Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Xylocitin® 2 % mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000)

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Xylocitin® 2% mit Epinephrin(Adrenalin)
0,001% (1:100 000) Injektionslosung

Lidocainhydrochlorid 1 H,O und Epinephrinhydrogentartrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses 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 |hren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies qilt auch fir
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Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000) und wofiir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Xylocitin 2% mit Epinephrin
(Adrenalin) 0,001 % (1:100 000) beachten?

3. Wie ist Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000)

anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

5. Wie ist Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001% (1:100 000)
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

s
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1. Was ist Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 %
(1:100 000) und wofiir wird es angewendet?

Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000) ist ein mittellang wirkendes
Lokalanasthetikum (Arzneimittel zur 6rtlichen Betdubung) vom Saureamid-Typ
(Carbonsaureamid des Anilin) mit Vasokonstriktorzusatz (zur Verengung der
Blutgefalde).

Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001% (1:100 000) wird angewendet
zur lokalen Schmerzausschaltung (Infiltrations- und Leitungsanésthesie) im Zahn-,
Mund- und Kieferbereich.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Xylocitin 2% mit
Epinephrin (Adrenalin) 0,001% (1:100 000) beachten?

Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000) darf nicht angewendet

werden,

— wenn Sie allergisch gegen Lidocainhydrochlorid 1 H,O, Epinephrinhydrogentartrat,
Natriummetabisulfit oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

— bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Lokalan&sthetika vom S&aureamid-Typ

— Dbei Bronchialasthmatikern mit Sulfit-Uberempfindlichkeit (aufgrund des Gehaltes an
Natriummetabisulfit)

— bei Schilddrisentberfunktion

— bei schweren Stérungen des Reizbildungs- und Reizleitungssystems am Herzen

— bei akut dekompensierter Herzinsuffizienz (akutes Versagen der Herzleistung)

— bei Schock

— zur intravasalen Injektion (Einspritzen in ein BlutgefaR).

Wegen der gefallverengenden Wirkung des Epinephrin-Anteils darf Xylocitin 2% mit
Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000) weiterhin nicht angewendet werden bei
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— Betadubungen in Endstromgebieten der Blutgefale

— Glaukom (sog. griner Star) mit engem Kammerwinkel

— paroxysmalen Tachykardien oder hochfrequenter absoluter Arrhythmie (anfallsweise
Beschleunigung des Herzschlages bzw. sehr schneller, unregelméafiger Herzschlag).

Die Anwendung von Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000) ist
kontraindiziert bei der gleichzeitigen Behandlung mit trizyklischen Antidepressiva oder
Monoaminooxidase(MAO)-Hemmstoffen (beides Mittel gegen Depressionen), da diese
Wirkstoffe die Herz-Kreislauf-Wirkungen des Epinephrins verstarken kdnnen. Das kann
bis zu 14 Tage nach Beendigung einer Behandlung mit MAO-Hemmstoffen zutreffen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Sie Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000) anwenden

— bei Nieren- oder Lebererkrankung

— bei Gefallverschlissen

— bei Arteriosklerose (GeféalRverkalkung)

— bei Myasthenia gravis (krankhafte Muskelschwéche)

— bei Nervenschadigung durch Zuckerkrankheit

— bei Injektion in ein entziindetes (infiziertes) Gebiet.
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Zur Vermeidung von Nebenwirkungen durfen nicht mehr als 500 mg
Lidocainhydrochlorid 1 H,O und nicht mehr als 0,25 mg Epinephrin verabreicht werden
(siehe Abschnitt 3. ,Die empfohlene Dosis betragt®).

Vor einer Lokalanasthesie ist grundsatzlich auf eine gute Aufflillung des Kreislaufs zu
achten. Bestehende Hypovolamien mussen behoben werden.

Ist eine Allergie gegen Lidocainhydrochlorid 1 H,O bekannt, so muss mit einer
Kreuzallergie gegen andere Saureamid-Lokalanéasthetika gerechnet werden.

