GEBRAUCHSINFORMATION:

Information fiir Anwender

Wirkstoff: Lidocainhydrochlorid 1 H,0.

LI.D(.)CAIN—"WELK®"
Injektionslésung 1%K

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten 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 gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Lidocain-"WELK" 1 % K anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Lidocain-"WELK" 1 % K aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist Lidocain-"WELK" 1 % K und wofiir wird es angewendet?
. Was missen Sie vor der Anwendung von Lidocain-"WELK" 1 % K beachten?

COMBUSTIN

—

. Was ist Lidocain-"WELK" 1 % K und wofiir wird
es angewendet?

Lidocain-"WELK" 1 9% K ist ein Arzneimittel zur 6rtlichen Betdu-
bung (Lokalanésthetikum vom Saureamid-Typ).

Lidocain-"WELK" 1 % K wird angewendet zur lokalen und regio-
nalen Nervenblockade.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Lidocain-
“WELK" 1 % K beachten?

Lidocain-"WELK" 1 % K darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Lidocain, bestimmte andere Mittel
zur Schmerzausschaltung (Lokalandsthetika vom Siureamid-
Typ), Benzylalkohol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

wenn Sie unter schweren Stérungen des Herz-Reizleitungs-
systems leiden,

- bei akutem Versagen der Herzleistung,

bei Schockzustinden,

in der Geburtshilfe,

bei unzureichend behandelter Epilepsie,

- zur Spinal- und Periduralanasthesie,

bei Friihgeborenen oder Neugeborenen,

zur intrathekalen, intracisternalen oder einer intra- oder retro-
bulbdren Injektion, da es Benzylalkohol als Konservierungsmit-
tel enthalt.

Zusitzlich sind die allgemeinen und speziellen Gegenanzeigen
fiir die verschiedenen Lokal- und Regionalanasthesieverfahren
zu beriicksichtigen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lido-
cain-"WELK" 1 % K anwenden.

Besondere Vorsicht ist erforderlich,

- falls Sie an einer Nieren- oder Lebererkrankung leiden,

- falls Sie an peripheren GefaBerkrankungen leiden,

- falls Sie an Nervenschadigung durch Zuckerkrankheit (diabeti-
sche Neuropathie) leiden,

- falls Sie an Myasthenia gravis (Autoimmunkrankheit mit neu-

romuskulérer Ubertragungsstérung) leiden,

falls Sie alter und in einer schlechten gesundheitlichen Verfas-

sung sind, falls eine erhohte Ansduerung des Blutes (Azidose)

vorliegt;

- falls Sie an niedrigem Blutdruck (Hypotonie) oder schwerem
oder unbehandelten Bluthochdruck (Hypertonie) leiden,

- falls Sie an Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien, z. B. atrio-

ventrikuldrer Uberleitungsstérung) leiden,

falls Sie an Epilepsie leiden,

falls Sie unter Erregungsleitungsstorungen am Herzen leiden,

falls Sie am Brugada Syndrom (erblich bedingte Herzerkran-

kung) leiden,

- falls Sie an schwerer Blutarmut (Andmie) leiden,

falls die Injektion in ein entzlindetes Gebiet vorgenommen wer-

den]sol\ (verstérkte Resorption bei herabgesetzter Wirksam-

keit).

Der anwendende Arzt wird vor der Anwendung von Lidocain-

"WELK" 1 % K

- grundsatzlich auf eine gute Auffiillung des Kreislaufes achten

- eine intravendse Injektion oder Infusion nur unter sorgféltiger
Kreislaufliberwachung vornehmen und alle MaBnahmen zur
Beatmung, Therapie von Krampfanféllen und zur Wiederbele-
bung zur Verfiigung haben

Wenn Sie an einer Stérung des bultbildenden Systems (Porphy-
rie) leiden, darf Lidocain-"WELK" 1 9% K nur unter drztlicher Uber-
wachung angewendet werden. Moglicherweise kann Lidocain-
"WELK" 1 % K auch eine Porphyrie auslésen.

