Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Lidocain PANPHARMA 20 mg/ml Injektionslosung
Lidocainhydrochlorid 1 H,0

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fuir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Lidocain PANPHARMA und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Lidocain PANPHARMA beachten?
3. Wie ist Lidocain PANPHARMA anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Lidocain PANPHARMA aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Lidocain PANPHARMA und wofir wird es angewendet?

Lidocain PANPHARMA ist ein Lokalandsthetikum (Arzneimittel zur 6rtlichen Betdubung) vom
Saureamid-Typ (Carbonsdureamid des Anilins).
Es wird zur lokalen und regionalen Nervenblockade angewendet.

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

Lidocain PANPHARMA darf nicht angewendet werden

o wenn Sie allergisch gegen Lidocain, andere Lokalanasthetika vom S&ureamid-Typ
und keine schrittweise Testung unter optimalen Sicherheitsbedingungen durchgefiihrt
wird oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

bei schweren Stérungen des Herz-Reizleitungssystems (Herzrhythmusstérungen),
bei akutem Versagen der Herzleistung (dekompensierter Herzinsuffizienz),

bei Schock,

in der Geburtshilfe,

bei Friihgeborenen oder Neugeborenen,

zur Spinal- und Periduralanasthesie.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Lidocain PANPHARMA ist erforderlich bei

. Nieren- oder Lebererkrankungen,
o Myasthenia gravis,
o Injektion in ein entziindetes (infiziertes) Gebiet.

Der anwendende Arzt wird vor der Anwendung von Lidocain PANPHARMA

- grundsatzlich auf eine gute Auffullung des Kreislaufes achten,

- eine intravendse Injektion oder Infusion nur unter sorgfaltiger Kreislaufiberwachung
durchfihren und alle MaRnahmen zur Beatmung, Therapie von Krampfanfallen, toxi-
scher Reaktionen und zur Wiederbelebung zur Verfligung haben.



Ferner wird der Arzt folgende Hinweise beachten:
Ist eine Allergie gegen Lidocain bekannt, so muss mit einer Kreuzallergie gegen andere
Saureamid-Lokalanasthetika gerechnet werden.

Bei Losen der Blutsperre im Rahmen der intravendsen Regionalanasthesie ist das Risiko
von Nebenwirkungen erhéht. Daher sollte das Lokalanasthetikum fraktioniert abgelassen
werden.

Bei der Anwendung in der Zahnheilkunde ist eine versehentliche Verabreichung in die Nase
grundsatzlich zu vermeiden.

Bei Anwendung im Hals-Kopf-Bereich besteht ein héherer Gefahrdungsgrad, weil das Risiko
fur zentralnervdse Vergiftungszeichen erhoht ist.

Bei Patienten mit zerebralem Anfallsleiden muss verstéarkt auf die Manifestation zentral-
nervéser Symptome geachtet werden. Auch bei nicht hohen Lidocainhydrochlorid-Dosen
muss mit einer gesteigerten Krampfbereitschaft gerechnet werden. Beim Melkersson-
Rosenthal-Syndrom kénnen allergische und toxische Reaktionen des Nervensystems auf
Lokalanasthetika vermehrt auftreten.

Zur Vermeidung von Nebenwirkungen sollten folgende Punkte beachtet werden:

o Bei Risikopatienten und bei Verwendung hoherer Dosierungen (mehr als 25 % der

maximalen Einzeldosis bei einzeitiger Gabe) intraventsen Zugang fur Infusion

anlegen (Volumensubstitution).

Dosierung so niedrig wie moglich wéhlen.

In der Regel keinen gefalverengenden Zusatz verwenden (siehe Abschnitt 3).

Korrekte Lagerung des Patienten beachten.

Vor Injektion sorgfaltig in zwei Ebenen aspirieren (Drehung der Kaniile 180°).

Vorsicht bei Injektion in infizierte Bereiche (aufgrund verstarkter Resorption bei

herabgesetzter Wirksamkeit).

Injektion langsam vornehmen.

. Blutdruck, Puls und Pupillenweite kontrollieren.

o Allgemeine und spezielle Gegenanzeigen (siehe Abschnitte ,Lidocain PANPHARMA
darf nicht angewendet werden® und ,Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen®)
sowie Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln (siehe Abschnitt ,Anwendung
von Lidocain PANPHARMA zusammen mit anderen Arzneimitteln) beachten.

