Betaubungen

Bei Benutzung von jeglichen Mitteln Gbernehmen wir keine Haftung!

Dieses soll nur eine Aufklarung darstellen. Die Produkte sind teilweise frei in der Apotheke
erhaltlich. Bitte erkundigt Euch dort nochmals ausfihrlich Uber diese Produkte!

Eisspray

Eisspray verwenden leider immer noch einige Piercer! Was nicht sehr gut ist, denn wenn die Haut
kalt wird, zieht sie sich zusammen und wenn man dann die Haut mit einer HohInadel
(Kandle/Braunule) durch sticht nimmt man mehr Gewebe weg als nétig.

Man sticht also eine gréBere Wunde als erforderlich.

Gebrauchsinformation

Kéltespray

Verflissigtes Gas zum Aufspriihen auf die Haut.

150 ml enthalten: 30,2 g n-Butan und 36,8 g Propan, 13,7 g n-Pentan.Sonstige
Bestandteile:Menthol, D-Campher, Isopropanol

Anwendungshinweis:

Lokalan&sthetikum zur auBerlichen Anwendung insbesondere bei geschlossenen
Sportverletzungen wie Prellungen und Verstauchungen. Auf die zu behandelnden Hautstellen
aufsprihen, bis sich ein weiBer Film bildet. Nur zur auBerlichen Anwendung!

Nebenwirkungen:

Allergische Reaktionen in geringem Umfang sind madglich.

Warnhinweise:

Behélter steht unter Druck. Vor Sonnenbestrahlung und Temperaturen Uber 50 °C schiutzen. Nicht
tber 25 °C lagern. Auch nach Gebrauch nicht gewaltsam 6ffnen oder verbrennen. Nicht gegen
Flammen oder auf gliihende Gegenstande sprihen. Nicht rauchen. Nicht auf offene Verletzungen,
Wunden sowie Schleimhaute oder in die Augen sprtihen. Nicht in engen Raumen bei schlechter
Bellftung anwenden. Nicht einatmen (v.a. bei Anwendung an Kopf oder Hals). Nicht zu lange auf
eine Stelle sprihen (Gefahr von Erfrierungen). Darf nicht in Hande von Kindern gelangen.

Emla Salbe

Die Emla Salbe wird von uns sehr oft empfohlen, da wir gute Erfahrungen damit gemacht haben.
Die Emla ist extra fur kleine Eingriffe (Op). Wir haben mit der Herstellungs- Firma Kontakt
aufgenommen und uns nochmal Informationen tUber die Unbedenklichkeit eingeholt.

Es muss nur die Stelle dick ein geschmiert werden und mit Zellophan-Folie luftdicht umwickelt
werden und das eine Stunde vor dem Eingriff (tatowieren oder piercen). Diese Salbe ist sehr gut
fir das Tatowieren geeignet.

Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen
fur Sie. Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen
bestmoglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, muss Emla jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.
Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
Die Packungsbeilage beinhaltet:

1 Was ist Emla und woflr wird es angewendet?

2 Was miissen Sie vor der Anwendung von Emla beachten?

3 Wie ist Emla anzuwenden?

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5 Wie ist Emla aufzubewahren?



Emla®

Die arzneilich wirksamen Bestandteile sind Lidocain und Prilocain.

1 g Creme enthalt 25 mg Lidocain und 25 mg Prilocain.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Poly(oxyethylen)-54-hydriertes-rizinusél, Carbomer 974P, Natriumhydroxid zur pH-Wert-
Einstellung, gereinigtes Wasser. Emla ist in Packungen mit

1 Tube zu 5 g Creme [N 1] + 2 TegadermTM 5 Tuben zu je 5 g Creme [N 1] + 12 TegadermTM
1 Tube zu 30 g Creme [N 2] erhaltlich.

Was ist Emla und wofir wird es angewendet?

1.1 Emla ist ein Mittel zur értlichen Schmerzausschaltung (Lokalandsthetikum).
1.2 von:

AstraZeneca GmbH

22876 Wedel

Telefon: 0 41 03 /70 80

Telefax: 0 41 03 /708 32 93

E-Mail: azinfo@astrazeneca.com

www.astrazeneca.de

1.3 Emla wird angewendet zur

- Schmerzausschaltung vor der Einfihrung von i.v. -Kathetern, Blutentnahme und chirurgischen
Eingriffen an der Hautoberflache,

- Schmerzausschaltung vor mechanischer Wundreinigung von Geschwuren der Beine (Ulcus
cruris),

- Schmerzausschaltung auf der genitalen Schleimhaut bei kleineren chirurgischen Eingriffen an der
Schleimhautoberfléche,

- Unterstitzung einer bestimmten 6rtlichen Betdubungsmethode (Infiltrationsanésthesie) von
genitalen Schleimhauten.

