Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Licain® 10 mg/ml Injektionslésung

Lidocainhydrochlorid 1 H,0

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.

— 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
Was ist Licain und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Licain anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Licain aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oahrwDd==

Was sollten Sie vor der Anwendung von Licain beachten?

1. Was ist Licain und wofiir wird es ange-
wendet?

Licain ist ein Arzneimittel zur értlichen Betdubung. Es wird
angewendet, um Teile des Kérpers bei kleineren chirur-
gischen Eingriffen gefiihllos zu machen. Es verhindert,
dass die Nerven Schmerzsignale an das Gehirn weiter-
leiten und unterbindet so Ihr Schmerzempfinden. Seine
Wirkung setzt wenige Minuten nach der Injektion ein und
I&sst allmahlich nach, nachdem der chirurgische Eingriff
beendet ist.

Licain enthalt den Wirkstoff Lidocainhydrochlorid, der
auch zur Behandlung anderer Krankheiten, als fir dieses
Arzneimittel beschrieben, zugelassen sein kann. Wenden
Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal, wenn Sie weitere Fragen haben und folgen
Sie immer deren Anweisungen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Licain beachten?

Licain darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Lidocainhydrochlorid 1 H,0,
gegen andere Arzneimittel zur drtlichen Betdubung
vom Amidtyp oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie sehr niedrigen Blutdruck haben oder wenn
Sie zu viel Blut oder andere Kérperflissigkeiten verlo-
ren haben oder wenn lhr Herz aus anderen Griinden

nichtin derLage ist, ausreichend Blut zu pumpen, sollte
Ihnen Licain nicht in die Wirbelsaule injiziert werden.

Auflerdem darf Licain nicht angewendet werden

— bei schweren Stérungen des Erregungsleitungssys-
tems des Herzens,

— in der Geburtshilfe

AuRerdem sind die allgemeinen und spezifischen Kon-
traindikationen fir die verschiedenen Lokal- und Regio-
nalanasthesieverfahren zu beachten.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen ange-
wendet wird.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Licain anwen-

den,

— wenn Sie &lter oder allgemein geschwacht sind.

— wenn Sie Herzprobleme wie einen langsamen oder
unregelmanigen Herzschlag haben oder an Herz-
schwéche leiden.

— wenn Sie Probleme mit der Lunge oder mit dem Atmen
haben.

— wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben.

— wenn Sie an Krampfanféllen (Epilepsie) leiden.

— wenn der Bereich, in den die Injektion erfolgen soll,
entzindet oder infiziert ist.

— wenn Sie an Porphyrie leiden (einer seltenen erblichen
Krankheit, die die Haut und das Nervensystem betrifft).
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— wenn Sie Probleme mit der Blutgerinnung haben. Vor
der Anwendung von Licain sollten geeignete Labor-
tests durchgefiihrt werden. Setzen Sie eine Antikoa-
gulanzientherapie gegebenenfalls friih genug ab. Eine
Anésthesie mit begleitender vorbeugender Therapie
zur Vorbeugung einer Thrombose (Thrombosepro-
phylaxe) mit niedermolekularem Heparin sollte nur mit
besonderer Vorsicht durchgefiihrt werden.

— wenn Sie in den letzten drei Monaten einer Schwan-
gerschaft sind.

— wenn Sie an Myasthenia gravis (neuromuskulare
Erkrankung) leiden.

Vor einer Lokalanasthesie ist unbedingt auf einen
adaquaten Volumenersatz zu achten. Eine bestehende
Hypovolamie muss korrigiert werden. Bei bekannter
Allergie gegen Lidocain muss mit einer Kreuzallergie auf
andere Amid-Lokalanasthetika gerechnet werden.

Zur Vermeidung von Nebenwirkungen, sollten folgende

Punkte beachtet werden:

— Bei Hochrisikopatienten und bei Verwendung hdherer
Dosierungen (mehr als 25 % der maximalen Einzel-
dosis bei Gabe einer Einzeldosis) einen intraventsen
Zugang fur eine Infusion legen (Volumensubstitution).

— Die Dosierung so niedrig wie méglich wahlen.

— Zur zusatzlichen Anwendung eines gefaliverengen-
den Zusatzes siehe unten.

— Die korrekte Lagerung des Patienten beachten.

— Vor der Injektion sorgfaltig in zwei Ebenen aspirieren
(Drehung der Kantle).

— Die Injektion langsam vornehmen.

— Blutdruck, Puls und die Pupillenweite kontrollieren.

