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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lidoject® sine

Wirkstoff: Lidocainhydrochlorid 1 H,0

1% Injektionslosung

Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-

ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt 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.

e 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

¢ \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren 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 Lidoject sine und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Lidoject sine beachten?

3. Wie ist Lidoject sine anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Lidoject sine aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Lidoject sine und
wofiir wird es angewendet?

Lidoject sine ist ein Arzneimittel zur 6rtlichen Be-
taubung (Lokalandsthetikum vom S&aureamid-
Typ).

Lidoject sine wird angewendet zur lokalen und
regionalen Nervenblockade.

Was sollten Sie vor der An-
wendung von Lidoject sine
beachten?

Lidoject sine darf nicht angewendet

werden

e wenn Sie allergisch gegen Lidocain, bestimm-
te andere Mittel zur Schmerzausschaltung (Lo-
kalanasthetika vom Amid- und Estertyp) oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie unter schweren Stérungen des Herz-
Reizleitungssystems leiden

e bei akutem Versagen der Herzleistung

* bei Schockzustanden

® in der Geburtshilfe.

Zusatzlich sind die allgemeinen und speziellen
Gegenanzeigen fiir die verschiedenen Lokal-
und Regionalanésthesieverfahren zu beriick-
sichtigen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-

men

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Lidoject sine anwenden,

¢ falls Sie an einer Nieren- oder Lebererkrankung
leiden

e falls Sie an Myasthenia gravis (neuromuskulére
Erkrankung) leiden

o falls Sie dlter und in einer schlechten gesund-
heitlichen Verfassung sind

e falls Sie unter Erregungsleitungsstérungen am
Herzen leiden

¢ falls die Injektion in ein entziindetes Gebiet vor-
genommen werden soll.

Wenn Sie an einer Stérung des blutbildenden
Systems (Porphyrie) leiden, darf Lidoject sine nur
unter arztlicher Uberwachung angewendet wer-
den. Mdglicherweise kann Lidoject sine auch eine
Porphyrie auslésen.

Vor einer Lokalanasthesie ist grundséatzlich auf
eine ausreichende Volumensubstitution zu ach-
ten. Bestehende Hypovolamien missen behoben
werden.

Ferner wird der anwendende Arzt folgende Hin-
weise beachten:

Ist eine Allergie gegen Lidocain bekannt, so muss
mit einer Kreuzallergie gegen andere Lokalanas-
thetika vom S&ureamidtyp gerechnet werden.

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

Zur Vermeidung von Nebenwirkungen sollten

folgende Punkte beachtet werden:

¢ Bei Risikopatienten und bei Verwendung héhe-
rer Dosierungen (mehr als 25 % der maximalen
Einzeldosis bei einzeitiger Gabe) intravendsen
Zugang flr Infusion anlegen (Volumensubstitu-
tion).

e Die Dosierung so niedrig wie mdglich wahlen.

e Zur Verwendung eines gefaBverengenden Zu-
satzes siehe Abschnitt 3 ,,Wie ist Lidoject sine
anzuwenden?*.

¢ Die korrekte Lagerung des Patienten beachten.

e Vor der Injektion sorgféltig in zwei Ebenen as-
pirieren (Drehung der Kanlile)

e Vorsicht bei einer Injektion in infizierte Bereiche
(aufgrund verstarkter Resorption bei herabge-
setzter Wirksamkeit).

¢ Die Injektion langsam vornehmen.

e Blutdruck, Puls und Pupillenweite kontrollie-
ren.

e Pramedikation vor gréBeren Regionalanésthe-
sien nicht vergessen! (In der Pramedikation
sollte, besonders wenn gréBere Mengen des
Lokalanasthetikums injiziert werden mussen,
ein kurz wirksames Beruhigungsmittel, z. B.
Diazepam, enthalten sein). Die Bereitstellung
von Atropin ist bei allen Lokalan&sthesien er-
forderlich.

Bestimmte Methoden in der Lokalandsthesie

kénnen, unabhéngig vom verwendeten Lokalan-

dsthetikum, mit einem vermehrten Auftreten von
schweren unerwinschten Wirkungen verbunden
sein:

e Zentrale Nervenblockaden kdnnen eine kardio-
vaskulare Depression verursachen, besonders
im Falle einer Hypovolémie.

