Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren

Arzt oder Apotheker.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Anwendung einer zv grofien Menge

a) Symptome einer Uberdosierung: Heweneural 1% wirkt in niedrigen schéidigenden
Dosierungen als Stimulans am zentralen Nervensystem, in hohen schédigenden
Dosisbereichen gegensétzlich. Die Lidocainhydrochlorid-Vergiftung verlduft in
2 Phasen: Sie werden unruhig, klagen iiber Schwindel, akustische und visuelle
Stdrungen sowie Kribbeln, vor allem an Zunge und Lippenbereich. Die Sprache
ist verwaschen, Schittelfrost und Muskelzuckungen sind Vorboten eines t?rohen-
den, den ganzen Kérper betreffenden Krampfanfalls. Bei forischreitender Ver-
giftung des zentralen Nervensystems kommt es zu einer zunehmenden Funkfions-
storung des Hirnstammes mit den Symptomen Atemeinschréinkung und Koma bis
hin zum Tod.

b) NotfallmaBnahmen und Gegenmittel werden durch den behandelnden Arzt ent-
sprechend der Krankheitszeichen sofort eingeleitet werden.

Nebenwirkungen
Wie alle Arzneimittel kann Heweneural 1% Nebenwirkungen haben. Bei der Bewer-
tung von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: ~ mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehrselten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar
Die maglichen Nebenwirkungen nach Anwendung von Heweneural 1% entspre-
chen weitgehend denen anderer Lokalangsthetika vom Séureamid-Typ.
Unerwiinschte Wirkungen fiir den gesamten Kérper kénnen bei héheren Blutspiegeln
avftreten {iber 5 bis 10 pg Lidocain pro ml) und betreffen das Zentralnerven- und
das Herzkreislaufsystem.

Bei Blutspiegeln, wie sie bei regelrechter Anwendung im Allgemeinen erreicht wer-
den, wird der Blutdruck in der Regel nur gering von Heweneural 1% beeinflusst.
Ein Blutdruckabfall kann ein erstes Zeichen fiir eine relative Uberdosierung im Sinne
einer herzschddigenden Wirkung sein.

Die Ausldsung eines schweren Fieberanfalls (maligne Hyperthermie] ist, wie bei an-
deren Lokalandsthetika, auch fir Lidocainhydroch?orid 1 H,0 nicht auszuschlieBen.
Im Allgemeinen wird jedoch der Einsatz von Lidocainhydrochlorid 1 H,O bei Patien-
fen mit einer solchen Erkrankung in der Vorgeschichte fir sicher gehalten, auch wenn
{iber das Auftrefen einer malignen Hyperthermie bei einem Pafienten, der Lidocain-
hydrochlorid 1 H,O zur Epiduralanasthesie erhalten hatte, berichtet wurde.
Allergische Reakfionen auf Heweneural 1% in Form von Juckreiz, Schwellung des
Gewebes durch Wassereinlagerung, Verkrampfungen der Atlemwege oder eines
Atemnotsyndroms sowie Kreislaufreaktionen werden gelegentlich beschrieben.
Informieren Sie bitie thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Hinweise zu Haltbarkeit und Aufbewahrung

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des auf dem Behélinis und Umkarton angegebe-
nen Verfallsdatums nicht mehr angewendet werden.

Nicht Sber 25°C lagern!

Vor licht schiitzen! Ampullen im Umkarton aufbewahren!

Arzneimittel: Stets vor Kindern geschiitzt aufbewahren!

Zusammensetzung

1 Ampulle zv 2 ml enthlt:

Wirkstoff:

Lidocainhydrochlorid 1 H,O 20 mg, entsprechend 16,2 mg Lidocain

Sonstige Bestandteile: Natriumchlorid, Natriumhydroxidlésung 25%, Wasser fir
Injektionszwecke.

Darreichungsform und PackungsgréBen
T0N1 /50 N3 /100 /200 / 300 / 600 / 1200 Ampullen zu 2 ml
InjekfionslGsung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Hevert-Arzneimittel GmbH & Co. KG
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Ergénzende Informationen und
Hinweise fir die Anwendung

Eigenschaften

Neben der Fahigkeit, die nervale Erregung und Leitfahigkeit
zu hemmen, kann Heweneural 1% (Lidocain) das vegetative
Nervensystem Uber ,Triggerpunkte” ginstig beeinflussen.
Heweneural 1% wirkt schnell und nachhaltig, enthélt keine
Konservierungsstoffe und ist gut veriraglich.
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| Wichtige Gebrauchsinformation. Vor Anwendung aufmerksam lesen! i

Heweneural 1%
eweneurd °
Injektionslésung

Lokalandsthetikum zur Neuraltherapie

Heweneural 1%

Injektionslosung

Wirkstoff: Lidocainhydrochlorid 1 H,O 20 mg

Lokalandsthefikum zur Neuraltherapie

Arzneimittel zur érilichen Betdubung (Lokalandsthetikum vom Stureamid-Typ)

evraltherapeutischer Anwendungsprinzi

Gegenanzeigen

Heweneural 1% darf nicht angewendet werden

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Lokalandsthetika vom Séureamid-Typ,
- bei schweren Stérungen des Herz-Reizleitungssystems,

- bei akutem Versagen der Herzleistung,

- bei Schock.