— Pramedikation vor gréReren Regionalanasthesien
nicht vergessen (In der Pramedikation sollte, beson-
ders wenn grofRere Mengen des Lokalanasthetikums
injiziert werden muissen, ein kurz wirksames Beruhi-
gungsmittel, z. B. Diazepam, enthalten sein). Die
Bereitstellung von Atropin ist bei allen Lokalan&sthe-
sien erforderlich.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben genannten
Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit lnrem Arzt, bevor
Licain bei Ihnen angewendet wird.

Bestimmte Methoden der Lokalané&sthesie kdnnen unab-

hangig vom angewendeten Lokalan&sthetikum mit einem

erhdhten Auftreten schwerwiegender Nebenwirkungen
verbunden sein:

— Zentrale Nervenblockaden kdénnen eine kardiovasku-
l&re Depression verursachen, insbesondere bei Hypo-
volamie.

— Insehrseltenen Fallen kénnen retrobulbare Injektionen
in den Subarachnoidalraum gelangen und voriiberge-
hend Blindheit, Herz-Kreislauf-Kollaps, Atemversa-
gen, Krampfe, etc. verursachen. Dies muss sofort
diagnostiziert und behandelt werden.

— Bei retro- und peribulbaren Injektionen von Lokal-
anasthetika besteht ein geringes Risiko einer anhal-
tenden Fehlfunktion des Augenmuskels. Die Hauptur-

sachen fiir die Fehlfunktion sind Verletzungen und/
oder lokale toxische Wirkungen auf Muskeln und/oder
Nerven.

Vasokonstriktoren und andere Zusétze kdnnen Gewebe-
reaktionen verstarken und sollten daher nur bei entspre-
chender Indikation eingesetzt werden.

Anwendung von Licain zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen

haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-
men.

Informieren Sie lhren Arzt insbesondere, wenn Sie

irgendwelche der folgenden Arzneimittel anwenden:

— andere Arzneimittel zur &rtlichen Betdubung

— Arzneimittel zur Behandlung von Magen- oder Zwolf-
fingerdarmgeschwiiren (z.B. Cimetidin)

— Arzneimittel gegen unregelmafigen Herzschlag (z. B.
Amiodaron)

— Die gleichzeitige Anwendung von vasokonstriktiven
Arzneimitteln fihrt zu einer langeren Wirkungsdauer
von Lidocain.

— Die gleichzeitige Verabreichung von Lidocain und
Sekalalkaloiden (z. B. Ergotamin) oder Epinephrin
kann sowohl einen starken Blutdruckabfall als auch
einen deutlichen Blutdruckanstieg verursachen.

— Bei der Anwendung von Beruhigungsmitteln ist
Vorsicht geboten, da diese auch die Funktion des ZNS
beeintrachtigen und die toxischen Wirkungen von
Lokalanasthetika verandern kénnen
die Wirkung von nicht-depolarisierenden Muskelrela-
xantien (bestimmte Arzneimittel zur Entspannung von
Muskeln) wird durch Licain verlangert.

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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Licain sollte wahrend der Schwangerschaft nur ange-
wendet werden, wenn es absolut notwendig ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Abhangig von der Dosis und der Art der Anwendung kann
Licain voriibergehend lhre Bewegungen und Koordina-
tion beeintrachtigen. Fragen Sie lhren Arzt, wann es flr
Sie wieder sicher ist ein Fahrzeug zu flhren oder
Maschinen zu bedienen.

Sie allein sind dafur verantwortlich zu entscheiden, ob Sie
in der Lage sind ein Fahrzeug zu fiihren oder Arbeiten
durchzufthren, die eine erhéhte Aufmerksamkeit erfor-
dern. Einer der Faktoren, die lhre Fahigkeit in Hinblick auf
diese Tatigkeiten beeinflussen kann, istdie Einnahme von
Arzneimitteln, aufgrund lhrer Wirkungen und/oder
Nebenwirkungen. Beschreibungen dieser Wirkungen
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befinden sich in anderen Abschnitten. Lesen Sie die
gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch. Wenden Sie
sich an |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Licain enthélt Natrium

Licain® 10 mg/ml Injektionslésung, 2mi-Ampulle
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro 2ml-Ampulle, d.h., es ist nahezu ,natrium-
frei®.

Licain® 10 mg/ml Injektionslésung, 5mi-Ampulle
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro 5ml-Ampulle, d.h., es ist nahezu ,natrium-
frei®.

Licain® 10 mg/ml Injektionslésung, 10 mi-Ampulle
Dieses Arzneimittel enthalt 27,6 mg Natrium (Hauptbe-
standteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 10 ml- Ampulle.
Dies entspricht 1,38 % der flr einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung.

