Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Xylocitin®-loc 2% 5ml

Injektionslosung

Lidocainhydrochlorid 1 H,O

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Xylocitin-loc 2% 5ml anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Xylocitin-loc 2% 5ml aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S

Was ist Xylocitin-loc 2% 5ml und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Xylocitin-loc 2% 5ml beachten?

1. Was ist Xylocitin-loc 2% 5 ml und wofiir
wird es angewendet?

Xylocitin-loc 2% 5ml ist ein Arzneimittel zur értlichen
Betdubung (Lokalanasthetikum vom Saureamid-Typ).

Xylocitin-loc 2% 5ml wird angewendet
zur lokalen und regionalen Nervenblockade.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Xylocitin-loc 2% 5ml beachten?

Xylocitin-loc 2% 5ml darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Lidocainhydrochlorid 1 H,O,
Lokalanasthetika vom Saureamid-Typ oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

— bei schweren Stérungen des Herz-Reizleitungssys-
tems

— bei akutem Versagen der Herzleistung

— bei kardiogenem oder hypovoldmischem Schock

— in der Geburtshilfe.

Zusétzlich sind die speziellen Gegenanzeigen fiir die
Spinal- und Epiduralanasthesie (Periduralanasthesie) zu
beachten, wie z.B.

— nicht korrigierter Mangel an Blutvolumen

— erhebliche Stérungen der Blutgerinnung

— erhdhter Hirndruck.

Zur Durchfuihrung einer rickenmarksnahen Anasthesie
unter den Bedingungen einer Blutgerinnungsprophylaxe
siehe im nachfolgenden Abschnitt ,Warnhinweise und
Vorsichtsmallnahmen®.

Hinweis:

Das Risiko postspinaler Kopfschmerzen, das bei
Jugendlichen und Erwachsenen bis ca. 30 Jahren bei der
Durchfiihrung der Spinalanésthesie gegeben ist, 1asst
sich durch die Wahl geeigneter diinner Injektionskanilen
deutlich senken.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Xylocitin-loc 2 %
5ml anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Xylocitin-loc
2% 5ml ist erforderlich, falls

— Sie Nieren- oder Lebererkrankungen haben

— Sie an Myasthenia gravis leiden oder
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— die Injektion in ein entziindetes Gebiet vorgenommen
werden soll.

Der anwendende Arzt wird vor der Anwendung von

Xylocitin-loc 2% 5ml

— grundsatzlich auf eine gute Auffillung des Kreislaufes
achten

— eine intravendse Injektion oder Infusion nur unter
sorgfaltiger Kreislaufiberwachung vornehmen und alle
MaRnahmen zur Beatmung, Therapie von Krampfan-
féllen und zur Wiederbelebung zur Verfigung haben.

Ferner wird der anwendende Arzt folgende Hinweise

beachten:

Ist eine Allergie gegen Lidocainhydrochlorid 1 H,O

bekannt, so muss mit einer Kreuzallergie gegen andere

Saureamid-Lokalan&sthetika gerechnet werden.

Bei Losen der Blutsperre im Rahmen der intravendsen

Regionalanéasthesie ist das Risiko von Nebenwirkungen

erhdht. Daher sollte das Lokalan&sthetikum fraktioniert

abgelassen werden.

Bei Anwendung im Hals-Kopf-Bereich besteht ein hdherer

Gefahrdungsgrad, weil das Risiko fiir zentralnervése

Vergiftungszeichen erhéht ist.

Zur Vermeidung von Nebenwirkungen sollten folgende

Punkte beachtet werden:

— bei Risikopatienten und bei Verwendung héherer
Dosierungen (mehr als 25 % der maximalen Einzel-
dosis bei einzeitiger Gabe) intravendsen Zugang fur
Infusion anlegen (Volumensubstitution)

— Dosierung so niedrig wie mdglich wéhlen

— in der Regel keinen gefaliverengenden Zusatz
verwenden (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Xylocitin-loc 2 %
5ml anzuwenden?*)

— korrekte Lagerung des Patienten beachten

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

— Vorsicht bei Injektion in infizierte Bereiche (aufgrund
verstarkter Resorption bei herabgesetzter Wirksam-
keit)

— Injektion langsam vornehmen

— Blutdruck, Puls und Pupillenweite kontrollieren

— allgemeine und spezielle Gegenanzeigen sowie
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln beachten.

