Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lidocain Walter Ritter 100 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut, Losung
Wirkstoff: Lidocain

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Lidocain Walter Ritter und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Lidocain Walter Ritter beachten?
Wie ist Lidocain Walter Ritter anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Lidocain Walter Ritter aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SNk =

1. Was ist Lidocain Walter Ritter und wofiir wird es angewendet?

Lidocain Walter Ritter enthélt Lidocain, ein Lokalandsthetikum (6rtlich wirksames Betdubungs- und
Schmerzmittel) des Sédureamidtyps. Lidocain Walter Ritter wird bevorzugt auf Schleimhéute
aufgespriiht und bewirkt eine voriibergehende, auf die Anwendungsfliche begrenzte Betdubung. Der
Wirkungseintritt ist abhéngig von der behandelten Flache und erfolgt fiir gewohnlich innerhalb von 1
- 3 Minuten. Die Dauer der Betdubung betragt etwa 10 - 15 Minuten.

Lidocain Walter Ritter wird angewendet bei Erwachsenen sowie Kindern und Jugendlichen ab 2 Jahren:

Zur Schmerzverhinderung im Zusammenhang mit folgenden Eingriffen:

- Eingriffe im Nasenbereich, z.B. Punktierung der Kieferhdhle (im Oberkieferbereich)
- Eingriffe im Mund- und Zahnbereich, z.B. vor einer Injektion

- bestimmte endoskopische Untersuchungen iiber den Rachen

- Eingriffe im Bereich der Atemwege (z.B. Kehlkopf, Luftrhre, Bronchien)

- kleinere chirurgische Eingriffe im Rachen, im Mund und in der Nasenhohle



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Lidocain Walter Ritter beachten?
Lidocain Walter Ritter darf nicht angewendet werden

- wenn Sie allergisch gegen Lidocain und andere Lokalanésthetika vom Amidtyp (z.B.
Bupivacain oder Mepivacain) oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie unter stark unregelmiBigem Herzschlag leiden.

- bei plotzlicher massiver Herzmuskelschwéche.

- wenn Sie unter Schock durch Blutverlust oder Herzversagen stehen.

- bei Sduglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren (Gefahr eines Kehlkopfkrampfes) wegen des
Gehaltes an Menthol.

- bei Patienten mit Bronchialasthma oder anderen Atemwegserkrankungen, die mit einer
ausgeprigten Uberempfindlichkeit der Atemwege einhergehen. Die Inhalation von Lidocain
Walter Ritter kann zu Atemnot fiihren oder einen Asthmaanfall auslésen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, bevor Lidocain Walter Ritter angewendet wird,
wenn Sie

- an weiteren Erkrankungen oder einer Allergie leiden,

- andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte) einnehmen,

- schwanger sind oder stillen.

Wie bei anderen Lokalandsthetika sind fiir die sichere und effektive Anwendung die richtige Dosis, die
korrekte Anwendung, bestimmte Vorsichtsmalinahmen und die Moglichkeit zur Durchfithrung von
NotfallmaBnahmenunabdingbar.

Wird Lidocain Walter Ritter in groBBeren Mengen oder héufiger als verordnet angewendet, kdnnen
gefahrliche Blutspiegel erreicht werden. Um dies zu vermeiden, muss die empfohlene Lidocain-
Dosierung genau eingehalten werden. Dies ist besonders bei Kindern wichtig, wobei die Dosierung an
das Korpergewicht angepasst werden soll. Bei Auftreten von toxischen Effekten konnen
notfallmedizinische MaBnahmen und Beatmung notwendig werden.

Wenn aufgrund hoher Dosis oder wiederholter Anwendung hohe Blutspiegel zu erwarten sind, achten
Sie bitte besonders auf Missempfindungen Thres Korpers und halten Sie im Zweifelsfall mit Threm
Arzt Riicksprache.