Ist eine Allergie gegen Lidocain bekannt, so muss mit einer Kreu-
zallergie gegen andere Sdureamid-Lokalandsthetika gerechnet
werden.

Beim Lésen der Blutsperre im Rahmen der intravendsen Regio-
nalandsthesie ist das Risiko von Nebenwirkungen erhéht. Daher
sollte das Lokalandsthetikum fraktioniert abgelassen werden.

Bei Anwendung im Hals-Kopf-Bereich besteht ein hoherer
Gefahrdungsgrad, weil das Risiko flr zentralnervose Vergif-
tungszeichen erhoht ist.

Zur Vermeidung von Nebenwirkungen sollten folgende

Punkte beachtet werden:

- bei Risikopatienten und bei Verwendung héherer Dosierungen
(mehr als 25 % der maximalen Einzeldosis bei einzeitiger
Gabe) intravendsen Zugang fir Infusion anlegen (Volumen-
substitution),

- Dosierung so niedrig wie moglich wéhlen,

- in der Regel keinen geféBverengenden Zusatz verwenden (sie-
he Dosierungsanleitung),

- korrekte Lagerung des Patienten beachten,

- vor Injektion sorgfiltig in zwei Ebenen aspirieren (Drehung der
Kaniile),

- Vorsicht bei Injektion in infizierte Bereiche (aufgrund verstirk-
ter Resorption bei herabgesetzter Wirksamkeit),

- Injektion langsam vornehmen,

- Blutdruck, Puls und Pupillenweite kontrollieren,

- Prdmedikation vor gréBeren Regionalanasthesien nicht verges-
sen! (In der Pramedikation sollte, besonders wenn gréBere
Mengen des Lokalanésthetikums injiziert werden missen, ein
kurz wirksames Beruhigungsmittel, z. B. Diazepam, enthalten
sein). Die Bereitstellung von Atropin ist bei allen Lokalandsthe-
sien erforderlich,

- allgemeine und spezielle Kontraindikationen sowie Wechsel-
wirkungen mit anderen Mitteln beachten.

Bestimmte Methoden in der Lokalandsthesie knnen, unabhin-
gig vom verwendeten Lokalandsthetikum, mit einem vermehrten
Auftreten von schweren unerwiinschten Wirkungen verbunden
sein:

- Zentrale Nervenblockaden kénnen eine kardiovaskulare
Depression verursachen, besonders im Falle einer Hypovoldmie.

- Retrobulbére Injektionen kénnen in sehr seltenen Féllen in den
Subarachnoidalraum gelangen und eine voriibergehende
Blindheit, einen Kardiovaskuldren Kollaps, Atemstillstand,
Krdmpfe etc. verursachen. Diese muss sofort diagnostiziert und
behandelt werden.

- Bei retro- und peribulbaren Injektionen von Lokalanésthetika
besteht ein geringes Risiko einer andauernden Fehlfunktion
des Augenmuskels. Zu den Hauptursachen der Fehlfunktion
gehdren Verletzungen undfoder lokale toxische Effekte an Mus-
keln undfoder Nerven. Der Schweregrad der Gewebereaktionen
ist abhdngig vom AusmaB der Verletzung, von der Konzentrati-
on des Lokalandsthetikums und von der Einwirkzeit des Loka-
landsthetikums auf das Gewebe. Aus diesem Grund sollte, wie
bei allen Lokalandsthetika, die niedrigste erforderliche Dosis
genommen werden. Vasokonstriktoren und andere Zusatze kon-
nen Gewebereaktionen verstirken und sollten deshalb nur bei
einer entsprechenden Indikation verwendet werden.

- Es wurde bei Patienten, die nach Operationen Dauerinfusionen
von Lokalanidsthetika in ein Gelenk erhalten haben, tber die
Auflésung von Knorpelgewebe berichtet. Bei der Mehrheit der
berichteten Félle war das Schultergelenk betroffen. Lidocain-
JWELK" 1 9% K'ist nicht fir Dauerinfusion in ein Gelenk zuge-
lassen.

