Gebrauchsinformation:

Lidoject®

Lidocainhydrochlorid 1 H,0
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Was ist leoject und wofiir wird es
angewendet?

Lidoject ist ein Arzneimittel zur ortlichen Betéubung
(Lokalanésthetikum vom Sureamid-Typ).

Lidoject wird bei Erwachsenen und Kindern ab 1 Jahr zur
Iokalen und regionalen Nervenblockade angewendet.

Was sollten Sie vor der Anwendung

Bei bestehender Behandlung mit nichtsteroidalen Anti-
theumatika (z. B. AcetylsalicylsAure) wird in den letzten

5 Tage
eine Bestimmung der Blutungszeit als notwendig an-
gesehen.

der
Fir die Anwendung zur Anasthesie bei Kindern solten
niedrig konzentrierte Lidocainhydrochlorid 1 H,0-Lé-
sungen (0,5 %) gewahit werden. Zur Erreichung von
volistandigen motorischen Blockaden kann die Ver-

von Lidoject
Lidoject dart nicht angewendet werden

L
rid 1 H,0-Losungen (1 %) erforderlich sein.

e Mittel zur Schmerzausscha\tung (Loka\anéslhe\lka
vom Amid- und Estertyp), Methyl-4-hydrox)

Propyl-4-hydroxybenzoat monsew.emngsm.uem
Para-Aminobenzoeséure (PAB, Abbauprodukt der Lo-

Bei ihnen ist besondere Vorsicht erforderlich. Generell
ist bei &iteren Menschen individuell unter Beriicksich
tigung von Alter und Gewicht zu dosieren.

mitande-

mittel) oder einen der in Abschnitt 6 genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sin

L
ren Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

Karzlich an-

* bei akutem Versagen der Herzleistung
« bei Schocl
« in der Geburtshilfe

Lidoject enthat Konservierungsmittel (Methyl-4-hydro-
xybenzoat). Es darf daher nicht bei einer intrathekalen,

iner intra- In-
jektion angewendet werden.

Zusatzlich sind die aligemeinen und speziellen Gegen
anzeigen fiir die verschiedenen Lokal- und Regional-
anisthesieverfahren zu beriicksichtigen

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, be

dere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben,
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden

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

Bei gleichzeitiger Gabe von Lidoject und Secale-Alka-
loiden (wie z. B. Ergotamin) oder Epinephrin kbnnen
sowohl ein Blutdruckabfall als auch ein ausqepragter
Blutdruckanstieg auftreten

Vorsicht ist geboten bei Einsatz von Beruhigungsmit-
teln, die ebenfalls die Funktion des Zentralnervensys

vor Lidoject bei Ihnen angewendet wird, L Es basteh
. - oder L zwischen L einerseits
. und
kung) leiden te
« falls Sie ater und in einer schiechten gesundheitii- ~ ZNS an
sind

chen Verfassung
« falls Sie unter

am Her-
zen leiden

« falls die Injektion in ein entziindetes Gebiet vor-
genommen werden sol.

Anwendung von Lidoject und ande-
1o Lokelanésinetia oder Aranelsofion,dis ane che.
mische Strukturahnlichkeit mit Lidocain aufweisen,

immte Antiarrhythmika wie Mexiletin und To-
i s oo Alton dar Nobenwiungen mélch

(Porphyrie) leiden, darf Lidoject nur unter &rztiicher
erwachung angewendet werden. Moglicherweise
kann Lidoject auch eine Porphyrie ausiosen

Vor einer Lokalandsthesie ist grundsétzlich auf eine
ausreichende Volumensubstitution zu achten. Beste-
hende Hypovolamien missen behoben werden.

Ferner wird der anwendende Arzt folgende Hinweise

a
Ist eine Allergie gegen Lidocain bekannt, so muss mit

Es wurden kein
gen zwischen Ceoesinend antanhythmika dor Kiasee
1l (z. B. Amiodaron) durchgefiihrt, jedoch ist auch hier
Vorsicht geboten (siehe auch ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen").