Weiterhin sollten zur Vermeidung von Nebenwirkungen folgende Punkte beachtet

werden:

— bei Risikopatienten und bei Verwendung hdherer Dosierungen (mehr als 25 % der
maximalen Einzeldosis bei einzeitiger Gabe) intravendsen Zugang flr Infusion
anlegen (Volumensubstitution)

— Dosierung so niedrig wie moglich wahlen

— korrekte Lagerung des Patienten beachten

— vor Injektion sorgfaltig in zwei Ebenen aspirieren (Drehung der Kaniile)

— nicht in infizierte Bereiche injizieren

— Injektion langsam vornehmen

— Blutdruck, Puls und Pupillenweite kontrollieren
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— allgemeine und spezielle Gegenanzeigen sowie Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln beachten.

Es ist zu beachten, dass unter der Behandlung mit Blutgerinnungshemmern
(Antikoagulanzien, wie z.B. Heparin), nicht-steroidalen Antirheumatika oder
Plasmaersatzmitteln nicht nur eine versehentliche Gefallverletzung im Rahmen der
Schmerzbehandlung zu ernsthaften Blutungen fiihren kann, sondern dass allgemein mit
einer erhéhten Blutungsneigung gerechnet werden muss. Ggf. sollten die Blutungszeit
und die aktivierte partielle Thromboplastinzeit (aPTT) bestimmt, der Quick-Test
durchgefliihrt und die Thrombozytenzahl Gberprift werden. Diese Untersuchungen
sollten bei Risikopatienten auch im Falle einer Low-dose-Heparinprophylaxe
(vorsorgliche Behandlung mit dem Blutgerinnungshemmer Heparin in niedriger Dosis)
vor Anwendung von Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000)
durchgefiihrt werden. Gegebenenfalls ist die Antikoagulanzientherapie zeitig genug
abzusetzen.

Eine Anasthesie bei gleichzeitiger Vorsorgetherapie zur Vermeidung von Thrombosen
(Thromboseprophylaxe) mit niedrigmolekularem Heparin sollte nur unter besonderer
Vorsicht durchgeftihrt werden.

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Lidocainhydrochlorid 1 H,O wurde Uber die
Auslésung eines schweren Fieberanfalls (maligne Hyperthermie) berichtet. Eine
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Anwendung von Lidocainhydrochlorid 1 H,O bei bekannter genetischer Veranlagung zur
malignen Hyperthermie ist zu vermeiden.

Kinder und Jugendliche unter 15 Jahren

Bei Kindern sollte man erwégen, ob nicht die Anwendung eines langer wirkenden
Lokalanasthetikums ohne Epinephrin-Zusatz ausreicht, um den gewtinschten Effekt zu
erzielen.

Die intraligamentare Anédsthesie mit Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 %
(1:100 000) sollte im Milchgebiss wegen einer mdglichen Schadigung der Zahnkeime
bleibender Zahne nicht durchgefihrt werden.

Altere Menschen

Bei Patienten im hohen Alter darf Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 %
(1:100 000) nur mit besonderer Vorsicht angewendet werden. Auch bei alteren Patienten
sollte man erwagen, ob nicht die Anwendung eines langer wirkenden
Lokalanasthetikums ohne Epinephrin-Zusatz ausreicht, um den gewtinschten Effekt zu
erzielen.

Anwendung von Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000)
zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Durch den Zusatz von Epinephrin ist die Wirkungsdauer von Lidocainhydrochlorid 1 H,O
im Verhaltnis zur gleichen Menge des Lokalanasthetikums ohne den gefallverengenden
Zusatz verlangert.

Bei gleichzeitiger Gabe von Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000)
und Secale-Alkaloiden (wie z.B. Ergotamin) kann aufgrund des Epinephrin-Anteils ein
ausgepragter Blutdruckabfall auftreten.

