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Gebrauchsinformation:
information fur den Anwender

Xylocain® Gel 2 %
Lidocainhydlﬁchiorid 1H,0

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwen-
dung dieses Arzneimitteis beginnen.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung
erhaltlich. Um den bestméglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, muss Xylocain Gel

2 % jedoch vorschriftsgemaf3 angewendet

werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie
weitere Informationen oder einen Rat bend-
tigen.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkun-
gen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte thren Arzt oder
Apotheker.

Ast raZenecaZ%

-von Xylocain Gel 2 % beachten?

. . Was ist Xylocain Gel 2 % und wofiir
Die Packungsbeilage belnhaltet: 1 wird es angewendet?
1.1 Xylocain Gel 2 % ist ein Arzneimittel
zur oberflachlichen Betdubung der
Schieimhéute (Lokalanédsthetikum).

1.2 Xylocain Gel 2 % wird zur értlichen
Betdubung von Schleimhéuten und
als Gleitmittel angewendet, z. B. zur

- Einflihrung eines Beatmungsrohres,

- innerlichen Untersuchung mit einem

Endoskop,
- Einfihrung eines Katheters.

Was ist Xylocain Gel 2 % und wotiir
wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung

Was miissen Sie vor der Anwendung .

Wie ist Xylocain Gel 2 % anzuwen- 2 Xviocain Gel 2 % beachten?
von Xylocain Ge achten?

den?

2.1 Xylocain Gel 2 % darf nicht angewen-

det werden,

wenn Sie Uberempfindiich (allergisch) gegen-

Gber

- dem Wirkstoff Lidocain,

- bestimmten anderen Mitteln zur Schmerz-
ausschaltung (Lokalanasthetika vom Amid-
und Estertyp),

- Methyl-4- und/oder Propyl-4-hydroxyben-
zoat (Konservierungsmittel),

- Para-Aminobenzoeséaure (PAB, Abbaupro-
dukt der Lokalanésthetika vom Estertyp und
der Konsetvierungsmittel) oder

- ginem der sonstigen Bestandteile des Arz-

neimittels sind.

Welche Nebenwirkungen sind -
maoglich?

Wie ist Xylocain Gel 2 % aufzube-
wahren?

Weitere Informationen

Sie durfen Xylocain Gel 2 % ebenfalls nicht

anwenden, wenn Sie an

- erheblichen Stérungen des Reizieitungssys-
tems des Herzens,

~ Herzleistungsschwéche, die durch gestei-
gerte Tatigkeit des Herzmuskels nicht aus-
geglichen werden kann (dekompensierter
Herzinsuffizienz) oder

- einem Schock aufgrund verminderter Herz-
tatigkeit oder verminderter zirkulierender
Blutmenge (kardiogenem und hypovotami-
schem Schock) leiden.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwen-
dung von Xylocain Gel 2 % ist erfor-
derlich,

wenn Sie an

- Durchblutungsstérungen der Herzkranzge-

faBe oder Herzleistungsschwéche (siehe
auch Abschnitt 2.1 ,Xylocain Gel 2 % darf
nicht angewendet werden®),

- einer fortgeschrittenen Lebererkrankung,

- einer verminderten Nierenfunktion leiden

~ oder sich allgemein in einem schlechten

Gesundheitszustand befinden.

Wenn Sie an einer Stdrung des blutbildenden
Systerns (Porphyrie) leiden, diirfen Sie
Xylocain Gel 2 % nur unter drztlicher Uber-
wachung anwenden. Méglicherweise kann
Xylocain Gel 2 % auch eine Porphyrie auslo-
sen. Fragen Sie hierzu bitte ihren Arzt.

Besondere Vorsicht ist ebenfalls erfordetlich,
wenn bei thnen bestimmie Verédnderun-

gen des Beckenbodens (bulbocaverndtse
Verbindung) vorliegen. Bei einer soichen
Verdnderung ist es moglich, dass Xylocain
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Gel 2 % in die Biutbahn gelangt. Dies kann
unter Umsténden schwere Nebenwirkungen
hervorrufen. Bitte fragen Sie daher vor einer
Anwendung von Xylocain Get 2 % lhren Arzt,
Er wird das Risiko einer Anwendung von Xy-
locain Gel 2 % gegen den mdglichen Nutzen
abwdégen.

Dies gilt auch, wenn Sie Xylocain Gel 2 %
auf Wundfldchen auftragen, da dann die Ge-
fahr besteht, dass groBBere Mengen des Wirk-
stoffs vom Korper aufgenommen werden.
Wenden Sie das Arzneimittel daher nur nach
Ricksprache mit lhrem Arzt an.

