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Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Procain PUREN 5 mg/ml Injektionslésung

Procainhydrochlorid

1.

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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 Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies qilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Procain PUREN und wofilr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Procain PUREN beachten?
Wie ist Procain PUREN anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Procain PUREN aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

2

Was ist Procain PUREN und wofiir wird es angewendet?

Procain PUREN ist ein Arzneimittel zur 6rtlichen Betaubung (Lokalanasthetikum vom Estertyp).
Procain PUREN wird angewendet zur ortlichen und regionalen Nervenblockade in der
Schmerztherapie und im Rahmen neuraltherapeutischer Anwendungsprinzipien.

2,

Was sollten Sie vor der Anwendung von Procain PUREN beachten?

Procain PUREN darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Procain, andere Lokalanasthetika vom Ester-Typ, Sulfonamide
(bestimmte Gruppe von Antibiotika), Benzoesaure (Parabene) oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

bei bekanntem Mangel an einer bestimmten  koérpereigenen  Substanz
(Pseudocholinesterase) mit der Folge eines erheblich verlangsamten Abbaus von Procain.
zur Einspritzung in Schlagadern (Arterien), in die Umgebung der aufleren Hillhaut des
Zentralnervensystems (epidural) oder in den Wirbelkanal (spinal).
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor bei Ihnen Procain PUREN angewendet
wird.
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Procain PUREN ist erforderlich bei

bestimmten Form der Muskelschwache (Myasthenia gravis)

Stérungen des Herz-Reizleitungssystems

Herzmuskelschwache oder

wenn die Injektion in ein entziindetes Gebiet vorgenommen werden soll.

Der anwendende Arzt wird vor der Anwendung von Procain PUREN grundsatzlich auf eine gute
Auffillung des Kreislaufes achten, eine sorgfaltige Kreislaufuberwachung vornehmen und alle
MaRnahmen zur Beatmung, Therapie von Krampfanfallen und zur Wiederbelebung zur
Verfugung haben.

Ferner muss der Arzt von lhnen erfahren, ob bei lhnen eine allergische Reaktion auf andere
Arzneistoffe aufgetreten ist, die chemisch mit Procain verwandt sind, da es dann auch zu einer
allergischen Reaktion auf Procain kommen kann (Paragruppenallergie). Dies kdnnen z.B. sein
Sulfonamide (bestimmte Gruppe von Antibiotika), orale Antidiabetika (Mittel bei Zuckerkrankheit),
bestimmte Farbstoffe, Réntgenfilmentwickler oder andere Mittel zur 6rtlichen Betaubung.

Wenn bei Ihnen Procain nur auferst langsam abgebaut werden kann, weil eine bestimmte
Koérpersubstanz nicht so aktiv ist (Pseudocholinesterase-Mangel), kénnen Nebenwirkungen
durch Procain eher auftreten.

Bei Anwendung im Hals-Kopf-Bereich besteht ein héherer Gefahrdungsgrad, weil das Risiko fir
Vergiftungserscheinungen im Zentralnervensystem erhoht ist.

Zur Vermeidung von Nebenwirkungen sollten folgende Punkte beachtet werden:

— In bestimmten Fallen vor der Anwendung von Procain PUREN zuséatzlich einen Tropf
anlegen.

— Dosierung so niedrig wie moglich wahlen.

— In der Regel keinen gefaldverengenden Zusatz verwenden (siehe Dosierungsanleitung).

— Vor Einspritzung sorgfaltig in zwei Ebenen ansaugen (Drehung der Kanlile).

— Vorsicht bei Injektion in infizierte Bereiche (aufgrund verstarkter Aufnahme bei
herabgesetzter Wirksamkeit).

— Injektion langsam vornehmen.

— Blutdruck, Puls und Pupillenweite kontrollieren.

Es ist zu beachten, dass unter Behandlung mit Blutgerinnungshemmern (Antikoagulantien, wie
z. B. Heparin), nichtsteroidalen Antirheumatika oder Plasmaersatzmitteln nicht nur eine
versehentliche Gefaliverletzung im Rahmen der Schmerzbehandlung zu ernsthaften Blutungen
fuhren kann, sondern dass allgemein mit einer erhdhten Blutungsneigung gerechnet werden
muss. Lassen Sie deshalb entsprechende Laboruntersuchungen vor der Anwendung von Procain
PUREN durchfiihren. Gegebenenfalls ist die gerinnungshemmende Behandlung zeitig genug
abzusetzen.