Es ist zu beachten, dass unter Behandlung mit Blutgerin-
nungshemmern (Antikoagulanzien, wie z. B. Heparin),
nicht-steroidalen Antirheumatika oder Plasmaersatzmit-
teln nicht nur eine versehentliche GefaRRverletzung im
Rahmen der Schmerzbehandlung zu ernsthaften Blutun-
gen fuhren kann, sondern dass allgemein mit einer
erhéhten Blutungsneigung gerechnet werden muss. Ent-
sprechende Laboruntersuchungen sind vor der Anwen-
dung von Xylocitin-loc 2% 5 ml durchzufiihren. Diese
Untersuchungen sollten bei Risikopatienten auch im Falle
einer Low-dose-Heparinprophylaxe (vorsorgliche
Behandlung mit dem Blutgerinnungshemmer Heparin in

niedriger Dosis) vor der Anwendung von Xylocitin-loc 2 %
5ml durchgefuhrt werden. Gegebenenfalls ist die Anti-
koagulanzientherapie zeitig genug abzusetzen.

Eine Anasthesie bei gleichzeitiger Vorsorgetherapie zur
Vermeidung von Thrombosen (Thromboseprophylaxe)
mit niedermolekularem Heparin sollte nur unter beson-
derer Vorsicht durchgefiihrt werden.

Bei bestehender Behandlung mit nicht-steroidalen Anti-
rheumatika (z.B. Acetylsalicylsdure) wird in den letzten
funf Tagen vor der geplanten rickenmarksnahen Injektion
eine Bestimmung der Blutungszeit als notwendig ange-
sehen.

Kinder und Jugendliche

Fr Kinder sind Dosierungen individuell unter Berilick-
sichtigung von Alter und Gewicht zu berechnen. Fir die
Anwendung zur Anésthesie bei Kindern sollten niedrig
konzentrierte Lidocainhydrochlorid-1-H,O-L&sungen
(0,5%) gewahlt werden. Zur Erreichung von vollstandigen
motorischen Blockaden kann die Verwendung von héher
konzentrierten Lidocainhydrochlorid-1-H,O-Ldsungen

(1 %) erforderlich sein.

Altere Menschen

Fur altere Menschen sind Dosierungen individuell unter
Berlcksichtigung von Alter und Gewicht zu berechnen.
Vornehmlich bei dlteren Patienten kann eine plétzliche
arterielle Hypotension als Komplikation bei Epiduralan-
asthesie (Periduralanasthesie) mit Xylocitin-loc 2% 5ml
auftreten.

Anwendung von Xylocitin-loc 2% 5ml zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Die gleichzeitige Gabe gefaRverengender Arzneimittel
fuhrt zu einer lAngeren Wirkdauer von Xylocitin-loc 2 %
5ml.

Bei gleichzeitiger Gabe von Xylocitin-loc 2% 5 ml und
Secale-Alkaloiden (wie z.B. Ergotamin) oder Epinephrin
kann ein ausgepragter Blutdruckabfall auftreten.
Vorsicht ist geboten bei Einsatz von Beruhigungsmitteln,
die ebenfalls die Funktion des Zentralnervensystems
(ZNS) beeinflussen und die schadigende Wirkung von
Lokalandsthetika verandern kénnen. Es besteht ein
Wechselspiel zwischen Lokalanasthetika einerseits und
Beruhigungsmitteln andererseits. Die letztgenannte
Arzneimittelgruppe hebt die Krampfschwelle des ZNS an.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Aprindin und Xylocitin-
loc 2% 5ml ist eine Verstdrkung der Nebenwirkungen
mdglich. Aprindin hat aufgrund der chemischen Struktur-
ahnlichkeit mit Lokalanéasthetika ahnliche Nebenwirkun-
gen.

