Gebrauchsinfermation

Xylocain® Gel 2 %

Wirkstoff: Lidocainhydrochiorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,
denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne drztliche Verschreiburg
erhaltlich. Um einen bestmaglichen Behandlungserfolg zu
erzielen. muss Xylocain Gel 2 % jedoch vorschriftsméBig
angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machter. Sie
diese spater nochmas lesen.

- Fragen Sie thren Apctheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen.

Der arzneitich wirksame Bestandteil ist
Lidocainhydrochlorid.

1 g Gel enthalt 20 mg Lidocainhydrochlorid
(als Lidocainhydrochiorid 1 H,0).

Die sonstigen Bestandtsile sind:

0.7 mg/g Methyi-4-hyd-oxybenzoat (Ph.Eur) und 0,3 mg/g
Propyl-4-hydroxybenzaat (Ph.Eur.) als Konservierungs-
mittel, Hypromellose. Saizsdure 7 % / Natriumhydroxid zur
pH-Wert-Einstellung, gereinigtes Wasser.

Xylocain Gel 2 % ist in Packungen mit
1 Tube zu 30 g Gel [N 2] erhaltlich.

AstraZeneca@

Die Packungsbeilage
beinhaltet:

Was ist Xylocain Gel 2 % und wofiir wird es
angewendet?

Was miissen Sie var der Anwendung von
Xylocain Gel 2 % beachten?

Wie ist Xylocain Gel 2 % anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Xylocain Gel 2 % aufzubewahren?

1 Was ist Xylocain Gel 2 % und wofiir wird es
angewendet?

1.1 Xylocain Gel 2 % ist ein Arzneimittel zur oberflach-
lichen Betdubung der Schleimhéute (Lokalanéstheti-
kum).

1.2 von:

AstraZeneca GmbH

22876 Wedel

Telefon: 04103/7080

Telefax: 04103/708 3293
£-Mail: azinfo@astrazeneca.ccm
www.astrazeneca.de

1.3 Xylocain Gel 2 % wird zur Grtfichen Betdubung von
Schleimhduten und als Gleitmittel angewendet,
z.B. zur

- Einflihrung eines Beatmungsrohres.

- innerlichen Untersuchung mit einem Endoskop.

- Binfiinrung eines Katheters.

2 Was miissen Sie vor der Anwendung von
Xylocain Gel 2 % beachten?

2.1 Xylocain Gel 2 % darf nicht angewendet werden,

wenn Siean

-erheblichen Stérungen des Reizleitungssystems des
Herzens.

- Herzleistungsschwache. dis durch gesteigerte Tatigkeit des
Herzmuskels nicht ausgeglichen werden kann (dekompen-
sierte Herzinsuffizienz) oder

- einem Schock aufgrund verminderter Herztatigkeit oder
verminderter zirkulierender Biutmenge (kardiogenem und
hypovolamischem Schock] iziden.

Sie dirfen Xylocain Gel 2 % ebenfalis nicht anwenden. wenn
Sie (iberempfindlich (allergisch} auf
- den Wirkstoff Lidocain.

- bestimmte andere Mittel zur Schmerzausschattung {Loxal-
anasthetika vom Amidtyp),

- bestimmte Konservierungsstofte wie Methyl-4-hydroxy-
benzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat (Parabene).

- ginen der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels
reagieren.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Xylocain Gel 2 % ist erforderlich,

wenn Sie an

- Durchbiutungsstérungen der Herzkranzgefafe oder Herz-
leistungsschwache (sighe auch Abschnitt 2.1 . Xylocain
Gel 2 %o darf nicht angewendet werden. ..")

- giner fortgeschrittenen Lebererkrankung.

- einer verminderten Nierenfunktion leiden

- oder sich aligemein in einem schlechten Gesundheitszu-
stand befinden.