Eine Anwendung bei gleichzeitiger Vorsorgetherapie zur Vermeidung von Thrombosen mit
niedermolekularem Heparin sollte nur unter besonderer Vorsicht durchgefiihrt werden.
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Kinder
Far die Anwendung bei Kindern liegen keine Anwendungserfahrungen vor, aus denen allgemeine
Dosierungsempfehlungen abgeleitet werden kénnen.

Altere Menschen
Bei alteren Menschen wird eine Dosisanpassung entsprechend des jeweiligen
Allgemeinzustands empfohlen.

Anwendung von Procain PUREN 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.

Folgende Wechselwirkungen von Procain mit anderen Arzneimitteln sind bekannt:

— Verlangerung der Wirkung durch bestimmte Mittel zur Erschlaffung der Skelettmuskulatur
(nichtdepolarisierende Muskelrelaxanzien)

— Verstarkung der Wirkung durch Physostigmin (Mittel zur Stimulierung eines Teils des
vegetativen Nervensystems)

— Verminderung der Wirksamkeit bestimmter Antibiotika (Sulfonamide).

Procain sollte nicht gemeinsam mit bestimmten Mitteln zur Stimulierung eines Teils des
vegetativen Nervensystems (Cholinesterasehemmer) eingesetzt werden. Unter anderem durch
den Einfluss auf den Procain-Abbau kommt es zu einer Erhéhung der Giftigkeit von Procain.

Durch Zugabe kleiner Atropinmengen ist eine Verlangerung der schmerzausschaltenden Wirkung
moglich.

Physostigmin (s.0.) kann in niedrigen Dosierungen einen vorbeugenden Effekt gegen giftige
Procainwirkungen haben.

Wichtigste chemische Unvertraglichkeiten i
Procain sollte nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden, da eine Anderung des pH-Wertes
oder der Elektrolytkonzentration zur Ausfallung des Wirkstoffes fihren kann.

Anwendung von Procain PUREN zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken

Keine Angaben.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Bei 1340 Mutter-Kind-Paaren traten fetale Anomalien nach Anwendung von Procain im
1.Trimenon nicht Gberzufallig haufig auf. Bisher sind keine anderen relevanten epidemiologischen
Studien verflgbar. In Tierstudien ist das reproduktionstoxikologische Potential von Procain nur
unzureichend abgeklart. Procain passiert die Plazenta schnell und gut. Das Risiko fiir den Fetus
erscheint aber gering, da Procain rasch esterhydrolytisch gespalten wird. In der Schwangerschaft
sollte Procain dennoch nur unter sorgfaltiger Indikationsstellung zur Anwendung kommen, auch
wenn besondere Risiken bisher nicht bekannt geworden sind.

Stillzeit

Procain wird mit der Muttermilch ausgeschieden. Wegen der raschen Esterspaltung ist das Risiko
von Auswirkungen auf das Neugeborene gering, doch ist die Plasmahalbwertszeit beim
Neugeborenen verlangert. Da nachteilige Folgen fiir den Saugling bisher nicht bekannt geworden
sind, wird bei kurzfristiger Anwendung eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht
erforderlich sein. Ist eine wiederholte Behandlung oder eine Behandlung mit héheren Dosen
erforderlich, sollte abgestillt werden.
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Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Lassen Sie von lhrem Arzt im Einzelfall entscheiden, ob Sie aktiv am Stralenverkehr teilnehmen
dirfen, Maschinen bedienen oder Arbeiten ohne sicheren Halt durchfiihren konnen.

Procain PUREN enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle, d.h. es ist nahezu
Jnatriumfrei”.

3. Wie ist Procain PUREN anzuwenden?

Procain PUREN wird im Allgemeinen durch einen Arzt angewendet. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt nach, wenn Sie sich Uber die Anwendung nicht ganz im Klaren sind.

Procain PUREN wird in Abhangigkeit von der erforderlichen Nervenblockade in die Haut
(intracutan), unter die Haut (subcutan), in einem umschriebenen Bezirk in das Gewebe
eingespritzt (Infiltration) oder in Abhangigkeit von den anatomischen Verhaltnissen nach gezielter
Punktion értlich angewendet.