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Therapie mit
bestimmten Herzmedikamenten (Propranolol, Diltiazem
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und Verapamil). Durch eine Abnahme der Lidocainhy-
drochlorid-1-H,0-Ausscheidung kommt es zu einer deut-
lichen Verldngerung der Ausscheidungszeit mit der
Gefahr der Anreicherung von Lidocain im Kérper.
Kombinationen verschiedener Lokalanasthetika rufen
additive Wirkungen an Herz-Kreislauf-System und ZNS
hervor.

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Gabe des H,-
Blockers Cimetidin. Durch eine Abnahme der Leber-
durchblutung und Hemmung des Abbaus kdnnen bereits
nach Interkostalblockade schadigende Lidocain-Blutkon-
zentrationen auftreten.

Die Wirkung nicht-depolarisierender Muskelrelaxanzien
(bestimmte Arzneimittel zur Muskelerschlaffung) wird
durch Xylocitin-loc 2% 5ml verlangert.

Wichtigste Inkompatibilitdten

Xylocitin-loc 2% 5ml ist inkompatibel mit alkalischen
Lésungen, wie Natriumhydrogencarbonat-haltigen
Lésungen, sowie mit Amphotericin B, Methohexital, Phe-
nytoin und Sulfadiazinen und darf daher nicht mit diesen
gemischt werden.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Lidocain soll in der Schwangerschaft nur bei strenger
Indikationsstellung angewendet werden.

Lidocain passiert die Plazenta rasch. Bei Neugeborenen
mit hohen Plasmakonzentrationen kann Lidocain eine
Dampfung des ZNS und damit eine Senkung des Apgar-
Scores bewirken.

Lidocain darf in Konzentrationen tber 1% nicht in der
Geburtshilfe angewendet werden (siehe Abschnitt 2.
»Xylocitin-loc 2% 5ml darf nicht angewendet werden®).
Ebenfalls kontraindiziert ist die Epiduralanésthesie (Peri-
duralanasthesie) mit Lidocain in der Geburtshilfe in Kon-
zentrationen von 1% und niedriger bei drohenden oder
bestehenden Blutungen.

Die Anwendung von Lidocain zur értlichen Betdubung im
Bereich des Gebarmutterhalses (Parazervikalblockade)
kann zu Herzrasen (Tachykardie) oder verlangsamtem
Herzschlag (Bradykardie) beim Fetus fuhren. Eine
versehentliche Injektion in die Unterhaut des Fetus
wahrend einer 6rtlichen Betdubung im Bereich des
Gebéarmutterhalses oder des Dammes (Parazervikal-
oder Perinealblockade) kann zu Atemnot (Apnoe), zu
niedrigem Blutdruck und Krampfanfallen fiihren und stellt
ein lebensbedrohendes Risiko fiir das Neugeborene dar.

Stillzeit
Lidocain geht in geringer Menge in die Muttermilch tber.
Eine Gefahrdung des Sauglings bei Anwendung von

Lidocain in den empfohlenen Dosierungen in der Stillzeit
erscheint unwahrscheinlich.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bei operativer, zahnarztlicher oder groflachiger Anwen-
dung von Xylocitin-loc 2% 5ml muss vom Arzt im Einzel-
fall entschieden werden, ob Sie aktiv am Strallenverkehr
teilnehmen oder Maschinen bedienen diirfen.

Xylocitin-loc 2% 5ml enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Ampulle (5 ml Injektionslésung), d.h., es ist
nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Xylocitin-loc 2% 5ml anzuwen-
den?

Xylocitin-loc 2% 5ml wird im Allgemeinen durch einen
Arzt angewendet. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Grundsatzlich gilt, dass nur die kleinste Dosis verabreicht
werden darf, mit der die gewlinschte ausreichende
Anasthesie erreicht wird. Die Dosierung ist entsprechend
den Besonderheiten des Einzelfalles vorzunehmen.