Besondere Vorsichtist ehenfails erforderlich. wenn bei thnen

bestimmte Verdnderungen des Beckenbodens (bulbocaver-

ndse Verbindung) vorliegen. Bai einer solchen Veranderung

ist es moglich. dass Xylocain Gel 2 % in die Blutbahn gelangt.

Das kann unter Umstanden schwere Nebenwirkungen her-
vorrufen. Bitte fragen Sie daher vaor einer Anwendung von
Xylocain Gel 2 % Ihren Arzt. Erwird das Risiko einer Anwen-
dung von Xylocain Ge! 2 > gegen den moglichen Nutzen ab-
wagen

Dies gilt auch. wenn Sie Xylocain Get 2 ° auf Wundflachen
auftragen. da dann die Gefahr besteht. dass grofere Mengen
des Wirkstoffs vom Kérper aufgenommen werden. Wenden
Sie das Arzneimittel daher nur nach Riicksprache mit threm
Arztan.

Wenden Sie Xylocain Gel 2 % nichtin groferen Mengen und

nicht hdufiger als vom Arzt verordnet an. da aufgrund der An-

reicherung des Wirkstoffs schwere Nebenwirkungen im Blut
auftreten kdnnen. Eine notfallmedizinische Behandlung kann
dann erforderlich werden.

Wenn Sie Xylocain Gel 2 % im Mund oder im Rachen anwen-
den. kann das Schlucken erschwert sein. Dann besteht die
Gefahr. dass Sie sich verschlucken. AuBerdem kdnnten Sie
sichin die Zunge oder in die Wange beiBen. wenn diese Ge-
biete betaubt sind.

a)Kinder
3ei Kindern muss die Dosierung an das Korpergewicht ange-
passtwerden. Fragen Sie hierzu immer lhren Arzt

b) Altere Menschen
Sei lhnen muss die Dosierung a~sepasst werden. Fragen Sie
nierzu bitte ihren Arzt.

¢) Schwangerschaft

in der Schwangerschaft sollte Licdocain. der Wirkstoff von
Xylocain Gel 2 2. bei lhnen nur angewvendet werden. wenn es
Ihr behandelnder Arzt fir unbedingt erforderlich erachtet. da
keine kontrollierten Studien an Scwangeren durchgefuhrt
wurden. Bisher liegen keing Hinwzise auf angeborene Miss-
bildungen nach der Anwendung - on Lidocain in der Schwan-
gerschaftvor

Esist hekannt. dass Lidocain nact Injektion in den Korperin
die Plazenta (bertritt. Untersuchuagen zu einem Ubertritt
nach Auftragen auf Haut oder Sch.eimhaut tiegen jedoch
nichtvor.

d) Stillzeit

_idocain geht nach injsktion in den Kérperin geringen Men-
genin die Muttermiich dber. Untersuchungen zum Ubergang
1ach Auftragen auf Haut und Schieimhaut liegen zwar nicht

Jor. jedoch ist eine Gefdhrdung des Sauglings unwahrschein-

ach.

e} Verkehrstiichtigkeif und das Bedignen von Maschinen
Ihr Arzt wird thnen sagen. ob Sie nach einer Anwendung
son Xylocain Gel 2 % am Strafen--erkehr teilnehmen oder
Maschinen bedienen durfen.

f) Wichtige Warnhinweise zu bestimmten sonstigen
Bestandteilen von Xylocain Gel 2 %
Xylocain Ge! 2 %5 erhdlt Konservierungsmittel (Methyl-4-
nydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat). Wenden Sie
Xylocain Gel 2 % nichtan. wenn Sie iberempfindlich auf
Konservierungsmittel reagieren. Dies kann zu Nesseisucht
fihren. Auch Spatreaktionen wie aiergische Hautentzundun-
gen (Kontaktdermatitis) sind méglich. Selten konnen Sofort-
reaktionen mit Nesselsucht und einer krampfartigen Veren-
gung der Bronchien (Bronchialkrampf) auftreten.
Wenden Sie dieses Arzneimittel daher nicht ohne arztlichen

Rat oder in hoheren Dosen als verordnet an.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker. wenn Sie
ancere Arzneimittel einnehmen/anwenden hzw. vor kurzem
gingenommen/angewendet haben, auch wenn €s sich um
nicntverschreibungspflichtige Arzneimittel handeit.
Besanders vorsichtig mussen Sie seir. wenn Sie bestimmie
Antarrhythmika. wie z. B. mexiletin- oder tocainidhaltige
Arzagimittel einnehmen. da sich die urerwinschten Effekte
verstarken kénnen.