Eine Einspritzung in ein Blutgefal (intravendse Injektion) darf nur in besonderen Einzelfallen nach
sorgfaltiger Abschatzung von Nutzen und Risiko, insbesondere nach Ausschluss einer
Gefahrdung auf Procain empfindlich reagierender Patienten, erfolgen.

Procain PUREN sollte nur von Personen mit entsprechenden Kenntnissen zur erfolgreichen
Durchfuhrung der jeweiligen Anwendung gespritzt werden.

Grundsatzlich gilt, dass bei kontinuierlicher Anwendung nur niedrig konzentrierte Losungen von
Procain angewandt werden.

Eine wiederholte Anwendung dieses Arzneimittels kann aufgrund einer Tachyphylaxie (rasche
Toleranzentwicklung gegentiber dem Arzneimittel) zu reversiblen WirkungseinbuRen flhren.

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

Handhabung der Ampullen
Zunachst die Flissigkeit aus dem Ampullenhals nach unten schitteln.

One-point-cut-(OPC-) Glasampullen:

Die Sollbruchstelle befindet Den Ampullenhals von diesem
sich unterhalb der Markierung. Punkt wegbrechen.
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Grundsatzlich gilt, dass nur die kleinste Dosis verabreicht werden darf, mit der die gewlinschte
ausreichende Nervenblockade erreicht wird. Die Dosierung ist entsprechend den Besonderheiten
des Einzelfalles individuell vorzunehmen.

Falls vom Arzt nicht anders angewendet, ist die Ubliche Dosis bei einzelnen Anwendungsarten
fur Jugendliche Uber 15 Jahren und Erwachsene mit einer durchschnittlichen KdrpergroRie:

Procain PUREN:
Lokale Infiltration bis zu 20 ml
Hautquaddeln, pro Quaddel bis zu 2 ml

Die empfohlene Maximaldosis bei einzeitiger Anwendung in Geweben, aus denen eine schnelle
Aufnahme von Arzneistoffen erfolgt, betragt 500 mg Procain (entsprechend 100 ml Procain
PUREN). Bei Anwendung im Kopf-, Hals- und Genitalbereich betragt die empfohlene einzeitige
Maximaldosis 200 mg Procain (innerhalb von 2 Stunden).

Bei Patienten mit bestimmten Vorerkrankungen (Gefallverschliissen, Gefallverhartungen und —
verengungen (Arteriosklerose) oder Nervenschadigung bei Zuckerkrankheit) ist die Dosis
ebenfalls um ein Drittel zu verringern. Bei eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion kénnen
besonders bei wiederholter Anwendung erhéhte Plasmaspiegel auftreten. In diesen Fallen wird
ebenfalls ein niedrigerer Dosisbereich empfohlen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Procain
PUREN zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Procain PUREN angewendet haben, als Sie sollten

1. Phase

Sie werden unruhig, klagen Uber Schwindel, akustische und visuelle Stérungen sowie Kribbeln,
vor allem an Zunge und Lippenbereich. Die Sprache ist verwaschen, Schittelfrost und
Muskelzuckungen sind Vorboten eines drohenden den ganzen Korper betreffenden
Krampfanfalls.

2. Phase

Bei fortschreitender Vergiftung des zentralen Nervensystems kommt es zu einer zunehmenden
Funktionsstérung des Hirnstammes mit den Symptomen Atemeinschrankung und Koma bis hin
zum Tod.

NotfallmalRnahmen und Gegenmittel
Bei Auftreten zentraler oder kardiovaskularer Symptome einer Intoxikation sind folgende
Gegenmalnahmen erforderlich:

Sofortige Unterbrechung der Zufuhr von Procain PUREN 0,5%

Freihalten der Atemwege

Zusatzlich Sauerstoff zuflhren; falls notwendig mit reinem Sauerstoff assistiert oder kontrolliert
beatmen

— Sorgfaltige Kontrolle von Blutdruck, Puls und Pupillenweite

Diese Malinahmen gelten auch fir den Fall einer akzidentellen totalen Spinalanasthesie, deren
erste Anzeichen Unruhe, Flusterstimme und Schlafrigkeit sind; letztere kann in Bewusstlosigkeit
und Atemstillstand Ubergehen.