Besondere Vorsicht ist bei Patienten unter Vollnarkose geboten, da hohere Blutkonzentrationen als bei
spontan atmenden Patienten auftreten kdnnen. Spontan atmende Patienten verschlucken eher einen
Teil des Wirkstoffes, der aber nach der Resorption im Darmtrakt einem ,,first-pass‘“-Metabolismus in
der Leber unterliegt.

Wegen der Gefahr, dass groflere Mengen des Wirkstoffs vom Korper aufgenommen werden, sollte
Lidocain Walter Ritter auf wunden Haut- und Schleimhautflichen mit besonderer Achtsamkeit
angewendet werden.

Wird Lidocain Walter Ritter im Mund- und Rachenraum angewendet, kann das Schlucken erschwert
und die Gefahr von Verschlucken erhdht sein. Bei tauber Zunge und Mundschleimhaut besteht die
Gefahr von Bissverletzungen.

Augenkontakt ist zu vermeiden.
Seien Sie bitte besonders achtsam bei der Anwendung, wenn Sie an Herz-/Kreislauferkrankungen und

Herzschwiche oder Herzrhythmusstérungen leiden oder diesbeziiglich mit Medikamenten (z.B.
Amiodaron) behandelt werden, fortgeschrittenen Alters sind, sich in einem schlechten



Allgemeinzustand befinden oder an fortgeschrittenen Lebererkrankungen und schwerer
Nierenfunktionsstorung leiden. In einigen Féllen wird Thr Arzt zur Uberwachung ein EKG in
Erwidgung ziehen.

Lidocain Walter Ritter darf an Patienten mit einer bestimmten erblichen Stoffwechselerkrankung, die
mit einer verminderten Produktion des roten Blutfarbstoffs Himoglobin einhergeht (akute Porphyrie),
nur mit besonderer Vorsicht angewendet werden, da der Wirkstoff diese Erkrankung fordert.

Anwendung von Lidocain Walter Ritter zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei Patienten, die gleichzeitig andere Lokalanésthetika oder strukturverwandte Substanzen (z.B.
Mexiletin und Tocainid) erhalten, muss Lidocain Walter Ritter besonders vorsichtig verwendet
werden, da sich in diesen Fillen die unerwiinschten Wirkungen addieren konnen.

Wenn Sie andere Medikamente wie Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstdrungen bzw.
Bluthochdruck (z.B. Amiodaron, Propranolol, Diltiazem und Verapamil) oder Cimetidin (hemmt die
Magensdureproduktion) einnehmen, besprechen Sie das vor der Behandlung mit Lidocain Walter
Ritter mit Threm Arzt/Zahnarzt. Die gleichzeitige Anwendung solcher Arzneimittel kann das Risiko
von Nebenwirkungen erhohen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Es wurden keine kontrollierten Studien an Schwangeren durchgefiihrt.

Lidocain wurde jedoch schon bei einer grolen Anzahl von schwangeren Frauen und Frauen im
gebarfahigen Alter verwendet. Es kam zu keinem erhdhten Auftreten von Missbildungen.

Wie andere Lokalanédsthetika kann Lidocain in die Muttermilch {ibergehen, jedoch in so geringen
Mengen, dass bei Anwendung therapeutischer Dosen eine Gefahr fiir das Kind unwahrscheinlich ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
A beeintrichtigen.

Bei chirurgischer, zahnérztlicher oder grof3flachiger Anwendung dieses Arzneimittels muss vom Arzt
im Einzelfall entschieden werden, ob der Patient aktiv am Stral3enverkehr teilnehmen oder Maschinen
bedienen darf.

Bis zum Abklingen der Wirkung sollen keine Fahrzeuge gelenkt und keine Maschinen bedient

werden.

Lidocain Walter Ritter enthélt Alkohol (Ethanol)
Dieses Arzneimittel enthélt 24,1 mg Alkohol (Ethanol) pro Spriihstof, entsprechend 241 mg/ml.

Bei geschidigter Haut kann es ein brennendes Gefiihl hervorrufen.



