Gebrauchsinformation

Xylocain® Viscos 2 %

Wirkstoff: Lidocainhydroc-lorid

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaitig durch.
denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung
erhaltlich. Um einen bestmoglichen Behandiungserfolg zu
erzielen. muss Xylocain Viscos 2 o jedoch vorschriftsmaBig
angewendet werden.

- Heben Sie die Packurgsbeilage auf. Vielleicht méchter
Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker. wenn Sie weitere
informationen oder eirer Rat bendtigen.

Der arzneilich wirksame Sastandteil ist
Lidocainhydrochiorid.

100 ml Losung enthalter 2 g Lidocairhydrochiorid
(als Lidocainhydrochioriz 1 H,0).

Die sonstigen Bestandteile sind:

0.061 g Methyi-4-hydrox benzoat (Ph.Eur.) als Konservie-
rungsmittel. 0.027 g Preo.i-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur) als
Konservierungsmittel, Carmetlose-Natrium. Saccharin-
Natrium 2 H,0. Natrium=droxid zur pH-Wert-Einstellung.
gereinigtes Wasser. Kirs~~aroma. natirlich

Xylocain Visc0s 2 % ist ~ Packungen mit 1 Flasche zu
100 ml Losung [N 3] ertztuch.
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AstraZeneca ?

Die Packungsheilage
beinhaltet:

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

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

Wie ist Xylocain Viscds 2 % anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Xylocain Viscds 2 % aufzubewahren?

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

1.1 Xylocain Viscas 2 % ist ein Mittel zur Schmerzaus-
schaltung (Lokalandsthetikum).

1.2 von:

AstraZeneca GmbH

22876 Wedel
Telefon:04103/7080

Telefax: 041 03,708 3293
E-Mail: azinfo@astrazeneca.com
www.astrazeneca.de

1.3 Xylocain Viscds 2 % wird angewendet

- zur Ausschattung des Schmerzempfindens der Schleim-
haut.

- als Gleitmittel bei innerlichen Untersuchungen sowie der
Einflihrung eines Beatmungsrohres.

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

2.1 Xylocain Viscds 2 % darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie fiberempfindlich (aliergisch) auf den Wirkstoff
Lidocain und bestimmte andere Mittel zur Schmerzaus-
schaltung (Lokalanasthetika vom Amidtyp) reagieren.

- wenn Sie iberempfindlich {allergisch) auf bestimmte
Konservierungsstoffe wie Mathyl-4-hydroxybenzoat und
Propyl-4-hvdroxybenzoat (Parabene) reagieren.

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) auf einen der sonsti-
gen Bestandteile des Arzneimittels reagieren.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Xylocain
Viscds 2 % ist erfordetlich,

wenn Sie Xylocain Viscos 2 ®- in groBeren Mengen oder

hdufiger als vom Arzt verardnat anwenden. da schwerwie-

gende Nebenwirkungen aufg-und der Anreicherung des

Wirkstoffs im Blut auftreten kénnen. Bei Kindern unter 3 Jah-
renwurden nach zu hohen Dosen bzw. nach wiederholten An-
wendungen von Xylacain Viscos 2 % schwerwiegende
Nebenvsirkungen beobachtet. Sie soliten sich daher genau an
die Dosierungshinweise halten {siehe Abschnitt 3.2. .Dosie-
rung”y. Dies giltinsbesondere fiir die Anwiendiing bei Kin-
dern. Die Nebenwirkungen kdnnen so schwerwiegend sein.
dass eine notfallmedizinische Behandiung erforderlich wird
(siehe Abschnitt 3.3 .Wenn Stz eine groBere Menge von
Xylocain Viscos 2 % angewendat haben. als Sie soliten™).

Von Schieimhauten und Wundflachen wird der Wirkstoff in
relativ grofien Mengen in das Blut aufgenommen. Xylocain
Viscds 2 % sollte bei Patienten mit verletzter Schieimhaut
und/oder einem Entzindungsherd an der vorgesehenen
Anwendungsstelle nur mit bescnderer Vorsicht angewendet
werden.

Wenn aufgrund der Dosis oder der Anwendungsart sine

Anreicherung im Blut zu erwarten ist. missen folgende

Patienten besonders beobachtet werden. um magliche ge-

fahrliche Nebenwirkungen zu vermeiden:

- Patienten mit partiellem oder komplettem Herzhlock.