Vor der Injektion eines Lokalanisthetikums ist darauf zu achten,
dass das Instrumentarium zur Wiederbelebung (z. B. zur Freihal-
tung der Atemwege und zur Sauerstoffzufuhr) und die Notfall-
medikation zur Therapie toxischer Reaktionen sofort verfligbar

sind.

Es ist zu beachten, dass unter der Behandlung mit Blutgerin-
nungshemmern (Antikoagulantien wie z. B. Heparin), bestimm-
ten Mitteln gegen Fieber und Schmerzen (nichtsteroidalen Anti-
rheumatika) oder Mitteln zur Auffiillung des Blutes (Plasmaer-
satzmitteln) im Allgemeinen mit einer erhohten Blutungsnei-
gung gerechnet werden muss. AuBerdem kann eine versehentli-
che GefiBverletzung im Rahmen der Schmerzbehandlung zu

ernsthaften Blutungen flihren. Entsprechende Laboruntersu-
chungen sind vor der Anwendung von Lidocain-"WELK" 1 9o K
durchzufiihren. Gegebenenfalls ist die Antikoagulantientherapie
zeitig genug abzusetzen.

Eine Andsthesie bei gleichzeitiger Vorsorgetherapie zur Vermei-
dung von Thrombosen (Thromboseprophylaxe) mit niedermole-
kularem Heparin sollte nur unter besonderer Vorsicht durchge-
fuhrt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Antiarrhythmika der Klasse Ill, z. B.
Amiodaron, sollten die Patienten genau beobachtet und ggf. ein
EKG aufgezeichnet werden, da sich die Wirkungen auf das Herz
addieren kénnen (siehe Abschnitt ,Anwendung von Lidocain-
"WELK" 1% K zusammen mit anderen Arzneimitteln") .

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn bei
Ihnen eine genetische Erkrankung oder andere Erkrankung diag-
nostiziert wurde, die einen Einfluss auf die roten Blutkdrperchen
hat (Glukose-6-phosphat-Dehydrogenase-Mangel, Andmie oder
Methimoglobindmie).

Kinder

Fir Kinder sind Dosierungen individuell unter Bericksichtigung
von Alter und Gewicht zu berechnen. Fiir die Anwendung zur
Anésthesie bei Kindern sollten niedrigkonzentrierte Lidocainhyd-
rochlorid 1 H,0-Lésungen (0,5 %) gewihlt werden. Zur Errei-
chung von vollstdndigen motorischen Blockaden kann die Ver-
wendung von héher konzentrierten Lidocainhydrochlorid 1 H,0-
Losungen (1 %) erforderlich sein.

Altere Menschen
Fur dltere Menschen sind Dosierungen individuell unter Beriick-
sichtigung von Alter und Gewicht zu berechnen.

Anwendung von Lidocain-"WELK" 1 % K zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen { anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen | anzuwenden.

Die gleichzeitige Gabe gefdBverengender Arzneimittel fiihrt zu
einer langeren Wirkdauer von Lidocain-"WELK" 1 % K.

Bei gleichzeitiger Gabe von Lidocain-"WELK" 1 % K und Secale-

Alkaloiden (wie z. B. Ergotamin) oder Epinephrin kénnen sowohl

ein ausgeprdgter Blutdruckabfall als auch ein ausgepréagter Blut-
druckanstieg auftreten.

Vorsicht ist geboten bei Einsatz von Beruhigungsmitteln (Sedati-
va), die ebenfalls die Funktion des Zentralnervensystems (ZNS)
beeinflussen und die schadigende Wirkung von Lokalanasthetika
verdndern kénnen. Es besteht ein Wechselspiel zwischen Loka-
landsthetika einerseits und Beruhigungsmitteln andererseits. Die
letztgenannte Arzneimittelgruppe hebt die Krampfschwelle des
ZNS an.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Lidocain und anderen Loka-
landsthetika oder Arzneistoffen, die eine chemische Struktur-
dhnlichkeit mit Lidocain aufweisen, z. B. bestimmte Antiarrhyth-
mika wie Mexiletin und Tocainid, ist eine Verstarkung der
Nebenwirkungen maéglich. Es wurden keine Untersuchungen zu
Wechselwirkungen zwischen Lidocain und Antiarrhythmika der
Klasse Il (z. B. Amiodaron) durchgefiihrt, jedoch ist auch hier Vor-
sicht geboten (siehe auch Abschnitt ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen").