3. Wie ist Licain anzuwenden?

Licain wird Ihnen von einem Arzt gegeben. Es wird lhnen
als Injektion in eine Vene, unter die Haut oder in den
Epiduralraum (ein Teil der Wirbelsaule) gegeben.

Licain wird in Abhangigkeit vom jeweiligen Andsthesie-
verfahren intracutan, subcutan, zur Regionalan&sthesie
intravends oder zur rickenmarksnahen Leitungsanas-
thesie peridural injiziert, in einem umschriebenen Bezirk in
das Gewebe eingespritzt (Infiltration) oder in Abh&ngig-
keit von den anatomischen Verhaltnissen nach gezielter
Punktion lokal appliziert

Die Dosis, die Ihr Arzt Ihnen gibt, hdngt von der Art der
Schmerzlinderung ab, die Sie benétigen. Auflerdem ist
die Dosis von lhrer KérpergréRe, lhrem Alter, Ihrer
korperlichen Verfassung sowie dem Kérperteil abhangig,
in den das Arzneimittel injiziert wird. Sie erhalten die
geringstmdgliche Dosis, die zur Erzielung der
gewlinschten Wirkung erforderlich ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Bei Kindern und Patienten mit eingeschranktem Allge-
meinzustand ist die Dosis zu verringern. Licain wird meist
in der Nahe der Koérperstelle angewendet, an der der
Eingriff erfolgen soll.

Handhabung der One-Point-Cut-(OPC-) Glasampullen:
Zunachst die Flussigkeit aus dem Ampullenhals nach
unten schatteln.

Die Sollbruchstelle befindet Den Ampullenhals von diesem
sich unterhalb der Markierung. Punkt wegbrechen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Licain angewendet

haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal, wenn bei Ihnen zu viel

Arzneimittel angewendet wurde oder ein Kind das

Arzneimittel aus Versehen eingenommen hat.

Der Arzt, der Sie behandelt, istim Umgang mit schweren

Nebenwirkungen einer zu hohen Dosis Licain geschult.

Die ersten Anzeichen einer Uberdosierung von Licain sind

wie folgt:

— Krampfanfalle

— Unruhe

— Schwindel oder Benommenheit

— Ubelkeit

— Erbrechen

— Muskelzucken

— Taubheits- oder Kribbelgefihl in den Lippen und um
den Mund

— Sehstérungen

— erhohter Blutdruck

— Hautrétung

Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal, wenn eine dieser Beschwerden bei lhnen
auftritt oder wenn Sie glauben, dass bei lhnen zu viel
Licain angewendet wurde.

Schwerere Nebenwirkungen einer Uberdosierung von
Licain kénnen folgen, z. B. Gleichgewichts- und Koordi-
nationsstérungen, Horveranderungen, Euphorie,
Verwirrtheit, Sprachstérungen, Blasse, Schwitzen,
Zittern, Krampfanfalle, Auswirkungen auf Herz und Blut-
gefale, Bewusstlosigkeit, Koma und kurzzeitiges
Aussetzen der Atmung (Apnoe).

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 mdglichen Nebenwirkungen nach der Anwendung
von Licain &hneln weitgehend denen anderer Lokalanégs-
thetika vom Amidtyp. Bei Konzentrationen von Lidocain
im Blut von mehr als 5 — 10 mg/l kbnnen Nebenwirkungen
auftreten, die lhren gesamten Kérper betreffen. Sie kdn-
nen Symptome bemerken, die Ihr zentrales Nervensys-
tem, lhren Kreislauf und lhr Herz beeinflussen.
Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal, wenn eine schwere allergische Reaktion
(Angiotdem oder anaphylaktischer Schock) bei lhnen
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auftritt. Die Anzeichen kdnnen das plétzliche Einsetzen

der folgenden Symptome beinhalten:

Diese Nebenwirkungen sind selten (kann bis zu 1 von

1.000 Behandelten betreffen):

— Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen,
mdglicherweise einhergehend mit Schluckbeschwer-
den

— starkes oder pl6tzliches Anschwellen der Hande, FiiRe
und Fuf3knéchel

— Atembeschwerden

— starker Hautjuckreiz (mit Quaddelbildung)

— Fieber

— niedriger Blutdruck

Weitere mégliche Nebenwirkungen:

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betref-
fen

— niedriger Blutdruck

— Ubelkeit

Hé&ufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
— Kribbeln

Schwindelgefihl

langsamer Herzschlag

hoher Blutdruck

Erbrechen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-
fen

— Krampfanfélle

— Taubheitsgefuhl der Zunge oder Kribbeln um den Mund
— Kilingeln in den Ohren oder Gerduschempfindlichkeit
— Sehstérungen

— Bewusstlosigkeit

— Zittern

— Schlafrigkeit

— Benommenheit

— Tinnitus

— Sprachstérungen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

— Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Quaddeln (Urti-
karia), Hautausschlag, Anschwellen der Haut (Angio-
6dem) und in schweren Féllen anaphylaktischer
Schock

— Empfindungsstérungen oder Muskelschwéche
(Neuropathie)

— Entztindung der Membran um das Rickenmark
(Arachnoiditis), die zu Schmerzen im unteren Riicken
oder zu Schmerzen, Taubheitsgefiihl oder Schwache
in den Beinen fihren kann

— Doppeltsehen

— unregelmaRiger oder aussetzender Herzschlag

— langsame oder aussetzende Atmung

Ein Blutdruckabfall kann das erste Anzeichen einer rela-
tiven Uberdosierung im Sinne einer herzschadigenden
Wirkung sein.

Das Auslésen (das Auftreten) einer malignen Hyperther-
mie kann, wie bei anderen Lokalan&asthetika, auch bei
Lidocain nicht ausgeschlossen werden. Im Allgemeinen
gilt die Anwendung von Lidocain bei Patienten mit malig-
ner Hyperthermie jedoch als sicher, obwohl bei einem
Patienten, der Lidocain zur Epiduralandsthesie erhielt,
Uber das Auftreten einer malignen Hyperthermie berichtet
wurde.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn,
Website: https://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 Licain aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behalt-
nis und dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ bzw. ,verw.
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schitzen.

Nicht Gber 25°C lagern.

Nur zur einmaligen Anwendung.

Nach Anbruch sofort zu verwenden.

Nicht verwendetes Arzneimittel ist zu beseitigen.
Arzneimittel nicht verwenden, wenn der Inhalt verfarbt ist.
Bei Vorliegen von Partikeln darf die Injektionslésung nicht
verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber 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 Infor-
mationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/arznei-

mittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Licain enthalt
— Der Wirkstoff ist: Lidocainhydrochlorid 1 H,O.
Licain® 10 mg/ml Injektionslésung
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1 ml Injektionslésung enthalt 10 mg Lidocainhydro-
chlorid 1 H,0.
Eine Ampulle mit 2ml Injektionslésung enthalt 20 mg
Lidocainhydrochlorid 1 H,O.
Eine Ampulle mit 5ml Injektionslésung enthalt 50 mg
Lidocainhydrochlorid 1 H,O.
Eine Ampulle mit 10 ml Injektionslésung enthalt 100mg
Lidocainhydrochlorid 1 H,O.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Na-
triumhydroxid (E 524), Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Licain aussieht und Inhalt der Packung
Injektionslésung.

Licain ist eine klare, farblose Lésung.

Licain® 10 mg/ml Injektionslésung steht in folgenden Pa-
ckungsgréRen zur Verfiigung:

Glasampullen zu 2ml:

5 Ampullen

10 Ampullen

50 Ampullen

Glasampullen zu 5ml:
5 Ampullen

10 Ampullen

50 Ampullen

Glasampullen zu 10ml:
5 Ampullen
50 Ampullen

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Eugia Pharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2,

Valletta Waterfront,

Floriana FRN 1914

Malta

Mitvertreiber

PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Minchen

Telefon: 089/558909 - 0

Telefax: 089/558909 - 240

Hersteller

PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Minchen

oder

Solupharm

Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH
Industriestralle 3

34212 Melsungen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
Februar 2025.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden,
darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen Arzneimitteln
gemischt werden.

Nur zur einmaligen Anwendung.

Nach Anbruch sofort zu verwenden.

Nicht verwendetes Arzneimittel ist zu beseitigen.
Arzneimittel nicht verwenden, wenn der Inhalt verfarbt ist.
Bei Vorliegen von Partikeln darf die Injektionslésung nicht
verwendet werden.

Art der Anwendung

Lidocain sollte nur durch oder unter Aufsicht von in der
Regionalanasthesie erfahrenen und mitder Durchfiihrung
von WiederbelebungsmaRnahmen vertrauten Arzten an-
gewendet werden. Bei der Anwendung von Lokalanégs-
thetika mussen Ausrtistungen zur Wiederbelebung
verfugbar sein.

Dosierung
siehe Fachinformation
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