- altere Patienten und Patienten in schlechtem Allgemeinzu-
stand.

- Patienten mit fortgeschrittenen Lebererkrankungen.

- Patienten mit verminderter Migrenfunktion.

Wenn Sie Xylocain Viscés 2 ©: im Mund oder im Rachen an-
wenden. kann das Schlucken erschwert sein. Dann besteht
die Gefahr. dass Sie sich verschlucken. AuBerdem kdnnten
Sie sichin die Zunge oder in diz Wange beifien. wenn diese
Gebiete betaubt sind.

a}Kinder

BeiKindern ber 12 Jahren muss die Dosierung an das
Korpergewicht angepasst werdan. Fragen Sie hierzu immer
Ihren Arzt. Zu Kindern unter 12 Jahren siehe Abschnitt 3.2
.Dosierung”.

b) Altere Menschen

Bei ihnen muss die Dosierung angepasst werden. Fragen Sie
hierzu bitte ihren Arzt.

¢) Schwangerschaft

In der Schwangerschaft solite Lidocain. der Wirkstoffvon
Xylocain Viscs 2 %%. bei Ihnen nur angewendet werden.
wenn es Ihr behandelnder Arzt flir unbedingt erforderlich
grachtet. da keine kontrollierten Studien an Schwangeren
durchgefuhrtwurden. Bisher liegen keine Hinweise auf ange-
borene Missbildungen nach der Anwvendung von Lidocain in
der Schwangerschaft vor.

Es istbekannt. dass Lidocain nach Injektion in den Korper in
die Plazenta Ubertritt. Untersuchurgen zu einem Ubertritt
1ach Auftragen auf Haut oder Schieimhaut liegen nichtvor.
d) Stillzeit

Lidocain geht nach Injektion in den Korper in geringen Men-
gen in die Muttermilch iiber. Untersuchungen zum Ubergang
nach Auftragen auf Haut oder Schleimhaut liegen nicht vor.
jedochist eine Gefahrdung des Saugiings unwahrscheinlich.

e) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Inr Arztwird Ihnen sagen. ob Sie nach einer Anwendung von
Xylocain Viscds 2 % am Strafenverkehr teilnehmen oder Ma-
schinen bedienen dirfen.

f) Wichtige Warnhinweise zu bestimmten sonstigen
Bestandteilen von Xylocain Viscds 2 %
Xylocain Viscas 2 % enthalt zwei Konservierungsmittel
Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat).
Wenden Sie Xylocain ViscOs 2 % nichtan. wenn Sie (iber-
empfindlich auf Konservierungsmittel reagieren. Dies kann
zu unerwiinschten Wirkungen wie Nesselsucht und als Spat-
iolge zu einer allergischen Hautreaktion (Kontaktdermatitis)
fihren.
Selten kénnen Nesselsucht und eine krampthafte Verengung
der Bronchien (Bronchospasmus) unmittelbar nach einer An-
wendung mit Xylocain Viscos 2 % auftreten.
Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht ohne arztlichen Rat
oderin hgheren Dosen als verordnetan.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker. wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben. auch wenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Besonders vorsichtig miissen Sie sein. wenn Sie bestimmte
Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorungen. wie z. B. mexile-
tin- oder tocainidhaltige Arzneimittel, einnehmen. da sich die
anerwiinschten Wirkungen verstarken konnen.

Yorsicht ist aufBerdem geboten bei bestimmten Arzneimitteln
gegen Herzrhythmusstorungen (Antiarrhythmika der Klasse
H1.z. B. Mittel mit dem Wirkstoff Amiodaron).

Wenn Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cimetidin zur
Regulierung der Magensdureproduktion oder wenn Sie Beta-
blacker anwenden. diirfen Sie die Dosierung von Xylocain
Viscos 2 % nicht ohne drztlichen Rat erhdéhen. Moglicher-
wveise kann es bei wiederholter hoher Dosierung lber einen
langeren Zeitraum zu einer Anreicherung des Wirkstoffs von
Xvlocain Viscds 2 % im Blut kommen.

3 Wie ist Xylocain Viscos 2 % anzuwenden?

Wenden Sie Xylocain Viscas 2 % immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsheilage an. Bitte fragen Sie bei
Inrem Arzt oder Apotheker nach. wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

3.1 Artder Anwendung
Zum Einnehmen {zur Anwendung auf Schieimhauten)

3.2 Dosierung

Xylocain Viscas 2 % muss vom Arzt individuelf dosiert
werden.