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Therapie mit bestimmten
Herzmedikamenten (Propranolol, Diltiazem und Verapamil).
Durch eine Abnahme der Lidocain-Ausscheidung kommt es zu
einer deutlichen Verlangerung der Ausscheidungszeit mit der
Gefahr der Anhdufung von Lidocain.

Kombinationen verschiedener Lokalanésthetika rufen additive
Wirkungen an Herz-Kreislauf-System und ZNS hervor.

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Gabe des H,-Blockers Cime-
tidin. Durch eine Abnahme der Leberdurchblutung und Hem-
mung des Abbaus kénnen bereits nach Interkostalblockade sché-
digende Lidocain-Blutkonzentrationen auftreten.

Die Wirkung von Arzneimitteln zur Entspannung der Muskulatur
(nicht-depolarisierende Muskelrelaxantien) wird durch Lidocain-
"WELK" 1 90 K verlangert.

Cytochrom P450 1A2 Inhibitoren (z. B. Ciprofloxacin, Enoxacin,
Fluvoxamin) kénnen das Risiko von Nebenwirkungen erhéhen
und sind an einem verldngerten oder toxisch erhéhten Blutspie-
gel beteiligt.

Das Risiko einer Erkrankung, bei der die Sauerstoffmenge im
Blut reduziert ist (Methdmoglobindmie), kann erhoht sein, wenn
Sie bereits Arzneimittel einnehmenfanwenden, die bekannter-
maBen diese Erkrankung verursachen, wie etwa Sulfonamide.
Das Risiko einer Methdmoglobindmie kann auch durch die
Anwendung bestimmter Farbstoffe (Anilinfarben) oder das Pesti-
zid Naphthalin erhéht sein. Informieren Sie also Ihren Arzt,
wenn Sie mit Farbstoffen oder chemischen Pestiziden arbeiten.

Wichtige Inkompatibilitaten

Lidocain-"WELK" 1 9% K darf nicht mit alkalischen Lsungen (z. B.
Natriumhydrogencarbonat-haltigen Losungen) gemischt wer-
den, da Inkompatibilitdten auftreten.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Lidocain soll in der Schwangerschaft nur bei strenger Indika-
tionsstellung angewendet werden. Lidocain-"WELK" 1 % K ist in
der Geburtshilfe kontraindiziert.

Stillzeit

Bisher liegen keine Berichte iiber Symptome bei gestillten Séug-
lingen vor, deren Mutter mit Lidocain behandelt wurden. Auch
nach der Anwendung hoherer Dosen wie bei intravendser Gabe
sind die Lidocain-Konzentrationen in der Muttermilch gering.
Aufgrund der geringen Aufnahme in den Blutkreislauf nach
einer oralen Einnahme von Lidocain, wird im Allgemeinen nicht
mit einer relevanten Aufnahme beim Saugling gerechnet. Lido-
cain scheint keinen negativen Effekt auf den Beginn der Stillzeit
zu haben. Lidocain kann indikationsgerecht in der Stillzeit ange-
wendet werden.

Bitte beachten sie den Hinweis im Abschnitt ,Lidocain-"WELK" 1
% K enthalt Benzylalkohol"

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bei operativer, zahnérztlicher oder groBflachiger Anwendung
von Lidocain-"WELK" 1 9% K muss vom Arzt im Einzelfall ent-
schieden werden, ob Sie aktiv am StraBenverkehr teilnehmen
oder Maschinen bedienen dirfen.