Vorsichtist auBerdem geboten bei bestimmten Arzneimitteln
gegen Herzrhythmusstorungen (Antiarrhythmika der Klasse
111, 2. B. Mittel mit dem Wirkstoff Amiodaron). Siehe auch
Abschnitt 2.2 .Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Xylccain Gel 2 % ist erforderlich™. Wenn Sie Arzneimittel
gegen Herzrhythmusstérungen mit beispielsweise dem
Wirkstoff Amiodaron erhaiten, sollten Sig Xylocain Gel 2 %
nur unter drztlicher Aufsicht (EKG-Uberwachung) anwenden.

3 Wie ist Xylocain Gel 2 %anzuwenden?

Wenden Sie Xylocain Gel 2 ° immer ganau nach der Anvvei-
sung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei threm
Arzt oder Apotheker nach. wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

3.1 Artder Anwendung
Zum Auftragen auf die Schieimhaut

3.2 Dosierung

Xyiocain Gel 2 % bewirkt auf Schieimhduten eine rasche und
tiefgehende drtliche Betdubung von langer Dauer {ca. 20 -
30 Minuten). Im Allgemeinen tritt die ortliche Betdubung
schnell ein {innerhalb von 5 Minuten. je nach dem Ort der
Anwendung).

Xylocain Gel 2 %5 ist vom Arztindividuell zu dosieren.
Bei geschwachten oder alteren Patienten. bei akut erkrankten



Patienten oder bei Patienten mit einer Sepsis sollte die Dosis-
rung an Alter, Gewicht und an den korperlichen Atlgemeinzu-
stand angepasst werden.

Es gelten folgende Dosierungsempfehiungen:

Durchfihrung der értlichen Betdubung der Harnrihre

aj bei Ménnern:

Das Harnrghrenende und die Eiche! werden geséubert und
desinfiziert. Der konische Einflihrungstubus, der jeder
Packung Xylocain Gel 2 % beigegeben ist. wird auf das Tu-
bengewinde aufgeschiraubt und in die Harnréhrenmiindung
eingefiihrt. Durch Drehen des Tubenschlissels wird Xylocain
Gel 2 % vorsichtig so lange tropfenweise in die Harnrghre
{Urethra) eingebracht. bis der Patient ein Spannungsgefih!
angibt (etwa 8 g). Damit kein Xylocain Gel 2 % aus der Ur-
ethra zurckilieBen kann. wird eine Penisklemme etwas
oberhalb der Corona glandis angslegt und nach 3 - 4 Minu-
ten erneut etwa 8 g Xylocain Ge! 2 % in gleicher Weise in
die Harnrohre eingebracht. Die unmittelbar nach Einbringen
des Gels einsetzende driliche Betaubung reicht aus um klei-
nere Eingriffe (z. B. Katheterisierung zur Blasenentleerung)
vorzunghmen. Xylocain Gel 2 % ist ein ausgezeichnetes
Gleitmittel bei der Verwendung von Kathetern und fir die
Blasenspiegelung.

b) bei Frauen:

Nach vorausgegangener Reinigung der Harnrohrenmindung
werden etwa 5 g Xylocain Gel 2 % in kleinen Portionen trgpf-
chenweise in die Harnrohre eingebracht (instilliert). Vor der
weiteren Durchfiihrung des urologischen Eingriffes sollie
einige Minuten gewartet werden. damit eine ausreichende ort-
liche Betdubung erreicht ist.