Wenden Sie Xylocain Gel 2 % nicht in gréf3e-
ren Mengen und nicht haufiger als vom Arzt
verordnet an, da aufgrund der Anreicherung
des Wirkstoffs im Blut schwere Nebenwir-
kungen auftreten kdnnen. Eine notfalimedi-
zinische Behandlung kann dann erforderlich
werden.

Wenn Sie Xylocain Gel 2 % im Mund oder im
Rachen anwenden, kann das Schlucken er-
schwert sein. Dann besteht die Gefahr, dass
Sie sich verschlucken. Auf3erdem kdnnten
Sie sich in die Zunge oder in die Wange bei-
f3en, wenn diese Gebiete betaubt sind.

a) Kinder

Bei Kindern muss die Dosierung an das Kor-
pergewicht angepasst werden. Fragen Sie
hierzu immer thren Arzt.

b) Altere Menschen

Bei ihnen muss die Dosierung angepasst
werden.

Fragen Sie hierzu bitte ihren Arzt.

2.3 Bei Anwendung von Xylocain Gel 2 %
mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie thren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspftichtige Arzneimit-
tel handelt.
Besonders vorsichtig miissen Sie sein,
wenn Sie bestimmte Antiarrhythmika, wie
z. B. mexiletin- oder tocainidhaltige Arznei-
mittel einnehmen, da sich die unerwilinschten
Effekte verstarken kénnen.
Vorsicht ist aufBerdem geboten bei be-
stimmten Arzneimitteln gegen Herzrhythmus-
storungen (Antiarrhythmika der Kiasse ilf,
z. B. Mittel mit dem Wirkstoff Amiodaron).
Wenn Sie Arzneimittel gegen Herzrhythmus-
stérungen mit beispielsweise dem Wirkstoff
Amiodaron erhalten, sollten Sie Xylocain
Gel 2 % nur unter arztlicher Aufsicht (EKG-
Uberwachung) anwenden.
Wenn Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoft
Cimetidin zur Regulierung der Magenséure-
produktion oder wenn Sie Betablocker
anwenden, dirfen Sie die Dosierung von
Xylocain Gel 2 % nicht ohne arztlichen Rat
erhéhen. Moglicherweise kann es bei wieder-
holter hoher Dosierung Uber einen langeren
Zeitraum zu einer Anreicherung des Wirk-
stoffs von Xylocain Gel 2 % im Blut kommen.

2.4 Schwangerschaft und Stillzeit

In der Schwangerschaft sollte Lidocain, der
Wirkstoff von Xylocain Gel 2 %, bei thnen nur
angewendet werden, wenn es lhr behandeln-
der Arzt fur unbedingt erforderlich erachtet,

da keine kontrollierten Studien an Schwange-
ren durchgefithrt wurden. Bisher liegen keine
Hinweise auf angeborene Missbildungen
nach der Anwendung von Lidocain in der
Schwangerschaft vor.

Es ist bekannt, dass Lidocain nach injektion
in den Kdrper in die Plazenta Gbertritt. Unter-
suchungen zu einem Ubertritt in die Plazenta
nach Auftragen auf Haut oder Schieimhaut
liegen jedoch nicht vor.

Lidocain geht nach Injektion in den Kérper
in geringen Mengen in die Muttermilch Gber.
Untersuchungen zum Ubergang in die
Muttermilch nach Auftragen auf Haut und
Schieimhaut liegen zwar nicht vor, jedoch
ist eine Gefahrdung des Sauglings unwaht-
scheinlich.

2.5 Verkehrstiichtigkeit und Bedienen von
Maschinen

lhr Arzt wird lhnen sagen, ob Sie nach ei-

ner Anwendung von Xylocain Gel 2 % am

StraBenverkehr teilnehmen oder Maschinen

bedienen dirfen.

Wie ist Xylocain Gel 2 % anzuwen-
den?

Wenden Sie Xylocain Gel 2 % immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbei-
lage an. Bitte fragen Sie bei threm Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

3.1 Art der Anwendung
Zum Auftragen auf die Schleimhaut.

3.2 Dosierung

Xylocain Gel 2 % bewirkt auf Schieimhé&uten
eine rasche und tiefgehende Srtliche Betau-
bung von langer Dauer (ca. 20 bis 30 Minu-
ten). Im Aligemeinen tritt die &rtliche Betau-
bung schnell ein (innerhalb von 5 Minuten,
je nach dem Ort der Anwendung).

Xylocain Gel 2 % ist vom Arzt individuell zu
dosieren.

Bei geschwéchten oder alteren Patienten, bei
akut erkrankten Patienten oder bei Patienten
mit einer Sepsis sollte die Dosierung an Alter,
Gewicht und den kdrperlichen Allgemeinzu-
stand angepasst werden.