Zur gleichzeitigen Anwendung von Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 %
(1:100 000) und trizyklischen Antidepressiva oder MAO-Hemmern siehe unter Abschnitt

2. Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000) darf nicht angewendet
werden”,

Bei Gabe von Inhalationsanasthetika, insbesondere von Halothan, muss beachtet
werden, dass diese das Myokard gegenuber Katecholaminen wie Epinephrin
sensibilisieren.
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Durch die Anwendung von Xylocitin 2 % mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000)
kann die Wirkung oraler Antidiabetika abgeschwacht werden, da Epinephrin zu einer
Hemmung der Insulinfreisetzung in der Bauchspeicheldriise fihren kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Aprindin und Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin)
0,001 % (1:100 000) ist eine Summation der Nebenwirkungen mdglich. Aprindin hat
aufgrund der chemischen Strukturahnlichkeit mit Lokalanasthetika ahnliche
Nebenwirkungen.

Ein toxischer Synergismus wird flr zentrale Analgetika und Ether beschrieben.

Vorsicht ist geboten beim Einsatz von Beruhigungsmitteln, die ebenfalls die Funktion des
Zentralnervensystems (ZNS) beeinflussen und die schadigende Wirkung von
Lokalanasthetika verandern kénnen. Es besteht ein Wechselspiel zwischen
Lokalanasthetika einerseits und Beruhigungsmitteln andererseits. Die letztgenannte
Medikamentengruppe hebt die Krampfschwelle des ZNS an.

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Therapie mit bestimmten Herzmedikamenten
(Propranolol, Diltiazem und Verapamil). Durch eine Abnahme der Lidocainhydrochlorid-
1-H,O-Ausscheidung kommt es zu einer deutlichen Verlangerung der
Ausscheidungszeit mit der Gefahr der Anreicherung von Lidocain im Koérper.
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Kombinationen verschiedener Lokalanasthetika rufen additive Wirkungen an Herz-
Kreislauf-System und ZNS hervor.

Die Wirkung nicht-depolarisierender Muskelrelaxanzien (bestimmte Arzneimittel zur
Muskelerschlaffung) wird durch Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 %
(1:100 000) verlangert.

Besonderer Hinweis

Natriummetabisulfit ist eine sehr reaktionsfahige Verbindung. Es muss deshalb damit
gerechnet werden, dass mit Xylocitin 2 % mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000)
zusammen verabreichtes Thiamin (Vitamin B4) abgebaut wird.

Wichtigste Inkompatibilitaten
Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000) ist inkompatibel mit
alkalischen Losungen, wie Natriumhydrogencarbonat-haltigen Losungen, sowie mit

Amphotericin B, Methohexital, Phenytoin, Sulfadiazinen, sdmtlichen Oxidationsmitteln
und Schwermetallionen und darf daher nicht mit diesen gemischt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
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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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Die Anwendung von Lidocain und Epinephrin in der Frihschwangerschaft sollte nur
erfolgen, sofern die Indikation absolut notwendig ist, da kontrollierte Studien nicht
vorhanden sind. Bislang gibt es keine Hinweise auf Missbildung nach Lidocain-
Anwendung in der Schwangerschatt.

Stillzeit

Obwohl Lidocain in geringen Mengen in die Muttermilch Gbertritt, erscheint eine
Gefahrdung des Sauglings nach einer Lokalanasthesie der Mutter eher
unwahrscheinlich.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei der Anwendung von Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000)
muss vom Zahnarzt/Arzt im Einzelfall entschieden werden, ob Sie aktiv am
Stralenverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen durfen.

Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000) enthalt Natrium
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Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle (2ml
Injektionslésung), d.h., es ist nahezu ,natriumfrei”.
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3. Wie ist Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 %
(1:100 000) anzuwenden?

Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000) wird im Allgemeinen durch
einen Zahnarzt/Arzt angewendet. Fragen Sie bei Ihrem Zahnarzt/Arzt nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000) sollte nur von Personen mit
entsprechenden Kenntnissen zur erfolgreichen Durchfiihrung der jeweiligen
Anasthesieverfahren angewendet werden.