Es gelten folgende Dosierungsrichtlinien:

Erwachsene

Zur Schmerzbehandiung bei gereizter oder entziindeter
Schieimhaut in Mund und Rachen werden 5 - 15 ml
Xylocain Viscs 2 % (100 — 300 mg Lidocain) empfohlen.
Die Losung ist gut im Mund zu verteilen und danach ent-
weder auszuspucken oder langsam zu verschlucken. Die
Behandlung kann bis zu 6-mal innerhalb von 24 Stunden



erfolgen

Zur Betaubung der Schleimhaute vor Einfohrung von Instry-
menten oder Kathetern in den oberen Atemwegshereich bzve.
denoberen Verdauungstrakt veerden 10 - 15 ml Xylocain
Viscos 2 = (200 - 300 mg Lidocain) empfohien. Zur
Schmerzausschaltung im Mund ist die Lasung gut im Mur d
zu verteilen und dann auszuspucken. Bei der Anviendung im
Rachen soll mit der LGsung gegurgelt veerden: sie kann da-
nach verschluckt werden, Werden gleichzeitig andere Lidc-
cain enthaltende Mittel verwendet. soil die Gesamtdosis
Lidocain nicht iber 400 mg betragen

Bei Erkrankungen des oberen Verdasungstraktes sollen
5-15ml Xvlocain Viscos 2 °« (100 - 300 mg Lidocain)
schnell tind in einem Schluck geschlucktvserden. Die Behand-
lung kann bis zu 6-mal .nnerhalb von 24 Stunden erfolgen

Kinder

Bei Kindern unter 12 Jarren soilte die Dosis zur Behandlung
der gereizten oder entziindeten Schleimhautin Mund oder
Rachen nicht 4 mg pro «g Kérpergewicht ibersteigen. £s vird
empfohlen. den Rest Xyiocain Viscds 2 %¢ auszuspucken. 3gi
Kindern unter 3 Jahren soll die Dosis genau abgemessen und
mit einem Wattestatchen auf die betroffene Stelle appliziert
werden. Das gleicne Verfahren wird fur itere Kinder empfah-
len. die Probleme haben. die Losung auszuspucken. Innernalb
von 24 Stunden sollen nicht mehr als 4 Dosen gegeben
verden. Zurzeit gibit es nicht gentigend Dokumentations-
material, um eine langare Anvendung von Xylocain Viseds

2 % beiKindern unter 3 Jahren empfehlen zu konnen.

Die Dosierung muss el Patienten in geschwachtem Allge-
meinzustand. Kindern tber 12 Jahren. diteren Patienten.
Patienten mit Blutvergiftung oder anderen akuten Erkrank:in-
gen ebenfalls an das Alter. Gevacht und die korperliche Ver-
fassung angepasst vzerden

Wenn Sie zu einer der genannten Patientengruppen zahlen
oder sich nicht sicher sind. fragen Sie hierzu unbedingt IFran
Arzt oder Apotheke:

Anwendungshinysese:
Xylocain Viscos 2 “- soll vor Gebrauch geschutteft und urer-

dunnteingenommen werden

Um eine unnotige Autnahme des Wirkstoffs in den Blutkreis-
lauf zu vermeiden. ist es wichtig. Xylocain Viscos 2 “» nach
der Anwendung im Mund- und Rachenraum wieder auszu-
spucken. Das Verschlucken einer Einzeldosis von Xylocain
Viscos 2 %o mit 300 mg Lidocain ientsprechend 15 mij fiihrt
zueiner niedrigen Wirkstoffkonzentration im Blut

Bitte sprechen Sie mitthrem Arzt. venn Sie den Eindruck
haben. dass die Wirkung von Xylocain Viscos 2 °z zu stark
oderzu schyzach ist.