* Retrobulbare Injektionen kénnen in sehr selte-
nen Fallen in den Subarachnoidalraum gelan-
gen und eine vorlibergehende Blindheit, einen
kardiovaskularen Kollaps, Atemstillstand,
Krampfe etc. verursachen. Dies muss sofort
diagnostiziert und behandelt werden.

e Beiretro- und peribulbaren Injektionen von Lo-
kalanésthetika besteht ein geringes Risiko ei-
ner andauernden Fehlfunktion des Augenmus-
kels. Zu den Hauptursachen der Fehlfunktion
gehdren Verletzungen und/oder lokale toxi-
sche Effekte an Muskeln und/oder Nerven.

e Der Schweregrad der Gewebereaktionen ist
abhangig vom AusmaB der Verletzung, von der
Konzentration des Lokalandsthetikums und
von der Einwirkzeit des Lokalan&dsthetikums
auf das Gewebe. Aus diesem Grund sollte, wie
bei allen Lokalanasthetika, die niedrigste er-
forderliche Konzentration und Dosis genom-
men werden. Vasokonstriktoren und andere
Zusatze kdnnen Gewebereaktionen verstarken
und sollten deshalb nur bei einer entsprechen-
den Indikation verwendet werden.

e Es wurde bei Patienten, die nach Operationen
Dauerinfusionen von Lokalanadsthetika in ein
Gelenk erhalten haben, Uiber die Auflésung von
Knorpelgewebe berichtet. Bei der Mehrheit der
berichteten Falle war das Schultergelenk be-
troffen. Lidoject sine ist nicht flir Dauerinfusio-
nen in ein Gelenk zugelassen.

Vor der Injektion eines Lokalandsthetikums ist da-
rauf zu achten, dass das Instrumentarium zur
Wiederbelebung (z. B. zur Freihaltung der Atem-
wege und zur Sauerstoffzufuhr) und die Notfall-
medikation zur Therapie toxischer Reaktionen
sofort verfligbar sind.

Es ist zu beachten, dass unter Behandlung mit
Blutgerinnungshemmern (Antikoagulanzien, wie
z. B. Heparin), nichtsteroidalen Antirheumatika
oder Plasmaersatzmitteln nicht nur eine verse-
hentliche GefaBverletzung im Rahmen der
Schmerzbehandlung zu ernsthaften Blutungen
fUhren kann, sondern dass allgemein mit einer
erhdéhten Blutungsneigung gerechnet werden
muss. Entsprechende Laboruntersuchungen
sind vor der Anwendung von Lidoject sine
durchzufuhren. Gegebenenfalls ist die Antikoa-
gulanzientherapie zeitig genug abzusetzen.
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Eine Anasthesie bei gleichzeitiger Vorsorgethera-
pie zur Vermeidung von Thrombosen (Thrombo-
seprophylaxe) mit niedermolekularem Heparin
sollte nur unter besonderer Vorsicht durchgefiihrt
werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Antiarrhythmika der
Klasse lll, z. B. Amiodaron, sollten die Patienten
genau beobachtet und gegebenenfalls ein EKG
aufgezeichnet werden, da sich die Wirkungen auf
das Herz addieren kdénnen (siehe Abschnitt ,,An-
wendung von Lidoject sine zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln®).

Bei bestehender Behandlung mit nichtsteroidalen
Antirheumatika (z. B. Acetylsalicylsdure) wird in
den letzten 5 Tagen vor der geplanten riicken-
marksnahen Injektion eine Bestimmung der Blu-
tungszeit als notwendig angesehen.

Kinder

Fir die Anwendung zur Andsthesie bei Kindern
sollten niedrig konzentrierte Lidocainhydrochlo-
rid 1 H,O-Lésungen (0,5 %) gewéhlt werden. Zur
Erreichung von vollstdndigen motorischen Blo-
ckaden kann die Verwendung von hdéher kon-
zentrierten Lidocainhydrochlorid-Ldsungen
(1 %) erforderlich sein.