2 Was mussen Sie vor der Anwendung von Emla beachten?

2.1 Emla darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentber den Wirkstoffen Lidocain und Prilocain oder
einem der sonstigen Bestandteile sind,

- wenn Sie Uberempfindlich gegenlber anderen Mitteln zur Schmerzausschaltung
(Lokalanasthetika vom Amidtyp) sind,

- bei einem Trommelfellschnitt (Parazentese) bei akuter Mittelohrentzindung oder anderen
operativen Eingriffen im Gehérgang oder Innenohr, da eine Schadigung des Innenohres nicht mit
Sicherheit ausgeschlossen werden kann.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Emla ist erforderlich,

wenn Sie an angeborener oder erworbener Blutbildungsstérung (Methamoglobinamie) oder einem
Mangel an einem bestimmten Enzym (Glukose-6-phosphat-Dehydrogenasemangel) leiden. In
diesen Fallen besteht eine erhdhte Gefahr, dass bei Ihnen die Konzentration von Methdmoglobin
im Blut zu hoch wird. Emla sollte daher in diesen Fallen nicht angewendet werden.
Methdmoglobindmie ist eine Erkrankung, bei der sich ein Teil des Blutfarbstoffs Hdmoglobin in
Methdmoglobin umgewandelt hat. Wenn zu viel Methdmoglobin vorhanden ist, kann das Blut den
Kérper nicht mehr richtig mit Sauerstoff versorgen.

Emla sollte nicht auf Wunden angewendet werden auBer zur Vorbereitung der mechanischen
Reinigung eines Beingeschwirs (Ulcus cruris). Die Anwendung vor der Reinigung von
Beingeschwiren muss unter arztlicher Uberwachung stattfinden.

Sie sollten Emla nicht vor einer Impfung mit Lebendimpfstoffen in die Haut (z. B.
Tuberkuloseimpfung) anwenden, da nicht sicher ist, ob die Impfung dann wirkt.

Obwohl klinische Studien darauf hinweisen, dass die Wirkung bei dieser Form der Impfung nicht
durch eine Anwendung von Emla beeinflusst wird, sollte die Wirksamkeit einer solchen Impfung
Uberpruft werden.



Wenn Sie vor einer Impfung Emla anwenden mdchten, fragen Sie bitte lhren Arzt.

Wenn Sie unter einer schweren Leberinsuffizienz leiden, darf Emla nur mit besonderer Vorsicht
angewendet werden, da die beiden Wirkstoffe Lidocain und Prilocain in der Leber verstoffwechselt
werden. Bitte fragen Sie hierzu lhren Arzt. Wenn Sie an einer bestimmten Form der
Hautentziindung (atopische Dermatitis) leiden, kann eine kirzere Einwirkdauer der Creme von ca.
15 - 30 Minuten ausreichend sein. In der Umgebung des Auges sollte Emla nur mit besonderer
Vorsicht angewendet werden, da Emla die Augen reizt. AuBerdem kann es zu Verletzungen der
Hornhaut kommen, wenn das Augenlid betaubt ist und daher der Lidreflex fehlt. Sollte Emla
versehentlich mit dem Auge in Kontakt kommen, spllen Sie das Auge sofort mit viel lauwarmem
Wasser. Schiitzen Sie das Auge so lange, bis Sie wieder etwas spiren bzw. wieder sehen kénnen.
Wenn Sie bestimmte Mittel gegen Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika der Klasse I, wie

z. B. Amiodaron) einnehmen, diirfen Sie Emla nur unter arztlicher Uberwachung (gegebenenfalls
mit EKGUberwachung) anwenden. Die Wirkungen beider Arzneimittel auf das Herz kénnen sich
verstarken.

a) Kinder

Emla sollte bei Kindern unter 12 Jahren nicht auf der genitalen Schleimhaut angewendet werden.
Bei der Beschneidung von Neugeborenen hat sich die Anwendung von 1 g Emla allerdings als
unbedenklich erwiesen. Bei Sauglingen bis zu einem Jahr sollte Emla nicht zusammen mit
Arzneimitteln, die die Bildung von Methdmoglobin férdern (z. B. Sulfonamide), angewendet werden
(siehe auch Abschnitt 2.3 ,Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln®).

Die Wirksamkeit von Emla bei der Blutentnahme an der Ferse von Neugeborenen konnte durch
Studien nicht belegt werden. Bei Neugeborenen und Kleinkindern bis zu 3 Monaten wurde bis zu
12 Stunden nach der Anwendung von Emla ein Anstieg der Konzentration von Methamoglobin im
Blut beobachtet (siehe auch Abschnitt 2.3 ,Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln®). Dieser
Anstieg war vortbergehend und hatte keinen bedeutenden Einfluss auf den Gesundheitszustand.
Vor der Entfernung von Dellwarzen bei Kindern, die an einer bestimmten Form der
Hautentziindung (atopische Dermatitis) leiden, wird eine Einwirkzeit von 30 Minuten empfohlen.
Emla sollte nicht angewendet werden bei Friihgeborenen, die vor der 37. Schwangerschaftswoche
geboren wurden.

