sie mit lhrer Arztin/Ihrem Arzt. Sie/Er wird Uiber die
weitere Behandlung entscheiden.

Wenn Sie die Anwendung von Lidoject® abbrechen

Sprechen Sie mit lhrer Arztin/lhrem Arzt, wenn Sie die Be-
handlung mit Lidoject® beenden méchten.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Lidoject® Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die maglichen Nebenwirkungen nach Anwendung von Lidoject®
entsprechen weitgehend denen anderer Lokalanésthetika vom
Séaureamid-Typ.

Unerwiinschte Wirkungen fur den gesamten Kérper kdnnen
bei hdheren Blutspiegeln auftreten (liber 5-10 Mikrogramm
Lidocain pro ml) und betreffen das Zentralnerven- und das
Herzkreislaufsystem.

Bei Blutspiegeln, wie sie bei regelrechter Anwendung im All-
gemeinen erreicht werden, wird der Blutdruck in der Regel
nur gering von Lidoject® beeinflusst.

Die sicherste Prophylaxe besteht in der genauen Einhaltung
der empfohlenen Dosierung von Lidoject®, deren Wirkung
unbedingt arztlich Gberwacht werden muss (visueller und
verbaler Patientenkontakt).

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 verfligbaren
Daten nicht abschéatzbar

Haufig

e Kribbeln (Parasthesien), Schwindel

e verlangsamter Herzschlag (Bradykardie)
e niedriger Blutdruck, Bluthockdruck

¢ Ubelkeit, Erbrechen

Gelegentlich

e Anzeichen und Symptome von ZNS-Toxizitat (Krampfe,
Kribbeln um den Mund, Taubheit der Zunge, akustische
und visuelle Stérungen, Zittern, Tinnitus, Sprachstérungen,
Unterdriickung des ZNS)

Selten

e allergische Reaktionen in Form von Nesselsucht, Gewebe-
schwellung und Verkrampfung der Atemwege (Broncho-
spasmus), anaphylaktische Reaktionen/Schock (z. B. Atem-
notsyndrom, Kreislaufreaktionen)

e Nervenleiden (Neuropathie), Verletzung der peripheren
Nerven

e Doppeltsehen

e Herzstillstand, Herzrhythmusstérungen

e Atemdepression

Ein Blutdruckabfall kann ein erstes Zeichen flr eine relative
Uberdosierung im Sinne einer herzschadigenden Wirkung sein.

Die Ausl6sung eines schweren Fieberanfalls (maligne Hyper-
thermie) ist, wie bei anderen Lokalanasthetika, auch fur Lido-
cain nicht auszuschlieBen. Im Allgemeinen wird jedoch der
Einsatz von Lidocain bei Patienten mit einer solchen Erkran-
kung in der Vorgeschichte fir sicher gehalten, auch wenn
Uber das Auftreten einer malignen Hyperthermie bei einem
Patienten, der Lidocain zur Epiduralandsthesie erhalten hatte,
berichtet wurde.

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) kann Uberempfindlich-
keitsreaktionen, auch Spétreaktionen, und selten eine Ver-
krampfung der Atemwege (Bronchospasmus) hervorrufen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5 Wie ist Lidoject® aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und
der Faltschachtel nach ,,verwendbar bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

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

Hinweise auf Haltbarkeit nach Anbruch

Der Inhalt der Durchstechflasche sollte nur innerhalb von
3 Tagen nach der ersten Entnahme verwendet werden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Lidoject® enthilt

Der Wirkstoff ist Lidocainhydrochlorid 1 H,0.
1 ml Injektionslésung enthalt 10 mg Lidocainhydrochlorid 1 H,O.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Natriumhydrogencarbonat,
Wasser flr Injektionszwecke

Wie Lidoject® aussieht und Inhalt der Packung

Lidoject® ist eine klare, farblose Lésung und ist in Packungen
mit 1 und 5 Durchstechflaschen mit je 50 ml Injektionslésung
erhaltlich.
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