3.3 Wenn Sie eine grofiere Menge von Xylocain Viscis 2 %
angewendet haben. als Sie sollten,
konnen Storungen des zentralen Nervensystems und Storun-
gen des Herz-Kreislauf-Systems auftreten. Die ersten Storun-
gen (Vergiitungserscheinungen) des zentralen Nervensys-
tems sind Kribbeln am Murd (zirkumoral). Taubheit der
Zunge. Schveerelosigkeitsgetiihlim Kopf. Horstérungen.
Folgende Symptome sind schwervidegender: Sehstérungen
Zittern und Muskelzuckungen. Sie sind Vorzeichen eines
drohenden Krampfanfalls.
Danach konnen Bev:usstlosigkeit und Krampfanfalle ( Grand-
mal-Anfalle) foigen. die einige Sekunden bis mehrere Minuter
andauern konnen. Verminderte Sauerstoffversorgung des
Korpergewebes (Hypoxie) und erhdhter arterieller Partial-
druck des Kohiendioxids (Hvperkapnig) treten zusammen mit
einer Behinderung der normalen Atmung aufgrund der erhoh-
ten Muskelaktivitat schnell nach Krampfen auf. In schvieren
Failen kann es zu Atemstillstand kommen_ Eine schiere
Stérung des Saure-Basen-Haushalts mit Ubersauerung des
Blutes (Azidosej verstarkt diz toxischen Wirkungen des Lokal-
anasthetikums.
Die Wiederhersteltung des Fatienten kann schnell eintreten.
es seidenn. eswiurden grofie Wirkstoffmengen verabreicht
Symptome. die das Herz-Kreislauf-System tkardiovaskulare
Svmptome) betreffen. konnen sain
massiver Blutdruckabfall. zu langsamer Herzschlag. Rhyth-
musstorungen und Kreislautkellaps.
Vergiftungserscheinungen des Zentralnervensystem gehen

im Allgemeinen denen des Herz-Kreislaufs-Systems voraus
es seidenn. der Patient befindet sich in Vollnarkose oder ist
mit Beruhigungsmitteln vie Benzodiazepinen oder Barbitura-
ten tief sediert.

Akuttherapie

Die Behandlung der akuten Vergiftungserscheinungen sollte
durch den behandelnden Arzi spatestens eingelertet werden.
wenn Zuckungen auftreten. Die erforderlichen Medikamente
und Gerate sofiten sofort verflighar sein. Das Ziel der Behand-
fung muss die Aufrechterhaltung der Sauerstoffversorgung.
die Beseitigung der Krampte und die Unterstiltzung des Kreis-
laufs sein.

Es muss Sauerstoff verabreicht werden und - fails erforder-
iich - kunstiiche Beatmung (Waske und Beutel) erfolgen.
Wenn die Krampfe nicht nach 15 - 20 Sekunden aufhoren.
muss intravenos ein krampflosendes Mittel (Antikonvulsi-
vumj gegeben werden. Thiopental Natrium. 1- 3 mg/kg Kor-
pergewicht, v 16st die Krampfe rasch. Aiternativ dazu kann
Diazepam. 0.1 mg:kg Karpergewicht. i.v. gegeben verden
auch venn die Wirkung langsamer eintritt, Anhaltende
Krampfe konnen die Beatmung des Patienten gefdhrden. In
ginem solchen Fall erleichtert die Injektion eines Muskelrela-
xans {z. B. Succinyicholin 1 mg/kg Korpergevicht) die
Beatmung. und die Sauerstefversorgung kann kontrolliert
werden. In solchen Fallen muss eine rechtzeitige endo-
tracheale Intubation erwogen werden.

Bei kardiovaskularer Depression (Hypotonie. Bradykardie)
soltein Vasokonstriktor iv. verabreicht werden: diese Be-
handiung ist. wenn notvendig, nach 2 - 3 Minuten zu wieder-
holen.

Sotite ein Kreislaufstillstand eintreten. miissen umgehend
kardiopulmonale Wiederbetebungsmalinahmen ergriffen
werden. Eine optimale Sauerstoffzufuhr. kiinstliche Beat-
mung. Kreislaufunterstutzung und die Korrextur der Azidose
sind lebenswichtig. da Hypoxie und Azidose die systemische
Toxizitat von Lokalandsthztika erhohen

Epinephrin (0.1 —0.2 mg ais intravendse oder intrakardiale In-

Jektion) solite so schnell vie maglich gegeben und - falls er-
forderlich —wiederholt vierden.
Bei Kindern mussen die Dosierungen dem Alter und dem Ge-

wicht angepasst sein

Grundsatzlich ist darauf hinzuweisen. dass in vielen Fdllen bei
Anzeichen von Krdampfen eine Saverstoffbeatmung zur Be-
handlung ausraicht,

