Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lidocain Accord 10 mg/ml Injektionslosung
Zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern iiber 1 Jahr
Lidocainhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Lidocain Accord und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Lidocain Accord beachten?
3. Wie wird Lidocain Accord angewendet?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Lidocain Accord aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Lidocain Accord und wofiir wird es angewendet?

Lidocain ist ein Ortliches Betdubungsmittel. Es wird dazu verwendet, Teile des Korpers bei
kleineren chirurgischen Eingriffen gefiihllos zu machen. Es verhindert, dass die Nerven
Schmerzsignale an das Gehirn weiterleiten, und unterbindet so das Schmerzempfinden. Seine
Wirkung setzt wenige Minuten nach der Injektion ein und lédsst allmihlich nach, nachdem der
chirurgische Eingriff beendet ist.



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Lidocain Accord beachten?

Lidocain Accord darf nicht bei IThnen angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Lidocainhydrochlorid, gegen lokale Betdaubungsmittel vom Amidtyp
oder gegen einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind
- wenn Sie sehr niedrigen Blutdruck haben, wenn Sie zu viel Blut oder andere Korperfliissigkeiten
verloren haben oder wenn Ihr Herz aus anderem Grund nicht in der Lage ist, ausreichend Blut
zu pumpen, sollte Thnen Lidocain Accord nicht in die Wirbelsidule injiziert werden.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit IThrem Arzt, bevor dieses Arzneimittel
bei Ihnen angewendet wird.

Warnhinweise und VorsichtsmaSinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Lidocain bei IThnen angewendet wird,
- wenn Sie élter oder allgemein geschwicht sind
- wenn Sie Herzprobleme wie einen langsamen oder unregelmifBigen Herzschlag haben oder an
Herzinsuffizienz leiden
- wenn Sie Probleme mit der Lunge oder mit dem Atmen haben
- wenn Sie eine Lebererkrankung oder Nierenprobleme haben
- wenn Sie an Anfillen (Epilepsie) leiden
- wenn der Bereich, in den die Injektion erfolgen soll, entziindet oder infiziert ist
- wenn Sie an Porphyrie leiden (einer seltenen erblichen Krankheit, die die Haut und das
Nervensystem betrifft)
- wenn Sie Probleme mit der Blutgerinnung haben
- wenn Sie in den letzten drei Monaten einer Schwangerschaft sind.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit
Threm Arzt, bevor Lidocain Accord bei IThnen angewendet wird.

Anwendung von Lidocain Accord zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere, wenn Sie irgendwelche der folgenden Arzneimittel
anwenden:
- andere ortliche Betdubungsmittel
- Arzneimittel, die zur Behandlung von Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiiren eingesetzt
werden (z.B. Cimetidin)
- Arzneimittel gegen unregelmifigen Herzschlag (z.B. Amiodaron).

Schwangerschaft und Stillzeit

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 Thren
Arzt oder Apotheker um Rat.



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Abhingig von der Dosis und der Art der Anwendung kann Lidocain Accord voriibergehend Ihre
Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrichtigen.

Fragen Sie Ihren Arzt, wann Sie diese Aktivititen gefahrlos wieder aufnehmen kdnnen.

Lidocain Accord enthélt Natrium
Ein ml Injektionslosung enthilt ca. 0,118 mmol Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diit
einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3. Wie wird Lidocain Accord angewendet?

Lidocain Accord wird bei Ihnen von einem Arzt angewendet. Es wird Thnen als Injektion in eine
Vene, einen Muskel, unter die Haut oder in den Epiduralraum um das Riickenmark gegeben.

Die Dosis, die Thr Arzt Thnen gibt, hiingt von der Art der Schmerzlinderung ab, die Sie bendtigen.
AuBerdem ist die Dosis von lhrer KorpergroB3e, Ihrem Alter, Threr korperlichen Verfassung sowie
dem Korperteil abhiingig, in den das Arzneimittel injiziert wird. Sie erhalten die geringstmogliche
Dosis, die zur Erzielung der gewiinschten Wirkung erforderlich ist.

Kinder und Jugendliche
Bei Kindern und Patienten mit eingeschrianktem Allgemeinzustand ist die Dosis zu verringern.

Lidocain Accord wird meist in der Nidhe der Korperstelle angewendet, an der der Eingriff erfolgen
soll.

Wenn bei Thnen eine groBere Menge Lidocain Accord angewendet wurde als vorgesehen
Der Arzt, der Sie behandelt, ist im Umgang mit schweren Nebenwirkungen einer zu hohen Dosis
Lidocain Accord geschult.

Die ersten Anzeichen einer Uberdosierung von Lidocain Accord sind wie folgt:

- Krimpfe

- Unruhe

- Schwindel oder Benommenbheit

- Ubelkeit

- Taubheits- oder Kribbelgefiihl in den Lippen und um den Mund

- Sehstorungen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonalpersonal, wenn eine dieser
Beschwerden bei Ihnen auftritt oder wenn Sie glauben, dass bei Ihnen zu viel Lidocain Accord
angewendet wurde.