c) Schwangerschaft

Ausreichende Erfahrungen Uber die Anwendung von Emla wéhrend Schwangerschaft und Stillzeit
liegen zur Zeit nicht vor. Lidocain und Prilocain, die Wirkstoffe von Emla, passieren die Plazenta.
Bisher wurden jedoch bei der Anwendung wahrend der Schwangerschaft keine
fruchtschadigenden Wirkungen beobachtet. Obwohl bei der Anwendung auf der Haut nur von
einem geringen Ubergang der Wirkstoffe in den Blutkreislauf ausgegangen werden kann, sollte
man bei der Anwendung von Emla in der Schwangerschaft vorsichtig sein. Wenn Sie sich nicht
sicher sind, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

d) Stillzeit

Lidocain und héchstwahrscheinlich auch Prilocain, die beiden Wirkstoffe von Emla, gehen in die
Muttermilch tber. Bei einer Dosierung wie unter Abschnitt 3.2 ,Dosierung“ angegeben, erfolgt dies
aber in so kleinen Mengen, dass das Risiko von Nebenwirkungen beim gestillten Kind als gering
erachtet wird. Ein Kontakt des Sauglings mit den behandelten Hautstellen sollte vermieden
werden. Wenn Sie sich unsicher sind, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

e) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Keine Angaben fur die empfohlenen Dosierungen.

2.3 Wechselwirkungen 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. Emla kann die methdmoglobinbildende
Wirkung von bestimmten Arzneimitteln verstarken. Dies gilt z. B. fir Sulfonamide, Nitroglycerin,
Metoclopramid, Phenytoin, Dapsone (siehe auch Abschnitt 2.2 ,Besondere Vorsicht bei der
Anwendung von Emla ist erforderlich,...“). Eine gleichzeitige Anwendung von Emla und

diesen Arzneimitteln sollte daher vermieden werden. Dies gilt insbesondere flir Sauglinge bis zu
einem Jahr. Manche Substanzen, die in Lebensmitteln enthalten sind (z. B. Nitrite und Nitrate),
kénnen ebenfalls die Bildung von Methamoglobin hervorrufen. Das kann durch die gleichzeitige
Anwendung von Emla eventuell verstarkt werden.



Bei Verabreichung hoher Dosen von Emla, z. B. bei einer gleichzeitigen Behandlung mehrerer
Hautgebiete und zusétzlicher Gabe von Lidocain und/oder Prilocain in einer anderen
Anwendungsform, muss eine Verstarkung der Toxizitat auf den ganzen Kérper berlcksichtigt
werden. Dies gilt auch bei der gleichzeitigen Anwendung von Emla und anderen Mitteln zur
Schmerzausschaltung (Lokalanasthetika) oder Substanzen mit einem ahnlichen chemischen
Aufbau (z. B. Klasse |-Antiarrhythmika wie Tocainid und Mexiletin).

Spezielle Studien Uber Wechselwirkungen von Lidocain (einer der beiden Wirkstoffe von Emla) mit
Arzneimitteln gegen Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika der Klasse I, wie z. B. Amiodaron)
wurden nicht durchgefihrt, es ist aber trotzdem Vorsicht geboten (siehe auch Abschnitt 2.2
,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Emla ist erforderlich, ...%).

3 Wie ist Emla anzuwenden?

Wenden Sie Emla immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Art der Anwendung

Zur Anwendung auf der Haut oder der genitalen Schleimhaut.

3.2 Dosierung

Die Zeit zwischen Auftragen und Entfernen der Creme wird im Folgenden als Einwirkdauer
bezeichnet. Anwendung auf der Haut

Eine dicke Cremeschicht wird auf die zu behandelnden Hautareale aufgetragen.

Emla muss unter einem dicht abschlieBenden Pflaster angewendet werden. (Den Tuben zu 5 g
liegt hierzu TegadermTM als Pflaster bei.) Die minimale Einwirkdauer betragt 1 Stunde. Die
maximale Einwirkdauer betragt 5 Stunden (Erwachsene, Jugendliche, Kinder, Kleinkinder),
anschlieBend lasst die schmerzausschaltende Wirkung nach. Bei S&uglingen zwischen 3 und 12
Monaten sollte die Creme nicht langer als 4 Stunden, bei Neugeborenen und S&uglingen bis zu 3
Monaten nicht langer als 1 Stunde auf der Haut verbleiben.

Nach Anwendung der maximalen Dosierung sollte bei Neugeborenen und Sauglingen bis zu 3
Monaten vor einer wiederholten Anwendung ein Zeitintervall von mindestens 8 Stunden
eingehalten werden. Vor dem Eingriff sind die tblichen DesinfektionsmaBnahmen zu beachten und
der Verband und die Creme von der Haut zu entfernen. Nach Entfernen des Verbandes und der
Creme betragt die Dauer der Schmerzausschaltung mindestens noch eine Stunde.

