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Xylocain® Viscos 2 %

1.

4.

Bezeichnung des Arzneimittels

Xylocain® Viscos 2 %
L&sung zum Einnehmen

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

100 ml Lésung Xylocain Viscos 2 % enthal-
ten:

2 g Lidocainhydrochlorid (als Lidocainhy-
drochlorid 1 H,0)

Sonstige Bestandteile: Methyl-4- und Pro-
pyl-4-hydroxybenzoat

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Lésung zum Einnehmen (zur Anwendung
auf Schleimhauten).

Xylocain Viscds 2 % ist eine klare bzw. na-
hezu klare leicht gefarbte viskose Flussigkeit
mit einem Geruch nach Kirschen. Der pH-
Wert der Losung liegt zwischen 6,2 und 6,6.

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Xylocain Viscos 2 % ist indiziert bei Erwach-
senen und Kindern ab 3 Jahren zur loka-
len Nervenblockade (Ausschaltung des
Schmerzempfindens der Schleimhaut) und
als Gleitmittel bei innerlichen Untersuchun-
gen sowie der Einflhrung eines Beatmungs-
rohres.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Xylocain Viscds 2 % fuhrt zu einer lokalen
Anésthesie des oberen Gastrointestinaltrak-
tes. Bei der Anwendung auf den Schleim-
hauten im Mund- und Rachenraum fuhrt
Xylocain Viscos 2% sofort zur Ausschal-
tung von Schmerzen.

Wie auch bei anderen Lokalanésthetika
héngt die Wirksamkeit und Sicherheit von
Lidocain von der richtigen Dosierung, der
korrekten Anwendungstechnik, von geeig-
neten VorsichtsmaBnahmen sowie den Vor-
bereitungen fir NotfallmaBnahmen ab.

Die folgenden Angaben gelten als Richtlinie.
Bei der Ermittlung der erforderlichen Dosis
sind die arztliche Erfahrung sowie seine
Kenntnis von der kérperlichen Verfassung
des Patienten wichtig.

Die Absorption von den Schleimhauten vari-
iert. Das Ausmal der systemischen Absorp-
tion hangt davon ab, ob Xylocain Viscds
2% verschluckt oder wieder ausgespuckt
wird. Um unnétige Absorption zu vermeiden
ist es daher wichtig, Xylocain Viscds 2 %
wieder auszuspucken. Das Verschlucken
einer Einzeldosis von Xylocain Viscos 2 %
mit 300 mg Lidocain (entsprechend 15 ml)
fUhrt zu niedrigen Plasmakonzentrationen.

Es gelten folgende Dosierungsrichtlinien:

Erwachsene

Zur Schmerzbehandlung bei gereizter oder
entziindeter Schleimhaut in Mund und Ra-
chen werden 5-15 ml Xylocain Viscos 2 %
(100—-300 mg Lidocain) empfohlen. Die L6-
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sung ist gut im Mund zu verteilen und da-
nach entweder auszuspucken oder langsam
zu verschlucken. Die Behandlung kann bis
zu 6-mal innerhalb von 24 Stunden erfolgen.

Zur Oberflachenanéasthesie vor Einflhrung
von Instrumenten oder Kathetern in den obe-
ren Atemwegsbereich bzw. den oberen Ver-
dauungstrakt werden 10-15 ml Xylocain
Viscds 2% (200-300 mg Lidocain) emp-
fohlen. Zur oralen Analgesie ist die Losung
gut im Mund zu verteilen und dann auszu-
spucken. Bei der Anwendung im Rachen
soll mit der Lésung gegurgelt werden; sie
kann danach verschluckt werden. Werden
gleichzeitig andere Lidocainhaltige Mittel
verwendet, soll die Gesamtdosis Lidocain
nicht Gber 400 mg betragen.

Bei Erkrankungen des oberen Gastrointesti-
naltraktes sollen 5-15 ml Xylocain Viscés
2% (100-300 mg Lidocain) schnell und in
einem Schluck geschluckt werden. Die Be-
handlung kann bis zu 6-mal innerhalb von
24 Stunden erfolgen.