Schwerere Nebenwirkungen einer Uberdosierung von Lidocain Accord kénnen folgen, z.B.
Gleichgewichts- und Koordinationsstérungen, Horverédnderungen, Euphorie, Verwirrtheit,
Sprechstorungen, Blisse, Schwitzen, Zittern, Krimpfe, Auswirkungen auf Herz und Blutgefife,
Bewusstlosigkeit, Koma und kurzzeitiges Aussetzen der Atmung (Apnoe).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Informieren Sie sofort Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn eine schwere

allergische Reaktion (Angioddem oder anaphylaktischer Schock) bei Ihnen auftritt. Zu den

Anzeichen einer solchen Reaktion gehort das plotzliche Auftreten von Folgendem:

- Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen, moglicherweise einhergehend mit
Schluckbeschwerden

- starkes oder plotzliches Anschwellen der Hinde, Fiile und FuBknochel

- Atembeschwerden

- starker Hautjuckreiz (mit Quaddelbildung)

- Fieber

- Blutdruckabfall.

Diese Nebenwirkungen sind selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen).

Weitere mogliche Nebenwirkungen:

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Niedriger Blutdruck
- Ubelkeit

Hdiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Kribbeln

- Schwindelgefiihl

- Langsamer Herzschlag

- Hoher Blutdruck

- Erbrechen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Kriampfe

- Taubheitsgefiihl der Zunge oder Kribbeln um den Mund
- Klingeln in den Ohren oder Gerduschempfindlichkeit

- Sehstorungen

- Bewusstlosigkeit

- Zittern

- Schléfrigkeit

- Benommenheit

- Tinnitus

- Intoxikationsgefiihl

- Sprachstorungen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Quaddeln (Urtikaria), Hautausschlag, Angioddem und in
schweren Fillen anaphylaktischer Schock

- Gefiihlsstérungen oder Muskelschwiche (Neuropathie)

- Entziindung der Membran um das Riickenmark (Arachnoiditis), die zu Schmerzen im unteren
Riicken oder zu Schmerzen, Taubheitsgefiihl oder Schwiche in den Beinen fiihren kann

- Doppeltsehen

- UnregelméaBiger oder aussetzender Herzschlag

- Langsame oder aussetzende Atmung



Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S. Wie ist Lidocain Accord aufzubewahren?
Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Ampulle/Durchstechflasche und dem Umkarton
nach ,,Verwendbar bis* bzw. ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nur zur einmaligen Anwendung. Nach dem ersten Offnen sofort zu verwenden. Nicht verwendete
Losung ist zu entsorgen.

Arzneimittel nicht verwenden, wenn der Inhalt verfirbt ist. Bei Vorliegen von Partikeln darf die
Injektionslosung nicht verwendet werden.

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 Accord enthiilt

Der Wirkstoff ist: Lidocainhydrochlorid.

1 ml Injektionslosung enthélt 10 mg Lidocainhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Natriumhydroxid-Losung (1%) (zur pH-Wert-
Einstellung), Salzsédure 1% (zur pH-Wert-Einstellung), Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Lidocain Accord aussieht und Inhalt der Packung
Lidocain Accord ist eine klare, farblose, sterile Injektionslosung.
Lidocain Accord 10 mg/ml Injektionslosung ist erhiltlich in
Ampullen: 5x2ml, 10x2ml, 20 x 2 ml
5x5ml10x 5ml, 20 x 5 ml
10x 10 ml, 20 x 10 ml
Durchstechflaschen: 1 x 20 ml

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.



Pharmazeutischer Unternehmer

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526KYV Utrecht
Niederlande

Hersteller

Accord Healthcare Limited
Sage House, 319, Pinner Road
HA1 4HF North Harrow, Middlesex

Vereinigtes Konigreich

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
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Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,

Niederlande

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Eli?glfieddesstaa tes Bezeichnung des Arzneimittels
Schweden Lidocaine Accord
Osterreich Lidocain Accord 10 mg/ml Injektionslésung
Belgien Lidocaine Accord 10 mg/ml oplossing voor injectie / solution injectable/

injektionslosung

Bulgarien Lidocaine Accord 10 mg/ml solution for injection
Zypern Lidocaine Accord 10 mg/ml solution for injection
Deutschland Lidocain Accord 10 mg/ml Injektionslosung
Dénemark Lidocain Accord 10 mg/ml injektionsvaske, oplgsning
Estland Lidocaine Accord
Spanien Lidocaina Accord 10 mg/ml solucién inyectable
Finnland Lidocaine Accord 10 mg/ml injektioneste, liuos
Frankreich Lidocaine Accord 10 mg/ml solution injectable
Italien Lidocaina Accord
Litauen Lidocaine Accord 10 mg/ml injekcinis tirpalas
Niederlande Lidocaine Accord 10 mg/ml oplossing voor injectie
Norwegen Lidocaine Accord 10 mg/ml injeksjonsvaske, opplgsning
Polen Lidocaine Accord 10 mg/ml
Portugal Lidocaina Accord 10 mg/ml

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2020.




Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf das Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

Nur zur einmaligen Anwendung. Nach dem ersten Offnen sofort zu verwenden. Nicht verwendete
Losung ist zu entsorgen.

Arzneimittel nicht verwenden, wenn der Inhalt verféarbt ist. Bei Vorliegen von Partikeln darf die
Injektionslésung nicht verwendet werden.

Art der Anwendung

Lidocain Accord sollte nur durch oder unter Aufsicht von in der Regionalanisthesie erfahrenen und
mit der Durchfiihrung von WiederbelebungsmaBnahmen vertrauten Arzten angewendet werden. Bei
der Anwendung von Lokalanésthetika miissen Ausriistungen zur Wiederbelebung verfiigbar sein.

Informationen zur Dosierung entnehmen Sie bitte der Fachinformation.




