Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Xylocain®2 %
Injektionsldosung

Lidocainhydrochlorid

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

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch

fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Xylocain 2 % und wofiir wird es angewendet?

Was sollte vor der Anwendung von Xylocain 2 % beachtet werden?
Wie ist Xylocain 2 % anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Xylocain 2 % aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Xylocain 2 % und wofiir wird es angewendet?

1.1 Xylocain 2 % ist ein Mittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen.

1.2 Xylocain 2 % wird angewendet bei
Herzrhythmusstérungen (schwerwiegende symptomatische ventrikulare tachykarde
Herzrhythmusstérungen), wenn diese nach Beurteilung des Arztes lebensbedrohend sind.

2. Was sollte vor der Anwendung von Xylocain 2 % beachtet werden?

2.1 Xylocain 2 % darf nicht angewendet werden,

« wenn Sie allergisch gegen Lidocainhydrochlorid (sehr selten) und andere Lokalanasthetika vom
Amidtyp, wie z. B. Prilocain, Mepivacain und Bupivacain, oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

« innerhalb der ersten drei Monate nach einem Herzinfarkt oder bei eingeschrankter Herzleistung
(linksventrikulares Auswurfvolumen geringer als 35 %), au3er bei Patienten mit lebensbedrohenden
ventrikuldren Herzrhythmusstérungen,

« bei Patienten mit erheblichen Stérungen des Reizleitungssystems zwischen Herzvorhéfen und
Herzkammern (AV-Block Il. und lll. Grades) ohne verfiigbaren Herzschrittmacher.

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

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

wenn eine der nachfolgend aufgefiihrten Bedingungen zutrifft. Dies gilt auch, wenn diese Angaben friiher

einmal zutrafen:

o deutlich erniedrigter Blutdruck,

e Ruhepuls vor Behandlung unter 50 Schlagen pro Minute, welcher mit ventrikularen
Herzrhythmusstérungen einhergeht. Eine kombinierte Behandlung von Xylocain 2 % mit Atropin oder



atropinahnlichen Medikamenten, eine andere vorbereitende Therapie oder ein Herzschrittmacher kann
notwendig sein,

« nicht behandelte, gering ausgepragte Stoérung der Erregungsleitung zwischen Herzvorhéfen und
Herzkammern (AV-Block |. Grades) und einer damit verbundenen Blockade der Erregungsleitung
innerhalb der Herzkammern,

« erniedrigter Serumkaliumspiegel. Der Kaliumspiegel sollte vor der Behandlung mit Xylocain 2 %
normalisiert werden,

« Herzleistungsschwache, die nicht durch arztliche Mallnahmen stabilisiert wurde, oder Herzinfarkt im
hinteren Bereich der Kammerscheidewand bei bestehender Veranlagung zur Stérung der
Erregungsleitung zwischen Herzvorhdfen und Herzkammern (AV-Block),

« eingeschrankte Leber- oder Nierenfunktion (siehe Abschnitt 3.2 ,Dosis"),

« genetische Veranlagung zur Uberwarmung des Korpers (maligne Hyperthermie). Eine Anwendung von
Xylocain 2 % bei bekannter genetischer Veranlagung zur Uberwarmung des Korpers ist zu vermeiden,

« Neugeborene. Aufgrund der geringen Enzymaktivitat besteht bei Neugeborenen die Gefahr einer
krankhaften Veranderung des roten Blutfarbstoffs (Methamoglobinamie). Diese kann sich aufiern in
blaulicher Verfarbung der Haut und Schleimhaute (Zyanose) und macht moglicherweise eine
Behandlung mit Methylenblau erforderlich.

o akute Porphyrie (Stérung der Biosynthese eines bestimmten Blutbestandteils).

Die Einstellung auf das Antiarrhythmikum bei ventrikularen Herzrhythmusstérungen bedarf einer
sorgféltigen kardiologischen Uberwachung und darf nur bei Vorhandensein einer kardiologischen
Notfallausriistung sowie der Moglichkeit einer Monitorkontrolle erfolgen.

Wahrend der Behandlung sollten in regelmafRigen Abstéanden Kontrolluntersuchungen vorgenommen
werden (z. B. in Abstédnden von einem Monat mit Standard-EKG bzw. drei Monaten mit Langzeit-EKG und
gegebenenfalls Belastungs-EKG).

Xylocain 2 % kann Arrhythmien verstarken.

a) Kinder

Es gibt keine hinreichenden Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit der Anwendung von Xylocain 2 % bei
Kindern. Fir Dosierungsempfehlungen fehlen ausreichende Untersuchungen. Die innerhalb der Richtlinien
der American Heart Association empfohlenen Dosierungen sind im Abschnitt 3.2 ,Dosis® beschrieben.

b) Altere Menschen
Die Dosierung von Xylocain 2 % erfolgt nach dem Kdérpergewicht. Bei alteren Menschen mit bestimmten
Grunderkrankungen ist die Dosierung wie im Abschnitt 3.2 ,Dosis*“ angegeben anzupassen.