Bei Applikation in Gewebe, aus denen eine schnelle
Resorption von Wirkstoffen erfolgt, sollte eine Einzeldo-
sierung von 300 mg Lidocainhydrochlorid 1 H,O ohne
geféllverengenden Zusatz oder 500 mg Lidocainhydro-
chlorid 1 H,O mit gefaverengenden Zusatz nicht Gber-
schritten werden.

Fir dieses Arzneimittel gelten die nachfolgenden Dosie-
rungsempfehlungen:

Fur die einzelnen Anwendungsarten gelten als Einzel-
dosen fir Jugendliche tGber 15 Jahren und Erwachsene
mit einer durchschnittlichen KérpergréRe folgende
Empfehlungen fiir die verschieden konzentrierten Lido-
cainhydrochlorid-1-H,0-haltigen Injektionslésungen:

Lidocainhydrochlorid 1 H,O

Oberflachenanasthesie bis zu300mg
Hautquaddeln bis zu20mg 0,5-1%
pro Quaddel

Infiltration bis zu300mg 0,5-2%

Infiltrations- und Leitungsan-
asthesie in der Zahnheilkunde

Periphere Nervenblockade
Stellatum-Blockade
Grenzstrang-Blockade
Paravertebralanasthesie
Epiduralanasthesie
(Periduralanasthesie)
Feldblock bis zu500mg 0,5-2%
Intravendse Regionalandsthe- | bis zu300mg 0,5 %
sie

bis zu300mg 2%

bis zu300mg 1-2%
bis zu100mg 1%

bis zu300mg 1%

bis zu300mg 1%

bis zu300mg 0,5-2%
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Fir niedrigere Konzentrationen bei den entsprechenden
Indikationen kann Xylocitin-loc 2 % 5 ml mit isotonischer
Natriumchloridlésung verdiinnt werden.

Bei der Epiduralanasthesie (Periduralanasthesie) ist
altersabhangig zu dosieren.

Fir den Lumbalbereich gelten folgende Richtwerte:
5-Jahrige: 0,5ml pro Segment

10-Jahrige: 0,9 ml pro Segment

15-Jahrige: 1,3ml pro Segment

20-Jahrige: 1,5ml pro Segment

40-Jahrige: 1,3ml pro Segment

60-Jahrige: 1,0ml pro Segment

80-Jahrige: 0,7 ml pro Segment.

Lidocainhydrochlorid 1 H,O kann aul3er zur intravendsen
Regionalanasthesie mit einem gefaliverengenden
Zusatz, wie z.B. Epinephrin, zur Wirkungsverlangerung
kombiniert werden; bewahrt hat sich ein Epinephrin-
Zusatz von 1: 100 000 bis 1 : 200 000. Besonders im
Bereich der Zahnheilkunde kann die Verwendung eines
Lokalandsthetikums mit gefaRverengendem Zusatz bei
Einsatz von kurz- bis mittellang wirkenden Wirkstoffen
unverzichtbar sein. Lidocainhydrochlorid 1 H,O mit Epi-
nephrin-Zusatz sollte nur fur Anasthesien im Gesichts-
bereich (Zahn, Mund, Kiefer) eingesetzt werden.

Bei Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand bzw.
veranderter Plasmaeiweil3bindung (z. B. Nieren- oder
Lebererkrankungen, Tumorerkrankungen, Schwanger-
schaft) missen grundsatzlich kleinere Dosen ange-
wendet werden.

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz wird eine verkurzte
Wirkzeit der Lokalanasthetika beobachtet. Dies wird auf
einen beschleunigten Transport des Lokalanasthetikums
in die Blutbahn, durch Blutibersaduerung und gesteigertes
Herz-Zeit-Volumen, zuriickgefihrt.