Lidocain-"WELK" 1 % K enthélt Benzylalkohol
Dieses Arzneimittel enthélt 10 mg Benzylalkohol pro ml.

Benzylalkohol wurde mit dem Risiko schwerwiegender Neben-
wirkungen, einschlieBlich Atemproblemen (so genanntes "Gas-
ping-Syndrom") bei Kleinkindern in Verbindung gebracht.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei lhrem neugeborenen
Baby (jiinger als 4 Wochen) an, es sei denn, Ihr Arzt hat es emp-
fohlen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel bei Kleinkindern (unter 3 Jahren)
nicht ldnger als eine Woche an, auBer auf Anraten lhres Arztes
oder Apothekers.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie an einer
Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie lhren Arzt oder



Apotheker um Rat, da sich in Ihrem Kérper groBe Mengen Benzy-
lalkohol anreichern und Nebenwirkungen verursachen kénnen (so
genannte "metabolische Azidose").

3. Wie ist Lidocain-"WELK" 1 % K anzuwenden?

Lidocain-"WELK" 1 % K wird im Allgemeinen durch einen Arzt
angewendet. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Lidocain-"WELK" 1 % K wird in Abhéngigkeit vom jeweiligen Anés-
thesieverfahren intrakutan oder subkutan injiziert, in einem
umschriebenen Bezirk in das Gewebe eingespritzt (Infiltration)
oder in Abhdngigkeit von den anatomischen Verhéltnissen nach
gezielter Punktion lokal appliziert.

Lidocain-"WELK" 1 % K sollte nur von Personen mit entsprechen-
den Kenntnissen zur erfolgreichen Durchfiihrung der jeweiligen
Anésthesieverfahren angewendet werden.

Grundsatzlich gilt, dass bei kontinuierlicher Anwendung nur nied-
rig konzentrierte Lésungen von Lidocainhydrochlorid 1 H,0 appli-
ziert werden.

Die Injektionsldsung ist zur mehrmaligen Entnahme vorgesehen.
Nach Anbruch darf die Lésung héchstens 4 Wochen verwendet
werden. Soll flr einen Patienten aus einer Durchstechflasche
erneut Injektionsldsung entnommen werden, so muss nicht nur

die Kanule gewechselt, sondern auch die Spritze durch eine neue,
sterile ersetzt werden. Fiir die Entnahme der Injektionslésung wird
die Verwendung einer 21G Einmalkaniile empfohlen. Weiterhin soll-
te der Stopfen bei erneuter Entnahme an einer neuen Stelle punk-
tiert werden.

Die Gesamtdosis sollte langsam oder fraktioniert in steigender Do-
sierung injiziert werden, wobei die vitalen Funktionen des Patien-
ten unter dauerndem verbalem Kontakt streng zu tiberwachen
sind. Eine versehentliche intravaskuldre Injektion Idsst sich durch
die spezifische Toxizitdtssymptomatik erkennen. Beim Auftreten
toxischer Symptome muss die Injektion sofort gestoppt werden.

Eine wiederholte Anwendung dieses Arzneimittels kann aufgrund
einer raschen Gewéhnung gegeniiber dem Arzneimittel zu Wir-
kungseinbuBen fihren.

Bei Mehrfachentnahmeflaschen besteht ein h6heres Risiko einer

mikrobiologischen Kontaminierung als bei Behéaltnissen zur Einma-

lentnahme. Um eine Kontaminierung zu verhindern, sollten fol-

gende Hinweise eingehalten werden:

- Gebrauch eines sterilen Einmal-Injektionsbestecks

- Benutzen einer sterilen Nadel und Spritze fiir jede neue Entnah-
me aus der Flasche

- Verhinderung des Eintretens von verunreinigtem Material oder
Flussigkeiten in eine Mehrfachentnahmeflasche

- Niemals Kanilen in angebrochenen Ldsungen belassen

Die empfohlene Dosis betrigt

Grundsitzlich gilt, dass nur die kleinste Dosis verabreicht werden
darf, mit der die gewlinschte ausreichende Anasthesie erreicht
wird. Niedrige Dosierungen sollten fiir die Blockade kleinerer Ner-
ven oder zum Erzielen einer schwicheren Anésthesie verwendet
werden. Es ist zu beachten, dass das Applikationsvolumen sowohl
das AusmaB als auch die Verteilung der Anésthesie beeinflussen
kann. Die Dosierung ist entsprechend den Besonderheiten des Ein-
zelfalls individuell vorzunehmen.