3. Wie ist Lidocain Walter Ritter anzuwenden?

Die Anwendung erfolgt in der Regel ausschlieflich durch Ihren Arzt.

Die Dosierung von Lidocain Walter Ritter wird von Ihrem Arzt sorgfiltig bestimmt und ist abhéngig
von der Art der bei Thnen durchzufithrenden Untersuchung, der zu betdubenden Koérperstelle, der
Dauer der geplanten Untersuchung oder der Art der erforderlichen Schmerzblockade. Beachten Sie

daher bitte genau seine Anweisungen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Anwendung bei Erwachsenen

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene betrigt:

Anwendungsort Empfohlene Dosis
(mg)

Eingriffe im Nasenbereich, z.B. Punktierung der Kieferhohle 20-60
Eingriffe im Mund- und Zahnbereich, z.B. vor einer Injektion 20-200
Eingriffe im Mund- und Rachenraum, z.B. endoskopische 20-200
Untersuchungen iiber den Rachen
Eingriffe in den Atemwegen, 50-200
z.B. Einfiihren von Instrumenten und Sonden
Eingriffe an Kehlkopf, Luftrohre und Bronchien 50-200

Bei Eingriffen im Hals-Nasen-Ohrenbereich wie z.B. bei Erkrankungen der Ohrmuschel und des
duleren Gehorganges, bei Einschnitt in das Trommelfell, im Bereich des kndchernen und
knorpeligen Nasenganges, bei Biopsie aus der Schleimhaut von Mundhdhle und Rachen sind meist 1
- 2 SpriihstéBe ausreichend.

Empfohlene Maximaldosen:

Die Maximaldosis fiir Erwachsene mit normalem Korpergewicht (70 kg) entspricht 20 Spriihstd8en
(= ca. 200 mg Lidocain entsprechend 3 mg/kg KG).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Dosierungsempfehlungen fiir Kinder von 2 bis 12 Jahren

Bei Kindern sollen die Dosen bei Anwendung Bereich des Kehlkopfes und der Luftrohre 3 mg/kg
Korpergewicht nicht {iberschreiten;

Bei Anwendung in Nase, Mund und Rachen sollen die Dosen 4 - 5 mg/kg Korpergewicht nicht
iiberschreiten.

Dosierungsempfehlungen fiir Kinder im Alter von unter 2 Jahren

Lidocain Walter Ritter darf wegen des Gehaltes an Menthol nicht bei Sduglingen und Kindern bis zu
2 Jahren angewendet werden.

Dosierungsempfehlung fiir Jugendliche (12-18 Jahre)

Bei Jugendlichen iiber 12 Jahren, die weniger als 25 kg wiegen, sollte die Dosierung entsprechend
ihrem Alter, Gewicht und ihrer kérperlichen Verfassung angepasst werden.



Art der Anwendung

Zur Anwendung auf der Haut und Schleimhaut durch eine Spriihkaniile.
Ein eventuell auftretendes leichtes Brennen bei der ersten Anwendung verschwindet mit dem
schnellen Eintritt der Oberflachenanésthesie.

Nach Entfernen der Schutzkappe und Aufstecken der Spriihkaniile ist Lidocain Walter Ritter
gebrauchsfertig. Jeder Druck auf den Ventilknopf gibt jeweils ca. 100 mg Spray frei, worin 10 mg
Lidocain enthalten sind.

Der Spray wird durch eine auf die Sprayflasche aufgesetzte Spriihkaniile auf die Haut oder
Schleimhaut aufgespriiht.

Die Spriihkaniile ist bereits gebogen und darf vor der Verwendung nicht weiter verdndert werden. Die
Spriihkaniile darf nicht gekiirzt werden, die Funktion des Sprays wird dadurch gestort. Die
Spriihkaniile darf nicht wiederverwendet werden und sollte sofort nach Gebrauch entsorgt werden.