Alter Einzeldosis Hochstdosis/maximale GrdBe des Hautareals Sauglinge 0 — 3 Monate etwa 0,5 g
Creme auf 5 cm? Hautareal bzw. vor der Blutabnahme (Venenpunktion) 1 g Creme auf 10 cm?
Hautareal Sauglinge 3 — 12 Monate etwa 0,5 g Creme auf 5 cm? Hautareal bzw. vor der
Blutabnahme (Venenpunktion) 2 g Creme auf 20 cm? Hautareal Kleinkinder 1 — 6 Jahre etwa 1 g
Creme auf 10 cm? Hautareal bzw. vor der Blutabnahme (Venenpunktion) 10 g Creme auf 100 cm?
Hautareal Kinder 6 — 12 Jahre etwa 1 g Creme auf 10 cm? Hautareal bzw. vor der Blutabnahme
(Venenpunktion) 20 g Creme auf 200 cm? Hautareal

Jugendliche ab 12 Jahren und Erwachsene etwa 1,5 g Creme auf 10 cm? Hautareal bei
Blutabnahme (Venenpunktion) etwa 2 g Creme

Anwendung vor mechanischer Wundreinigung eines Beingeschwdirs (Ulcus cruris)

Die Anwendung von Emla vor mechanischer Wundreinigung eines Beingeschwiirs muss unter
arztlicher Uberwachung erfolgen. Vor der mechanischen Wundreinigung eines Ulcus cruris wird
beim Erwachsenen eine dicke Schicht Creme (etwa 1-2 g Creme/10 cm? bis zu maximal 10 g
Creme) auf die zu reinigende Flache aufgetragen und mit einem Pflaster geeigneter GrdBe
bedeckt. Die Einwirkdauer betragt 30 Minuten. Hierdurch wird bei den meisten Patienten eine
zuverlassige Schmerzausschaltung erreicht. Nach Entfernen des Verbandes sollte sofort mit der
Wundreinigung begonnen werden. Zur lokalen Schmerzausschaltung vor mechanischer
Wundreinigung sollte Emla nicht mehr als 10-mal eingesetzt werden.

Bei Anwendung vor der mechanischen Wundreinigung eines Beingeschwiirs ist Emla nur zum
einmaligen Gebrauch bestimmt. Danach sollte die Tube mit dem unverbrauchten Rest verworfen
werden.

Anwendung auf der genitalen Schleimhaut )

Die Anwendung von Emla auf der genitalen Schleimhaut darf nur unter &rztlicher Uberwachung
erfolgen. Emla sollte bei Kindern unter 12 Jahren nicht auf der genitalen Schleimhaut angewendet
werden. Die Angaben zur Dosierung gelten fur Jugendliche ab 12 Jahren und Erwachsene.



Bei chirurgischer Behandlung lokaler Lasionen, wie z. B. Entfernung genitaler Warzen
(Condylomata acuminata), und vor Injektion von Lokalanasthetika etwa 5 - 10 g Creme auf das
betroffene Schleimhautareal auftragen. Die Einwirkdauer betragt 5 bis 10 Minuten.

Bei Zervikalkirettage 10 g Creme auf das seitliche Scheidengewdlbe auftragen. Die Einwirkdauer
betragt 10 Minuten. Nach Ende der vorgeschriebenen Einwirkdauer ist sofort mit der Behandlung
zu beginnen. Ein Pflaster ist nicht notwendig.

Anwendungshinweise

1. Genlgend Creme auf die Behandlungsstelle

auftragen. Nicht verbrauchte Cremereste sind nach dem Auftragen auf das Beingeschwir zu
verwerfen. i

2. Bei Verwendung von TegadermO die mittlere Abziehfolie von einem der beiliegenden Pflaster
entfernen.

3. Beschriftete Unterseite des Verbandes wegziehen. i

4. Die in dicker Schicht aufgetragene Creme mit TegadermO oder einem anderen Pflaster
abdecken. A

5. Bei Verwendung von TegadermO den Papierrahmen wegziehen. Ecken des Pflasters sorgfaltig
andriicken. Emla muss wenigstens 1 Stunde vor Beginn der vorgesehenen MaBnahme
aufgetragen werden. Bei Belassen des Verbandes bleibt die Wirkung einige Stunden bestehen.
Zur Lokalanasthesie vor der mechanischen Wundreinigung eines Beingeschwitirs wird Emla 30
Minuten vor Beginn des Eingriffes aufgetragen.

6. Pflaster wegnehmen, die Creme abwischen und den Patienten fir die vorgesehene MaBnahme
vorbereiten. Die Dauer der Schmerzausschaltung auf der Haut betragt ca. 1 Stunde nach
Entfernen des Pflasters. Mit der mechanischen Wundreinigung eines Beingeschwirs muss sofort
nach Entfernen des Verbandes begonnen werden. Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Emla zu stark oder zu schwach ist.

3.3 Wenn Sie eine gréBere Menge von Emla angewendet haben, als Sie sollten, kann es in
seltenen Fallen zu einer Methdmoglobin&dmie bei Kindern kommen. Sie missen sich dann sofort
mit Ihrem Arzt in Verbindung setzen. Weitere Anzeichen einer Uberdosierung kénnen Unruhe und
Zittern und in schweren Fallen Stérungen des Nerven- und des Herz-Kreislauf-Systems sein. Eine
Behandlung dieser Symptome muss in jedem Fall durch einen Arzt erfolgen.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Emla Nebenwirkungen haben. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfélle

4.1 Nebenwirkungen

Anwendung auf der intakten Haut Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes

Haufig: vorlibergehende ortliche Reaktionen an dem behandelten Hautareal, wie z. B.

