Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lidocorit 2 %-Ampullen
Wirkstoff: Lidocainhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Ihr Arzt mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnt, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

- 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 Lidocorit und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Lidocorit beachten?

Wie ist Lidocorit anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Lidocorit aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen, sowie Informationen fiir medizinisches
Fachpersonal

S e

1. Was ist Lidocorit und wofiir wird es angewendet?

Lidocorit ist ein Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorungen, ein sogenanntes
Antiarrhythmikum.

Lidocorit wird grundsétzlich nur durch einen Arzt angewendet:
- als unterstiitzende medikamentdse Therapie zur Wiederbelebung:
- wenn ein Elektroschock (Defibrillation) bei Herzrasen oder Kammerflimmern

erfolglos war,

- wenn Herzrasen oder Kammerflimmern trotz anfanglich erfolgreichem
Elektroschock immer wieder auftreten,

- nach Vergiftung mit dem Herzmedikament Digitalis, falls schnelle,
unregelméBige Herzschlége anhalten.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Lidocorit beachten?

Lidocorit darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Lidocainhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie allergisch gegen andere Lokalanésthetika vom Amid-Typ sind,

- bei sehr langsamer Herztitigkeit; falls die Erregungsleitung des Herzens teilweise (AV-
Block II. Grades) bzw. vollstindig (AV-Block III. Grades) austfillt sowie bei anderen
schweren Uberleitungsstérungen (auBer nach Schrittmacher-Implantation),
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- bei Schock verursacht durch Blut- oder Fliissigkeitsmangel (hypovoldmischer Schock).

Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Lidocorit bei

Ihnen angewendet wird,

- wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden,

- wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel gegen Herzrhythmusstdrungen verwenden,

- wenn bei Thnen die Gefahr fiir Krampfanfille besteht,

- wenn die Erregungsleitung des Herzens verzogert (AV-Block I. Grades) oder verdndert ist
(Arrhythmien),

- wenn Sie an verlangsamter Herztitigkeit oder erniedrigtem Blutdruck leiden,

- wenn Sie an unzureichender Herzleistung leiden,

- nach einem Herzinfarkt,

- wenn Sie einen erniedrigten Kaliumspiegel im Blut haben; der Kaliumspiegel sollte vor
Beginn einer Lidocaintherapie normalisiert werden,

- wenn Sie an einer Storung der Blutfarbstoffbildung (akuter Porphyrie) leiden,

- bei dlteren Patienten - eine Dosisreduktion kann notwendig sein,

- bei Neugeborenen wegen dem Risiko einer Blutfarbstoffverdnderung
(Methdmoglobindmie).

Wichtige Vorsichtsmalinahmen fiir den Arzt sind unter dem Abschnitt ,.Die folgenden
Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt“ zu finden.

Anwendung von Lidocorit zusammen mit anderen Arzneimitteln

Folgende Arzneimittel konnen die Lidocain-Blutkonzentrationen erhohen:

Durch gleichzeitige Behandlung mit Amiodaron (wirkt gegen Herzrhythmusstdrungen),
Cimetidin (hemmt die Magensaftproduktion) und den Beta-Rezeptorenblockern (gegen
bestimmte Herz-Kreislauferkrankungen) Metoprolol, Nadolol, Propranolol kann Lidocain bis
in den Bereich mit verstiarkten Nebenwirkungen steigen.

Gleichzeitige Gabe von anderen Antiarrhythmika (gegen Herzrhythmusstérungen) und von
Arzneimitteln gegen erhohten Blutdruck (inklusive Beta-Rezeptorenblockern und Kalzium-
Antagonisten) kann zu verstarkter Wirkung fiihren.

Folgende Arzneimittel fithren zu einem Abfall der Lidocain-Plasmakonzentration:

Eine gleichzeitige Behandlung mit Arzneimitteln gegen Epilepsie (Carbamazepin, Phenytoin
Primidon und Phenobarbital) kann die Lidocain Konzentration vermindern.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Eine Anwendung von Lidocorit wihrend der Schwangerschaft soll nur erfolgen, wenn es
unbedingt erforderlich ist.

Kontrollierte Untersuchungen an Schwangeren liegen nicht vor. Lidocain passiert die
Plazenta.

Stillzeit
Lidocain kann in die Muttermilch gelangen, jedoch in so kleinen Mengen, dass es im
Allgemeinen kein Risiko fiir das Neugeborene darstellt.
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Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfdhigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintréchtigen.