Vorsichtsmafinahmen fir die Anwendung

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Heweneural 1% ist erforderlich falls

Sie an einer

- Nieren- oder Lebererkrankung,

- Myasthenia gravis leiden oder

- die Injektion in ein entziindetes Gebiet vorgenommen werden soll.

Der anwendende Arzt wird vor der Anwendung von Heweneural 1%

- grundsétzlich auf eine gute Auffiillung des Kreislaufes achten,

- eine sorgfélfige Kreislaufiberwachung vornehmen und alle MaBnahmen zur
Eegtmung, Therapie von Krampfanféllen und zur Wiederbelebung zur Verfiigung

aben.

Ferner wird der anwendende Arzt folgende Hinweise beachten:

Ist eine Allergie gegen Lidocainhydrochlorid 1 H,O bekannt, so muss mit einer

Krevzallergie gegen andere Séureamid-Lokalandsthetika gerechnet werden.

Bei Anwendung im HalsKopfBereich besteht ein héherer Geféhrdungsgrad, weil

das Risiko fiir zenfralnervse Vergifiungserscheinungen erhéht 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 Gobe) intravenésen Zugang fir Infusion
anlegen (Volumensubstitution),

- Dosierung so niedrig wie méglich wahlen,

- in der Regel keinen gefBverengenden Zusatz verwenden,

- korrekte Lagerung des Patienten beachten,

- vor Injektion sorgféltig in zwei Ebenen aspirieren {Drehung der Kaniile),

- Vorsicht bei Injektionen in infizierte Bereiche {aufgrund verstérkter Aufnahme bei
herabgesetzter Wirksamkeit),

- Injektion langsam vornehmen,

- Blutdruck, Plﬁs und Pupillenweite kontrollieren,

- allgemeine und spezielle Gegenanzeigen sowie Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln beachten.

Es ist zu beachten, dass unter Behandlung mit Blutgerinnungshemmern (Antikoagu-
lanzien, wie z. B. Heparin), nichtsleroidgolen Antirheumatika oder Plasmaersatz-
mitteln nicht nur eine versehentliche GefiBiverletzung im Rahmen der Schmerz-
behandlung zu ernsthaften Blutungen fishren kann, sondern dass allgemein mit einer
erhdhten B?utun sneigung gerechnet werden muss. Entsprechende Laboruntersuch-
ungen sind vor der Anwendung von Heweneural 1% durchzufiihren. Gegebenenfalls
ist die Antikoagulantientherapie zeitig genug abzusetzen.

Eine Anwendung bei gleichzeitiger Vorsorgetherapie zur Vermeidung von Throm-

bosen (Thromboseprophylaxe) mit niedermolekularem Heparin sollte nur unter beson-

derer Vorsicht durchgefihrt werden.

Kinder und dltere Menschen
Fiir Kinder und dliere Menschen sind Dosierungen individuell unter Beriicksichtigung
von Alter und Gewicht zu berechnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Lidocain soll in der Schwangerschaft nur bei strenger Indikationsstellung ange-
wendet werden.

Eine Gefahrdung des Séuglings bei Anwendung von Lidocain in der Stillzeit er-
scheint unwahrscheinlich.

" Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Lassen Sie von lhrem Arzt im Einzelfall entscheiden, ob Sie akfiv am StraBenverkehr
teilnehmen diirfen, Maschinen bedienen oder Arbeiten ohne sicheren Halt durch-
fishren kénnen.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Gabe gefiBverengender Arzneimittel fihrt zu einer langeren Wirk-
daver von Heweneural 1 %.

Bei gleichzeitiger Gabe von Heweneural 1% und Secale-Alkaloiden (wie z. B. Ergo-
tamin) oder Epinephrin kann ein ausgepragter Blutdruckabfall auftreten.

Vorsicht ist geboten bei Einsatz von Beruhigungsmitteln, die ebenfalls die Funktion
des Zentralnervensystems (ZNS) beeinflussen und die schiidigende Wirkung von
Lokalangsthetika verdndern kénnen. Es besteht ein Wechselspiel zwischen Lokal-
andsthetika einerseits und Beruhigungsmitieln andererseits. Die letztgenannte Medi-
kamentengruppe hebt die Krampfschwelle des ZNS an.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Aprindin und Heweneural 1 % ist eine Verstar-
kung der Negenwirkungen mdglich. Aprindin hat aufgrund der chemischen
Strukturdhnlichkeit mit Lokalandsthetika dhnliche Nebsnwiriungen.