Blasse, Rétungen und Wasseransammlungen im Gewebe (Odeme)

Gelegentlich: anféngliches leichtes Brennen oder Jucken an dem behandelten Hautareal
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:

Selten: Methdmoglobindmie bei Kindern (Symptome: bldulich-graue Verfarbung der Haut

im Bereich der Lippen und Finger, Unruhe, Ubelkeit, Schwindel, Kopfschmerz); einzelne 6rtliche
und punktférmige rote Veranderungen an dem behandelten Hautareal, besonders nach langerer
Behandlung von Kindern mit einer bestimmten Form der Hautentziindung (atopische Dermatitis)
oder mit Warzen (Molluscum contagiosum); Reizung der Hornhaut nach versehentlichem
Augenkontakt; allergische Reaktionen (in schweren Fallen bis zum anaphylaktischen Schock)
Anwendung auf der genitalen Schleimhaut Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort



Haufig: voribergehende oOrtliche Reaktionen an dem behandelten Hautareal, wie z. B. Rétungen,
Wasseransammlungen im Gewebe (Odeme) und Blasse; anfangliches normalerweise leichtes
Brennen, Jucken oder Warmegefihl Gelegentlich: értliche Missempfindungen, wie z. B. Kribbeln
an dem behandelten Hautareal

Selten: allergische Reaktionen (in schweren Fallen bis zum anaphylaktischen Schock) Anwendung
vor mechanischer Wundreinigung eines Beingeschwidirs (Ulcus cruris) Erkrankungen der Haut und
des Unterhautgewebes

Haufig: vorlbergehende ortliche Reaktionen an dem behandelten Hautareal, wie z. B.

Blasse, Rétungen oder Wasseransammlungen im Gewebe (Odeme); Hautreaktionen (anfangliches
normalerweise leichtes Brennen, Jucken oder Warmegefihl am Verabreichungsort)

Gelegentlich:

Haut: Reizungen des behandelten Hautareals

Allgemeine Erkrankungen

Selten: allergische Reaktionen (in schweren Fallen bis zum anaphylaktischen Schock)

Die lokalen Reaktionen, wie z. B. Bldsse oder Rétungen, werden durch die direkte Wirkung des
Arzneimittels auf die BlutgefaBe verursacht. Deshalb sind sie normalerweise nur voribergehend
und verlaufen mild. Die Wasseransammlungen im Gewebe (Odeme) werden durch die dichte
Abdeckung der Haut durch das Pflaster hervorgerufen.

4.2 GegenmaBnahmen

Bei einem Verdacht auf schwere Nebenwirkungen, wie z. B. allergischen Reaktionen oder
ausgepragter Methamoglobindmie mit Atemnot, sollten Sie sofort Ihren Arzt aufsuchen.

4.3 Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

5 Wie ist Emla aufzubewahren?

Arzneimittel fr Kinder unzugénglich aufbewahren. Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Tubenpfalz und dem Umkarton angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht einfrieren.

Stand der Information

01/2005

Xylocain

ldeal zum piercen. Besonders geeignet fir sehr kleine Stellen. Neuerdings gibt es auch Gele und
Salben. Super gute Erfahrungen mit gemacht.

Hier haben wir was rausgesucht wegen der Anwendung und Nebenwirrung.

Gebrauchsinformation
Wirkstoff: Lidocainhydrochlorid
Stoff- oder Indikationsgruppe: Antiarrhythmikum
Bestandteile: 1 ml Infusions-Zusatz-Lésung enthalt: Lidocainhydrochlorid 200,0 mg, entspr. 1000,0
mg Lidocainhydrochlorid pro Spezial-Spritzampulle; Natriumhydroxid zur pH-Wert Einstellung,
Wasser fur Injektionszwecke
Anwendungsgebiete:
1. Schwerwiegend symptomatische ventrikuldre tachykarde Herzrhythmusstérungen, wenn

diese nach Beurteilung des Arztes lebensbedrohend sind.
2. Status epilepticus



Gegenanzeigen; XYLOCAIN® 20 % darf nicht angewandt werden bei Patienten mit erheblichen
Stérungen des Reizleitungssystems zwischen Herzvorhéfen und Herzkammern (AV-Block Il. und
[ll. Grades) ohne verfligbaren Herzschrittmacher sowie bei bekannter Uberempfindlichkeit
gegeniber Lokalanasthetika vom Amidtyp (extrem selten).

XYLOCAIN® 20 % darf ebenfalls nicht angewendet werden innerhalb der ersten drei Monate nach
Myokardinfarkt oder bei eingeschrankter Herzleistung (linksventrikulares Auswurfvolumen geringer
als 35 %), auBer bei Patienten mit lebensbedrohenden ventrikularen Herzrhythmusstérungen.

Hinweise: Vorsicht ist geboten bei Patienten mit deutlich erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie),
Ruhepuls vor Behandlung unter 50 Schlagen pro Minute (Bradykardie), nicht behandeltem AV-
Block |. Grades mit assoziiertem Schenkelblock oder erniedrigtem Serumkaliumspiegel
(Hypokaliamie).