Nach Injektion von Lidocorit kann eine voriibergehende Beeintrachtigung des
Reaktionsvermogens auftreten. Bis zum Abklingen der Wirkung darf kein Fahrzeug gelenkt
oder eine Maschine bedient werden. Fragen Sie Ihren Arzt ob Sie am StraBenverkehr
teilnehmen oder Maschinen bedienen diirfen.

Lidocorit enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt 24,2 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Ampulle. Dies entspricht 1,2 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tdglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Lidocorit anzuwenden?

Lidocorit wird grundsétzlich nur durch einen speziell ausgebildeten Arzt angewendet. Die
Anwendung erfolgt in die Vene. Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich iiber die
Anwendung nicht im Klaren sind.

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung:

Erwachsene
Die empfohlenen Dosierungen gelten fiir Erwachsene mit normalem Korpergewicht (70 kg).

Intravenose Bolusinjektion: 50 - 100 mg Lidocainhydrochlorid (= 2,5 - 5 ml bzw. 1/4 - 1/2
Ampulle Lidocorit 2 %) sollen langsam (innerhalb 1 - 2 Minuten) verabreicht werden. Die
Injektion erfolgt moglichst unter EKG-Kontrolle. Die Wirkung tritt nach etwa 1 - 2 Minuten
ein und hélt 15 - 20 Minuten an.

Diese initiale Injektion kann noch ein- oder zweimal in Abstinden von 5 - 10 Minuten
wiederholt werden. Nicht mehr als 200 - 300 mg Lidocainhydrochlorid pro Stunde (=1 - 1
1/2 Ampullen/Stunde) injizieren!

Intravenose Infusion mittels Perfusorspritze: Eine Zubereitung mit 5 Ampullen
Lidocorit 2 % zu je 10 ml (Gesamtdosis 1000 mg Lidocainhydrochlorid / 50 ml) wird
empfohlen. Die unverdiinnte Lidocain-Lésung soll mittels Perfusor-Spritze appliziert werden.

Richtdosis: 1 - 2 mg Lidocainhydrochlorid/min (= 60 - 120 mg Lidocainhydrochlorid/h)
Forderrate: 3 - 6 ml/h

Maximaldosis: 4 mg Lidocainhydrochlorid/min (= 240 mg Lidocainhydrochlorid/h)
Forderrate: 12 ml/h

Die intravendse Infusion erfolgt im Anschluss an eine i.v.-Bolusinjektion zur Fortsetzung der
antiarrhythmischen Therapie. Fiir eine erwiinschte Sofortwirkung ist unbedingt die i.v.-
Bolusinjektion notwendig. Wird kein Bolus gegeben, kann es bis zu 2 Stunden dauern, bevor
ein antiarrhythmisch wirksamer Blutspiegel erreicht wird.
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Die i.v.-Infusion darf nur unter standiger EKG-Kontrolle vorgenommen werden. Treten
wihrend der Lidocorit-Infusion wieder ventrikuldre Extrasystolen oder Tachykardien auf,
muss zundchst, um den erforderlichen Wirkspiegel rasch zu erreichen, eine i.v.-Bolusinjektion
gegeben werden. Danach wird die Dosis durch Steigerung der Forderrate der Infusionslosung
erhoht.

Im Notfall kann die Uberschreitung der Maximaldosis von 4 mg/min manchmal notwendig
werden. Die therapeutische Serumkonzentration liegt zwischen 2 - 5 pg/ml, der toxische
Bereich liegt zwischen 5 und 10 pg/ml.

Die Forderrate ist zu reduzieren, wenn sich im EKG Uberdosierungszeichen zeigen, wie
Verldngerung von PR-Intervall oder Verbreiterung des QRS-Komplexes.

Kinder und Jugendliche

Zur Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern liegen derzeit keine ausreichenden Daten vor.
Die American Heart Association empfiehlt in ihren Richtlinien fiir Kinder eine i.v. Initaldosis
von 1 mg/kg Kdpergewicht und, falls erforderlich, eine Infusion mit 20-50 pg/kg
Korpergewicht.

Patienten mit eingeschrdnkter Nierenfunktion
Es besteht das Risiko einer Akkumulation der Metaboliten. Dosis bzw. Infusionsrate sollen
halbiert werden.

Patienten mit eingeschrdnkter Leber- oder Herzfunktion
Es besteht das Risiko einer Akkumulation von Lidocain. Dosis bzw. Infusionsrate sollen
halbiert werden.

Altere Patienten
Es wird eine Halbierung von Dosis bzw. Infusionsrate empfohlen. Dosis bzw. Infusionsrate
sollen langsam je nach Bedarf und Vertraglichkeit angepasst werden.