Kinder im Alter von 3-12 Jahren und
Jugendliche

Bei Kindern im Alter von 3-12 Jahren
sowie bei Jugendlichen im Alter von
12-18 Jahren sollte bei Behandlung der
gereizten oder entziindeten Schleimhaut in
Mund oder Rachen die Dosis 4 mg/kg
(0,2 mi/kg) Koérpergewicht nicht Uberstei-
gen und an das Alter, das Gewicht und den
korperlichen Allgemeinzustand angepasst
werden. Kleine Mengen zur Anwendung bei
Kindern im Alter von 3-12 Jahren sollen
mit einer geeigneten Dosierhilfe, z.B. mit
einer Spritze oder einem Messbecher, ab-
gemessen werden. Es wird empfohlen, den
Rest Xylocain Viscds 2% auszuspucken.
Bei Kindern Uber 3 Jahren, die Probleme
haben, die Lésung auszuspucken, soll die
Loésung ausschlieBlich mit einem Watte-
stabchen auf die betroffene Stelle appliziert
werden. Innerhalb von 24 Stunden sollen
nicht mehr als 4 Dosen angewendet wer-
den. Der Abstand zwischen den Dosen
sollte mindestens 3 Stunden betragen.

Xylocain Viscds 2 % darf nicht bei Kindern
unter 3 Jahren angewendet werden, da im
Fall einer Uberdosierung schwerwiegende
Nebenwirkungen auftreten kénnen.

Besondere Patientengruppen

Bei geschwéchten oder é&lteren Patienten,
akut kranken Patienten oder bei Patienten
mit einer Sepsis sollte die Dosierung an das
Alter, das Gewicht und den korperlichen
Allgemeinzustand angepasst werden.

Hinweis
Xylocain Viscds 2 % soll unverdinnt ange-
wendet werden.

4.3 Gegenanzeigen

Xylocain Viscds 2 % darf nicht angewendet

werden bei bekannter Uberempfindlichkeit

gegenuber

— Lidocain und anderen Lokalanasthetika
vom Amid- und Estertyp,

— einem der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile des Arzneimittels,

— Methyl-4- und/oder Propyl-4-hydroxyben-
zoat (Methyl-/Propylparaben) oder ge-
genuber deren Metabolit Para-Aminoben-
zoesaure (PAB). Lidocainhaltige Préapa-

rate, die Parabene enthalten, sollten bei
Patienten mit einer Uberempfindlichkeit
gegenUber Lokalandsthetika vom Ester-
typ oder deren Metabolit PAB vermieden
werden.

Xylocain Viscos 2 % darf bei Kindern unter
3 Jahren nicht angewendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Werden gréBere Mengen Xylocain Viscos
2% appliziert oder wird die Ldsung in kur-
zen Zeitabstédnden angewendet, konnen
toxische Blutspiegel erreicht werden und
schwerwiegende Nebenwirkungen auftre-
ten. Bei Sauglingen und Kindern unter
3 Jahren wurde nach zu hohen Dosen bzw.
wiederholten Applikationen einschlieBlich
versehentlichen Verschluckens von Xylocain
Viscos 2% Uber schwerwiegende Neben-
wirkungen, einschlieBlich Todesféllen, be-
richtet. Die Nebenwirkungen betrafen das
kardiovaskulare und das zentrale Nerven-
system. Xylocain Viscds 2 % darf nicht bei
Kindern unter 3 Jahren angewendet wer-
den. Die Patienten sollten auf die genaue
Einhaltung der empfohlenen Dosierung von
Lidocain hingewiesen werden. Dies ist be-
sonders bei Kindern im Alter von 3 bis
12 Jahren und Jugendlichen im Alter von
12-18 Jahren angezeigt, bei denen die
Dosis an das Gewicht angepasst wird (sie-
he 4.2). Bei Auftreten von toxischen Effek-
ten konnen notfallmedizinische MaBnah-
men, Beatmung und andere Notfallmedika-
mente notwendig werden (siehe 4.9).