Altere Menschen

Bei ihnen ist besondere Vorsicht erforderlich. Ge-
nerell ist bei alteren Menschen individuell unter
Berlicksichtigung von Alter und Gewicht zu do-
sieren.

Anwendung von Lidoject sine zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben, oder beabsichtigen, andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die gleichzeitige Gabe gefaBverengender Arznei-
mittel fihrt zu einer langeren Wirkdauer von Lido-
ject sine.

Bei gleichzeitiger Gabe von Lidoject sine und Se-
cale-Alkaloiden (wie z. B. Ergotamin) oder Epine-
phrin kdnnen sowohl ein Blutdruckabfall als auch
ein ausgepragter Blutdruckanstieg auftreten.

Vorsicht ist geboten bei Einsatz von Beruhi-
gungsmitteln, die ebenfalls die Funktion des
Zentralnervensystems (ZNS) beeinflussen und
die schadigende Wirkung von Lokalanadsthetika
verandern kdnnen. Es besteht ein Wechselspiel
zwischen Lokalanasthetika einerseits und Beru-
higungsmitteln andererseits. Die letztgenannte
Medikamentengruppe hebt die Krampfschwelle
des ZNS an.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Lidoject sine
und anderen Lokalandsthetika oder Arzneistof-
fen, die eine chemische Strukturdhnlichkeit mit
Lidocain aufweisen, z. B. bestimmte Antiarrhyth-
mika wie Mexiletin und Tocainid, ist eine Addi-
tion der Nebenwirkungen mdéglich. Es wurden
keine Untersuchungen zu Wechselwirkungen
zwischen Lidocain und Antiarrhytmika der Klasse
Il (z. B. Amiodaron) durchgefuhrt, jedoch ist auch
hier Vorsicht geboten (siehe auch ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen®)

Arzneimittel, die die Clearance von Lidocain her-
absetzen (wie z. B. Cimetidin, Diltiazem, Ver-
apamil oder Propranolol bzw. andere Betablo-
cker), kénnen dann potenziell toxische
Plasmakonzentrationen hervorrufen, wenn Lido-
cain wiederholt in hoher Dosierung tber einen
langeren Zeitraum angewendet wird. Daher soll-
ten derartige Wechselwirkungen klinisch nicht re-
levant sein, wenn Lidocain kurzfristig in der emp-
fohlenen Dosierung angewendet wird.

Die Wirkung nicht depolarisierender Muskelre-
laxanzien (bestimmte Arzneimittel zur Muskel-
erschlaffung) wird durch Lidoject sine verléangert.

Wichtigste Inkompatibilitaten

In alkalischen Lésungen kdnnen Niederschlage
auftreten, da Lidocain bei alkalischem pH-Wert
schwer [8slich ist.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Die Anwendung von Lidoject sine in der Schwan-
gerschaft sollte nur erfolgen, wenn dieses absolut
notwendig ist.

Kontraindiziert ist die Epiduralandsthesie mit Li-
docain in der Geburtshilfe bei drohenden oder
bestehenden Blutungen.

Stillzeit

Eine Geféhrdung des Sauglings bei Anwendung
von Lidocain in der Stillzeit erscheint unwahr-
scheinlich.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei operativer oder groBflachiger Anwendung
von Lidoject sine muss vom Arzt im Einzelfall ent-
schieden werden, ob Sie aktivam StraBenverkehr
teilnehmen oder Maschinen bedienen durfen.

Wie ist Lidoject sine anzu-
wenden?

Lidoject sine wird im Allgemeinen durch einen
Arzt angewendet. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Grundsatzlich gilt, dass nur die kleinste Dosis
verabreicht werden darf, mit der die gewtinschte
ausreichende Anésthesie erreicht wird. Niedrige
Dosierungen sollten fir die Blockade kleinere
Nerven oder zum Erzielen einer schwacheren An-
asthesie verwendet werden. Es ist zu beachten,
dass das Applikationsvolumen sowohl das Aus-
maB als auch die Verteilung der Anasthesie be-
einflussen kann. Die Dosierung ist entsprechend
den Besonderheiten des Einzelfalles individuell
vorzunehmen.