Bei Applikation in Gewebe, aus denen eine schnelle Resorption
von Substanzen erfolgt, sollte eine Einzeldosierung von 300 mg
Lidocainhydrochlorid 1 H,0 ohne geféaBverengenden Zusatz oder
500 mg Lidocainhydrochlorid 1 H,0 mit gefdBverengendem Zusatz
nicht Gberschritten werden.

Hinweis: Bei Verwendung von Lidocainhydrochlorid 1 H,0-
Losungen aus Durchstechflaschen zur Mehrfachentnahme darf die
Einzeldosis 15 ml nicht tiberschreiten.

Als Einzeldosis fiir Jugendliche iiber 15 Jahren und Erwach-
sene mit einer durchschnittlichen KorpergréBe gelten folgende
Empfehlungen:

Anwendungsart Einzeldosis Konzentration

Oberflachenanasthesie
(hier unabhingig von
der Konzentration)

bis zu 300 mg
(jedoch max.”15 ml Lidocain-
"WELK" 1 % K = 150 mg)

Hautquaddeln pro bis zu 20 mg 05-10%
Quaddel (= 2 ml Lidocain-"WELK" 1 % K) (5 -10 mg/ml)
Infiltration bis zu 150 mg 1%

(= 15 ml Lidocain-"WELK" 1 % K) (10 mg/ml)
Periphere bis zu 150 mg 1%
Nervenblockade (= 15 ml Lidocain-"WELK" 1 % K) (10 mg/ml)
Stellatum-Blockade bis zu 100 m

(=10ml Lidogcain»"WELK” 1 % K)

1%
(10 mg/ml)

Soweit die anzuwendende Menge von Lidocain-,WELK" 1 9% K das
Volumen von 15 ml voraussichtlich tGberschreitet, ist eine konser-
vierungsmittelfreie Losung vorzuziehen, um die Applikation groBer
Mengen des Konservierungsmittels zu vermeiden.

Da Lidocain-,WELK" 1 % K Konservierungsmittel (Benzylalkohol)
enthalt, darf es bei einer intrathekalen, intracisternalen oder einer
intra- oder retrobulbdren Injektion nicht angewendet werden.

Lidocainhydrochlorid 1 H,0 kann auBer zur intravenésen Regiona-
landsthesie mit einem gefaBverengenden Zusatz, wie z. B. Epi-
nephrin, zur Wirkungsverldngerung kombiniert werden; bewahrt
hat sich ein Epinephrinzusatz von 1:100.000 bis 1:200.000.

Besonders im Bereich der Zahnheilkunde kann die Verwendung
eines Lokalanésthetikums mit gefdBverengendem Zusatz bei Ein-
satz von kurz- bis mittellangwirkenden Substanzen unverzichtbar
sein. Lidocainhydrochlorid 1 H,0 mit Epinephrinzusatz sollte nur
fiir Andsthesien im Gesichtsbereich (Zahn, Mund, Kiefer) einge-
setzt werden.

Bei Kindern und dlteren Patienten muss eine Dosisanpassung
vorgenommen werden.

Bei der Festlegung von Konzentration bzw. Volumen, die fiir die
Blockade bendtigt werden, sollte immer auch die Gesamtdosis
berechnet werden, um sicherzustellen, dass diese unterhalb der
empfohlenen Maximaldosis liegt. Aufgrund des verminderten
hepatischen Metabolismus sollte Lidocain nicht bei Kindern unter
2 Jahren angewendet werden.