Die Dosierung von Lidocain Walter Ritter wird von Threm Arzt sorgfiltig bestimmt und ist abhéngig
von der Art der bei [hnen durchzufithrenden Untersuchung, der zu betdubenden Korperstelle, der
Dauer der geplanten Untersuchung oder der Art der erforderlichen Schmerzblockade. Beachten Sie
daher bitte genau seine Anweisungen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Lidocain Walter Ritter angewendet haben, als Sie sollten
Nach Anwendung zu hoher Dosen Lidocain Walter Ritter kann es zu folgenden Stérungen kommen:

- des zentralen Nervensystems (zum Beispiel taubes Gefiihl der Lippen und des
Mundbereiches, herabgesetztes Horvermogen, Tinnitus, Benommenheit, Muskelzittern,
Schwindel, verschwommener Blick, Hautr6tungen, Kopfschmerzen, leichte Verwirrtheit und
Schwindel bei starker Uberdosierung Muskelzuckungen, Krampfe, Erbrechen,
Bewusstlosigkeit und Atemstillstand)

- des Herzkreislaufsystems (zum Beispiel Blutdruck- und Pulsanstieg, erhhter Herzschlag, bei
starker Uberdosierung Rhythmusstérungen, Blutdruckabfall, verlangsamter Puls,
Herzstillstand)

Im Fall von Anzeichen einer Uberdosierung muss die weitere Verwendung von Lidocain Walter Ritter
sofort abgebrochen und Thr Arzt kontaktiert werden.

Hinweis fiir den Arzt:

Informationen zur Uberdosierung finden Sie am Ende der Gebrauchsinformation

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

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

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Allergische Reaktionen wie z.B. Verkrampfung der Atemwege, Atemnotsyndrom, Hautschddigung,
Nesselausschlag und Schwellungen, in den schlimmsten Fillen anaphylaktischer Schock

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

Herzstillstand, Herzrhythmusstdrungen, Blutdruckanstieg, Blutdruckabfall, Pulsanstieg, verlangsamte
Herzfrequenz

Pupillenerweiterung, Erbrechen, Reizung an der Anwendungsstelle, Muskelzuckungen, Krampfe,
Bewusstlosigkeit, Desorientiertheit, Sprachstorungen, Schwindel, Unruhe,




Atemstillstand, Rachenreizung

Lidocain Walter Ritter kann bei Sduglingen und Kleinkindern bis zu 2 Jahren einen Kehlkoptkrampf
hervorrufen mit der Folge schwerer Atemstdrungen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber 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/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Lidocain Walter Ritter aufzubewahren?

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Bei der Lagerung unterhalb 8°C kann ein Niederschlag auftreten. Dieser 16st sich jedoch bei
Erwdrmung auf Raumtemperatur wieder auf.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis nach ,,Verwendbar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats. Nach dem Offnen
innerhalb von 3 Monaten aufbrauchen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Lidocain Walter Ritter enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Lidocain. 1 SpriihstoB3 (0,1 ml) enthilt 10 mg Lidocain.
- Die sonstigen Bestandteile sind: Saccharin-Natrium (E 954), Ethanol 96%, Bananenaroma,
Macrogol 400, Levomenthol und gereinigtes Wasser.

Wie Lidocain Walter Ritter aussieht und Inhalt der Packung

Losung zur Anwendung auf der Haut (leicht braunliche Losung mit einer leichten Triibung).

Eine Packung enthilt eine Glasflasche (farbloses Borosilikatglas Ph.Eur. Type 1) zu 50 ml mit
Sprithpumpe. Die Packung enthilt eine Plastik-Spriihkaniile zum einmaligen Gebrauch.

Die Spriihkaniile darf nicht wiederverwendet werden und sollte sofort nach Gebrauch entsorgt werden.
Zusétzliche Spriihkaniilen kdnnen separat erworben werden.