Xylocain Viscds 2 % sollte bei Patienten mit
akuter Porphyrie nur bei zwingender Indika-
tion angewendet werden, da Xylocain Vis-
c6s 2% moglicherweise eine Porphyrie
ausldsen kann. Bei allen Patienten mit Por-
phyrie sollten entsprechende Vorsichtsmal3-
nahmen ergriffen werden.

Von Wundflachen und Schleimh&uten erfolgt
eine relativ ausgepragte Absorption. Xylo-
cain Viscos 2 % sollte bei Patienten mit ver-
letzter Schleimhaut und/oder einem Sepsis-
herd am vorgesehenen Applikationsort nur
mit besonderer Vorsicht angewendet wer-
den.

Wenn aufgrund der Dosis oder der Applika-

tionsart hohe Blutspiegel zu erwarten sind,

erfordern folgende Patienten besondere Be-

obachtung, um maogliche gefahrliche Neben-

wirkungen zu vermeiden:

— Patienten mit partiellem oder komplettem
Herzblock,

— &ltere Patienten und Patienten in schlech-
tem Allgemeinzustand,

— Patienten mit fortgeschrittenen Leber-
erkrankungen,

— Patienten mit verminderter Nierenfunk-
tion.

Wird Xylocain Viscds 2% im Mund- und
Rachenraum angewendet, kann das Schiu-
cken erschwert und die Gefahr der Aspira-
tion erhoht sein. Bei tauber Zunge oder
Wangenschleimhaut besteht die Gefahr von
Bissverletzungen.
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(>1/100 bis < 1/10), gelegentlich (> 1/1000

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Zuné&chst kommt es zu erregenden (exzitato-

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei Patienten, die gleichzeitig andere Lokal-
anasthetika oder strukturverwandte Sub-
stanzen (z. B. Antiarrhythmika wie Mexiletin
und Tocainid) erhalten, muss Xylocain Vis-
cds 2% besonders vorsichtig verwendet
werden, da sich in diesen Féllen die uner-
wulnschten Wirkungen addieren.

Es wurden keine Untersuchungen zu Wech-
selwirkungen zwischen Lidocain und Antiar-
rhythmika der Klasse Il (z.B. Amiodaron)
durchgefuhrt, jedoch ist auch hier Vorsicht
geboten. Patienten, die mit Antiarrhythmika
der Klasse Il behandelt werden (z. B. Amio-
daron), sollten unter strenger Beobachtung
und EKG-Uberwachung stehen, weil sich die
kardialen Effekte addieren kénnen (siehe
auch 4.4).

Arzneimittel, die die Clearance von Lidocain
herabsetzen (wie z. B. Cimetidin oder Beta-
blocker), kénnen dann potenziell toxische
Plasmakonzentrationen hervorrufen, wenn
Lidocain wiederholt in hoher Dosierung Uber
einen langeren Zeitraum angewendet wird.
Daher sollten derartige Wechselwirkungen
klinisch nicht relevant sein, wenn Lidocain
kurzfristig in der empfohlenen Dosierung
angewendet wird.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Lidocain sollte in der Schwangerschaft nur
bei strenger Indikationsstellung angewen-
det werden, da keine kontrollierten Studien
an Schwangeren durchgefihrt wurden.
Bisher liegen keine Hinweise auf angebore-
ne Missbildungen nach Lidocainexposition
in der Schwangerschaft vor. Lidocain pas-
siert nach parenteraler Gabe die Plazenta.
Untersuchungen zum plazentaren Uber-
gang nach topischer Anwendung liegen
nicht vor.

Stillzeit

Lidocain geht nach parenteraler Gabe in
geringen Mengen in die Muttermilch Uber.
Untersuchungen zum Ubergang nach topi-
scher Anwendung liegen nicht vor, jedoch
ist eine Gefédhrdung des S&uglings unwahr-
scheinlich.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Lokalanésthetika kdnnen eine geringflgige,
dosisabhéangige Wirkung auf die geistige
Leistungsfahigkeit haben und kénnen zeit-
weise die Beweglichkeit und Koordina-
tionsfahigkeit beeintréchtigen.