Lidocain geht in geringer Menge in die Muttermilch Uber.

Eine Gefahrdung des Neugeborenen oder des jungen Sauglings ist bisher nicht bekannt
geworden.

Nebenwirkungen:

Leichte und vortbergehende Nebenwirkungen: Zentralnervése Nebenwirkungen wie z. B.
Schwindelgefihl, Kribbeln (Parasthesie) oder Benommenheit kénnen als leichte und
vortubergehende Nebenwirkungen auftreten, die in aller Regel keiner therapeutischen MaBnahmen
bedurfen.

Schwere Nebenwirkungen:

1. Zentralnervése: Benommenheit, anhaltendes Schwindelgefiihl, Kribbeln, Ohrensausen
(Tinnitus), Desorientierung, Sehstérungen, Fingerzittern (Tremor), Krampfe,
Bewusstlosigkeit und Atemdepression.

2. Kardiovaskulare: Blutdruckabfall und proarrhythmische Wirkungen, in Form von
Veranderungen oder Verstarkung der Herzrhythmusstérungen, die zu starker
Beeintrachtigung der Herztatigkeit mit der méglichen Folge des Herzstillstandes flihren
kénnen.

Bei den empfohlenen Dosierungen sind schwere zentralnervése und kardiovaskulére
Nebenwirkungen selten beobachtet worden. Als mdgliche Ursache fir Nebenwirkungen missen
auch eventuelle Stérungen im Abbau (Leber) oder in der Ausscheidung (Niere) von Lidocain in
Betracht gezogen werden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln: Die gleichzeitige Behandlung von Patienten mit

XYLOCAIN® 20 % und Propranolol kann zu einem Anstieg des Lidocainplasmaspiegels um ca. 30
% fuhren und die gleichzeitige Behandlung mit Cimetidin einen Anstieg des
Lidocainplasmaspiegels bis in den toxischen Bereich bewirken. Diese Kombinationen sollten daher
vermieden werden. Bei Patienten, die gleichzeitig strukturverwandte Substanzen (z. B. Tocainid)

erhalten, muss XYLOCAIN® 20 % besonders vorsichtig verwendet werden, da sich in diesen
Fallen die unerwinschten Wirkungen addieren kénnen.

Dosierung: Die Therapie mit XYLOCAIN® 20 % sollte immer mit einer intravendsen Injektion von

XYLOCAIN® 2 % eingeleitet werden! Wird die Therapie nur durch eine Infusion eingeleitet, kann
es bis zu zwei Stunden dauern, bevor ein wirksamer Blutspiegel erreicht ist. Die Dosierung ist
individuell, dem Einzelfall angepasst, zu wahlen.



Es gelten nachfolgende Dosierungsempfehlungen:

1. Herzrhythmusstérungen

Die therapeutischen Lidocainplasmaspiegel liegen zwischen 1,5 und 6 pg/ml (= 6,5 — 26 pumol/l).
Die Infusion sollte 2 — 3 Tage oder zumindest bis 24 Stunden nach dem Verschwinden der
Herzrhythmusstérungen gegeben werden.

Erwachsene:

INFUSIONSRATE in Tropfen/min fir eine Infusion bei der 1 ml
Infusionslésung 15, 20 oder 60 Tropfen entsprechen

15 Tropfen/mi 20 Tropfen/ml 60 Tropfen/ml

hlt_jlsc?cckﬁ?r-id— 2mg3mg 4mg 2mg 3mg 4mg 2mg 3mg 4 mg
Kon);entration der PO Pro pro pro  pro pro pro pro  pro
. " min_ min - min min  min min min  min | min
Infusionslésung
2mg/ml 15 23 30 20 30 40 60 90 120
4mg/ml 8 11 15 10 15 20 30 45 60

e Um einen antiarrhythmischen Effekt zu erreichen, kann die Uberschreitung der Dosis von 4
mg/min manchmal notwendig werden.

¢ Innerhalb einer Stunde sollte nicht mehr als 200 — 300 mg Lidocainhydrochlorid verabreicht
werden.

e Treten trotz Infusionstherapie wieder ventrikuldre Extrasystolen oder Tachykardien auf, so
wird zun&chst, um den erforderlichen Wirkspiegel rasch zu erreichen, eine erneute i.v.-

Injektion (wie initial 2,5 — 5 ml XYLOCAIN® 2 %) gegeben. Danach wird die Dosis der
Infusionslésung durch Steigern der Tropfrate erhéht.

LAUFZEIT EINER 500 ml-Infusion mit unterschiedlicher
Lidocainhydrochlorid-Konzentration

Anzahl Spezial-

Lidocainhydrochlorid- Spritzampullen pro

Konzentration der 2 mg/min 3mg/min

Infusionslésung 5.00 n.?' mg/min
Infusionslésung
2 mg/ml 1 82Std. 5'2Std. 4 Std.
4 mg/ml 2 162 Std. 11 Std. 82 Std.