Bei Lebererkrankungen ist die Toleranz gegen Saure-
amid-Lokalanasthetika herabgesetzt. Verantwortlich
hierfar wird eine verminderte Stoffwechselleistung der
Leber gemacht sowie eine verringerte Proteinsynthese
mit einer daraus resultierenden niedrigeren Plasmapro-
teinbindung von Lokalanéasthetika. In diesen Fallen wird
ebenfalls eine erniedrigte Dosis empfohlen.

Bei Patienten mit zerebralem Anfallsleiden muss verstarkt
auf die Manifestation zentralnervéser Symptome geach-
tet werden. Auch bei nicht hohen Lidocainhydrochlorid-1-
H,0O-Dosen muss mit einer gesteigerten Krampfbereit-
schaft gerechnet werden. Beim Melkersson-Rosenthal-
Syndrom kdnnen allergische und toxische Reaktionen
des Nervensystems auf Lokalanasthetika vermehrt
auftreten.

Bei Patienten mit Zeichen einer Herzinsuffizienz oder
klinisch relevanten Stérungen der Erregungsbildung und
-ausbreitung im Herzen ist die Dosis zu reduzieren und
eine stete Kontrolle der Funktionsparameter erforderlich,
auch nach Wirkungsende des Lokalanasthetikums.
Nichtsdestoweniger kann die lokale oder regionale
Nervenblockade das anasthesiologische Verfahren der
Wabhl sein.

In der geburtshilflichen Epiduralandsthesie (Periduralan-
asthesie) ist wegen der verénderten anatomischen
Verhéltnisse eine Dosisreduktion um etwa ein Drittel
erforderlich.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Xylocitin-loc 2% 5ml zu
stark oder zu schwach ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Bei Kindern und Jugendlichen muss eine Dosisanpas-
sung vorgenommen werden (siehe Abschnitt 2. ,Was
sollten Sie vor der Anwendung von Xylocitin-loc 2% 5ml
beachten?”).

Anwendung bei édlteren Menschen

Bei alteren Patienten muss eine Dosisanpassung vorge-
nommen werden (siehe Abschnitt 2. ,Was sollten Sie vor
der Anwendung von Xylocitin-loc 2% 5ml beachten?*).

Art der Anwendung

Xylocitin-loc 2% 5ml wird in Abh&ngigkeit vom jeweiligen
Anéasthesieverfahren intrakutan, subkutan, zur Regional-
anasthesie intravends oder zur rickenmarksnahen
Leitungsanasthesie epidural (peridural) injiziert, in einem
umschriebenen Bezirk in das Gewebe eingespritzt (Infil-
tration) oder in Abhangigkeit von den anatomischen
Verhéltnissen nach gezielter Punktion lokal appliziert.
Xylocitin-loc 2% 5ml sollte nur von Personen mit ent-
sprechenden Kenntnissen zur erfolgreichen Durchfiih-
rung der jeweiligen Anasthesieverfahren angewendet
werden.

Grundsétzlich gilt, dass bei kontinuierlicher Anwendung
nur niedrig konzentrierte Lésungen von Lidocainhydro-
chlorid 1 H,O appliziert werden.

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

Parenterale Arzneimittel sind vor Gebrauch visuell zu
prifen. Nur klare Losungen ohne Partikel durfen verwen-
det werden.

Wenn Sie eine groere Menge von Xylocitin-loc 2%
5ml angewendet haben als Sie sollten

Symptome einer Uberdosierung

Xylocitin-loc 2% 5ml 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:

Sie werden unruhig, klagen Uber Schwindel, akustische
und visuelle Stérungen sowie Kribbeln, vor allem an
Zunge und Lippenbereich. Die Sprache ist verwaschen,
Schittelfrost und Muskelzuckungen sind Vorboten eines
drohenden generalisierten Krampfanfalls. Das Herz
schlagtschneller, der Blutdruck ist erhéht und eine Rétung
der Haut tritt auf.
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Bei fortschreitender Uberdosierung kommt es zu einer
zunehmenden Funktionsstérung des Hirnstammes mit
den Symptomen Atemdepression und Koma bis hin zum
Tod.