Bei Applikation in Gewebe, aus denen eine
schnelle Resorption von Substanzen erfolgt, soll-
te eine Einzeldosierung von 300 mg Lidocainhy-
drochlorid ohne gefaBverengenden Zusatz oder
500 mg Lidocainhydrochlorid mit gefaBverengen-
dem Zusatz nicht tUberschritten werden.

Bei Kindern und élteren Patienten muss eine Do-
sisanpassung vorgenommen werden.

Fir die einzelnen Anwendungsarten werden fol-
gende Einzeldosen in verschieden konzentrierten
Lidocainhydrochlorid-haltigen Injektionslésungen

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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empfohlen (die Angaben gelten fir Jugendliche
Uber 15 Jahre und Erwachsene mit einer durch-
schnittlichen KérpergroBe):

Oberflachen- | bis zu 150 mg | 15 ml
anasthesie
Haut- pro 20 mg 2ml
quaddeln Quaddel

bis zu
Periphere bis zu 150mg | 15 ml
Nerven-
blockade
Stellatum- bis zu 100mg | 10ml
Blockade

Soweit die anzuwendende Menge an Lidocainhy-
drochlorid das Volumen von 15 ml voraussichtlich
Uberschreitet, ist eine konservierungsmittelfreie
Lésung vorzuziehen, um die Applikation groBer
Mengen des Konservierungsmittels zu vermei-
den.

Lidocainhydrochlorid kann mit einem geféBver-
engendem Zusatz, wie z. B. Epinephrin, zur Wir-
kungsverlangerung kombiniert werden; bewahrt
hat sich ein Epinephrinzusatz von 1:100.000 bis
1:200.000. Besonders im Bereich der Zahnheil-
kunde kann die Verwendung eines Lokalanasthe-
tikums mit gefaBverengendem Zusatz bei Einsatz
von kurz bis mittellang wirkenden Substanzen
unverzichtbar sein. Lidocainhydrochlorid mit Epi-
nephrinzusatz sollte nur fir Anédsthesien im Ge-
sichtsbereich (Zahn, Mund, Kiefer) eingesetzt
werden.

Bei Patienten mit reduziertem Allgemeinzu-
stand bzw. veranderter PlasmaeiweiBbindung
(z. B. schweren Nieren-, Leber- oder Tumorer-
krankungen, Schwangerschaft) miissen grund-
satzlich kleinere Dosen angewendet werden.

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz wird eine
verkilrzte Wirkzeit der Lokalandsthetika beob-
achtet. Dies wird auf einen beschleunigten Trans-
port des Lokalanasthetikums in die Blutbahn, auf
eine Blutlbersduerung und ein gesteigertes
Herz-Zeit-Volumen zurlickgefiihrt.

Bei Lebererkrankungen ist die Toleranz gegen-
Uber S&ureamid-Lokalanasthetika herabgesetzt.
Hierflr wird eine verminderte Stoffwechselleis-
tung der Leber verantwortlich gemacht sowie
eine verringerte Proteinsynthese mit einer daraus
resultierenden niedrigeren Plasmaproteinbindung
von Lokalanésthetika. In diesen Féllen wird eben-
falls eine erniedrigte Dosis empfohlen.

Bei Patienten mit zerebralem Anfallsleiden
muss verstarkt auf die Manifestation zentralner-
voser Symptome geachtet werden. Auch bei
nicht hohen Lidocain-Dosen muss mit einer ge-
steigerten Krampfbereitschaft gerechnet werden.
Beim Melkersson-Rosenthal-Syndrom kdnnen
allergische und toxische Reaktionen des Nerven-
systems auf Lokalan&sthetika vermehrt auftreten.

Bei Patienten mit Zeichen einer Herzinsuffizi-
enz oder klinisch relevanten Stoérungen der Er-
regungsbildung und -ausbreitung im Herzen
ist die Dosis zu reduzieren. Eine stete Kontrolle
der Funktionsparameter ist auch nach Abklingen
der lokalanasthetischen Wirkung erforderlich.
Dennoch kann die lokale oder regionale Nerven-
blockade das anasthesiologische Verfahren der
Wahl sein.