2.3 Anwendung von Xylocain 2 % zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Xylocain 2 % wird wie folgt beeinflusst:

Verstarkung der Wirkung bis hin zum erhéhten Nebenwirkungsrisiko:

« Propranolol, Metoprolol, Nadolol (Betarezeptorenblocker, Arzneimittel zur Behandlung bestimmter
Herz-Kreislauf-Erkrankungen),

e  Fluvoxamin (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen),

o  Cimetidin (Antihistaminikum, Arzneimittel zur Hemmung der Magensaureproduktion),

o Amiodaron (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen).

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Cimetidin bzw. Amiodaron und Lidocainhydrochlorid ist ein Anstieg

des Lidocainblutspiegels bis in den toxischen Bereich mdglich. Diese Kombinationen sollten daher

vermieden werden.

Abschwéchung der Wirkung:
«  Carbamazepin, Phenobarbital, Phenytoin, Primidon (Arzneimittel u. a. zur Behandlung von Epilepsie).

Sonstige mégliche Wechselwirkungen:



Eine gleichzeitige Verabreichung anderer Antiarrhythmika der Klasse | sollte wegen der Gefahr des
Auftretens schwerwiegender Nebenwirkungen vermieden werden.

2.4 Anwendung von Xylocain 2 % zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

2.5 Schwangerschaft und Stillzeit

Xylocain 2 % sollte in der Schwangerschaft nur bei strenger Indikationsstellung und in der niedrigst
wirksamen Dosis angewendet werden. Die Behandlung sollte so bald wie mdglich beendet werden.
Lidocain geht in die Muttermilch Uber. Eine Gefadhrdung des Sauglings bei Anwendung von Xylocain 2 % in
der Stillzeit erscheint unwahrscheinlich.

2.6 Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Der Arzt muss im Einzelfall entscheiden, wann Sie wieder aktiv am StralRenverkehr teilnehmen oder
Maschinen bedienen diirfen.

2.7 Xylocain 2 % enthalt Natrium,
aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro 5 ml Ampulle, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Xylocain 2 % anzuwenden?

Xylocain 2 % wendet Ihr Arzt an.

3.1 Art der Anwendung
Zur Injektion.

3.2 Dosis:
Die Dosierung ist individuell, dem Einzelfall angepasst, zu wahlen.
Die therapeutische Plasmakonzentration betragt 1,5 - 6 Mikrogramm/ml, dies entspricht 6,5 - 26 Mikromol/I.

Die Therapie sollte immer mit einer intravendsen Injektion eingeleitet und mit einer anschlieRenden
Infusionstherapie fortgesetzt werden, die unter EKG-Uberwachung erfolgen soll.

Wird die Therapie nur durch eine Infusion eingeleitet, kann es bis zu zwei Stunden dauern, bevor ein
wirksamer Blutspiegel erreicht ist.

Erwachsene

Initial 50 - 100 mg Lidocainhydrochlorid i.v. = ¥2 - 1 Ampulle Xylocain 2 % zu 5 ml; dies entspricht einer

normalen Dosis von 1 mg Lidocainhydrochlorid/kg Kérpergewicht. Die Injektionsrate soll 25 - 50 mg pro

Minute (1,25 — 2,5 ml pro Minute) betragen.

« Die Injektion hat langsam innerhalb von 2 Minuten zu erfolgen.

« Die Wirkung tritt nach 1 - 2 Minuten ein.

o Die Wirkungsdauer betragt 15 - 20 Minuten.

« Bei ausbleibender Wirkung kann diese initiale Injektion noch ein- oder zweimal in Abstanden von 5 - 10
Minuten wiederholt werden.

« Pro Stunde sollten nicht mehr als 200 - 300 mg Lidocainhydrochlorid verabreicht werden.

Anwendung bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen

Bei eingeschrankter Nierenfunktion besteht das Risiko der Anreicherung von Stoffwechselprodukten. Die
wiederholte Behandlung von Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion mit Xylocain 2 % sollte mit
Vorsicht erfolgen.

Anwendung bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen
Bei Leberfunktionsstérungen besteht das Risiko einer Lidocainanreicherung. Die wiederholte Behandlung
von Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion mit Xylocain 2 % sollte mit Vorsicht erfolgen.

Anwendung bei &lteren Patienten



Bei alteren Patienten kann eine Dosisreduzierung notwendig sein, insbesondere wenn sie unter
eingeschrankter Herz-Kreislauf- und/oder Leberfunktion leiden und/oder unter einer Langzeitinfusion von
Lidocainhydrochlorid stehen. Entsprechend ihrem Alter und ihrem Gesundheitszustand sollten alteren
Patienten geringere Dosen verabreicht werden.

Anwendung bei Kindern

Es gibt keine hinreichenden Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit der Anwendung von Xylocain 2 % bei
Kindern. Fur Dosierungsempfehlungen fehlen ausreichende Untersuchungen.

Die American Heart Association empfiehlt in ihren Richtlinien fir Kinder eine Initialdosis von 1 mg pro kg
Korpergewicht und anschliel3end, falls erforderlich, eine Dauerinfusion von 20 - 50 Mikrogramm pro kg
Kérpergewicht und Minute. Um ausreichende Plasmaspiegel sicherzustellen, kann eine zweite Injektion mit
1 mg pro kg Kdrpergewicht zu Beginn der Infusion gegeben werden.