Arzneimittel, die die Clearance von Lidocain herabset-
zenwie 2. B. Cmeicn, Diazem, Verapail oder ro-

wenn Lidocain wiederholt in hoher Dosierung ber ei-
ird. Daher soliten)

Séureamidtyp gerechnet werden.

Bei Anwendung im Hals-Kopf-Bereich besteht ein ho
herer Gefahrdungsgrad, weil das Risiko fir zentralner-
Vése Vergiftungszeichen erhont ist,

Zur Vermeidung von Nebenwirkungen sollten fol-

gende Punkte beachtet werden:

« Bei Risikopatienten und bei Verwendung hoherer
Dosierungen (mehr als 25 % der maximalen Einzel-
dosis bei einzeitiger Gabe) intravenGsen Zugang fir
Infusion anlegen (Volumensubstitution).

« Die Dosierung o niedrig wie mglich wahler

2 20 Verwendung s gefaberangenden Zusatzes
siehe Abschnitt 3, Wie ist Lidoject anzuwenden?".

« Die korrekte Lagerung des Patienten beachten.

« Vor der Injektion sorgféltig in zwei Ebenen aspirieren
(Drehung der Kanille).

derartige Wechselwirkungen Kiinisch nicht relevant
sein, wenn Lidocain kurzfristig in der empfohlenen Do-
sierung angewendet wird.

Die Wirkung nicht depolarisierender Muskelrelaxanzien
(bestimmte Arzneimittel zur Muskelerschlaffung) wird
durch Lioject verléngert

Wichtigste Inkompatibiltiten
In alkalischen L6sungen kénnen Niederschidige auftre-
ten, da Lidocain bei alkalischem pH-Wert schwer I6s-
lichist.

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 Inren Arzt oder Apotheker um Rat.

* Vorsicht bei
grund verstarkter Resorption bel herabgesetzter
Wirksamkeit).

« Die Injektion langsam vornehmen

Die Anwendung von Lidoject in der Schwangerschaft
solte nur erfolgen, wenn diese absolut notwendig ist.

it Lidocain

« Blutdruck, Puls und Pupi

vor gréBeren
nicht vergessen! (In der Prémedikation sollte, beson-

injiziert werden milssen, ein kurz wirksames Beruhi-
qungsmittel, z. B. Diazepam, enthalten sein). Die Be-
reitstellung von Atropin ist be allen Lokalanasthesien
erforderiich

Bestimmte Methoden in der Lokalanasthesie knnen,
L

in der Genunsmwe ‘bei drohenden oder bestahenden
Blutun

stillzeit
Eine Geféhrdung des Sauglings bei Anwendung von
Lidocain in der Stillzeit erscheint unwahrscheiniich.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Mascl
Bel operative, zahnareicher oder groBfichiger An-

aig

einem vermehrten Auftreten von schweren uner-

‘wiinschten Wirkungen verbunden sein:

« Zentrale Nervenblockaden kénnen eine kardiovas-
Kuihro Deprasson veruesachen. besonders m Fll
einer Hypov

+ Retrobuibare| \nleklmnen kénnen in sehr seltenen Fal-

nehmen oder Maschinen bedienen diirfen.

idoject enthlt Methyl-4-hydroxybenzoat
(Ph.Eur) und Natrium

Eur) kann
h mit zeiticher

Blindheit, einen
laps, Atemstillstand, Krampfe etc. verursachen. Ds
muss sofot dagnostzirt und behandel werden,

auct
und selten eine Verkrampfung der Atemwege (Bron
chospasmus) hervorrufen

- landis

D als 1 mmol (23 mg)
thetika besteht emion Natriom p I d.h.esistnahe-
Fenlnkion dos Asgermuskei 2 den Hauptusa, [ et

chen der Fehifunktion gehdren Verletzungen und/oder
lokale toxische Effekte an Muskeln und/oder Nerven.
er Schweregrad der Gewebereaktionen ist abhan-
gig vom Ausmab der Verletzung, von der Konzentra-
tion des Lokalanasthetikums und von der Einwirkzeit
des Lokalanasthetikums auf das Gewebe. Aus die-
m Grund salte, wia bl alen Lo elandthtls,die
riecgste erfnderiche Konzeniraton und Dol
g o warden. vasokonatiioren und andere
Jucatzs kornen Gawsberoaktionan verstarken und
bei