Anwendung in der Andsthesiologie

Ca. 5 g Uber das untere Drittel des Tubus gleichmaBig vertei-
len. Um eine Austrocknung zu vermeiden. wird Xylocain Gel
2 % erst unmittelbar vor der Anwendung auf das Instrument
aufgebracht. Man solite besonders darauf achten, dass das
Gel nicht in das Lumen des Tubus gelangt.

Maximaldosis
Die Maximaldosis betrigt 16 g Xylocain Gel 2 % fiir Erwach-

sene mit normalem Kdrpergewicht (70 kg). Fir Kinder und
Patienten mit geschwachtem Allgemeinzustand muss die
Maximaldosis in mg Lidocainhydrochiorid/kg Korpergewicht
errechnet werden (2,9 mg Lidocainhydrochlorid/kg Korperge-
wicht).

Die Dauer der Behandlung bestimmt der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt. wenn Sie den Eindruck ha-
ben. dass die Wirkung von Xylocain Gel 2 % zu stark oder zu
schwach ist.

Hinweis

Xylocain Gel 2 % ist zum Zeitpunkt der Herstellung sterilisiert
worden. Bitte beachten Sie. dass der Tubeninhalt nach einma-
liger Anwendung unsteril wird.

3.3 Wenn Sie eine groBere Menge von Xylocain Gel 2 %
angewendet haben, als Sie sollten,

konnen folgende Symptome auftreten:

Erregung. Unruhe. Schwindel. Hor- und Sehstdrungen. Krib-

belnam Mund (perioral). verwaschene Sprache. Ubelkeit.

Erbrechen, Zittern und Muskelzuckungen. Diese so genannten

exzitatorischen Symptome sind Vorzsichen eines drohenden

Krampfanfalls.

Symptomne. die das Herz-Kreislauf-System (kardiovaskulare

Symptome) betreffen. konnen sein:

Rhythmusstorungen. zu schneller Herzschiag. zu hoher Blut-

druck und Hautrétung.

Beifortschreitender Uberdosierung kommt es zu einer Unter-

driickung von Funktionen des Zentralnervensystems und des

Herzen (Depression zentraler und kardialer Funktionen) mit

Koma, Atem- und Kreislauistillstand. Erstes Symptom ist da-

bei haufig der niedrige Blutdruck.

Bei versehentlicher Injektion von Xylocain Get 2 % in Blutge-
faBe kdnnen erregende (exzitatorische) Symptome fehlen.

Bei Auftreten von Symptomen einer Uberdosierung wie aben
beschrieben muss die Anwendung von Xylocain Gel 2 % so-
fort unterbrochen werden. Setzen Sie sich unverziiglich mit
threm Arztin Verbindung. Er wird die entsprechenden die Not-
fallmafinahmen entsprechend der Krankheitszeichen einlei-

ten.

4 Weiche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Xylocain Gel 2 % Nebenwirkungen
haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werdsn folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehrhaufig:  mehrals 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1von 10, aber mehrals 1von
100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1von 100. aber mehrals 1 von
1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehrals 1 von
10000 Behandelten

Sehrselten:  wenigerals 1vor. 10 000 Behandelten.
einschlieBlich Einzelfalle

4.1 Nebenwirkungen

Bei der Anwendung eines Lokalanasthetikums sind gewisse
Risiken nicht grundsatzlich auszuschlieBen. Selten konnen
allergische Reaktionen. in schwersten Fillen eine akute Uber-
empfindlichkeitsreaktion bis hin zum Schock (anaphylakti-
scher Schock), auf ein Lokalanasthetikum vom Amidtyp
auftreten. Aufgrund des Gehaltes an Propyl- und Methy|-4-
hydroxybenzoat kann bei Anwendung dieses Arzneimittels
Nesselsucht auftreten. Maglich sind auch Spétreaktionen wie
allergische Hautentziindungen. Selten sind Sofortreaktionen
mit Nessetsucht und Bronchialkrampf.