Bei operativer, zahnérztlicher oder groBfla-
chiger Anwendung dieses Arzneimittels
muss vom Arzt im Einzelfall entschieden
werden, ob der Patient aktiv am StraBenver-
kehr teilnehmen oder Maschinen bedienen
darf.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt: sehr haufig (=1/10), haufig

bis <1/100), selten (>1/10000 bis
<1/1000), sehr selten (<1/10 000), nicht
bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschatzbar).

Bei der Anwendung eines Lokalanastheti-
kums sind gewisse Risiken nicht generell
auszuschlieBen. In seltenen Fallen kénnen
allergische Reaktionen (in schwersten Fallen
ein anaphylaktischer Schock) auf ein Lokal-
anasthetikum vom Amidtyp auftreten.

Intoxikationserscheinungen von Lokalanas-
thetika sind sowohl in ihrem Erscheinungs-
bild als auch in ihrer Behandlung unabhéan-
gig vom angewendeten Préparat.

Der Wirkstoff wird besonders an Wundflé-
chen und im Bronchialtrakt gut resorbiert.
Trotz der erwiesenen hohen klinischen Tole-
ranz von Lidocain sind nach Uberschreiten
eines kritischen Blutspiegels toxische Ne-
benwirkungen nicht auszuschlieBen (siehe
4.2 und 4.4). Diese Nebenwirkungen flihren
hauptséchlich zu zentralnervésen und kar-
diovaskuldren Symptomen.

Die sicherste Prophylaxe besteht in der ge-
nauen Einhaltung der empfohlenen Dosie-
rung von Lidocain.

Leichte Nebenwirkungen (Kribbeln und tau-
bes Geflhl im Mund- und Zungenbereich,
metallischer Geschmack, Schwindelgefuhl,
leichte Benommenbheit, erhéhte Gerdusch-
empfindlichkeit und Ohrensausen) beruhen
auf maBiger Uberdosierung.

Schwere Nebenwirkungen sind auf starke
Uberdosierung des Lokalanésthetikums
zurlckzufhren (siehe 5.9,4.9 4.2, und
4.4). Sie zeigen sich in zentralnervdsen
Symptomen (Unruhe, Sprachstérung, Des-
orientiertheit, Schwindel, Muskelzuckungen,
Krampfen, Erbrechen, Bewusstlosigkeit,
Atemstillstand und Mydriasis) und in kardio-
vaskularen Symptomen (Blutdruck- und
Pulsanstieg, Rhythmusstérungen, Blut-
druckabfall, Asystolie) infolge Reizung und/
oder Depression der Hirnrinde und Medulla.
AuBerdem konnen durch Hemmung bzw.
Blockade des kardialen Reizleitungssys-
tems Bradykardie und Myokarddepression
auftreten.

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hy-
droxybenzoat kénnen Uberempfindlichkeits-
reaktionen, auch Spatreaktionen, hervor-
rufen

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

a) Akute systemische Toxizitét

Bei unsachgemaBer Anwendung einer zu
groBen Menge von Xylocain Viscés 2%
verlauft die Uberdosierung in zwei Phasen
mit zentralen und kardialen Symptomen.

5.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

rischen) zentralen Symptomen: Erregung,
Unruhe, Schwindel, akustische und visuelle
Stérungen, periorales Kribbeln, verwasche-
ne Sprache, Ubelkeit, Erbrechen, Zittern und
Muskelzuckungen als Vorzeichen eines dro-
henden Krampfanfalls. Bewusstlosigkeit und
Grand-mal-Anfélle kénnen folgen, die einige
Sekunden bis zu mehreren Minuten andau-
ern. Hypoxie und Hyperkapnie treten zu-
sammen mit einer Behinderung der norma-
len Atmung aufgrund der erhdhten Muskel-
aktivitat schnell nach Krampfen auf. In
schweren Fallen kann eine Apnoe auftreten.
Eine Azidose erhoht den toxischen Effekt der
Lokalanasthetika.

Das Abklingen der Uberdosierungssympto-
me hangt von der Ruckverteilung des Lokal-
anasthetikums aus dem ZNS und der nach-
folgenden Metabolisierung ab. Diese Symp-
tome kénnen schnell zurlickgehen, es sei
denn, es wurden groBe Mengen appliziert.