3 Wie ist Lidoject anzuwenden?

Lidoject wird durch einen Arzt angewendet. Bitte fra-
gen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind

Grundséitzlich gilt, dass nur die Kleinste Dosis verab-
reiht werden dart mit der dis gewtnsoite ausrsichen

=
tion verwendet werden

« Es wurde bei Patienten, die nach Operationen Dau-
erinfusionen von Lokalanasthetika in ein Gelenk er-
halten haben, iber die Aufidsung von Knorpelgewe-
be berichtet. Bei der Mehrheit der berichteten Fale
war das Schultergelenk betroffen. Lidoject ist nicht
fir Daverinfusionen in ein Gelenk zugelassen.

Vor der Injektion eines Lokalanésthetikums ist darauf
2u achten, dass das Instrumentarium zur Wiederbele-
bung (z. B. zur Freihaltung der Atemwege und zur Sau-
erstoffzufuhr) und die Notfalimedikation zur Therapie
toxischer Reaktionen sofort verfiigbar sind.

Esist zu beachten, dass unter Behandlung mit Biutgerin
nungshemmern (Antikoagulanzien, wie z. B. Heparin),

‘wird. Niedrige Dosierungen soll-

o ir 6 Bckads Mlners Neroon o o Eeen

einer schwéicheren Anésthesie verwendet werden. Es ist

zubeachten, dass das Applkationsvolumen sowohl das|

AusmaB als auch die Vertellung der Anasthesie beein-

flussen kann. Die Dosierung ist entsprechend den Be
Einzeffalles individuell

Bei Applikation in Gewebe, aus denen eine schnelle
Resorption von Substanzen erfolgt, solle eine Einzel-
dosieung von 300 mg Lidocsinhydeactiord 1 H,0

Rydrochlord 1 PLO mit gefabverengondem Zusat
nicht iberschritten werden

Bei Kindern und éiteren Patienten muss eine Dosisan-
assung werden.

oder
teln nicht nur eine versehentiiche GefaBverletzung im
men der

Fiir die einzelnen Anwendungsarten werden folgende
einer en L

ten Blutungsneigung gerechnet werden muss. Entspre-
chende Laboruntersuchungen sind vor der Anwendung
von Lidoject durchzufiihren. Gegebenenfalls it die Anti-
koagulanzientherapie zeitig genug abzusetzen.

1 H,0-haltigen Injektionslbsung empfohen (die Anga-
ben gelten fiir Jugendliche iiber 15 Jahre und Erwach-
sene mit einer durchschnittiichen Kbrpergroe)

o bis 2 150 mg [15 ml
pro Quaddel[20mg |2 ml
Vermeidung von Thrombosen (Tt bis zu
mit niedermolekularem Heparin sollte nur unter beson- ~[Periphere Nerven-_bis zu 150 mg [15 ml
derer Vorsicht durchgefihrt werden. blockade
Stellatum-Blockade _|bis zu 100 mg [10 ml

abe von
Ill, 2. B. Amiodaron, sollten die Patienten genau beob-

den, da sich die Wirkungen auf das Herz addieren kén-
nen’ (siehe Abschnitt ,Anwendung von Lidoject
zusammen mit anderen ).

Soweit die anzuwendende Menge an Lidocainhydro-
chlorid das Volumen von 15 ml voraussichtlich (iber-
schreitet, ist eine konservierungsmittelfreie Losung
vorzuziehen, um die Applikation groBer Mengen des
2u vermeiden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



kann mit einem

o Zusatz, wie z. B. Epinephrin, zur Wirkungsverlan-
‘gerung kombiniert werden; bewahrt hat sich ein Epine-
phrinzusatz von 1:100.000 bis 1:200.000. Besonders
im Bereich der Zahnheilkunde kann die Verwendung
eines Lokalanasthetikums mit gefaBverengendem Zu-
satz bei Einsatz von kurz bis mittellang wirkenden
Substanzen unverzichtbar sein. Lidocainhydrochlorid
mit Epinephrinzusatz sollte nur fiir Anésthesien im Ge-

hn, Mund, Kief rden

Bei Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand
bzw. verinderter PlasmaeiweiBbindung (z. B.
schweren Nieren-, Leber- oder Tumorerkrankungen,
Schwangerschaft) missen grundsétzlich kleinere Do-
sen angewendet werden.