Es ist zu beachten, dass unter Behandlung mit Blut Gerinnungshemmern (Antikoagulantien,
wie z. B. Heparin), nichtsteroidalen Antirheumatika oder Plasmaersatzmitteln nicht nur eine
versehentliche GefaRRverletzung im Rahmen der Schmerzbehandlung zu ernsthaften Blutun-
gen fuhren kann, sondern dass allgemein mit einer erh6hten Blutungsneigung gerechnet
werden muss. Entsprechende Laboruntersuchungen sind vor der Anwendung von Lidocain
PANPHARMA durchzufiihren. Gegebenenfalls ist die Antikoagulantien Therapie zeitig genug
abzusetzen.

Eine Anéasthesie bei gleichzeitiger Vorsorgetherapie zur Vermeidung von Thrombosen
(Thromboseprophylaxe) mit niedermolekularem Heparin sollte nur unter besonderer Vorsicht
durchgefihrt werden.

Bei bestehender Behandlung mit nichtsteroidalen Antirheumatika (z. B. Acetylsalicylsaure)
wird in den letzten funf Tagen vor der geplanten riickenmarksnahen Injektion eine Bestim-
mung der Blutungszeit als notwendig angesehen.

Anwendung von Lidocain PANPHARMA zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen an-
dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.



Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Lidocain PANPHARMA?

Die gleichzeitige Gabe gefaBverengender Arzneimittel fihrt zu einer langeren Wirkdauer
von Lidocain.

Bei gleichzeitiger Gabe von Lidocain PANPHARMA und Mutterkorn-Alkaloiden (wie z. B.
Ergotamin) oder Epinephrin kann ein ausgepragter Blutdruckabfall auftreten.

Vorsicht ist geboten beim Einsatz von Beruhigungsmitteln, die ebenfalls die Funktion des
ZNS beeinflussen und die toxische Wirkung von Lokalanasthetika verandern kénnen. Es
besteht ein Antagonismus zwischen Lokalanasthetika einerseits und Sedativa und Hypnotika
andererseits. Die beiden letztgenannten Arzneimittelgruppen heben die Krampfschwelle des
ZNS an.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Aprindin und Lidocain PANPHARMA ist eine Summation
der Nebenwirkungen moglich. Aprindin hat aufgrund der chemischen Strukturahnlichkeit mit
Lokalanasthetika ahnliche Nebenwirkungen.

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Therapie mit bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung
von Herzerkrankungen (Propranolol, Diltiazem und Verapamil). Durch eine Abnahme der
Lidocain-Ausscheidung kommt es zu einer deutlichen Verlangerung der Ausscheidungszeit
mit der Gefahr der Anh&ufung von Lidocain.

Kombinationen verschiedener Lokalanasthetika rufen additive Wirkungen an Herz-
Kreislauf-System und ZNS hervor.
Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Gabe des H,-Blockers Cimetidin. Durch eine

Abnahme der Leberdurchblutung und Hemmung des Abbaus kénnen bereits nach
Interkostalblockade schadigende Lidocain-Blutkonzentrationen auftreten.

Welche anderen Arzneimittel werden in ihrer Wirkung durch Lidocain PANPHARMA beein-
flusst?

Die Wirkung nicht depolarisierender Muskelrelaxantien (bestimmte Arzneimittel zur Mus-
kelerschlaffung) wird durch Lidocain PANPHARMA verlangert.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat

Schwangerschaft:

Eine Anwendung von Lidocain wahrend der Schwangerschaft soll nur erfolgen, wenn es un-
bedingt erforderlich ist.

Lidocain ist in der Geburtshilfe nicht in Konzentrationen tber 1 % anzuwenden.

Stillzeit:
Lidocain geht in geringer Menge in die Muttermilch tGber. Eine Gefahr fir den Saugling
erscheint bei therapeutischen Dosen unwahrscheinlich.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei operativer, zahnarztlicher oder grof3flachiger Anwendung von Lidocain PANPHARMA
muss vom Arzt/Zahnarzt im Einzelfall entschieden werden, ob Sie aktiv am StralRenverkehr
teilnehmen oder Maschinen bedienen dirfen.

Lidocain PANPHARMA enthéalt Benzylalkohol und Natrium:

Dieses Arzneimittel enthalt 500 mg Benzylalkohol pro 50 ml Durchstechflasche, entspre-
chend 10 mg/ml.



Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Benzylalkohol wurde mit dem Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen, einschliel3lich
Atemproblemen (so genanntes "Gasping-Syndrom™) bei Neugeborenen in Verbindung ge-
bracht.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei lhrem neugeborenen Baby (jinger als 4 Wochen)
an, es sei denn, lhr Arzt hat es empfohlen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel bei Kleinkindern (unter 3 Jahren) nicht langer als eine Wo-
che an, auRer auf Anraten lhres Arztes oder Apothekers.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, da sich
in lhrem Korper grol3e Mengen Benzylalkohol anreichern und Nebenwirkungen verursachen
kénnen (so genannte "metabolische Azidose").

Wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker um Rat, da groRe Mengen Benzylalkohol sich in Ihrem Kérper anreichern und Nebenwir-
kungen verursachen kdénnen (so genannte "metabolische Azidose").

Dieses Arzneimittel enthalt ca. 44 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz)
pro 50 ml Durchstechflasche. Dies entspricht ca. 2,2 % der fur einen Erwachsenen empfoh-
lenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Lidocain PANPHARMA anzuwenden?

Lidocain PANPHARMA sollte nur von Personen mit entsprechenden Kenntnissen zur
erfolgreichen Durchfihrung der jeweiligen Anasthesieverfahren angewendet werden.
Lidocain PANPHARMA wird im Allgemeinen durch einen Arzt angewendet. Fragen Sie bei
lhrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Grundsatzlich gilt, dass nur die kleinste Dosis verabreicht werden darf, mit der die
gewilnschte ausreichende Anasthesie erreicht wird. Die Dosierung ist entsprechend den
Besonderheiten des Einzelfalles individuell vorzunehmen.

Grundsatzlich gilt, dass bei kontinuierlicher Anwendung nur niedrig konzentrierte Lésun-
gen von Lidocainhydrochlorid appliziert werden.

Bei Applikation in Gewebe, aus denen eine schnelle Resorption von Substanzen erfolgt,
sollte eine Einzeldosierung von 300 mg Lidocainhydrochlorid ohne Vasokonstriktorzusatz
oder 500 mg Lidocainhydrochlorid mit Vasokonstriktorzusatz nicht Uberschritten werden.
Bei Kindern und &lteren Patienten muss eine Dosisanpassung vorgenommen werden.

Fur die einzelnen Anwendungsarten gelten als Einzeldosen fur Jugendliche tber 15 Jahren
und Erwachsene mit einer durchschnittlichen Kérpergrof3e folgende Empfehlungen fir die
Anwendung von Lidocain PANPHARMA:

Oberflachenanasthesie biszu 300 mg (15 ml)

Infiltration biszu 300 mg (15 ml)

Infiltrations- und
Leitungsanasthesie in

der Zahnheilkunde biszu 200 mg (20 ml)
periphere
Nervenblockade bis zu 300 mg (15 ml)

Lidocainhydrochlorid kann auf3er zur intravendsen Regionalanasthesie mit einem
vasokonstriktorischen Zusatz, wie z. B. Epinephrin, zur Wirkungsverlangerung kombiniert
werden; bewéhrt hat sich ein Epinephrinzusatz von 1: 100000 bis 1:200000. Besonders im
Bereich der Zahnheilkunde kann die Verwendung eines vasokonstriktorhaltigen Lokal-
anasthetikums bei Einsatz von kurz- bis mittellangwirkenden Substanzen unverzichtbar sein.




Lidocainhydrochlorid mit Epinephrinzusatz sollte nur flr Andsthesien im Gesichtsbereich
(Zahn, Mund, Kiefer) eingesetzt werden.

Altere Menschen
Fur altere Menschen sind Dosierungen individuell unter Berticksichtigung von Alter und
Gewicht zu berechnen.

Nierenfunktionsstérungen

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz wird eine verkirzte Wirkzeit der Lokalan&sthetika
beobachtet. Dies wird auf einen beschleunigten Transport des Lokalanasthetikums in die
Blutbahn, durch Azidose und gesteigertes Herz-Zeit-Volumen zuritickgefuhrt.

Leberfunktionsstérungen

Bei Lebererkrankungen ist die Toleranz gegen Saureamid-Lokalanasthetika herabgesetzt.
Verantwortlich hierflr wird ein verminderter hepatischer Metabolismus gemacht sowie eine
verringerte Proteinsynthese mit einer daraus resultierenden niedrigeren Plasmaprotein-
bindung von Lokalanésthetika. In diesen Fallen wird ebenfalls eine erniedrigte Dosis
empfohlen.

Bei Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand bzw. veranderter Plasmaeiweil3bindung
(z. B. Niereninsuffizienz, Leberinsuffizienz, Karzinomerkrankungen, Schwangerschatft)
missen grundsatzlich kleinere Dosen angewendet werden.

Bei Patienten mit Zeichen einer Herzinsuffizienz oder klinisch relevanten Stérungen der kar-
dialen Erregungsbildung und -ausbreitung ist die Dosis zu reduzieren und eine stete Kon-
trolle der Funktionsparameter erforderlich, auch nach Wirkungsende des Lokalanastheti-
kums. Nichtsdestoweniger kann die lokale oder regionale Nervenblockade das anésthesiolo-
gische Verfahren der Wahl sein.