An Herz-Kreislauf-System betreffenden
Symptomen kdnnen Rhythmusstérungen,
Tachykardie, Hypertension und eine Haut-
rotung auftreten.

Bei fortschreitender Uberdosierung kommt
es zu einer Depression zentraler und kardia-
ler Funktionen mit Koma, Atem- und Kreis-
laufstillstand.

Erstes Symptom ist dabei haufig eine Hypo-
tension.

Anzeichen toxischer Symptome im Zentral-
nervensystem gehen im Allgemeinen toxi-
schen kardiovaskuldren Wirkungen voraus,
es sei denn der Patient befindet sich in Voll-
narkose oder ist mit Arzneimitteln wie Ben-
zodiazepinen oder Barbituraten tief sediert.

b) Behandlung einer akuten systemi-
schen Toxizitét

Sofortige Unterbrechung der Anwendung
von Xylocain Viscos 2 %.

Schwere neurologische Reaktionen (Kramp-
fe, Depression des ZNS) werden sympto-
matisch mit Sauerstoffoeatmung und Gabe
von Antikonvulsiva behandelt.

Bei einem Kreislaufkollaps sollte eine sofor-
tige Herz-Kreislauf-Wiederbelebung veran-
lasst werden. Lebenswichtig sind eine opti-
male Sauerstoffversorgung, Beatmung und
Kreislaufunterstitzung sowie die Behand-
lung der Azidose.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Lokal-
anasthetikum

ATC-Code: NO1BB02

Xylocain Viscds 2% bewirkt die lokale
Anéasthesie des oberen Gastrointestinal-
traktes. Nach Auftragen auf die Mund- und
Rachenschleimhaut fihrt es zur unmittel-
baren Schmerzausschaltung. Durch die
geringe Oberflachenspannung von Xylocain
Viscos 2 % kommt es zu einem gleichmaBi-
gen Film auf der Schleimhaut, so dass Lido-
cain in intensiven Kontakt mit der gesamten
Oberflache kommt. Die hohe Viskositat fuhrt
dazu, dass der Kontakt mit der Schleim-
haut ausreichend lange andauert.
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Nach Applikation von Xylocain Viscds 2 %
tritt die anasthetische Wirkung innerhalb von
5 Minuten ein und halt im Durchschnitt etwa
20-30 Minuten an.

Wie andere Lokalanasthetika bewirkt Lido-
cain eine reversible Blockade der neurona-
len Reizweiterleitung durch Blockade des
Natriumeinstroms durch die Nervenmem-
branen. Es wird vermutet, dass Lokalanas-
thetika vom Amidtyp innerhalb der Natrium-
kanéle der Nervenfasern wirken.

Arzneimittel zur Lokalanésthesie konnen
ahnliche Effekte auf erregbare Membranen
im Gehirn und im Myokard haben. Wenn
groBe Mengen dieses Wirkstoffs die syste-
mische Zirkulation schnell erreichen, wer-
den zentralnervése und kardiovaskulare
Toxizitdtssymptome und -zeichen auftreten.