Wirkungen fiir den gesamten Kérper
kénnen bei hoheren Blutspiegeln auftreten (iiber
5-10 Mikrogramm Lidocain pro mi) und betreffen das
Zentralnerven- und das Herzkreislaufsystem.

Bei Blutspiegeln, wie sie bei regelgerechter Anwen-
dung im Allgemeinen erreicht werden, wird der Blut-
druck in der Regel nur gering von Lidoject beeinflusst.

Die sicherste Prophylaxe besteht in der genauen Ein-
haltung der empfohlenen Dosierung von Lidoject, de-
ren Wirkung unbedingt arztich dberwacht werden
muss (visueller und verbaler Patientenkontakt), sowie
in sorgfaltigem Aspirieren vor Injektion der Losung.

Hufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
+ Kribbeln (Parésthesien), Schuindel
Herzschlag

Bei Patienten ver-
Kirzto Wirkaon aer Lokaandsihetia beabachie Dios
wird auf einen beschleunigten Transport des Lokalan

© Necriger Blutdruck. Bluthochdnuck
« Ubelkeit, Erbrechen

Bei Lebererkrankungen ist die Toleranz gegeniiber
Saureamid-Lokalanésthetika herabgesetzt. Hierfir
wird eine verminderte Stoffwechselleistung der Leber

bis zu 1 von 100 Behandeiten be-

treffen)

« Anzeichen und Symptome von ZNS-Toxizitat
(Krampfe, Kribbeln um den Mund, Taubheit der Zun-
ge, akustische und visuelle Sterungen, Zitern, Tin-
nitus, 2

synthese mit einer daraus resultierenden niedrigeren
L n

Selten (kann bis 2u 1 von 1.000 Behandten betrffer)

webeschwellung und Verkrampfung der memwegs
Reaktio-

Bei
stérkt auf die Manifestation zentralnervaser Symptome

nen/Schock (z. B. Atemnotsyndrom, Kreislaufreak-
tionen)

net werden. Beim Melkersson-Rosenthal-Syndrom
kénnen allergische und toxische Reaktionen des Ner
vensystems auf Lokalanasthetika vermehrt auftreten.

Bei Patienten mit Zeichen einer Herzinsuffizienz
oder klinisch relevanten Storungen der Erregungs-
bildung und -ausbreitung im Herzen ist die Dosis zu
reduzieren. Eine stete Kontrolle der Funktionspararme-
far it auch nach Abkingen der okalandsthetischen

Verletzung der periphe-
ren Nerven

« Doppeltsehen

« Herzstillstand, Herzrhythmusstorungen

« Atemdepression

Ein Blutdruckabfall kann ein erstes Zeichen fir eine

relative Uberdosierung im Sinne einer herzschadigen-

den Wirkung sein.

Die Auslosung eines schweren Fieberanfals (maline

nale das Ver-

ist, i bel anderen

Tabren der Wanl sein

Anwendung bei Kinderr
Fir Kiner st Dosionungon individuel uner Berdoke

auch for Lid
wird jedoch der Cneats von Lidocan b Paiomen i

fignen Vypertharmie bel einem Patienten, der Lidocain
hatte, berichtet wurde.

nen mszusmg/kg rabreicht werden.
Bei

Kindern ist oftmals
Reduzierung der Dosis notwendig. Sie soltte auf dem
Idealgewicht basieren. Siehe auch Hinweis unter Ab-
schnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®.

Arten der Anwendung
Lidoject wird in Abhéngigkeit vom jewsiligen Anasthe-
in einem

Meldung von

i h
an Inren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben

‘wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fiir Arzneimittel und

rk in o (In-

Abt.

filtrtion) oder in Abhéngigkeit von den anatomischen
Verhaltnissen nach geziefter Punktion lokal appliziert.
Dle Gesamidosis coltslangsam oder traktonst n

lee 3
D-53175 Bonn
Website: https://www.bfarm.de

steigent
Eimitionen fes Patamon anter dsuermcam verhsiom
rwach

che intravaskul
fische Toxizitatssymptomatik erker et
tovischer Symptome muse die Ijakton Sofor ge.
stoppt werden.