Es gelten folgende Dosierungsempfeh-
jungen:

Durchfiihrung der értlichen Betdubung der
Harnréhire

a) bei Ménnern:

Das Harnréhrenende und die Eichel werden
geséubert und desinfiziert. Der konische Ein-
fihrungstubus, der jeder Packung

I




Xylocain Gel 2 % beigegeben ist, wird auf
das Tubengewinde aufgeschraubt und in die
Harnréhrenmdndung eingefiihrt. Durch Dre-
hen des Tubenschllssels wird Xylocain Gel
2 % vorsichtig so lange tropfenweise in die
Hamréhre (Urethra) eingebracht, bis der Pa-
tient ein Spannungsgefihl angibt (etwa 8 g).
Damit kein Xylocain Gel 2 % aus der Urethra
zuriickfiieBen kann, wird eine Penisklemme
etwas oberhalb der Corona glandis angelegt
und nach 3 bis 4 Minuten ermeut etwa 8 g
Xylocain Gel 2 % in gleicher Weise in die
HarnrShre eingebracht. Die unmittelbar nach
Einbringen des Gels einsetzende 6rtliche
Betdubung reicht aus um kleinere Eingriffe
(z. B. Katheterisierung zur Blasenentleerung)
vorzunehmen. Xylocain Gel 2 % ist ein aus-
gezeichnetes Gleitmittel bei der Verwendung
von Kathetern und fur die Blasenspiegelung.

b) bei Frauen:

Nach vorausgegangener Reinigung der
Harnréhrenmindung werden etwa 5 g
Xylocain Gel 2 % in kleinen Portionen
trépfchenweise in die Harnréhre eingebracht
(instilliert). Vor der weiteren Durchfiihrung
des urologischen Eingriffes sollte einige
Minuten gewartet werden, damit eine ausrei-
chende 6rtliche Betdubung erreicht ist.

Anwendung in der Andsthesiologie

Ca. 5 g uber das untere Drittel des Tubus
gleichmagig verteilen. Um eine Austrocknung
zu vermeiden, wird Xylocain Gel 2 % erst un-
mittelbar vor der Anwendung auf das Instru-
ment aufgebracht. Man sollte besonders

darauf achten, dass das Gel nicht in das
Lumen des Tubus gelangt.

Maximaldosis

Die Maximaldosis betragt 16 g Xylocain Gel
2 % fur Erwachsene mit normalem Kérper-
gewicht (70 kg). Far Kinder und Patienten in
geschwéchtem Allgemeinzustand muss die
Maximaldosis in mg Lidocainhydrochlorid/
kg Kérpergewicht errechnet werden (2,9 mg
Lidocainhydrochlorid/kg Kérpergewicht).

Die Dauer der Behandlung bestimmt der be-
handeinde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Xylocain Gel 2 % zu stark oder zu schwach
ist.

Hinweis

Xylocain Gel 2 % ist zum Zeitpunkt der Her-
stellung sterilisiert worden. Bitte beachten
Sie, dass der Tubeninhalt nach einmaliger
Anwendung unsteril wird.

3.3 Wenn Sie eine gréBere Menge von
Xylocain Gel 2 % angewendet haben,
als Sie sollten,

kénnen folgende Symptome auftreten:

Erregung, Unruhe, Schwindel, Hoér- und

Sehstérungen, Kribbeln am Mund (perioral),

verwaschene Sprache, Ubelkeit, Erbrechen,

Zittern und Muskelzuckungen. Diese so ge-

nannten exzitatorischen Symptome sind Vor-

zeichen eines drohenden Krampfanfalls.

Symptome, die das Herz-Kreislauf-System

(kardiovaskulare Symptome) betreffen, kén-

nen sein:

Rhythmusstdrungen, zu schneller Herz-
schlag, zu hoher Blutdruck und Hautrétung.
Bei fortschreitender Uberdosierung kommt es
zu einer Unterdriickung von Funktionen des
Zentralnervensystems und des Herzen (De-
pression zentraler und kardialer Funktionen)
mit Koma, Atem- und Kreislaufstillstand.
Erstes Symptom ist dabei haufig der niedrige
Blutdruck.

Bei Auftreten von Symptomen einer Uber-
dosierung wie oben beschrieben muss die
Anwendung von Xylocain Gel 2 % sofort
unterbrochen werden. Setzen Sie sich unver-
zlglich mit lhrem Arzt in Verbindung. Er wird
die NotfallmaBnahmen entsprechend den
Krankheitszeichen einleiten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

4 Weiche Nebenwirkungen sind
maéglich?

Wie alle Arzneimittel kann Xylocain Gel 2 %
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben zugrunde

gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behan-
delten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber
mehr als 1 von 100 Be-
handelten

Gelegentlich: weniger ais 1 von 100,
aber mehr als 1 von 1000
Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000,
aber mehr ails 1 von 10 000
Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10 000

Behandelten oder unbe-
kannt

Mégliche Nebenwirkungen

Bei der Anwendung eines Lokalanésthe-
tikums sind gewisse Risiken nicht grund-
satzlich auszuschlieBen. Selten kénnen
allergische Reaktionen, in schwersten Féllen
eine akute Uberempfindlichkeitsreaktion bis
hin zum Schock (anaphylaktischer Schock),
auf ein Lokalanasthetikum vom Amidtyp auf-
treten.