Weitere mégliche Gegenmallinahmen sind:

— Bei einem akuten und bedrohlichen Blutdruckabfall sollte unverziglich eine Flachlagerung des
Patienten mit einer Hochlagerung der Beine erfolgen und ein Beta-Sympathomimetikum
langsam intravends injiziert werden.
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Zusatzlich ist eine Volumensubstitution vorzunehmen (z.B. mit kristalloiden Losungen).

— Bei erhéhtem Vagotonus (Bradykardie) wird Atropin (0,5 bis 1,0 mg i.v.) verabreicht.
Bei Verdacht auf Herzstillstand sind die erforderlichen Malnahmen der Reanimation
durchzufuhren.

— Konvulsionen werden mit Diazepam 5 bis 10 mg i.v. behandelt.

Grundsatzlich ist darauf hinzuweisen, dass in vielen Fallen bei Anzeichen von Krampfen die
obligate Sauerstoffbeatmung zur Behandlung ausreicht.

Zentral wirkende Analeptika sind kontraindiziert bei Intoxikation durch Lokalanasthetika!
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie |hren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
- Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

- Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

- Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

- Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Unerwiinschte, den ganzen Korper betreffende Wirkungen von Procain betreffen vor allem das
Zentralnerven- und das Herzkreislaufsystem.

Bei Plasmakonzentrationen, wie sie bei regelrechter Anwendung im Allgemeinen erreicht werden,
wird der Blutdruck in der Regel nur geringgradig durch die Herzkraft und —schlaggeschwindigkeit
fordernde Wirkung von Procain PUREN beeinflusst.

Procain kann Veranderungen der Erregungsausbreitung im Herzen auslésen, die sich im EKG
zeigen (als abgeflachte T-Welle oder verkiirzte ST-Strecke).

Ein Blutdruckabfall kann ein erstes Zeichen fir eine relative Uberdosierung im Sinne einer
herzschadigenden Wirkung sein. Als zentralnervése Stérungen kénnen Missempfindungen um
den Mundbereich, Unruhe und Bewusstseinsstérungen auftreten oder ein Krampfanfall ausgel6st
werden (siehe auch Abschnitt 3.).

Allergische Reaktionen auf Procain PUREN in Form von Nesselausschlag, Schwellung des
Gewebes durch Wassereinlagerung, Verkrampfung der Atemwege oder Atemnot sowie
Kreislaufreaktionen sind beschrieben worden.

Ortliche Allergien und allergiedhnliche Reaktionen in Form einer Hautentziindung mit Hautrétung,
Juckreiz bis hin zur Blasenbildung kénnen bei Kontakt mit Ester-Lokalanasthetika wie Procain
PUREN auftreten.

Daruber hinaus kénnen als drtliche Reaktionen bei Anwendung unter der Haut (subcutan) und im
Muskel (intramuskular) Schwellungen, Hautrétungen und Blutergiisse vorkommen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr 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 Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Procain PUREN aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und der auReren Umhullung nach

.verwendbar bis“ bzw. ,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Die Injektionslosung ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt. Die Anwendung muss
unmittelbar nach Offnung des Behaltnisses erfolgen. Nicht verbrauchte Reste sind zu verwerfen.

Nur klare Losungen in unversehrten Behaltnissen zur Injektion verwenden!

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Procain PUREN enthalt

Der Wirkstoff ist: Procainhydrochlorid.

1 ml Injektionslésung enthalt 5 mg Procainhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Salzsaure, Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Procain PUREN aussieht und Inhalt der Packung

Procain PUREN ist in Ampullen zu 5 ml Injektionsldsung erhaltlich.
Procain PUREN steht in folgenden PackungsgréfRen zur Verfigung:

Glasampullen zu 5 ml
50 Ampullen

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Eugia Pharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2,
Valletta Waterfront,
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Floriana FRN 1914
Malta

Mitvertreiber

PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Telefon: 089/558909 - 0

Telefax: 089/558909 - 240

Hersteller

PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Minchen

oder

Solupharm

Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH

Industriestrale 3
34212 Melsungen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im Juli 2026.
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