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Therapie mit bestimmten Herzmedikamenten
(Proprunolo?, Diltiazem und Verapamil). Durch eine Abnahme der Lidocainhydro-
chlorid 1 H,O-Ausscheidung kommt es zu einer deutlichen Verldngerung der Aus-
scheidungszeit mit der Gefahr der Anhéufung von Lidocain.

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

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Gabe des HzBlockers Cimetidin. Durch eine
Abnahme der Leberdurc?nblutung und Hemmung des Abbaus kénnen bereits nach
Interkostalblockade schédigende lidocain-Blutkonzentrationen auftreten.

Die Wirkung nicht depolarisierender Muskelrelaxanzien {bestimmte Arzneimittel zur
Muskelerschlaffung) wird durch Heweneural 1% verléingert.

Dosierungsanleitung, Art undDauer derAnwendung Sy &
“Heweneural 1% wird im'Allgemeinen durch einen Arzt ahigewendet. Bitte fragen
& bei lhrem Arzt nach, wenn Sie sich tiber die-Anwendung nicht ganiz i
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 Houlquaddeln-pro Quaddel bis zv' 20 mg 1% (entspricht bis zv 2 mi). :
 Bei‘Applikation in Gewebe, aus denen eine schnelle Aufnahme von Substanzen
Lerfolgt, sollte.eine Einzeldosierung von 300 mg Lidocainhydrochlorid 1 H,0 ohne
: gefaaverengenden Zusatz oder 500 g Lidocoinh)idrocziorid 1 H;O mit gefaB-
+ verengendem Zusatz nicht iberschritten werden. .
Bei Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand bzw. verdnderter Plasmaeiweif-
bindung (z. B..schweren Nieren-, Leber- oder Tumorerkrankungen, Schwanger- .
schaft] missen grundséitzlich kleinere Dosen angewendetwerden. = o o
. Bei Patienten mit Niereninsuffizienz wird eine verkirzte Wirkzeit der Lokalar *
:Gsthefika beobachtet. Dies wird auf einen beschleunigten Transport des Lokalan- :
" gsthetikums in die Blutbhn; durch Blutibersduerung und gesteigertes Herz-Zeit~
* Volumen zuriickgefihrt.
Bei Lebererkrankungen ist die Toleranz gegen Séureamid-lokalandsthetika herab-
- gesetzt. Verantwortlich hierfir wird eine verminderie Stoffwechselleistung der
: Leber. gemacht sowie eine verringerte Proteinsynthese mit einer daraus resultieren-
‘den niedrigeren’ Plasmaprofeinbindung von lokalandsthetika. In diesen Féllen
i wird ebentdlls sine erniedrigte Dosis empfohleri.
 Bei Patienten mit zerebralem Anfallsleiden muss verstarkt auf die Manifestation
- zeniralnervéser Symptome geachiet werden. Auch bei nicht hohen Lidocainhydro-
chlorid 1 H,0-Dosen muss mit einer gesteigerten Krampfbereitschaft gerechnet
werden. Beim Melkersson-Rosenthal-Syndrom kénnen allergische und toxische
- Reaktionen des.Nervensystems auf Lokalandsthetika vermehrt auftrefen: o
 Bei Patientén mit Zeichen einer Herzinsuffizienz oder klinisch relevanten Stérun:
:-gen-der Erregungsbildung und -ausbreitung. im Herzen ist die Dosis-zu redu-
“zieren und ejne stete Kontrolle der Funktionsparameter erforderlich,-auch nach:
" Wirkungsende des Lokalandsthetikums. Nichisdestoweniger kann die lokale oder.:
+ regionale Nervenblockade das andsthesiologische Veifahren der Wah! sein..
/"Bitte sprechen Sie mit lhremArzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir:
¢ king'ven: Heweneural 1% zustark oder zu schwachist.c .- . oo vopn o
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tigung von Alter und Gewicht zu berechnen.
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Art der Anwendung

Heweneural 1% wird in die Haut (intrakutan) eingespritzt.

Grundstitzlich gilt, dass bei kontinuierlicher Anwendung nur niedrig konzentrierte L6-
sungen von Lidocainhydrochlorid 1 H,O appliziert werden.

Die Injekfionsldsung ist nur zur einmaligen Entnahme vorgesehen. Die Anwendung
muss unmittelbar nach Offnung des Be%éihnisses erfolgen. Nicht verbrauchte Reste
sind zu verwerfen.