Pharmazeutischer Unternehmer

WALTER RITTER GmbH + Co. KG
Spaldingstr. 110 B

20097 Hamburg

Deutschland

Hersteller

WALTER RITTER GmbH + Co. KG
Briider-Grimm-Strafle 121

36396 Steinau an der Strafle
Deutschland

Mitvertrieb in Osterreich und Liechtenstein

SANAVITA Pharmaceuticals GmbH
Spaldingstr. 110 B
20097 Hamburg

Z.Nr.: 137843

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter

den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Osterreich: Lidocain Walter Ritter 100 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut, Losung
Liechtenstein: Lidocain Walter Ritter 100 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut, Losung

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 05/2022.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

NotfallmaBnahmen

Es wird erwartet, dass moglicherweise auftretende Symptome systemischer Toxizitdt dhnlich denen
sind, die bei der Verabreichung von Lokalanisthetika iiber andere Wege auftreten konnen. Die
Toxizitdt von Lokalanésthetika zeigt sich durch Symptome zentralnervoser Erregung und in schweren
Féllen, zentralnervoser und kardiovaskuldrer Depression.

Schwere neurologische Symptome (Krampfanfille, ZNS Depression) miissen symptomatisch durch
Unterstilitzung der Atmung und Verabreichung krampflosender Mittel behandelt werden.

Falls es zu einem Kreislaufstillstand kommt, sollte sofort mit den WiederbelebungsmalBinahmen
begonnen werden. Optimale Sauerstoffversorgung, Beatmung und Kreislaufunterstiitzung sowie eine
Behandlung der Azidose sind entscheidend. Die notwendigen Medikamente sowie Ausriistung sollten
unmittelbar zur Verfiigung stehen. Das Ziel der Behandlung ist, die Sauerstoffversorgung zu
gewihrleisten, die Krdmpfe zu beenden und den Kreislauf zu unterstiitzen. Folgende
Gegenmalnahmen sind erforderlich:

- Sofortige Unterbrechung der Zufuhr von Lidocain.

- Zusitzlich Sauerstoff zufiihren; falls notwendig mit reinem Sauerstoff assistiert oder kontrolliert
beatmen (zunéchst iiber Maske und mit Beatmungsbeutel, dann erst iiber einen Trachealtubus).



Krémpfe werden, wenn sie nicht spontan innerhalb von 15 bis 30 Sekunden aufhéren, mit einer
1.v. Verabreichung eines krampfldsenden Mittels behandelt. Thiopental-Natrium 1-3 mg/kg i.v.
fiihrt rasch zu einer Losung der Krampfe. Alternativ kann Diazepam 0,1 mg/kg KG i.v. gegeben
werden, obwohl die Wirkung langsam eintritt.

Anhaltende Krampfe konnen die Beatmung und Sauerstoffversorgung des Patienten gefdhrden.
Wenn das der Fall ist, kann die Injektion eines Muskelrelaxans (z.B. Succinylcholin
(Suxamethonium) 1 mg/kg KG) die Beatmung erleichtern, und die Sauerstoffversorgung kann
kontrolliert werden. Eine frithe endotracheale Intubation muss in solchen Situationen erwogen
werden.

Bei kardiovaskularer Depression (Hypotonie, Bradykardie) sollte Ephedrin 5-10mg i.v.
verabreicht werden und die Gabe nach 2-3 min, wenn ndtig, wiederholt werden. Bei Verdacht
auf Herzstillstand sind die erforderlichen MaBnahmen der Reanimation durchzufiihren.

Optimale Sauerstoffversorgung, Beatmung und Kreislaufunterstiitzung sowie eine Behandlung
der Azidose sind entscheidend, da eine Sauerstoffunterversorgung und Azidose die systemische
Toxizitit lokaler Andsthetika verstdrkt. Adrenalin (0,1-0,2 mg i.v.) sollte so frith wie moglich als
intravendse oder intrakardiale Injektion verabreicht werden. Die Injektion sollte, wenn
notwendig, wiederholt werden.

Sorgfiltige Kontrolle aller Vitalfunktionen, bis diese wieder der Norm entsprechen!



