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Lidocain geht nach Injektion in den Korper in geringen .
Mengen in die Muttermilch tber. Untersuchungen zum Uber-
gang nach Auftragen auf Haut oder Schleimhaut liegen nicht
vor, jedoch erscheint eine Geféhrdung des Sauglings
unwahrscheinlich.

2.5 Verk igkeit und Bedi von I

Fragen Sie Ihren Zahnarzt, Arzt oder Apotheker, ob Sie nach
der Anwendung von Xylocain Pumpspray dental am StraBen-
verkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen drfen.

nw Wie ist Xylocain P pray dental 2

Wenden Sie Xylocain Pumpspray dental immer genau nach
der Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Zahnarzt, Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Art der Anwendung
Zur Anwendung in der Mundhéhle.

3.2 Dosis:

In der Zahnheilkunde genligen - je nach GréBe des zu
betédubenden Gebietes - in der Regel 1 bis 2 SpriihstéBe.,
Grundsétzlich soliten Sie nur die kleinste Dosis anwenden,
mit der die gewiinschte ausreichende Betéubung erreicht

d. Sie sollten die Dosierung entsprechend den Besonder-
heiten des Einzelfalles individuell anpassen.

Empfohlene Maximaldosen

Die Maximaldosis ftir Erwachsene mit normalem Kérper-
gewicht (70 kg) entspricht 20 SpriihstéBen (= ca. 200 mg
Lidocain entsprechend 3 mg/kg Kérpergewicht). Auf dieser
Basis soll im Einzelfall, z. B. far Kinder, Patienten in hohem
Alter und Personen in schlechtem Aligemeinzustand, die
Maximaldosis errechnet werden.

Bei Kindern unter 12 Jahren soll eine Maximaldosis von 4 bis Erregung, Unruhe, Schwindel, Hér- und Sehstdrungen,

5 mg/kg Kérpergewicht nicht (Gberschritten werden.
Bei Kindern, die jlnger als 3 Jahre sind, werden weniger
konzentrierte Lidocainlésungen empfohlen.

Anwendungshinweise

Ein eventuell auftretendes leichtes Brennen bei der ersten
Anwendung verschwindet mit dem schnellen Eintritt der
oberflachenbetaubenden Wirkung.

Die oberflachliche Betéubung der Mundschleimhaut tritt
nach 1 bis 3 Minuten ein. Die Betéubung halt etwa 10 bis

15 Minuten an.

Nachdem die Schutzkappe entfernt haben und die
Sprihkaniile auf die Flasche aufgesteckt haben, ist Xylocain
Pumpspray dental gebrauchsfertig. Jeder Druck auf den
Ventilknopf gibt jeweils ca. 100 mg Spray frei, worin 10 mg
Lidocain enthalten sind.

Sprithen Sie Xylocain Pumpspray dental nicht in die Augen.
Ist versehentlich etwas Spray ins Auge geraten, sollten Sie
die Augen sofort mit flieBendem Wasser spiilen.

Wenn Sie den Zerstauber rej igen méchten, koénnen Sie den
gesamten Zerstauber fir 5 Minuten in kochendes Wasser
tauchen. Die Spruhkaniile ist autoklavierbar (20 Minuten bei
weise gelten nur fiir die b iegende
Separat erhaltlichen langen Spriihkaniilen
sind nur fiir den Einmal-Gebrauch vorgesehen.

Der Zerstauber ist schon in seine endgtiltige Form gebogen.
Nehmen Sie daher vor Gebrauch des Zerstaubers keine wei-
teren Anderungen der Form vor. Das Ende der Spriihkan(ile
enthélt den Zerstauber und darf daher nicht abgeschnitten
werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Zahnarzt, wenn Sie

den Eindruck haben, dass die Wirkung von Xylocain
Pumpspray dental zu stark oder zu schwach ist.

3.3 Wenn Sie eine gréBere Menge von Xylocain Pump-
Spray dental angewendet haben, als Sie sollten,
kénnen folgende Symptome auftreten:

Kribbeln am Mund (perioral), verwaschene Sprache, Ubelkeit,
Erbrechen, Zittern und Muskelzuckungen. Diese so genann-
ten exzitatorischen Symptome sind Vorzeichen eines drohen-
den Krampfanfalls.

Symptome, die das Herz-Kreislauf-System (kardiovaskulare
Symptome) betreffen, kénnen sein:

Rhythmusstérungen, zu schneller Herzschlag, zu hoher
Blutdruck und Hautrétung.