Wenn Sie Xylocain Gel 2 % im Mund oder im Rachen anwen-
den, konnen gelegentlich Wasseransammiungen im Gewebe
(Odeme) im Rachien oder am Kehlkopf auftreten. Sehr selten
gehtdies mit Heiserkeit einher.

Nach Operationen kénnen vermehrt Halsschmerzen auftreten.

vienn Arzneimittel wie Xylocain Gel 2 % verwendet wurden
Es wurde (iber lokale Reizungen am Anwendungsort berich-
tet.

Der Wirkstoff wird besonders an Wundflachen und im oberen
Bereich der Atemwege (Bronchialtrakt) gut aufgenommen,
Trotz der erwiesenen hohen klinischen Toleranz von Lidocain
sind nach Uberschreiten eines kritischen Blutspiegels toxi-

sche Nebenwirkungen nicht auszuschlieBen. Diese Nebenwir-

kungen fihren hauptsachlich zu zentralnervésen und kardio-
vaskuldren Symptomen (siehs Abschnitt 3.3 Wenn Sie eine
groBere Menge von Xylocain Gel 2 % angewendet haten. als
Siesoliten...").

Die sicherste Varbeugung besteht in der genauen Einhaltung
der empfohlenen Wirkstoffcosierung. deren Wirkung unbe-
dingtarztlich iberwacht werden muss (visueller und verbater
Patientenkontakt).

Leichte Nebenwirkungen (Kribbeln und tauhes Gefiihl im

Mund- und Zungenbereich. metallischer Geschmack. Schwin-

delgefuh, leichte Benommenheit. erhohte Gerauschempfind-
lichkeit und Ohrensausen) beruhen auf méaRiger Uberdosie-
rung.

Schwere Nebenwirkungen sind auf starke Uberdosierung des
Lokalanasthetikums zuriickzufihren (siehe Abschnitt 3.3
.Wenn Sie eine groBere Menge von Xylocain Gel 2 % ange-
wendet haben. als Sie sollten” ). Sig zeigen sich in zentral-
nervosen Symptomen (Unruhe, Sprachstorung. Desorien-
tiertheit. Schwindel. Muskelzuckungen. Krampfe. Erbrechen
Bewusstlosigkeit. Atemstillstand und Mydriasis) und in
Symptomen. die das Herz-Krzislauf-System betreffen (Blut-
druck- und Pulsanstieg, Rhythmusstérungen. Blutdruckab-
fall. Asystolie). Auerdem kann sich durch Hemmung bzuw.
Blockade des Herz-Reizleitungssystems der Herzschlag ver-
langsamen und eine Schwéchung der Herzfunktion auftreten

Als mégliche Ursache fiir Nebenwirkungen miissen auch
eventuelle Stérungen im Abbau (Leber) oder in der Ausschei-
dung (Niere} von Lidocain in Betracht gezogen werden

4.2 GegenmaBnahmen

Wenden Sie sich sofort an ihran Arzt, wenn Sie bei sich Anzei-

chen einer Uberempfindlichkeitsreaktion oder Reaktionen.
wie sie im Abschnitt 3.3 .Wenn Sie eine groBere Menge von

Xylocain Gel 2 % angewende haben. als Sie soliten™ beschrie-

bensind. bemerken.

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

5 Wie ist Xylocain Gel 2 % aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglic » aufbewahren.
Siediirfen das Arzneimittel nach der auf der Tube und dem
Umkarton angegebenen Verfalisdat :m nicht mehr verwen-
den.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht (iber 25 °C lagern.
Nicht einfrieren.

Xylocain Gel 2 % ist zum Zeitpunkt ~2r Herstellung sterilisiert

worden. Es ist zu beachten. dass de Tubeninhalt nach einma-

liger Anwendung unsteril wird.
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