Anwendung bei Kindern

Fir Kinder sind Dosierungen individuell unter Beriicksichtigung

von Alter und Gewicht zu berechnen. Es kénnen bis zu 5 mg/kg

Kérpergewicht verabreicht werden. Bei Gbergewichtigen Kindern
ist oftmals eine graduelle Reduzierung der Dosis notwendig. Sie
sollte auf dem Idealgewicht basieren.

Siehe auch Hinweis im Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichts-

mafBnahmen"

Bei Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand bzw. verin-
derter PlasmaeiweiBbindung (z. B. schweren Nieren-, Leber-
oder Tumorerkrankungen, Schwangerschaft) missen grundsitzlich
kleinere Dosen angewendet werden.

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz wird eine verkiirzte Wirk-
zeit der Lokalandsthetika beobachtet. Dies wird auf einen
beschleunigten Transport des Lokalandsthetikums in die Blutbahn
durch Blutlbersduerung und gesteigertes Herz-Zeit-Volumen
zurlickgefiihrt.

Bei Lebererkrankungen ist die Toleranz gegen Sdureamid-
Lokalandsthetika herabgesetzt. Verantwortlich hierfir wird eine
verminderte Stoffwechselleistung der Leber gemacht sowie eine
verringerte Proteinsynthese mit einer daraus resultierenden niedri-
geren Plasmaproteinbindung von Lokalanésthetika. In diesen Fal-
len wird ebenfalls eine erniedrigte Dosis empfohlen.

Bei Patienten mit zerebralem Anfallsleiden muss verstérkt auf
eine Manifestation zentralnervoser Symptome geachtet werden.
Auch bei niedrigen Lidocain-Dosen muss mit einer gesteigerten
Krampfbereitschaft gerechnet werden. Beim Melkersson-
Rosenthal-Syndrom konnen allergische und toxische Reaktionen
des Nervensystems auf Lokalandsthetika vermehrt auftreten.

Bei Patienten mit Zeichen einer Herzinsuffizienz oder klinisch
relevanten Storungen der Erregungsbildung und -ausbreitung im
Herzen ist die Dosis zu reduzieren und eine stete Kontrolle der
Funktionsparameter erforderlich, auch nach Wirkungsende des
Lokalandsthetikums. Trotzdem kann die lokale oder regionale Ner-
venblockade das andsthesiologische Verfahren der Wahl sein.

Wenn Sie eine gréBere Menge Lidocain-"WELK" 1 % K
angewendet haben, als Sie sollten

Symptome einer Uberdosierung

Lidocain-"WELK" 1 % K wirkt in niedrigen schddigenden Dosierun-
gen als zentrales Nervenstimulans. In hohen schédigenden Dosis-
bereichen kommt es zur Dampfung der zentralen Funktionen.

Eine schwere Uberdosierung verl4uft in zwei Phasen

Sie werden unruhig, klagen tiber Schwindel, akustische und visuel-
le Stérungen sowie Kribbeln vor allem an Zunge und Lippenbe-
reich. Die Sprache ist verwaschen, Schiittelfrost und Muskelzu-
ckungen sind Vorboten eines drohenden generalisierten Krampf-
anfalls. Bei fortschreitender Uberdosierung kommt es zu einer
zunehmenden Funktionsstdrung des Hirnstammes mit den Symp-
tomen Atemdepression und Koma bis hin zum Tod.

NotfallmaBnahmen und Gegenmittel werden durch den behan-
delnden Arzt entsprechend der Krankheitszeichen sofort eingelei-
tet.

Wenn Sie die Anwendung von Lidocain-"WELK" 1 % K
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorheri-
ge Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Lidocain-"WELK" 1 % K
abbrechen .

Sprechen Sie mit Ihrer Arztin/lhrem Arzt, wenn Sie die Behand-
lung mit Lidocain-"WELK" 1 % K beenden mdchten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die mdglichen Nebenwirkungen nach Anwendung von Lidocain-
"WELK" 1 9% K entsprechen weitgehend denen anderer Lokalan-
asthetika vom Saureamid-Typ.