Wenn eine grofiere Menge von Lidocorit angewendet wurde

Uberdosierungen im Laufe der Anwendung von Lidocorit kénnen das zentrale Nervensystem
und das Herz-Kreislauf-System betreffen:

Nervensystem
Symptome treten schrittweise auf. Anfangs spiiren Sie ein Kribbeln an Zunge und Lippen, Sie

empfinden ein taubes Gefiihl auf der Zunge und klagen tiber Sprachstérungen und
Ohrensausen. Sehstorungen und Muskelzuckungen sind Vorboten eines drohenden
Krampfanfalls.

Bewusstlosigkeit und epileptischer Anfall konnen folgen und wenige Sekunden bis mehrere
Minuten dauern. Aufgrund der erhhten Muskelaktivitit wihrend der Krampfe konnen
verminderte Sauerstoffversorgung und Erh6hung von Kohlendioxid im Blut resultieren. In
schweren Fillen kann ein Atemstillstand auftreten.

Herz-Kreislauf-System
Nach Verabreichung von hohen Lidocain-Dosen konnen erniedrigter Blutdruck, verlangsamte
Herztétigkeit, Herzrhythmusstérungen oder Herzstillstand auftreten.
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NotfallmaBnahmen und Gegenmittel werden durch den behandelnden Arzt sofort eingeleitet
(siehe Abschnitt ,.Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal

bestimmt*).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen. Die beobachteten Nebenwirkungen sind meist dosisabhéngig.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr hiufig: 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

Erkrankungen des Blut- und Lymphsystems

Sehr selten: Verdnderung des Blutfarbstoffs mit Stérung des Sauerstofftransports bei
Neugeborenen (Methdmoglobindmie)

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Allergische Reaktionen, allergischer Schock

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Schwindelgefiihl, Missempfindungen oder Benommenheit
Selten: anhaltendes Schwindelgefiihl, Kribbeln, Ohrensausen, Desorientierung, Sehstérungen,
Zittern, Krampfe, Bewusstlosigkeit und Atemdepression

Herzerkrankungen

Selten: erniedrigter Blutdruck, verlangsamter Herzschlag und Herzstillstand, Neuauftreten
oder Verschlechterung von bestehender unregelmifBiger Herztatigkeit einschlieBlich
Herzrasen und Kammerflimmern

Erkrankungen des Magen-Darm Trakts

Ubelkeit, Brechreiz, Erbrechen

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 iiber das nationale Meldesystem anzeigen:
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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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Lidocorit aufzubewahren?

Nicht iiber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung auftbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton "Verwendbar bis" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Die Injektionslosung aus Ampullen ist nur zur einmaligen Entnahme vorgesehen. Die
Anwendung muss unmittelbar nach Offnung des Behéltnisses erfolgen. Nicht verbrauchte
Reste sind zu verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren
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 Lidocorit enthalt

- Der Wirkstoff ist: Lidocainhydrochlorid. 1 ml enthélt 20 mg Lidocainhydrochlorid.
1 Ampulle enthdlt 200 mg Lidocainhydrochlorid

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Natriumhydroxid (zur pH-Wert
Einstellung) und Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Lidocorit aussieht und Inhalt der Packung

Lidocorit ist eine klare und farblose Injektionslosung; pH-Wert 6,0 - 7,0.
PackungsgroBe: 5 OPC-Ampullen zu 10 ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Gebro Pharma GmbH, Fieberbrunn

Zulassungsnummer
Z.Nr.: 15.967

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2020.
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Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Die Lidocorit-Therapie darf nur unter sorgféltiger kardiologischer Uberwachung und von
speziell ausgebildeten Arzten angewendet werden. Notfallausriistung und Moglichkeit zur
kardiopulmonalen Reanimation im Sinne eines ,,advanced life support™ miissen vorhanden
sein.

Lidocorit darf nur mit besonderer Vorsicht angewendet werden bei:

- eingeschrinkter Leber- und Nierenfunktion (wiederholte Anwendung kann zu
Kumulation flihren),

- gleichzeitiger Medikation mit anderen Antiarrhythmika (s. Abschnitt ,,Anwendung
von Lidocorit zusammen mit anderen Arzneimitteln®),

- erhohter Krampfbereitschaft (cave Hypoxie),

- AV-Block I. Grades mit assoziiertem Schenkelblock,

- Bradykardie,

- Hypotonie,

- Herzinsuffizienz oder St.p. Myocardinfarkt,

- Hypokalidmie,

- Patienten mit akuter Porphyrie,

- bei dlteren Patienten (Dosisreduktion kann notwendig sein).