Bestimmite zentral wirkende Arzneimittel (Analeptika) diirfen
bei Vergiftungserscheinungen durch eberflachlich betau-
berde Arzneimittel (Lokalandsthetika) nicht angeviendet
werdan

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Xylocain Viscgs 2 - Nebenwirkun-
gen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkiungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehrhaufig:  mehrals 1von 10 Behandelten

Haufig: wenigerals Tvon10. aber mehrals 1von
100 Behandelten

Gelegentlich: wenigerals 1von 100, aber mehrals 1 von
1000 Behandelten

Selten: wenigerals 1von 1000. aber mehrals 1 von
10000 Behandelten

Sehrselten:  wenigerals 1von 10 000 Behandelten

einschtiedlich Einzelfalie

4.1 Nebenwirkungen

Bei der Anwendung eines Lokalanasthetikums sind gewisse
Risiken nicht grundsatzlich auszuschlieBen. In seltenen Fallen
konnen allergische Reaktionen, in schwersten Féllen eine
akute Uberempfindiichkeitsreaktion bis hin zum Schock (ana-
phylaktischer Schock). auf ein Lokalanasthetikum vom Amid-
typ auftreten. Dain Xylocain Viscas 2 % bestimmte Konser-
vierungsmittel (Methyi-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-
hydroxybenzoat; enthalten sind. kann bei der Anwendung
dieses Arzneimittels Nesselsucht i Urtikaria) auftreten.
Maglich sind auch spater auftretende Reaktionen. wie Kon-
taktdermatitis. Selten sind Sofortreaktionen mit Nesselsucht

¢nd Bronchialkrampf.

Der Wirkstoff wird besonders an Wundflachen und im oberen
Sereich der Atemuwege (Bronchialirakt) gut in das Biut aufge-
1ommen. Obwohl erwiesen ist. dass Lidocain auch beihohen
‘lengen zunachst gut vertragen wird, sind nach Uberschrei-
eneiner kritischen Menge Lidocain im Blut Nebenwirkungen
1icht auszuschlieen. Diese Nebenwirkungen fihren haupt-
sachlich zu Storungen des Zentralnervensystems und des
Herz-Kreislauf-Systems (siehe Abschnitt .3.3 Wenn Sie eine
aroBere Menge von Xvlocain Viscds 2 % angewendet haben
als Sie sollten”)

Jie sicherste Vorbeugung bestehtin der genauen Einhaltung
derempfohlenen Dosierung von Lidocain

Leichte Nebenwirkungen (Kribbein und taubes Gefihlim
Mund- und Zungenbereich. metallischer Geschmack. Schwin-
delgefuhl. leichte Benommenheit. erhdhte Gerauschempfind-
lichkeit und Ohrensausen) beruhen auf maBiger Uberdosie-
rung

Schwere Nebenwirkungen sind auf starke Uberdosierung des
Lokalanasthetikums zuriickzufifiren (siehe Abschnitt 3.3
Wenn Sie eine groBere Menge vor Xylocain Viscos 2 % ange-
wendet haben. als Sie sollten™). Sie zeigen sich in Symptomen
1es zentralen Nervensystems {Unruhe. Sprachstérung. man-
gelnde Orientierung. Schwindel Muskelzuckungen. Kramp-
fan. Erbrechen. Bewusstlosigkeit. Atemstillstand und Pupil-
lenerweiterung) und in Symptomen des Herzens und der Ge-
faBe (Blutdruck- und Pulsanstieg. Herzrhythmusstérungen.
Blutdruckabfall. Herzstillstand} infolge Stérungen des Zen-
tralnervensystems. AuBerdem kdnnen durch Hemmung bz
Blockade des Reizleitungssystems am Herzen ein Abfali der
Schlaghdufigkeit des Herzens unc eine Schadigung der Herz-
muskelzellen auftreten.

4.2 Gegenmafinahmen

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, wenn Sie bei sich Anzei-
chen einer Uberempfindlichkeitsreaktion bemerken oder

#enn Sie Reaktionen bemerken. wie sie im Abschnitt 3.3
.Wenn Sie eine groBere Menge von Xylocain Viscos 2 ¢ ange-
wendet haben. als Sie soliten” beschrieben sind.

4.3 Infermieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbheilage aufgefiifirt sind.

5 Wie ist Xylocain Viscds 2 % aufzubewahren?

Arzaeimittel flir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem
Umkarton angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den.

Es gibt keine speziellen Aufbewiahrungsbedingungen.
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