2. Status epilepticus

Nach erfolgter intravendser Injektion von XYLOCAIN® 2 % soll die anschlieBende
Infusionstherapie fir maximal 5 Stunden erfolgen.

Erwachsene: 2 Spezial-Spritzampullen XYLOCAIN® 20 % werden fiir die Herstellung einer 500 ml

XYLOCAIN®—Standardinfusionslésung bendbtigt. Die Lidocainhydrochlorid-Konzentration betragt
dann 4 mg/ml. Zur Herstellung einer fertigen Infusionslésung sollte eine 5,5%ige Glucoselésung
oder eine physiologische Kochsalzlésung verwendet werden.



Normale Tropfzahl = Tropfen/min Lidocainhydrochlorid mg/min
Erwachsene (70 kg) 35 7
Die durchschnittliche Dosierung betragt 6 mg/kg Kérpergewicht pro Stunde.

Kinder: 1000 mg Lidocainhydrochlorid ( a 1 Spezial-Spritzampulle) werden 500 ml 5,5 %iger
Glucoselésung oder physiologischer Kochsalzlésung zugegeben. Die Lidocainhydrochlorid-
Konzentration betragt dann 2 mg/ml.

Normale Tropfzahl = Tropfen/min Lidocainhydrochlorid mg/min

Kinder

5 kg 5 0,5
10 kg 10 1,0
15 kg 15 1,5
20 kg 20 2,0
25 kg 25 2,5
30 kg 30 3,0
35 kg 35 3,5
40 kg 40 4,0
45 kg 45 4.5
50 kg 50 5,0

Die durchschnittliche Dosierung betragt 6 mg/kg Kérpergewicht pro Stunde.

Hinweise: Bei Patienten mit Schock, manifester Herzinsuffizienz, Leberinsuffizienz und / oder
ausgepragter Niereninsuffizienz sollte die Dosis auf ca. 50 % der obigen Richtdosis reduziert
werden.

Die Einstellung auf das Antiarrhythmikum bei ventrikularen Herzrhythmusstérungen bedarf einer
sorgféltigen kardiologischen Uberwachung und darf nur bei Vorhandensein einer kardiologischen
Notfallausristung sowie der Méglichkeit einer Monitorkontrolle erfolgen. Wahrend der Behandlung
sollten in regelmaBigen Abstanden Kontrolluntersuchungen vorgenommen werden (z. B. in
Abstanden von einem Monat mit Standard-EKG bzw. drei Monaten mit Langzeit-EKG und
gegebenenfalls Belastungs-EKG). Bei Verschlechterung einzelner Parameter, z. B. Verlangerung
der QRS-Zeit bzw. QT-Zeit um mehr als 25 % oder der PQ-Zeit um mehr als 50 % bzw. einer QT-
Verlangerung auf mehr als 500 ms oder einer Zunahme der Anzahl oder des Schweregrades der
Herzrhythmusstérungen, sollte eine Therapietberprifung erfolgen.

Art der Anwendung: Fir die Herstellung einer gebrauchsfertigen 0,2 %igen XYLOCAIN®-
Standardinfusionslésung ist 1 Spezial-Spritzampulle XYLOCAIN 20 % mit 1000 mg
Lidocainhydrochlorid/5 ml erforderlich. Lidocainhydrochlorid ist mit Infusionslésungen, die Glucose,
Invertase, Dextran, Kochsalz in physiolog. Konzentration, Elektrolyte, Ringer und
Natriumbicarbonat (nur fiir Konzentrationen bis 0,2 % Lidocainhydrochlorid) enthalten, mischbar.
Bei der Anwendung ist zu berticksichtigen, dass bisher fir kein Antiarrhythmikum der Klasse |
nachgewiesen werden konnte, dass eine Behandlung der Herzrhythmusstérungen eine
Lebensverlangerung bewirkt.

NotfallmaBnahmen, Symptome und Gegenmittel:
Symptome der Intoxikation
Zentrale: Konvulsionen

Kardiovaskulare: Hypotension und Bradykardie



Therapie von Intoxikationen: Sofortige Unterbrechung der XYLOCAIN® 20 %-zZufur.
Sicherstellung einer ausreichenden Ventilation: Freihaltung der Atemwege, Oo -Zufuhr, evtl.

kinstliche Beatmung (Intubation). Der Behandlung einer Hypoxie und Azidose kommt besondere
Bedeutung zu, da beide die systemischen Nebenwirkungen von Lidocain verstarken kdnnen.
Krampfe werden mit Diazepam (5 — 10 mg i.v.) oder mit kleinen Dosen eines ultrakurzwirkenden

Barbiturates (z. B. Trapanal® 25 —50 mg i.v.) behandelt, bei Intubationsmdglichkeit werden
kurzwirkende Muskelrelaxantien gegeben. Ein Blutdruckabfall kann durch Gabe eines
Sympathomimetikums (z. B. Adrenalin) abgefangen werden. Adrenergika sowohl vom a-
rezeptorenstimulierenden (z. B. Dopamin) als auch B-rezeptorenstimulierenden Typ (z. B.
Isoprenalin) sind in der Regel wirksam. Bradykardie kann mit einem Parasympatholytikum (z. B.
Atropin) behandelt werden. Bei Herzstillstand sind die bekannten notfallmedizinischen
MaBnahmen durchzufiihren. Bei schweren Zwischenfallen ist es immer ratsam, zur Behandlung
des Patienten einen Facharzt fir Andsthesie und Wiederbelebung hinzuzuziehen.