Anwendung bei Kindern

Fir Kinder sind Dosierungen individuell unter Be-
rlcksichtigung von Alter und Gewicht zu berech-
nen. Es kénnen bis zu 5 mg/kg Kérpergewicht
verabreicht werden. Bei Ubergewichtigen Kindern
ist oftmals eine graduelle Reduzierung der Dosis
notwendig. Sie sollte auf dem Idealgewicht ba-
sieren. Siehe auch Hinweis unter Abschnitt 2
,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*“.

Arten der Anwendung

Lidoject sine wird in Abhéngigkeit vom jeweiligen
Anasthesieverfahren intrakutan oder subkutan in-
jiziert, in einem umschriebenen Bezirk in das Ge-
webe eingespritzt (Infiltration) oder in Abhéngig-
keit von den anatomischen Verhaltnissen nach
gezielter Punktion lokal appliziert. Die Gesamt-
dosis sollte langsam oder fraktioniert in steigen-
der Dosierung injiziert werden, wobei die vitalen
Funktionen des Patienten unter dauerndem ver-
balem Kontakt streng zu Uberwachen sind. Eine
versehentliche intravaskulére Injektion lasst sich
durch die spezifische Toxizitdtssymptomatik er-
kennen. Beim Auftreten toxischer Symptome
muss die Injektion sofort gestoppt werden.

Lidoject sine sollte nur von Personen mit entspre-
chenden Kenntnissen zur erfolgreichen Durch-
flhrung der jeweiligen Anasthesieverfahren an-
gewendet werden.

Grundsétzlich gilt, dass bei kontinuierlicher An-
wendung nur niedrig konzentrierte Lésungen von
Lidocainhydrochlorid 1 H,O appliziert werden.

Die Injektionslésung ist nur zur einmaligen Gabe
vorgesehen. Die Anwendung muss unmittelbar
nach Offnung des Behéltnisses erfolgen. Nicht
verbrauchte Reste sind zu verwerfen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Lidoject sine zu stark oder zu schwach ist.

Wenn eine zu groBe Menge Lidoject sine
angewendet wurde,

tritt die systemische Toxizitat 15-60 Minuten nach
der Injektion auf. Eine unbeabsichtigte Injektion
in BlutgeféBe kann sofort (innerhalb von Sekun-
den bis zu wenigen Minuten) systemische Reak-
tionen auslésen.

Bei unsachgemaBer Anwendung einer zu groen
Menge von Lidoject sine kann es zu Erregung,
Unruhe, Schwindel, H6r- und Sehstorungen,
Kribbeln im Zungen- und Mundbereich, verwa-
schener Sprache, Ubelkeit, Erbrechen, Zittern
und Muskelzuckungen als Vorzeichen eines
Krampfanfalls, Herzrhythmusstérungen, erhéhter
Herzfrequenz, erhéhtem Blutdruck und einer
Hautrétung kommen. Eine extreme Uberdosie-
rung kann zu Bewusstlosigkeit mit Atem- und
Kreislaufstillstand fihren. Eine schwere Stérung
des Saure-Basen-Haushalts mit Ubersduerung
des Blutes (Azidose), erhdhte Kaliumkonzentra-
tion im Blut (Hyperkaliamie), verminderte Kal-
ziumkonzentration (Hypokalzadmie) und Hypoxie
verstéarken und verlédngern die toxischen Effekte
von Lokalanésthetika.

Bei Anzeichen einer Uberdosierung muss die Zu-
fuhr von Lidoject sine sofort unterbrochen wer-
den. Uber weitere erforderliche TherapiemaBnah-
men entscheidet der hinzuzuziehende Facharzt.

Wenn Sie die Anwendung von Lidoject
sine vergessen haben,

sprechen Sie mit Ihrer Arztin/lhrem Arzt. Sie/Er
wird Uber die weitere Behandlung entscheiden.

Wenn Sie die Anwendung von Lidoject
sine abbrechen

Sprechen Sie mit Ihrer Arztin/lnrem Arzt, wenn
Sie die Behandlung mit Lidoject sine beenden
md&chten.

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

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-

tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten missen.