Die empfohlene Dosis betragt

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

Es gelten folgende Dosierungsrichtlinien fir Jugendliche ab 15 Jahren und Erwachsene
mit einer durchschnittlichen Korpergrél3e bei einmaliger (einzeitiger) Anwendung:

Zur Infiltrations- bzw. Leitungsandasthesie sind in Abhangigkeit von der verwendeten
Methode jeweils 1 bis 2ml (entsprechend den anatomischen Gegebenheiten 0,2 bis
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0,3ml in palatinalen Bereichen) Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 %
(1:100 000) zu applizieren.

Bei der intraligamentaren Anéasthesie werden 0,2 bis 0,4 ml Xylocitin 2% mit Epinephrin
(Adrenalin) 0,001 % (1:100 000) jeweils mesial und distal (bei Molaren zuséatzlich
palatinal) in den Sulcus des entsprechenden Zahnes eingespritzt.

Da bei der Anwendung in der Mundhdéhle eine schnelle Resorption von Substanzen
erfolgt, sollte eine Maximaldosis von 200 mg Lidocainhydrochlorid 1 H,O mit
Vasokonstriktorzusatz nicht tGiberschritten werden. Zur Vermeidung Epinephrin-bedingter
Nebenwirkungen darf bei einer Nervenblockade nicht mehr als 0,25mg Epinephrin
verabreicht werden.

25ml Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000) enthalten 500 mg
Lidocainhydrochlorid 1 H,O und 0,25mg Epinephrin.

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

Bei Patienten mit zerebralem Anfallsleiden muss verstarkt auf die Manifestation
zentralnervdéser Symptome geachtet werden. Auch bei nicht hohen
Lidocainhydrochlorid-1-H,O-Dosen muss mit einer gesteigerten Krampfbereitschaft
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gerechnet werden. Beim Melkersson-Rosenthal-Syndrom kénnen allergische, toxische
Reaktionen des Nervensystems auf Lokalanasthetika vermehrt auftreten.

Art und Dauer der Anwendung

Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000) wird in Abh&angigkeit vom
jeweiligen Anasthesieverfahren unter die Mundschleimhaut (Infiltrationsanasthesie) oder
in den Sulcus eines Zahnes (intraligamentére Anasthesie) eingespritzt bzw. durch
gezielte Punktion im Gewebe in die Nahe eines Nervenstammes (Leitungsanésthesie)
appliziert.

Eine wiederholte Anwendung von Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 %
(1:100 000) kann aufgrund einer Tachyphylaxie zu Wirkungseinbufen flhren.

Die Injektionslésung ist nur zur einmaligen Entnahme vorgesehen. Die Anwendung
muss unmittelbar nach Offnung der Ampulle erfolgen. Nicht verbrauchte Reste sind zu
verwerfen.

Parenterale Arzneimittel sind vor Gebrauch visuell zu prifen. Nur klare Losungen ohne
Partikel dirfen verwendet werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000) zu stark
oder zu schwach ist.
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Wenn eine groRBere Menge von Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 %
(1:100 000) angewendet wurde als empfohlen

Symptome einer Uberdosierung

Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000) wirkt in niedrigen
schadigenden Dosierungen als zentrales Nervenstimulans, in hohen schadigenden
Dosisbereichen kommt es zur Dampfung der zentralen Funktionen.

Eine schwere Uberdosierung verlduft in 2 Phasen. Die Anzeichen sind:
1. Phase:

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

2. Phase:

Bei fortschreitender Uberdosierung kommt es zu einer zunehmenden Funktionsstérung
des Hirnstammes mit den Symptomen Atemdepression und Koma bis hin zum Tod.

NotfallmalRnahmen und Gegenmittel
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werden durch den behandelnden Zahnarzt/Arzt entsprechend den Krankheitszeichen
sofort eingeleitetwerden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Mogliche Nebenwirkungen

Die moglichen Nebenwirkungen nach Anwendung von Lidocainhydrochlorid 1 H,O
entsprechen weitgehend denen anderer Lokalanasthetika vom Saureamid-Typ.
Unerwiinschte systemische Wirkungen, die bei Uberschreiten eines Blutplasmaspiegels
von 5 bis 10 yg Lidocainhydrochlorid 1 H,O pro ml auftreten kénnen, sind methodisch
(aufgrund der Anwendung), pharmakodynamisch oder pharmakokinetisch bedingt und
betreffen das Zentralnerven- und das Herz-Kreislauf-System.