Bei fortschreitender Uberdosierung kommt es zu einer
Unterdriickung von Funktionen des Zentralnervensystems
und des Herzen (Depression zentraler und kardialer
Funktionen) mit Koma, Atem- und Kreislaufstillstand. Erstes
Symptom ist dabei haufig der niedrige Blutdruck.

Bei Auftreten von Symptomen einer Gum_‘aoﬂm_‘::m_ wie oben
beschrieben, muss die Anwendung von Xylocain Pumpspray
dental sofort unterbrochen werden. Setzen Sie sich unver-
zuglich mit lhrem Arzt in Verbindung. Er wird die
NotfallmaBnahmen entsprechend der Krankheitszeichen
sofort einleiten.

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

h. Welche Neb i sind ?

Wie alle Arzneimittel kann Xylocain Pumpspray dental
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bej jedem auftreten
missen.

Bei den Héufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufi mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

LA

Selten:
Sehr selten:
Nicht bekannt:

1 bis 10 Behandelte von 10 000

weniger als 1 Behandelter von 10 000
Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar

Mégliche Neben wirkungen

Bei der Anwendung eines oberfléchlich betdubenden Arznei-
mittels sind gewisse Risiken nicht generell auszusc Ben. In
seltenen Fallen kénnen all che Reaktionen, in schwersten
Féllen eine akute Uberempfindlichkeitsreaktion bis hin zum
Schock (anaphylaktischer Schock) gegen Lidocain auftreten.
Es wurde tiber Reizungen an der Stelle, an der Xylocai
Pumpspray dental angewendet wird, berichtet.

Bei Anwendung von Xylocain Pumpspray dental im Mund-
und Rachenraum wurden gelegentlich voriibergehende
Schwellungen im Rachen- und Kehlkopfbereich beobachtet,
die vereinzelt mit Heiserkeit einhergingen.

Der Wirkstoff wird besonders an Wundflachen und im
Bereich der oberen Atemwege gut aufgenommen. Obwohl
erwiesen ist, dass Lidocain auch in Uberhéhten Dosierungen
zunachst gut vertragen wird, sind nach Uberschreiten einer
kritischen Menge Lidocain im Blut Nebenwirkungen in Form
von <m65::mw9mos¢3::mm: nicht auszuschlieBen. Diese
Nebenwirkungen fiihren hauptséchlich zuy Symptomen im
Zentralnervensystem und im Bereich des Herzens und der
GefaBe.

Die sicherste Vorbeugung besteht in der genauen Einhaltung
der empfohlenen Dosierung von Lidocain und der &rztlichen
Uberwachung der Wirkung (visueller und verbaler
Patientenkontakt).

Menthol kann bei Séauglingen und Kindern bis zu 2 Jahren
einen Kehlkopfkrampf hervorrufen mit der Folge schwerer
AtemstSrungen (siehe Abschnitt 2.1 ~Xylocain Pumpspray
dental darf nicht angewendet werden®).

Besondere Hinweise

Teilen Sie lhrem Zahnarzt oder Arzt mit, wenn Sie unter
Nebenwirkungen leiden. Er wird Uber eventuelle MaBnahmen

T

entscheiden. Bei schweren Nebenwirkungen is
wendung von Xylocain Pumpspray dental abzy
wie im Abschnitt 3.3 ,Wenn Sie eine gréBere M
Xylocain Pumpspray dental angewendet haben
ten“ angegeben zu verfahren.

Informieren Sie Ihren Zahnarzt, Arzt oder Apoth
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die
Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

m sammw:ne_onmm: Pumpspray dental
aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahre
Sie dtirfen das Arzneimitte| nach dem auf dem F
dem Umkarton angegebenen Verfallsdatum nich
wenden.

Haltbarkeit nach Anbruch:
3 Monate

>c€ms\m3z:wmcm&:cc:mm:”

Nicht tber 25 °C lagern.

Bei Lagerung unter 8 °C kann eine Tribung aufti
Zimmertemperatur wieder verschwindet.
Aufrecht lagern.

6 Weitere Informationen

6.1  Was Xylocain Pumpspray dental enthilt:
- Der Wirkstoff ist: Lidocain,
1 SpriihstoB (ca. 100 mg) enthg|

10 mg Lidoca’