Bei Mehrfachentnahmeflaschen besteht ein hoheres
Risiko einer mikrobiologischen Kontaminierung als bei
Behéltnissen zur Einmalentnahme.

U eine Kontaminierung zu verhindern, sollten folgen-
de Hinweise singehalten werden:

nzeigen kbnner

Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen dber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
erden.

5 Wie ist Lidoject aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf,

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Eti-
kett und dem Umkarton nach ,verwendbar bis* oder

sterilen Einmal

« Benutzen einer sterilen Nadel und Spritze fur jede
neue Entnahme aus der Flasche.

» Des Eintrsten vonvennvaingtem Mtera oder i
sigketen n e

verw. bis* r-
‘wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats

Lidoject darf nicht re-sterilisiert werden

Lidoject solite nur von Personen mit entsprechenden
Kenntnissen zur erfolgreichen Durchfiinrung der jewei-
ligen Anéisthesieverfahren angewendet werden.

Inder Originalverpackung aufbewatren, um den Inhalt
vor Licht zu schiltzen.

Haltbarkeit nach Anbruch
3 Tagen nach der ersten Entnahme verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser|
z. B. nicht iber die Toiette oder das Waschbecken). Fra-

it, da Anwen-
dung nur niedrig konzentrierte Lésungen von Lidocain-
hydrochlorid 1 H,O appliziert werden.

det wurde,

it die systemische Toxizitit 15-60 Minuten nach der
Injektion auf. Eine unbeabsichigte Injektion i Blutge-
fae kann sofort (nnerhalb von Sekunden bis zu weni-
gen Minuten) systemische Reaktionen ausiGsen

Bei unsachgemaBer Anwendung einer zu grofien Men-

‘ge von Lidoject kann es zu Erregung, Unruhe, Schwin-

del, Hor- und Sehstérungen, Kribbeln im Zungen- und

Mundbereich, verwaschener Sprache, Ubelkeit, Erbre-

chen, Zittern und Muskelzuckungen als Vorzeichen ei-
nes

. wern Sie e richt meby verwenden S tragen ce
Umwel finden

it
5% untr its/wblarm derrmeimitntsorung

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Lidoject enthiilt

Der Wirkstof ist Lidocainhydrochlorid 1 H20.

1,mi Inikdionsigsung enthalt 10 mg Lidocainhycro-
chiorid 1 H,

Die sonstigen Bestanditeile sind: Methyl-4-hydroxy-
benzoat (Ph.Eur), Natriumhydrogencarbonat, Wasser

erhohter
Herzfrequenz, erhhtem Blutdruck und einer Hautrd-
tung kommen. Eine extreme Uberdosierung kann zu

ren. Eine schwere Stérung des Séure-Basen-Haushalts
mit Ubersauerung des Blutes (Azidose), erhohte Kali-
umkonzentration im Blut (Hyperkaliamie), verminderte
[KeiZumkonzentratin (Hypokalzimie) und Hypoxis
rstarken und verlngern die toxischen Effekte von
Lokalanas et
Anzeichen einer Uberdosierung muss die Zufuhr

Wie Lidoject aussieht und Inhalt der Packung
Lidoject ist eine klare, farblose Losung und ist in Pa-
ckungen mit 1,5, 50, 100 und 200 Durchstechflaschen
mit je 50 ml Injektionsiésung erhaliich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsaroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

eitere
erforderiche TherapiemaBnahmen entscheidet der hin-

zuzuziehende Facharzt

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-

neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apo-

theker oder das medizinische Fachpersonal.

4"
W
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-

wehzlebenwlrkungen sind

Die méglichen Nebenwirkungen nach Anwendung von
Lidoject entsprechen weitgehend denen anderer Lo-
kalanéisthetika vom Séureamid-Typ.

25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Dezember 2024.

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

so110744.
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