Toxizitdt des Zentralnervensystems geht
meistens den kardiovaskularen Effekten vo-
raus, da sie bei geringeren Plasmakonzen-
trationen auftritt (sieche 4.9). Direkte Effekte
auf das Herz beinhalten langsame Erre-
gungsleitung, negativ inotrope Wirkungen
und schlieBlich Herzstillstand.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Lidocain wird nach topischer Anwendung
auf Schleimh&uten absorbiert. Die Absorp-
tionsrate und das AusmaB der Absorption
ist abhéangig von der Konzentration und der
gesamten angewendeten Dosis, der Appli-
kationsstelle und der Dauer der Einwirkzeit.
Bei topischer Applikation erfolgt die Ab-
sorption von Lokalanasthetika im Allgemei-
nen am schnellsten nach intratrachealer
und bronchialer Anwendung. Die orale Bio-
verflgbarkeit von Lidocain betragt bei Er-
wachsenen 35%. Wenn 15 ml Xylocain
Viscos 2 % (300 mg Lidocain), 8 mal hinter-
einander im Abstand von drei Stunden
durch die Mundhdhle gespult und anschlie-
Bend geschluckt wurden, betrug die mitt-
lere maximale Plasmakonzentration von Li-
docain nach der ersten Dosis 0,5 Mikro-
gramm/ml und nach der achten Dosis 0,8
Mikrogramm/ml. Wenn die Dosis nach dem
Spillen im Mund hingegen ausgespuckt
wurde, betrug die mittlere maximale Plas-
makonzentration 0,08 Mikrogramm/ml, wo-
bei die individuellen Maximalkonzentratio-
nen 0,3 Mikrogramm/ml nicht Ubertrafen.
Die Konzentrationen von Lidocain und sei-
nen Metaboliten lagen 12 Stunden nach der
letzten Dosis unter 0,05 Mikrogramm/ml.
Nebenwirkungen treten zunehmend deut-
lich in Erscheinung bei erhdhten vendsen
Plasmaspiegeln der freien Base von Uber
6,0 Mikrogramm/ml.

Die Plasmahalbwertszeit nach der Resorp-
tion aus dem Gewebe betragt 1,5-2 Stun-
den. Maximale Plasmakonzentrationen tre-
ten bei i.m.-Gabe nach 5-15 Minuten auf.
Lidocain verteilt sich rasch in Lunge, Leber,
Gehirn und Herz. Spéter erfolgt eine Spei-
cherung in Muskel- und Fettgewebe. Lido-
cain passiert die Blut-Hirnschranke und Pla-
zenta wahrscheinlich durch passive Diffu-
sion.

Das Verteilungsvolumen betragt 1,5 I/kg, die
PlasmaeiweiBbindung ca. 65 %. Lokalanas-
thetika vom Amidtyp sind hauptséchlich an
alpha-1-saure Glykoproteine aber auch an
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Albumin gebunden. Lidocain wird zu ca.
90-95% der Dosis in der Leber metaboli-
siert. Der erste Schritt ist die N-Desalkylie-
rung zu Monoethylglycinxylidin (MEGX), ge-
folgt von einer Hydrolyse zu 2,6-Xylidin und
einer Hydroxylierung zu 4-Hydroxy-2,6-xyli-
din. MEGX kann aber auch weiter desalky-
liert werden zu Glycinxylidin (GX). Die phar-
makologischen und toxikologischen Reak-
tionen von MEGX und GX sind denen von
Lidocain ahnlich, jedoch weniger stark aus-
gepragt. GX hat eine langere Halbwertszeit
(ca. 10 Stunden) als Lidocain und kann bei
Langzeitanwendungen akkumulieren. Weni-
ger als 10% einer Dosis werden unveran-
dert Uber die Nieren ausgeschieden. Der
Hauptmetabolit, er macht ungefahr 70-80 %
der mit dem Urin ausgeschiedenen Menge
aus, ist ein konjugiertes 4-Hydroxy-2,6-
xylidin.

Bei Niereninsuffizienz wird die Pharmakoki-
netik von Lidocain nicht beeinflusst, es kann
aber zur Kumulation aktiver Metaboliten
kommen. Aufgrund der hohen Metabolisie-
rungsrate von Lidocain kann jeder Zustand,
der die Leberfunktion beeinflusst, die Kinetik
von Lidocain verandern. Bei Leberinsuffi-
zienz kann die Metabolisierungsrate auf die
Halfte bis zu 1/10 der normalen Werte ab-
fallen. Die Plasmahalbwertszeit kann bei
Patienten mit Leberinsuffizienz um das Dop-
pelte oder mehr ansteigen.

Faktoren, wie eine Azidose oder die Anwen-
dung von ZNS-Stimulanzien oder ZNS-Blo-
ckern, kénnen die Konzentration von Lido-
cain im ZNS, die notwendig ist, um sichtbare
systemische Effekte hervorzurufen, beein-
flussen.