Anwendung bei Kindern

Fur Kinder sind Dosierungen individuell unter Berticksichtigung von Alter und Gewicht zu
berechnen. Fir die Anwendung zur Anasthesie bei Kindern sollten niedrig konzentrierte
Lidocainhydrochlorid-Lésungen (0,5 %) gewahlt werden.

Art und Dauer der Anwendung
Lidocain PANPHARMA wird in Abhangigkeit vom jeweiligen Anasthesieverfahren
intradermal, subkutan oder intravents angewendet.

Wenn Sie eine groRere Menge Lidocain PANPHARMA erhalten haben, als Sie sollten

Symptome einer Uberdosierung
Bei unsachgeméaRer Anwendung einer zu groRen Menge von Lidocain PANPHARMA verlauft
die Vergiftung in zwei Phasen:

Sie werden unruhig, klagen tGiber Schwindel, akustische und visuelle Stérungen sowie
Kribbeln, vor allem an Zunge und im Lippenbereich. Die Sprache ist verwaschen, Ubelkeit,
Erbrechen, Schuttelfrost und Muskelzuckungen sind Vorboten eines drohenden
generalisierten Krampfanfalls. Ebenfalls kénnen Stoérungen des Herz-Kreislaufsystems
auftreten. Bei fortschreitender Uberdosierung kommt es zu einer zunehmenden
Funktionsstoérung des Hirnstammes mit den Symptomen Atemdepression und Koma bis hin
zum Tod.

NotfallmaRnahmen und Gegenmittel

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

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



4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die mdglichen Nebenwirkungen nach Anwendung von Lidocain PANPHARMA entsprechen
weitgehend denen anderer Lokalanasthetika vom Saureamid-Typ.

Unerwiinschte, den ganzen Korper betreffende Wirkungen, die bei Uberschreiten eines Blut-
plasmaspiegels von 5 bis 10 Mikrogramm Lidocain pro ml auftreten kdnnen, stehen im Zu-
sammenhang mit der Anwendung und der Art, Auspragung, Starke und Dauer der Wirkun-
gen, die Lidocain generell auf den Organismus austibt. Sie betreffen das Zentralnerven- und
das Herzkreislaufsystem.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétz-

bar):

Methamoglobinamie

Herzerkrankungen

Leichter Blutdruckanstieg infolge der verstarkenden und beschleunigenden Wirkung von
Lidocain auf die Herztatigkeit. Ein Blutdruckabfall kann ein erstes Zeichen fur eine schadliche
Wirkung auf das Herz sein.

Chirurgische und medizinische Eingriffe

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétz-
bar):

Die Ausldsung eines schweren Fieberanfalls (maligne Hyperthermie) ist, wie bei anderen Lo-
kalanasthetika, auch fur Lidocain nicht auszuschlieen. Im Allgemeinen wird jedoch der Ein-
satz von Lidocain bei Patienten mit einer solchen Erkrankung in der Vorgeschichte fir sicher
gehalten, auch wenn lber das Auftreten einer malignen Hyperthermie bei einem Patienten,
der Lidocain zur Epiduralanasthesie erhalten hatte, berichtet wurde.

Erkrankungen des Immunsystems

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

Allergische Reaktionen auf Lidocain in Form von Urtikaria (Nesselausschlag), Odem, Bron-
chospasmus oder eines Atemnotsyndroms sowie Kreislaufreaktionen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizin-
produkte, 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
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Lidocain PANPHARMA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der Durchstechflasche
nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.


http://www.bfarm.de/

Die Haltbarkeit nach der ersten Enthahme betragt 4 Wochen.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arz-
neimittel 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 PANPHARMA enthalt
Der Wirkstoff ist Lidocainhydrochlorid 1 H,O.

1 ml Injektionslosung enthalt 20 mg Lidocainhydrochlorid 1 H,O.

Jede Durchstechflasche mit 50 ml Injektionslésung enthalt 2000 mg Lidocainhydrochlorid 1
H-0.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzylalkohol, Natriumchlorid, Natriumhydroxid, Wasser fur Injektionszwecke

Wie Lidocain PANPHARMA aussieht und Inhalt der Packung

Lidocain PANPHARMA ist eine klare, farblose Injektionslésung.

Packung mit 1 Durchstechflasche zu 50 ml Injektionslésung.

Klinikpackung mit 25 Durchstechflaschen zu 50 ml Injektionslésung.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
PANPHARMA GmbH

Bunsenstralie 4

22946 Trittau

Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im August 2022.