Pharmakologische Eigenschaften: Lidocain gehért zur Gruppe | b antiarrhythmischer Substanzen
nach Vaughan-Williams, d. h. Lidocain hemmt den Natriumeinstrom in die Zellen bei gleichzeitiger
Verkirzung des Aktionspotentials. Lidocain scheint seine Wirkung selektiv auf die ischamisch
geschédigten Zellen des Ventrikelmyokards auszutiben. Die supraventrikulare und ventrikulare
Reizleitung wird normalerweise nicht beeinflusst. In therapeutischen Dosierungen hat Lidocain
normalerweise keine negativen hamodynamischen Auswirkungen. Weder kommt es zu einer
signifikanten blutdrucksenkenden Wirkung noch ist eine negative Inotropie von Bedeutung
festzustellen.

Toxikologische Eigenschaften:

Akute Toxizitat: Die LDgq bei Mausen liegt nach intravendser Injektion bei ca. 34 mg/kg
Kérpergewicht.

Pharmakokinetik: Nach einer i.v.-Injektion féallt der Lidocain-Blutspiegel schnell infolge rascher
Gewebeaufsattigung ab. Die Wirkungsdauer betragt ca. 15 — 20 Minuten. Dies bedeutet eine gute
Steuerbarkeit. Flr die Halbwertszeit von Lidocain zeigt sich nach i.v.-Injektion bei Patienten mit
normaler Leber- und Nierenfunktion, dass drei Phasen unterschieden werden kénnen:

a. Am Angang fallt die Blutkonzentration sehr rasch mit einer Halbwertszeit von 5 Minuten;
diese Phase spiegelt die Lidocainverteilung aus dem Blut in den extrazellularen Raum und
an Organe mit groBer Blutversorgung wie Herz und Gehirn wider.

b. Die zweite Phase mit einer Halbwertszeit von 42 Minuten reflektiert wahrscheinlich die
Verteilung an weniger gut perfundierte Organe wie Muskel- und Fettgewebe.

c. Die dritte Phase stellt wahrscheinlich den eigentlichen Metabolismus von Lidocain in der
Leber dar und zu einem gewissen Grad die Ausscheidung unveréanderter Substanz Gber die
Nieren. Die rasche Aufnahme von Lidocain durch das Myokard und durch das andere
Gewebe erklart die prompte antiarrhythmische Wirkung der Substanz. Aus diesen
pharmakokinetischen Eigenschaften von Lidocain erklart sich auch, dass es nach alleiniger
intravendser Infusion von Lidocain sehr lange dauert, bis ein Sattigungsstadium erreicht
wird. Daraus ergibt sich die Notwendigkeit, um schnell einen wirksamen antiarrhythmischen

Blutspiegel von Lidocain zu erreichen, vor Beginn einer XYLOCAIN® 20 %-Infusion (2%ige
Lidocainlésung nach Herstellung der Standardinfusionslésung) eine i.v.-Injektion mit

XYLOCAIN® 2 % zu verabreichen. Im Mittel genugen hier 50 — 100 mg Lidocain ( 1/2 — 1

Ampulle XYLOCAIN® 2 %). Die Injektion kann in Abstanden von 5 — 10 Minuten 1 — 2mal
wiederholt werden. AnschlieBend sollte die Behandlung durch Infusion von 2 — 4 mg
Lidocain/Minute fortgefiihrt werden. Ca. 90 % einer verabreichten Lidocaindosis werden in
der Leber metabolisiert, ca. 10 % werden Uber die Nieren unverandert ausgeschieden.
Folgende Metaboliten konnten bestimmt werden: Mono-aethyl-glycil-Xylidin, Xylidin, N-
aethyl-Glycin, Hydroxyxylidin. Die ersten beiden Metaboliten besitzen gewisse



antiarrhythmische Eigenschaften, sind aber auch mitverantwortlich flir das Auftreten von
Nebenwirkungen bei Uberdosierung. Bei Herzinsuffizienz oder Leberinsuffizienz ist die
Metabolisierung bzw. Elimination von Lidocain vermindert. Infolgedessen sollte die Dosis
bei der Infusionstherapie entsprechend reduziert werden.

Der therapeutische Plasmaspiegel fur Lidocain betragt 1,5 — 6 pg/ml. Im Einzelfall kbnnen héhere
Plasmaspiegel notwendig sein.

Dauer der Haltbarkeit: Die Haltoarkeit von XYLOCAIN® 20 % betragt 3 Jahre.

PackungsgréBen: 5 Spezial-Spritzampullen zu je 5 ml, AP

Es kann keinerlei Haftung fur Anspriiche tbernommen werden, die aus diesem Internet-Auftritt
erwachsen kénnten.