Schwere Nebenwirkungen sind auf starke
Uberdosierung des Lokalanasthetikums zu-
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uftthren (siehe Abschnitt 3.3 ,Wenn Sie
grofBBere Menge von Xylocain Gel 2 %
wwendet haben, als Sie sollten®).

in Sie Xylocain Gel 2 % im Mund oder
tachen anwenden, kdnnen gelegentlich
sseransammlungen im Gewebe (Odeme)
Rachen oder am Kehtkopf auftreten. Sehr
ien geht dies mit Heiserkeit einher.
ch Operationen kénnen vermehrt Hals-
imerzen auftreten, wenn Arzneimittel wie
locain Gel 2 % verwendet wurden.
s wurde Uber lokale Reizungen am Anwen-
ingsort berichtet.
er Wirkstoff wird besonders an Wundfla-
hen und im oberen Bereich der Atemwege
Bronchialtrakt) gut aufgenommen. Trotz
ler erwiesenen hohen klinischen Toleranz
/on Lidocain sind nach Uberschreiten eines
kritischen Blutspiegels toxische Nebenwir-
kungen nicht auszuschlieBen. Diese Neben-
wirkungen fihren hauptsédchlich zu zentral-
nervisen und kardiovaskuldren Symptomen
(siehe Abschnitt ,3.3 Wenn Sie eine groBere
Menge von Xylocain Gel 2 % angewendet
haben, als Sie sollten).
Die sicherste Vorbeugung besteht in der ge-
nauen Einhaltung der empfohlenen Wirkstoff-
dosierung, deren Wirkung unbedingt arztlich
Uberwacht werden muss (visueller und ver-
baler Patientenkontakt).

Leichte Nebenwirkungen (Kribbeln und
taubes Gefiihl im Mund- und Zungenbereich,
metallischer Geschmack, Schwindelgefiihi,
leichte Benommenheit, erhéhte Gerusch-
empfindlichkeit und Ohrensausen) beruhen

LI

auf maBiger Uberdosierung.

Als mégliche Ursache fiir Nebenwirkungen
missen auch eventuelle Stérungen im Abbau
(Leber) oder in der Ausscheidung (Niere) von
Lidocain in Betracht gezogen werden.

Propyl- und Methyl-4-hydroxybenzoat kénnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spét-
reaktionen, hervorrufen,

Besondere Hinweise

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, wenn
Sie bei sich Anzeichen einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion bemerken oder wenn Sie
Reaktionen bemerken, wie sie im Abschnitt
3.3 ,\Wenn Sie eine grof3ere Menge von Xy-
locain Gel 2 % angewendet haben, als Sie
sollten” beschrieben sind.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5 Wie ist Xylocain Gel 2 % aufzube-
wahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbe-
wahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Tube und dem Umkarton angegebenen Ver-
falisdatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht tiber 25 °C lagermn.

Nicht einfrieren.

Xylocain Gel 2 % ist zum Zeitpunkt der Her-
stellung sterilisiert worden. Es ist zu beach-
ten, dass der Tubeninhalt nach einmaliger
Anwendung unsteril wird.

Haltbarkeit nach Anbruch:
28 Tage

6 Weitere informationen

6.1 Was Xylocain Gel 2 % enthiéit:

~ Der Wirkstoff ist: Lidocainhydrochlorid
1 H,0.
1 g Gel enthiit: 20 mg Lidocainhydrochlorid
{als Lidocainhydrochiorid 1 H,0).

- Die sonstigen Bestandteile sind: 0,7 mg/g
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) und
0,3 mg/g Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.)
als Konservierungsmittel, Hypromeliose,
Salzsdure 7 % / Natriumhydroxid zur
pH-Wert-Einstellung, gereinigtes Wasser.

6.2 Wie Xylocain Gel 2 % aussieht und
Inhalt der Packung:

Xylocain Gel 2 % ist ein durchsichtiges bis

fast durchsichtiges, leicht gefarbies Gel in

einer Aluminiumtube.

Xylocain Gel 2 % ist in Packungen mit 1 Tube

zu 30 g Gel [N 2] erhéltlich.

6.3 Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller:

AstraZeneca GmbH

22876 Wedel

Telefon: 0 41 03/70 80

Telefax: 0 41 03/708 32 93

E-Mail: azinfo@ astrazeneca.com

www.astrazeneca.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt Giberarbeitet im April 2007.

Servicehotline fiir Produktanfragen:
0800 22 88 660

191085 C 5625 »
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