Falls der Abbau von Lidocain vermindert ist, wie bei Patienten mit Schock, bestehender
Herzleistungsschwache oder Herzstillstand, sollte die Infusionsrate 20 Mikrogramm pro kg Kérpergewicht
und Minute nicht Uberschreiten.

Besondere Patientengruppen

Bei Patienten mit Schock, bestehender Herzleistungsschwache, Einschrankung der Leberfunktion und/oder
ausgepragter Einschrankung der Nierenfunktion sollte die Dosis auf ca. 50 % der obigen Richtdosis
reduziert werden.

Bei hohen Dosierungen und Patienten mit vorgeschadigtem Herzmuskel muss die Behandlung mit
Medikamenten, die die Erregbarkeit des Herzmuskels verringern, vorsichtig erfolgen.

Anwendungshinweise
Offnen der One-point-cut-Ampulle (O. P. C.): Unterhalb des Punktes ist die Sollbruchstelle. Ampullenhals
vom Punkt wegbrechen.

Lidocainhydrochlorid ist in Lésung inkompatibel mit Amphotericin B, Methohexital, Phenytoin und
Sulfadiazinen.

Bei der Anwendung ist zu berlcksichtigen, dass bisher fur kein Antiarrhythmikum der Klasse |
nachgewiesen werden konnte, dass eine Behandlung der Herzrhythmusstérungen eine
Lebensverlangerung bewirkt.

Die Dauer der Behandlung bestimmt der behandelnde Arzt.

3.3 Wenn eine zu groRe Menge von Xylocain 2 % angewendet wurde,

kann es zu Stérungen des zentralen Nervensystems und Stérungen des Herz-Kreislauf-Systems kommen.
Diese aufdern sich unter anderem durch einen stark verminderten Blutdruck, Herz-Kreislauf-Stillstand,
Atemstillstand, Krampfanfalle und Koma. Hierbei ist ein todlicher Verlauf nicht auszuschliefden.

NotfallmalRnahmen und Gegenmittel werden durch den behandelnden Arzt den Krankheitszeichen
entsprechend sofort eingeleitet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mog

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10 000



Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Schwindelgefiihl, Kribbeln, Taubheits- und Kaltegeflihl an den Gliedmalien oder
Benommenheit kénnen als leichte und voribergehende Nebenwirkungen auftreten, die in
aller Regel keiner therapeutischen MalRnahmen bedurfen.

Selten: anhaltendes Schwindelgefihl, Kribbeln, Ohrgerausche, Desorientierung, Sehstérungen,
Zittern, Krampfe, Bewusstlosigkeit und Atemdepression.

Herzerkrankungen

Selten: Blutdruckabfall und Veranderung oder Verstarkung der Herzrhythmusstoérungen, die zu
starker Beeintrachtigung der Herztatigkeit mit der méglichen Folge eines Herzstillstandes
fihren kénnen.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten:  erhdhte Konzentration eines bestimmten roten Blutfarbstoffs (Methdmoglobin) bei
Neugeborenen.

Erkrankungen des Immunsystems )
Sehr selten: Uberempfindlichkeit (inklusive durch eine akute Uberempfindlichkeitsreaktion ausgeloster
Schock)

Besondere Hinweise

Bei schweren Nebenwirkungen ist die Zufuhr von Xylocain 2 % zu unterbrechen und ggf. sind
Notfallmalinahmen und Gegenmittel durch den behandelnden Arzt den Krankheitszeichen entsprechend
sofort einzuleiten.

Die beobachteten Nebenwirkungen sind meist dosisabhangig. Bei den empfohlenen Dosierungen sind
schwere zentralnervése und kardiovaskulare Nebenwirkungen selten beobachtet worden.

Als mogliche Ursache fur Nebenwirkungen mussen auch eventuelle Stdrungen im Abbau (Leber) oder in
der Ausscheidung (Niere) von Lidocain in Betracht gezogen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Xylocain 2 % aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Die Ampullen wurden zum Zeitpunkt der Herstellung sterilisiert.
Nicht tGber 25 °C lagern. Nicht einfrieren.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

6.1 Was Xylocain 2 % enthalt
o  Der Wirkstoff ist: Lidocainhydrochlorid.
1 ml Injektionslésung enthalt: 20 mg Lidocainhydrochlorid (als Lidocainhydrochlorid 1 H20).



« Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Natriumhydroxid/Salzsaure 7 % zur pH-Wert-
Einstellung, Wasser fiir Injektionszwecke.

6.2 Wie Xylocain 2 % aussieht und Inhalt der Packung
Xylocain 2 % ist in Packungen mit 5 Ampullen zu je 5 ml Injektionslésung erhaltlich.

6.3 Pharmazeutischer Unternehmer
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, Irland

Tel.:0049 3056796862

Mitvertrieb:

Aspen Germany GmbH

Montgelasstralle 14

81679 Miinchen

Deutschland

Hersteller
AstraZeneca GmbH, 22876 Wedel
Cenexi, 52 Rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay Sous Bois, France

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2019.