Schwere Beeintrachtigung der Leber- und/oder Nierenfunktion kann ein Risiko zur
Akkumulation und zu toxischen Reaktionen darstellen, da Lidocain hauptséchlich in der
Leber metabolisiert wird und die Metaboliten iiber die Nieren ausgeschieden werden. Es ist
bei Patienten mit diesen funktionellen Storungen vor allem bei wiederholter Anwendung von
Lidocain Vorsicht geboten (siche auch Abschnitt 4.2 und 5.2 der Fachinformation).

Lidocain kann wie andere Antiarrhythmika auch Arrhythmien verursachen bzw. bestehende
Arrhythmien verstirken.

Die Kaliumkonzentration sollte vor Beginn einer Lidocain-Therapie normalisiert werden.
Die i.v. Gabe von Lidocorit soll unter EKG-Kontrolle erfolgen.

Wegen ihrer geringen Enzymkapazitét sind Neugeborene dem Risiko einer
Methd@moglobindmie ausgesetzt. Die Methdmoglobindmie kann klinisch manifest werden
(Zyanose), und eine Behandlung mit Methylenblau muss in Betracht gezogen werden.

Beim Erkennen erster Anzeichen von Nebenwirkungen ist die Lidocainzufuhr sofort zu
unterbrechen.

Art der Anwendung:

Intravendse Injektion (als Bolus) oder intravendse Infusion. Die Therapie sollte mit einer 1.v.-
Injektion eingeleitet werden und kann durch eine anschlieende i.v.-Infusion unter EKG-
Uberwachung fortgesetzt werden.

Uberdosierung

Symptome
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ZNS

ZNS-Toxizitdtsreaktionen erfolgen stufenweise mit Symptomen eskalierenden
Schweregrades. Anfangliche Symptome wie circumorale Parésthesie, taubes Gefiihl der
Zunge, leichte Benommenheit, Hypakusie und Tinnitus werden beobachtet. Sehstorungen und
Muskelzucken sind ernstere Anzeichen und gehen dem Beginn allgemeiner Konvulsionen
voraus. Diese Zeichen diirfen nicht als neurotisches Verhalten missdeutet werden.
Bewusstlosigkeit und Grand mal konnen folgen und konnen wenige Sekunden bis mehrere
Minuten dauern. Hypoxie und Hyperkapnie treten infolge von Konvulsionen durch die
erhohte Muskelaktivitit gemeinsam mit Atemstorungen rasch auf. In schweren Féllen kann
Apnoe auftreten. Azidose erhoht die toxische Wirkung von Lokalanésthetika.

Nach Redistribution der lokalandsthetischen Substanz aus dem ZNS und darauffolgendem
Metabolismus und Exkretion tritt dann wieder Erholung auf. Wenn nicht grole Mengen des
Wirkstoffes injiziert worden sind, kann die Erholung rasch erfolgen.

Herz-Kreislauf-System

Kardiovaskuldre Toxizitét stellt eine ernste Situation dar. Hypotonie, Bradykardie,
Arrhythmie und sogar Herzstillstand konnen als Resultat hoher systemischer Konzentrationen
des Lokalanidsthetikums auftreten.

Die Lidocainhydrochlorid Intoxikation verlduft in Phasen:

1. Stimulation

- ZNS: Periorale Missempfindungen, Gefiihl der tauben Zunge, Unruhe, Delirium, Krimpfe
(tonisch-klonisch).
- Kardiovaskulér: Herzfrequenz erhoht, Blutdruck erhoht, Rétung der Haut.

2. Depression

- ZNS: Koma, Atemstillstand.
- Kardiovaskulér: Pulse nicht tastbar, Bldsse, Hypotonie, Bradykardie, Herzstillstand.

Behandlung

- Bei Auftreten von Symptomen einer Intoxikation ist die Lidocainzufuhr sofort zu
unterbrechen.

- Eine ausreichende Ventilation durch Freihalten der Luftwege und Sauerstoffzufuhr
muss gesichert sein.

- Sorgfiltige Kontrolle von Blutdruck, Puls und Pupillenweite ist notwendig.

- Ein Blutdruckabfall kann durch Verabreichung von Sympathomimetika (wie
Adrenalin) oder Betasympathomimetiika (z.B. Isoprenalin) aufgehoben werden.
Schocklagerung des Patienten und zusitzlich Volumensubstitution wird empfohlen.

- Bradykardie kann mit einem Parasympatholytikum (z.B. Atropin) behandelt werden.
Bei Herzstillstand sind iibliche erforderliche Reanimationsmaflnahmen durchzufiihren.

- Kriampfe werden mit kleinen Dosen eines Barbiturates (z.B. Thiopentalnatrium) oder
Diazepam behandelt.
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