Ein Blutdruckabfall ist hdufig das erste Zeichen eines
toxischen Effekts auf das kardiovaskulare System. Die
Hypotension wird hauptséachlich durch eine Hemmung
bzw. Blockade der kardialen Reizleitung verursacht. Die
toxischen Wirkungen sind jedoch klinisch von relativ
untergeordneter Bedeutung.

Notfallmalnahmen und Gegenmittel

werden durch den behandelnden Arzt entsprechend den
Krankheitszeichen sofort eingeleitet werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Die moéglichen Nebenwirkungen nach Anwendung von
Xylocitin-loc 2% 5ml entsprechen weitgehend denen
anderer Lokalanasthetika vom Saureamid-Typ.
Unerwinschte Wirkungen fiir den gesamten Kérper kén-
nen bei hdheren Blutspiegeln auftreten (Uber 5 bis 10 ug
Lidocain pro ml) und betreffen das Zentralnerven-und das
Herz-Kreislauf-System.

Bei Blutspiegeln, wie sie bei regelrechter Anwendung im
Allgemeinen erreicht werden, wird der Blutdruck in der
Regel nur gering von Xylocitin-loc 2% 5ml beeinflusst.
Ein Blutdruckabfall kann ein erstes Zeichen fir eine
relative Uberdosierung im Sinne einer herzschadigenden
Wirkung sein.

Die Auslésung eines schweren Fieberanfalls (maligne
Hyperthermie) ist, wie bei anderen Lokalanédsthetika,
auch fiur Lidocainhydrochlorid 1 H,O nicht auszuschlie-
3en. Im Allgemeinen wird jedoch der Einsatz von Lido-
cainhydrochlorid 1 H,O bei Patienten mit einer solchen
Erkrankung in der Vorgeschichte fir sicher gehalten, auch
wenn Uber das Auftreten einer malignen Hyperthermie bei
einem Patienten, der Lidocainhydrochlorid 1 H,O zur
Epiduralanasthesie (Periduralanasthesie) erhalten hatte,
berichtet wurde.

Allergische Reaktionen auf Xylocitin-loc 2% 5ml in Form
von Juckreiz, Schwellung des Gewebes durch Wasser-
einlagerung, Verkrampfungen der Atemwege oder eines
Atemnotsyndroms sowie Kreislaufreaktionen werden
gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-
fen) beschrieben.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Xylocitin-loc 2% 5ml aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie durfen 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 Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Xylocitin-loc 2% 5ml enthilt

— Der Wirkstoff ist: Lidocainhydrochlorid 1 H,O.
Eine Ampulle enthalt 5ml Injektionslésung.
1 ml Injektionslésung enthalt 20 mg Lidocainhydro-
chlorid 1 H,0.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Na-
triumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Xylocitin-loc 2% 5ml aussieht und Inhalt der
Packung

Xylocitin-loc 2% 5ml ist eine klare, farblose Flussigkeit
(Injektionsldsung) in 5-mI-Ampullen.

Xylocitin-loc 2% 5ml ist in Packungen mit

5 Ampullen zu je 5ml Injektionslésung und

10 Ampullen zu je 5ml Injektionslésung

erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Stand: Januar 2023
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Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender
Xylocitin®-loc 2 % 5 ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Minchener Stralle 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2023.

Die Version in dieser Packung wurde zwischenzeitlich
moglicherweise aktualisiert.

Die aktuelle Gebrauchsinformation zu diesem Arzneimit-
tel kann durch Scannen des Data Matrix Codes oder des
Barcodes auf der Arzneimittelpackung mit einem Smart-
phone mit Hilfe der App G14.0® abgerufen werden. Zudem
finden Sie die gleichen Informationen auch unter https://
www.gebrauchsinformation4-0.de/.

Bei Gl 4.0® handelt es sich um ein Angebot eines
Diensteanbieters (Rote Liste Service GmbH).

Stand: Januar 2023
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