Die biologische Verfligbarkeit von Lidocain
am Applikationsort betragt 100 %.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Systematische Untersuchungen zur Toxizitat
mit Xylocain Viscos 2 % liegen nicht vor.

Die Prifung der lokalen Toxizitét von Lido-
cain an verschiedenen Tierspezies hat keine
Hinweise auf irreversible Gewebeschaden
ergeben.

Es liegen zahlreiche Untersuchungen an un-
terschiedlichen Tierarten zur akuten Toxizitat
von Lidocain vor. Ausgepragte Effekte auf
das ZNS wurden im Dosisbereich um 5 mg/
kg nach intravendser und 30-50 mg/kg
nach subkutaner Applikation beobachtet. In
hoéheren Dosen traten dann Todesfélle vor
allem durch Konvulsionen auf.

Die beim Menschen ermittelte toxische (kar-
diovaskuldre oder zentralnervbse Symp-
tome) Plasmakonzentration resp. Krampf-
schwellendosis von Lidocain wird mit 5 Mi-
krogramm/ml bis > 10 Mikrogramm/ml Blut-
plasma angegeben.

Mutagenitatsuntersuchungen mit Lidocain
verliefen negativ. Dagegen gibt es Hinweise,
dass ein bei der Ratte, mdglicherweise auch
beim Menschen aus Lidocain entstehendes
Stoffwechselprodukt, 2,6-Xylidin, mutagene
Wirkungen haben konnte. Diese Hinweise
ergeben sich aus In-vitro-Tests, in denen
dieser Metabolit in sehr hohen, nahezu toxi-
schen Konzentrationen eingesetzt wurde.
Darliber hinaus zeigte 2,6-Xylidin in einer
Kanzerogenitatsstudie an Ratten mit trans-

6.

plazentarer Exposition und nachgeburtlicher
Behandlung der Tiere Uber 2 Jahre ein tu-
morigenes Potenzial. In diesem hochemp-
findlichen Testsystem wurden bei sehr ho-
hen Dosierungen bdsartige und gutartige
Tumoren vor allem in der Nasenhohle (Eth-
moturbinalia) beobachtet. Da eine Relevanz
dieser Befunde fur den Menschen nicht hin-
reichend sicher auszuschlieBen ist, sollte Li-
docain nicht Uber langere Zeit in hohen Do-
sen verabreicht werden.

In tierexperimentellen Studien haben sich
weder Hinweise auf ein teratogenes Poten-
zial noch auf unerwlnschte Wirkungen auf
die korperliche Entwicklung nach einer in
utero Exposition ergeben.

Mbogliche Auswirkungen auf das Verhalten
pranatal exponierter Nachkommen wurden
im Tierexperiment nicht ausreichend unter-
sucht.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

0,061 g/100 ml Methyl-4-hydroxybenzoat
(Ph. Eur.) als Konservierungsmittel

0,027 g/100 ml Propyl-4-hydroxybenzoat
(Ph. Eur.) als Konservierungsmittel
Carmellose-Natrium

Saccharin-Natrium 2 H,O

Natriumhydroxid zur pH-Wert-Einstellung
gereinigtes Wasser

Kirsch-Aroma, natlrlich

Citronenséure

6.2 Inkompatibilitdten

Inkompatibilitdten sind bisher nicht bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

Haltbarkeit nach Anbruch:
28 Tage

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf-
bewahren. Flasche nach jedem Gebrauch
fest verschlieBen.

Nicht Uber 25°C lagern und nicht einfrieren.
Aufrecht lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Farblose Plastikflaschen

PackungsgroBen:
1 Flasche mit 100 ml Lésung

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

. Inhaber der Zulassung

AstraZeneca GmbH

22876 Wedel

Telefon: 0 41 03/70 80
Produktanfragen: 0800 22 88 660
Telefax: 0 41 03/708 32 93
E-Mail: azinfo@astrazeneca.com
www.astrazeneca.de




Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SmPC)

Xylocain® Viscos 2% AstraZeneca% Astazencca GbH, 22676 Wdel

8. Zulassungsnummer
6077149.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung
08.08.2003

10. Stand der Information
Mai 2015

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
4 004678-14326
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