Unerwiinschte Wirkungen fiir den gesamten Kdrper kdnnen bei
hoheren Blutspiegeln auftreten (iber 5 - 10 Mikrogramm Lido-
cain pro ml) und betreffen das Zentralnerven- und das Herz-
kreislaufsystem.

Bei Blutspiegeln, wie sie bei regelrechter Anwendung im Allge-
meinen erreicht werden, wird der Blutdruck in der Regel nur
gering von Lidocain-"WELK" 1 % K beeinflusst. Ein Blutdruckab-
fall kann ein erstes Zeichen fir eine relative Uberdosierung im
Sinne einer herzschadigenden Wirkung sein.

Die sicherste Prophylaxe besteht in der genauen Einhaltung der
empfohlenen Dosierung von Lidocain, deren Wirkung unbedingt
arztlich tiberwacht werden muss, sowie in sorgféltigem Aspirie-
ren vor Injektion der Losung.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Niedriger Blutdruck,
- Bluthochdruck
- Ubelkeit,
- Erbrechen,
- Parésthesien,
- Schwindel,
- Bradykardie.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Anzeichen und Symptome von ZNS-Toxizitét
(Krémpfe, Kribbeln um den Mund, Taubheit der Zun-
ge, akustische und visuelle Stérungen, Zittern, Tin-
nitus, Sprachstérungen, Unterdriickung des ZNS)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Herzstillstand,

- Herzrhythmusstérungen,

- Neuropathie,

- Verletzung der peripheren Nerven, .

- Allergische Reaktionen in Form von Urtikaria, Odem
und Bronchospasmus,

- Anaphylaktische Reaktionen/Schock (z. B. Atemnot-
syndrom, Kreislaufreaktionen, Kounis Syndrom),

- Atemdepression,

- Doppeltsehen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar)
- Schwellung an der Injektionsstelle
- Erhohter Gehalt von Methidmoglobin im Blut (Me-
thiamoglobindmie)

Die Auslésung eines schweren Fieberanfalls (maligne Hyperther-
mie) ist, wie bei anderen Lokalanisthetika, auch fir Lidocain
nicht auszuschlieBen. Im Allgemeinen wird jedoch der Einsatz
von Lidocain bei Patienten mit einer solchen Erkrankung in der
Vorgeschichte flr sicher gehalten, auch wenn Gber das Auftre-
ten einer malignen Hyperthermie bei einem Patienten, der Lido-
cain zur Epiduralanésthesie erhalten hatte, berichtet wurde.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Lidocain-"WELK" 1 % K aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie duirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und der
Faltschachtel nach ,verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

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

Nicht Gber 25°C lagern.

Sie diirfen Lidocain-"WELK" 1 % K nicht verwenden,
wenn Sie Folgendes bemerken:

Wenn die L6sung nicht klar ist und Anzeichen von Triibungen
oder Verunreinigungen aufweist, ist diese zu verwerfen.

Die Aufbewahrung darf nicht mit steckenden Kaniilen erfolgen.

Die chemische und physikalische Stabilitdt nach Anbruch wurde
flir 4 Wochen bei 25° C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer
Sicht kann das Produkt nach erstmaligem Offnen maximal 28
Tage bei 25 ° C aufbewahrt werden. Bei anderen Aufbewah-
rungszeiten und -bedingungen tragt der Anwender die Verant-
wortung.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B.
nicht tber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer 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.defarzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lidocain-"WELK" 1 % K enthilt

Der Wirkstoff ist Lidocainhydrochlorid 1 H,0.

Die sonstigen Bestandteile sind Benzylalkohol (10 mg/ml) und
Wasser flr Injektionszwecke.

Wie Lidocain-"WELK" 1 % K aussieht und Inhalt der Pac-
kung

Lidocain-"WELK" 1 % K ist eine klare, farblose L&sung und ist in
Packungen mit 1, 5, 10 und 100 (Klinikpackung) Durchstechfla-
schen mit je 50 ml und 100 ml Injektionslésung erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Ver-
kehr gebracht.
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