Die méglichen Nebenwirkungen nach Anwen-
dung von Lidoject sine entsprechen weitgehend
denen anderer Lokalandsthetika vom Sureamid-

Typ.

Unerwiinschte Wirkungen fir den gesamten Kér-
per kénnen bei héheren Blutspiegeln auftreten
(Uber 5-10 Mikrogramm Lidocain pro ml) und be-
treffen das Zentralnerven- und das Herzkreislauf-
system.

Bei Blutspiegeln, wie sie bei regelrechter Anwen-
dung im Allgemeinen erreicht werden, wird der
Blutdruck in der Regel nur gering von Lidoject
sine beeinflusst.

Die sicherste Prophylaxe besteht in der genauen
Einhaltung der empfohlenen Dosierung von
Lidoject sine, deren Wirkung unbedingt arztlich
Uberwacht werden muss (visueller und verbaler
Patientenkontakt).

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 Behandelten
von 10 betreffen

Haufig: kann bis zu 1 Behandelten von
10 betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 Behandelten von
100 betreffen

Selten: kann bis zu 1 Behandelten von
1.000 betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 Behandelten von
10.000 betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Haufig

¢ Kribbeln (Parésthesien), Schwindel

e verlangsamter Herzschlag (Bradykardie)
. qiedriger Blutdruck, Bluthochdruck

e Ubelkeit, Erbrechen

Gelegentlich

e Anzeichen und Symptome von ZNS-Toxizitat
(Krampfe, Kribbeln um den Mund, Taubheit der
Zunge, akustische und visuelle Stérungen, Zit-
tern, Tinnitus, Sprachstérungen, Unterdri-
ckung des ZNS)

Selten

e allergische Reaktionen in Form von Nessel-
sucht, Gewebeschwellung und Verkrampfung
der Atemwege (Bronchospasmus), anaphylak-
tische Reaktionen/Schock (z. B. Atemnotsyn-
drom, Kreislaufreaktionen)

¢ Nervenleiden (Neuropathie), Verletzung der pe-
ripheren Nerven

e Doppeltsehen

e Herzstillstand, Herzrhythmusstérungen

e Atemdepression

Ein Blutdruckabfall kann ein erstes Zeichen flr
eine relative Uberdosierung im Sinne einer herz-
schadigenden Wirkung sein.

Die Auslésung eines schweren Fieberanfalls (ma-
ligne Hyperthermie) ist, wie bei anderen Lokalan-
asthetika, auch fir Lidocain nicht auszuschlie-
Ben. Im Allgemeinen wird jedoch der Einsatz von
Lidocain bei Patienten mit einer solchen Erkran-
kung in der Vorgeschichte fiir sicher gehalten,
auch wenn Uber das Auftreten einer malignen
Hyperthermie bei einem Patienten, der Lidocain
zur Epiduralandsthesie erhalten hatte, berichtet
wurde.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Ne-
benwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist Lidoject sine aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett und dem Umkarton nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

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

Hinweise auf Haltbarkeit nach Anbruch

Die Injektionslésung ist nur zur einmaligen Gabe
vorgesehen. Die Anwendung muss unmittelbar
nach Offnung des Behéltnisses erfolgen. Nicht
verbrauchte Reste sind zu verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Lidoject sine enthalt

Der Wirkstoff ist Lidocainhydrochlorid 1 H,O.
1 ml Injektionslésung enthélt 10 mg Lidocainhy-
drochlorid 1 H,0.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumhydrogencarbonat, Wasser fur Injektions-
zwecke

Wie Lidoject sine aussieht und Inhalt der
Packung

Lidoject sine ist eine klare, farblose Lésung und
ist in Packungen mit 5, 50 und 100 Ampullen mit
je 5 ml Injektionslésung erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.
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E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der Hexal AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im November 2013.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Hinweis zur Hand-

habung der OPC (one-
point-cut)-Ampullen: =
Anfeilen nicht mehr er-
forderlich.

Punkt nach oben.

Im AmpullenspieB befind-
liche Lésung durch Klop- -
fen oder Schitteln nach

unten flieBen lassen. i

Ampullenspie vom
Punkt nach hinten
wegbrechen.
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