Methodisch bedingt

- Infolge der Injektion (Einspritzung) einer zu grof3en Injektionslésungsmenge

- Durch unbeabsichtigte Injektion in ein Blutgefald (siehe unter Abschnitt 3. ,Wenn eine
groflere Menge von Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000)
angewendet wurde als empfohlen®).
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Pharmakodynamisch bedingt

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) kommt es aufgrund des
Lidocain-Anteils zu allergischen Erscheinungen in Form von Nesselsucht, Schwellungen
(Odeme), Verengung der Bronchien (Bronchospasmus) und Atemnot sowie zu
Beeintrachtigungen des Kreislaufs.

Pharmakokinetisch bedingt

Als mdgliche Ursache flir Nebenwirkungen missen auch eventuelle abnorme
Resorptionsverhaltnisse oder Stérungen beim Abbau in der Leber oder bei der
Ausscheidung durch die Niere in Betracht gezogen werden.

Nach Lokalanasthesie mit Lidocainhydrochlorid 1 H>O, vor allem bei Epinephrin-haltigen
Zubereitungen, wurde gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) eine
trockene Alveole mit verstarkter Tendenz zur Nachblutung beobachtet.

Durch den Epinephrin-Anteil kénnen Herzklopfen, Blutdruckanstieg, Kopfschmerzen,
ventrikulare Herzrhythmusstérungen (unregelmafiger Herzschlag) und pektangindse
Beschwerden (Enge- und Druckgefiihl Gber dem Herzen) verursacht werden. Dies gilt
insbesondere bei Uberdosierung bzw. bei erhdhter Empfindlichkeit des Patienten (z.B.
bei Hyperthyreose).

Besonderer Hinweis
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Natriummetabisulfit kann selten schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen und eine
Verkrampfung der Atemwege (Bronchospasmen) hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und

Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 %
(1:100 000) aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Ampulle und dem Umkarton nach ,verw.
bis:* bzw. ,verwendbar bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer 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.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000) enthalt
— Die Wirkstoffe sind: Lidocainhydrochlorid 1 H,O und Epinephrinhydrogentartrat (Ph.
Eur.).
Eine Ampulle enthalt 2 ml Injektionslésung.
1 ml Injektionslésung enthalt:
20,000 mg Lidocainhydrochlorid 1 H,O (entsprechend 18,80 mg
Lidocainhydrochlorid) und
0,018 mg Epinephrinhydrogentartrat (Ph. Eur.) (entsprechend 0,01 mg Epinephrin).
— Die sonstigen Bestandteile von 1 ml Injektionslésung sind:
0,5mg Natriummetabisulfit (Ph. Eur.) (E 223) (entsprechend 0,34 mg SO,),
Natriumchlorid, Salzsaure 36 %, Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001% (1:100 000) aussieht und
Inhalt der Packung

Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000) ist eine klare, farblose
Flissigkeit (Injektionsldsung) in 2-ml-Klarglas-Ampullen.

Xylocitin 2% mit Epinephrin (Adrenalin) 0,001 % (1:100 000) ist in Packungen mit
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10 Ampullen zu je 2ml Injektionsiésung und
100 (5x20) Ampullen zu je 2ml Injektionslésung erhaltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Milnchener Stral3e 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt lberarbeitet im Januar 2023.
Die Version in dieser Packung wurde zwischenzeitlich mdglicherweise aktualisiert.

Die aktuelle Gebrauchsinformation zu diesem Arzneimittel kann durch Scannen des
Data Matrix Codes oder des Barcodes auf der Arzneimittelpackung mit einem
Smartphone mit Hilfe der App GI 4.0® abgerufen werden. Zudem finden Sie die gleichen
Informationen auch unter https://www.gebrauchsinformation4-0.de/.
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Bei Gl 4.0® handelt es sich um ein Angebot eines Diensteanbieters (Rote Liste Service
GmbH).
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